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RESUMO 

Puggina, J. Efeitos da ablação por radiofrequência das veias safenas e perfurantes 

insuficientes em portadores de úlcera venosa [tese]. São Paulo: Faculdade de Medicina, 

Universidade de São Paulo; 2020. 

 

Objetivo: Analisar o efeito da ablação endovenosa com radiofrequência (RFA) das veias 

superficiais insuficientes em portadores de úlcera venosa ativa em comparação com o 

tratamento compressivo isolado. Métodos: Trata-se de um ensaio clínico aberto, prospectivo, 

controlado e randomizado, com alocação dos participantes em dois grupos: grupo experimental 

(RF), em que foi realizada a terapia compressiva com curativo compressivo multicamadas 

associada à RFA das veias safenas e perfurantes insuficientes, e grupo controle (CR), em que 

foi realizada a terapia compressiva isolada. O desfecho primário foi a taxa de recorrência da 

úlcera após 12 meses de seguimento. Os principais desfechos secundários foram as taxas de 

cicatrização da úlcera em 6, 12 e 24 semanas; a velocidade de cicatrização; a avaliação da 

qualidade de vida 2 semanas pós intervenção e após a cicatrização da úlcera e a análise de custo-

efetividade da RFA. Resultados:  Foram randomizados 56 indivíduos, 27 para o grupo RF e 

29 para o grupo CR. Houve apenas um caso de recorrência de úlcera no grupo RF. Já́ no grupo 

CR, 44,8% dos participantes apresentaram recorrência de úlcera (Hazard Ratio - HR 0,083; IC 

95% 0,011 – 0,0632; p<0,001). Não foram encontradas diferenças estatisticamente 

significativas entre os grupos nas taxas de cicatrização. A velocidade de cicatrização foi maior 

no grupo RF (0,739 ± 0,498 cm2/semana) comparado ao grupo CR (0,495 ± 0,409 cm2/semana; 

p=0,049). Nas avaliações de qualidade de vida, houve diferença significante em favor do grupo 

RF tanto após 2 semanas do início do tratamento quanto após a cicatrização da úlcera (p<0,001). 

O custo total para a cicatrização de uma úlcera venosa foi significativamente maior para o grupo 

RF. Porém, essa diferença se mostrou custo-efetiva nas análises que agregaram os valores 

monetários ao sucesso dos desfechos. Conclusão: A RFA das veias safenas e perfurantes 

insuficientes associada à terapia compressiva foi capaz de diminuir a taxa de recorrência e 

aumentar a velocidade de cicatrização das úlceras venosas, além de causar um impacto positivo 

na qualidade de vida dos portadores da doença. A técnica se mostrou custo-efetiva em 

comparação com o tratamento padrão, baseado na terapia compressiva isolada. 

 

Palavras-chave: Úlcera varicosa, Insuficiência venosa, Ablação por Radiofrequência,Veia 

safena, Veias perfurantes, Compressão, Doenças Vasculares. 



 

ABSTRACT 

Puggina, J. The Effects of Saphenous and Perforating Veins Radiofrequency Ablation 

in Venous Ulcer Healing. [thesis]. São Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de São 

Paulo”; 2019. 

 

Objective: To analyze the effect of radiofrequency ablation (RFA) of insufficient 

superficial veins in patients with active venous ulcers compared to compressive treatment alone. 

Methods: This is an open-label, prospective, controlled and randomized clinical trial. The 

participants were allocated into two groups: experimental group (RF), submitted to a 2-layer 

compressive bandage associated with RFA of the insufficient saphenous and perforating veins, 

and control group (CR), submitted to the compression therapy alone. The primary end point 

was ulcer recurrence rate after 12-months follow-up. The main secondary outcomes were ulcer 

healing rates at 6, 12 and 24 weeks; the ulcer healing velocity; the assessment of quality of life 

2 weeks after the intervention and after healing and the RFA cost-effectiveness analysis. 

Results: 56 individuals were randomized, 27 for the RF group and 29 for the CR group. There 

was only one case of ulcer recurrence in the RF group. In the CR group, 44.8% of participants 

had ulcer recurrence (Hazard Ratio - HR 0.083; 95% CI 0.011 - 0.0632; p <0.001). There were 

no statistically significant differences between the groups in the ulcer healing rates. The ulcer 

healing velocity was higher in the RF group (0.739 ± 0.498 cm2/week) compared to the CR 

group (0.495 ± 0.409 cm2/week; p = 0.049). In the quality of life assessments, there was a 

significant difference in favor of the RF group both 2 weeks after the start of treatment and after 

the ulcer healed (p <0.001). The total cost for healing one venous ulcer was significantly higher 

for the RF group. However, this difference proved to be cost-effective. Conclusion: RFA of 

the insufficient saphenous and perforating veins associated with compression therapy was able 

to decrease the recurrence rate and increase the venous ulcer healing velocity. In addition, RFA 

caused a positive impact on the patients’ quality of life. The technique proved to be cost-

effective compared to standard treatment, based on compressive therapy alone. 

 

Key-words: Venous ulcer, Chronic Venous Insufficiency, Radiofrequency ablation, 

Saphenous vein, Perforating veins, Compression, Vascular diseases.   

 



1 

1. INTRODUÇÃO 

1.1 A ÚLCERA VENOSA NO DECORRER DA HISTÓRIA 

 

As úlceras dos membros inferiores são afecções tão antigas quanto a própria 

humanidade, e a história do seu tratamento confunde-se com a história da medicina.  

Um dos mais antigos manuscritos médicos conhecidos pelo homem é uma tábua de 

argila encontrada na Mesopotâmia que remonta a 2.200 anos antes de Cristo (a.C.). Nessa tábua 

foram inscritos, provavelmente pela primeira vez, os “três gestos para a cura”: lavar, aplicar 

emplastos e enfaixar a ferida.1 

A maior parte dos povos da Antiguidade, como os sumérios, egípcios e gregos, possuía 

suas técnicas passadas de geração em geração para o cuidado das úlceras.1-2  

O grego Hipócrates dedicou todo um capítulo de sua obra Corpus Hippocraticum ao 

cuidado com as úlceras.3 Nessa obra, publicada por volta do ano 450 a.C., o pai da Medicina 

elucidou muitos conceitos utilizados até os dias de hoje, como a elevação dos membros e 

aplicação de bandagens exíguas para a cicatrização de feridas das pernas.2-3 Hipócrates trouxe 

ainda o conceito de que, quando a pele ao redor da úlcera encontra-se inflamada, enegrecida e 

circundada por varizes, a úlcera dificilmente será curada, a não ser que as porções de pele 

alteradas sejam trazidas à condição saudável novamente.3 Um trecho interessante dessa obra 

diz: “Para uma úlcera persistente, vinho doce e muita paciência deve ser o bastante”.1 E a 

paciência foi o principal integrante do tratamento das úlceras dos membros inferiores através 

dos séculos. 

Apesar do conhecimento de que as úlceras dos membros inferiores estavam 

relacionadas, em grande parte, com a presença de veias varicosas, as técnicas cirúrgicas para 

sua resolução eram bastante rudimentares. Praticavam-se pequenas punções nas veias varicosas 

dilatadas, aconselhadas pelo próprio Hipócrates3, como também a dissecção e avulsão venosa, 

técnica descrita por Galeno no ano 130 depois de Cristo (d.C.) e a ligadura e remoção da veia 

safena magna (VSM), popularizada por Paulus Aegineta, cirurgião grego que viveu na época 

Bizantina (607-609 d.C.).4 

Durante séculos a cirurgia permaneceu como um tratamento bastante impopular, já que 

os doentes eram submetidos a enorme dor e sofrimento, e, na maioria das vezes, acabavam 

morrendo de complicações relacionadas às infecções.4
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Somente após o advento da “Teoria dos Germes” de Louis Pasteur na metade do século 

XIX, seguida pelo desenvolvimento da cirurgia asséptica por Joseph Lister em 1867 e pelo 

surgimento da anestesia, inaugurada pela utilização do éter inalatório por Crawford Long em 

1842, o tratamento cirúrgico das varizes pode se desenvolver.4 

Alguns cirurgiões tiveram notável influência no desenvolvimento da cirurgia venosa 

moderna, como Friedrich Trendelenburg, que descreveu a ligadura da junção safeno-femoral 

(JSF) na região inguinal em 1890, William L. Keller, que desenvolveu o primeiro fleboextrator 

para a extirpação da VSM por inversão em 1905, seguidos por Charles H. Mayo, que criou um 

fleboextrator com anel externo em 1906, e William W. Babcok que aperfeiçoou o dispositivo 

em 1907, desenvolvendo um fleboextrator interno flexível acoplado a uma oliva em sua ponta, 

bastante semelhante aos dispositivos usados até os dias de hoje para a realização da cirurgia de 

safenectomia.4 Porém, a alta mortalidade dessa cirurgia, a lenta recuperação pós operatória e a 

dificuldade de acesso às veias varicosas nas áreas com alterações crônicas da pele eram os 

principais obstáculos à realização do tratamento cirúrgico.5  

Essas dificuldades levaram ao desenvolvimento de técnicas alternativas para o 

tratamento das veias varicosas adjacentes à úlcera, como a escleroterapia, utilizando 

inicialmente morruato de sódio a 5% em sua forma líquida.5-7  

A partir da década de 1930, as técnicas de escleroterapia passaram a ser associadas à 

cirurgia de ligadura da JSF e, após a década de 1940, a combinação entre ligadura da JSF, 

fleboextração da VSM e escleroterapia das veias tributárias passou a ser preconizada como 

tratamento cirúrgico padrão para os portadores de úlcera venosa. Nessa época, a técnica 

cirúrgica havia sido aperfeiçoada e a diminuição das taxas de morbidade e mortalidade tornou 

possível a indicação do procedimento cirúrgico.8 

O estudo flebográfico dos membros inferiores, realizado pela primeira vez por 

Berberich e Hirsch em 1923, permitiu o melhor entendimento da patogênese das úlceras e da 

relação anatômica entre as veias alteradas e a localização da ulceração, especialmente no que 

tange ao papel das veias perfurantes.9 Alguns cirurgiões da época estavam convencidos de que 

as veias perfurantes insuficientes tinham um papel fundamental no aparecimento das úlceras 

venosas, apoiados no argumento de que a grande maioria dos portadores de veias varicosas não 

desenvolviam úlceras e boa parte das pessoas portadoras das úlceras não possuíam varizes 

visíveis, mas sim, apenas alterações flebográficas em veias profundas e veias perfurantes.4 

Robert Linton era um deles e, em 1938, publicou a primeira técnica de ligadura cirúrgica das 

veias perfurantes, que consistia em extensas incisões longitudinais na perna, com abertura da 

fáscia muscular e ligadura dessas veias.10 Esse procedimento mostrou-se extremamente mórbi-
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do, com altas taxas de complicações graves como morte e amputação do membro e, por isso, 

logo foi abandonado.4  

Algum tempo depois, o interesse pelo tratamento cirúrgico das veias perfurantes 

reacendeu após a descrição da técnica de ligadura extrafascial por Frank B. Cockett em 1953.11 

Todavia, a dificuldade de acesso cirúrgico a essas veias permanecia, uma vez que as mesmas 

geralmente encontravam-se em áreas extensamente acometidas pela lipodermatosclerose 

própria da insuficiência venosa crônica (IVC) avançada.4 

A cirurgia das veias perfurantes evoluiu muito pouco nos anos subsequentes até que, na 

década de 1980, o desenvolvimento das fibras ópticas e câmeras de vídeo miniaturizadas 

permitiu o surgimento da cirurgia endoscópica e sua aplicação na ligadura subfascial das veias 

perfurantes [do inglês Subfascial Endoscopic Perforator Surgery] (SEPS) descrita por Gerald 

Hauer em 1985.12  

Todavia, outro avanço tecnológico modificaria radicalmente o diagnóstico e o 

tratamento da IVC: o surgimento da ultrassonografia com mapeamento de fluxo utilizando o 

efeito Doppler.4 A técnica de Dopplerfluxometria por ultrassom foi descrita por Dean Franklin 

em 196113 e aperfeiçoada por Kunio Miyatake que, em 1984, conseguiu codificar em cores os 

sinais do Doppler pulsado e associá-los quando imagem ultrassonográfica bidimensional em 

tempo real.14 Essa tecnologia permitiu não somente a avaliação anatômica das veias, realizando 

o diagnóstico de obstruções, presença de trombos, dilatações e tortuosidades, como também a 

avaliação da fisiologia dessas estruturas através da identificação da presença, direção e 

velocidade do fluxo de sangue.  

 Outra vantagem oriunda do surgimento e popularização da ultrassonografia foi a 

possibilidade de seu uso para guiar os procedimentos cirúrgicos e não cirúrgicos para o 

tratamento da IVC, inaugurando a era dos procedimentos minimamente invasivos. Esses 

procedimentos são especialmente vantajosos no tratamento dos portadores de úlcera venosa e 

IVC avançada por facilitarem o tratamento de veias insuficientes localizadas em áreas de pele 

alterada pela lipodermatosclerose típica dessa doença e por permitirem que o tratamento fosse 

realizado com anestesia local e sem a necessidade de internação hospitalar, reduzindo 

complicações operatórias, tempo de retorno ao trabalho e custos.4  

Entre os procedimentos minimamente invasivos temos a ablação endovenosa por 

radiofrequência [do inglês Radiofrequency ablation] (RFA), a ablação endovenosa com laser 

[do inglês Endovenous Laser Ablation] (EVLA),  a escleroterapia com espuma guiada por 

ultrassom [do inglês Ultrasound-guided Foam Sclerotherapy] (UGFS) e, mais recentemente, a 

embolização com cianoacrilato e a ablação mecanoquímica (MOCA).15 Os últimos consensos 
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sobre o tratamento da IVC já trazem esses procedimentos como tratamento de escolha para o 

refluxo venoso nos sistemas superficial e perfurante.16-17 

Uma recente metanálise analisou 13 ensaios clínicos randomizados (RCT), com um 

total combinado de 3.081 pacientes, comparou os resultados das diferentes modalidades de 

tratamento minimamente invasivo (UGFS, EVLA e RFA) em relação à cirurgia convencional 

e não observou diferenças significantes nas taxas de sucesso terapêutico e de recorrência clínica 

sintomática.18 

 

1.2 A ÚLCERA VENOSA NA ATUALIDADE 

 

1.2.01 Epidemiologia e etiologia da úlcera venosa 

 

A úlcera venosa ainda hoje é um importante problema de saúde pública, a despeito de 

todo o avanço no entendimento da fisiopatologia e na tecnologia para o seu tratamento, como 

visto anteriormente. 

Estudos populacionais mostram que a prevalência de úlceras abertas dos membros 

inferiores varia entre 0,11 a 0,3% da população geral.19-22 Considerando aqueles que já tiveram 

uma úlcera crônica e esta cicatrizou, esta prevalência chega a 1,8%.19 No Brasil, a prevalência 

estimada é de 1,5% da população geral.23-24 

A incidência de ulcerações nos membros inferiores aumenta com o envelhecimento, o 

que eleva a prevalência das úlceras na população acima de 65 anos para 3 a 5%.25 A mediana 

da idade de aparecimento das úlceras venosas é 59 anos26 e estima-se que 90% das úlceras 

ativas acometam os membros inferiores de pessoas com mais de 60 anos.20 Considerando a 

tendência natural de envelhecimento da população, fenômeno observado nos países ocidentais 

nas últimas décadas, a relevância do adequado diagnóstico e tratamento das úlceras venosas 

será ainda maior.  

A principal etiologia das úlceras dos membros inferiores é a IVC, que é responsável 

isolada por 54 a 67% dos casos nos estudos epidemiológicos.19-20 Nélzen et. al realizaram 

estudo com ultrassom Doppler em 382 portadores de úlceras dos membros inferiores e 

encontraram presença de insuficiência venosa em 72% dos membros ulcerados, sendo 34% com 

refluxo venoso localizado exclusivamente em sistema venoso superficial e 38% com 

acometimento do sistema venoso profundo.27
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1.2.02 Impacto socioeconômico da úlcera venosa 

 

O caráter estigmatizante da úlcera venosa leva a um importante impacto negativo na 

qualidade de vida dos portadores do problema. A presença da úlcera modifica radicalmente o 

dia-a-dia dos doentes, levando à necessidade de curativos frequentes, muitas vezes mais de uma 

vez ao dia, à convivência com eventuais odores desagradáveis, com a dor e edema das pernas 

e à restrição para realização de atividades domésticas e de lazer. Variadas emoções negativas 

foram descritas pelos portadores de úlceras, incluindo medo, tristeza, isolamento social, raiva 

e autoimagem negativa.28 Além disso, a úlcera venosa gera ao seu portador e a todo o sistema 

de saúde um importante ônus econômico. 

O custo direto do tratamento da úlcera venosa aproxima-se de 1% do orçamento do 

sistema de saúde de alguns países ocidentais.29 Segundo estimativa baseada em dados do 

sistema de saúde do Reino Unido em 1994, o custo anual para o tratamento dos portadores de 

úlceras dos membros inferiores era de 300 milhões a 600 milhões de libras (£) por ano.30-31  

Embora a maioria dos pacientes com úlceras venosas possa ser tratada em regime 

ambulatorial e com poucos períodos de hospitalização, exceto por complicações, estima-se que 

o custo direto do tratamento dessa afecção nos Estados Unidos seja de 2.500 dólares (US$) por 

mês por paciente, sendo 48% do custo relacionado aos honorários de profissionais de saúde 

para o atendimento domiciliar e 21% relacionado com o material para a realização dos 

curativos.32 

E se, além dos custos diretos relacionados ao tratamento, considerarmos os custos 

indiretos para a sociedade como um todo, esses valores serão ainda maiores. A úlcera venosa 

reduz de forma importante a capacidade ao trabalho de seus portadores, com uma perda 

estimada de 2 milhões de dias de trabalho anualmente nos Estados Unidos.28 Somam-se ainda 

aos custos indiretos: a perda de dias de trabalho por parte dos cuidadores dos portadores de 

úlceras e o custo adicional de transporte para a realização de consultas médicas, exames e 

curativos.  

Um estudo publicado em 2010 avaliou os custos diretos e indiretos do tratamento das 

úlceras venosas na Alemanha e demonstrou que o custo médio foi de 9.569 euros (€) por 

paciente por ano, dos quais 8.658,10€ (92%) foram referentes a custos diretos e 911,20€ a 

custos indiretos.33 
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Um dos principais determinantes dos custos do tratamento da úlcera venosa é a eficácia 

do tratamento, que contempla não só a rapidez com que a úlcera cicatriza, mas também a 

recorrência da úlcera.29  

Uma coorte publicada em 2014 com 84 portadores de úlceras venosas avaliou os custos 

reais de seu tratamento no período de 1 ano.34 Todos os pacientes foram tratados em um centro 

de feridas por cinco cirurgiões vasculares com um seguimento mínimo de 6 meses. O custo 

total médio de tratamento das úlceras durante este período de acompanhamento foi de 

US$15.732,00. Para aqueles pacientes que tiveram sua úlcera cicatrizada e não apresentaram 

recorrência no período de seguimento, um total de 50 pacientes (60%), o tempo médio de 

cicatrização foi de 122 dias a um custo médio de US$10.563,00. Todavia, o custo do tratamento 

para os pacientes que não conseguiram cicatrizar sua úlcera durante a duração deste estudo 

(20%) foi cerca de três vezes maior (média de US$33.907,00). A necessidade de internação 

hospitalar foi o principal fator de acréscimo aos custos totais do tratamento (aumento médio de 

US$33.629,00 por paciente). A principal causa de internação (dois terços dos casos) foi para o 

tratamento de infecções que eram resistentes à terapia antimicrobiana ambulatorial. Por outro 

lado, a intervenção cirúrgica do sistema venoso superficial não aumentou significativamente o 

custo total em relação aos pacientes que receberam somente o tratamento clínico 

(US$11.960,00 versus US$12.304,00; p=0,06), mas reduziu significativamente as taxas de 

recorrência (34% versus 5%; p<0,001). Porém, naqueles pacientes em que houve necessidade 

de abordagem endovascular para correção de obstruções do sistema venoso profundo, o custo 

médio foi o dobro daqueles que receberam apenas o tratamento não operatório (US$24.241,00 

versus US$11.960,00).34 

 

1.2.03 Etiopatogenia e Fisiopatologia da úlcera venosa 

 

A úlcera venosa é uma lesão em que há a ruptura da integridade da pele da perna ou do 

pé, que ocorre em uma área afetada pela hipertensão venosa.29 O aparecimento da úlcera venosa 

é o ponto culminante de uma complexa cascata de eventos intracelulares e humorais que são 

iniciados pela hipertensão venosa e magnificados pela predisposição genética.35 

A hipertensão venosa é uma anormalidade hemodinâmica resultante de dois 

mecanismos fisiopatológicos distintos: o refluxo venoso, causado por alterações nas válvulas 

venosas, e a obstrução venosa, causada por alterações trombóticas ou por compressão 

extrínseca, como no caso da Síndrome de May-Thurner.29 
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A insuficiência valvular que gera o refluxo venoso pode ser de etiologia primária ou 

secundária. No caso da etiologia primária, há alterações intrínsecas da parede das veias e suas 

válvulas relacionadas a fatores genéticos e ambientais. São considerados fatores 

predisponentes: história familiar de IVC, sexo feminino, número de gestações prévias, 

exposição a longos períodos em pé ou sentado e obesidade.36 Na insuficiência venosa de 

etiologia secundária, ocorre dano nas válvulas pela ação de mecanismos inflamatórios 

relacionados com a presença de um trombo venoso e seu processo de recanalização, ocasionado 

pela atividade de enzimas, moléculas de adesão, fator de crescimento endotelial, atividade de 

metaloproteinases, citocinas inflamatórias, interleucinas, plasmina e ativadores e inibidores do 

plasminogênio.37  

Porém, nem todos os portadores de hipertensão venosa irão evoluir para as alterações 

de pele que resultam no aparecimento da úlcera. Ainda não está totalmente elucidado o processo 

que liga as alterações hemodinâmicas às alterações da pele, mas alguns estudos mostram que 

este pode incluir alterações na microcirculação, que interferem em mecanismos celulares e 

moleculares, levando a inflamação, atividade proteolítica e fibrose.38-39  

Um dos mecanismos que é potencialmente a chave para o início das alterações 

microcirculatórias é a disfunção das válvulas presentes nas pequenas veias dérmicas. A 

presença de válvulas nessas veias já foi demonstrada em diversos estudos anteriores40-41, porém 

apenas em 2011, Vicent et. al demonstraram seu papel na patogênese da úlcera venosa.42 Os 

pesquisadores utilizaram arcabouços de resina resultantes de venografia corrosiva retrógrada 

em 8 pernas amputadas de pessoas com sistema venoso normal e 7 pernas de pessoas com 

varizes e úlcera venosa. Esses arcabouços de resina foram avaliados visualmente e com auxílio 

de microscopia eletrônica. As microválvulas foram identificadas até a sexta geração de 

tributárias da VSM e, somente nas regiões em que havia incompetência após a terceira geração 

de tributárias é que a resina foi capaz de penetrar mais profundamente nas redes microvenosas 

da derme. Isso ocorreu apesar da presença de microválvulas competentes subsequentes, que 

puderam ser contornadas através da rede venosa. Nos membros em que havia a presença de 

úlcera venosa, o refluxo para as pequenas redes venosas dérmicas e alças capilares foi mais 

extenso, com redes mais densas e maior tortuosidade.42  

Alterações genéticas que modificam a capacidade regenerativa dos tecidos também 

podem estar imputadas no aparecimento da úlcera venosa em pessoas com IVC. Um exemplo 

é a mutação que leva a deficiência de Fator XIII, que é importante para a formação de uma 

matriz proteica de fibrina para cobrir a ferida, estimulando o crescimento e a migração de 

fibroblastos, e sua deficiência foi associada a presença de a úlceras maiores e retardo na cicatri-
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zação.43 Outras alterações genéticas como a mutação no gene da hemocromatose44, o 

polimorfismo C677T no gene da metilenotetrahidrofolato redutase (MTFR)45 e o polimorfismo 

SLC40A1 no gene da ferroportina46 estão associadas ao risco aumentado de IVC avançada e 

úlcera venosa.  

Várias outras teorias foram propostas para explicar o desenvolvimento de úlceras 

venosas, como a teoria da estase venosa  proposta por Homans47, a teoria das fístulas 

arteriovenosas postulada por Blalock48 e corroborada pelos achados de Pratt49, a teoria dos 

manguitos de fibrina proposta por Burnand et. al50 e a teoria do aprisionamento de leucócitos 

baseada nos achados de Thomas et. al51. Porém, estas teorias nunca foram confirmadas por 

outras evidências que provassem que esses mecanismos fisiopatológicos realmente existam e, 

talvez, sejam apenas parte da complexa cascata de eventos celulares e humorais que leva à 

ulceração venosa .35 

 

1.2.04 O tratamento atual da úlcera venosa 

 

O tratamento para uma úlcera venosa envolve não só os cuidados locais com o leito 

ulcerado como também condutas que atuem nos mecanismo fisiopatológicos da IVC. 

O último consenso da sobre o tratamento da úlcera venosa publicado em 2014 traz a 

compressão do membro ulcerado como único aspecto do tratamento com grau de recomendação 

1 e nível de evidência A para a cicatrização das úlceras.29 

Esse nível de evidência é decorrente de diversos ensaios clínicos randomizados e 

revisões sistemáticas de literatura que mostram superioridade nas taxas de cicatrização da 

terapia de compressão quando comparados ao tratamento sem componente compressivo.52-53 

Um estudo com 36 pacientes comparou o uso da bota de Unna com um curativo não-

compressivo utilizando espuma de poliuretano.54 A velocidade de cicatrização das úlceras 

aumentou em 0,07 cm2/dia (p=0,004), e houve uma maior taxa de cicatrização completa no 

grupo que utilizou a compressão.54 

Outro RCT mais recente, com 321 participantes, mostrou resultados semelhantes. 

Foram comparados 3 grupos experimentais utilizando uma bandagem de camada única de curto 

estiramento, um curativo compressivo com 4 camadas e um curativo padrão não compressivo. 

A taxa de cicatrização em 24 semanas foi superior em ambos os grupos que utilizaram 

compressão (72% para camada única e 67% para 4 camadas) em comparação com o grupo sem 

compressão (29%; p <0,001).55
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A justificativa para esses achados é que a terapia compressiva aumenta a pressão hidrostática 

tecidual, forçando o excesso de fluidos presente no espaço intersticial para o interior dos vasos 

sanguíneos e linfáticos, além de causar diminuição do diâmetro das veias profundas e 

superficiais, aumentando a velocidade de fluxo e resultando em melhora hemodinâmica.56 

Estudos de bioengenharia mostram que os efeitos da compressão vão ainda além, resultando 

em alterações celulares e na matriz extracelular, como a alteração da estrutura tridimensional 

dos fibroblastos quando estes são submetidos a estresse estático ou dinâmico.57 

Diversos estudos foram realizados para avaliar qual o melhor regime de compressão 

para o tratamento das úlceras venosas. Em dois RCT com número pequeno de participantes (n= 

27 e 34) não houve diferença entre os grupos que utilizaram curativos de única versus os que 

utilizaram curativos multicamadas. 58-59  No entanto, um RCT com 245 pacientes demonstrou 

maior taxa de cicatrização em 24 semanas no grupo de bandagem multicamadas com 4 camadas 

(67%) comparado com o grupo de camada única (49%, p=0,009). Além disso, o uso de 

bandagens com 4 camadas foi associado a um tempo de cicatrização mais rápido (78 dias) em 

comparação com o grupo de camada única (168 dias; p<0,001).60 A justificativa para esse 

achado é de que a aplicação de várias camadas, uma sobre as outras, não apenas aumenta a 

pressão, mas também altera a propriedade elástica do curativo devido à fricção entre as 

superfícies de cada bandagem. Isso resulta em um componente final menos elástico e com maior 

resistência.29 

Uma metanálise de 4 RCT (total de 570 participantes) que compararam o tratamento 

com bandagens multicamadas com 4 camadas e bandagens multicamadas com 3 ou 2 camadas 

não mostrou diferença nas taxas de cicatrização entre os grupos, com risco relativo (RR) de 

1,02 (IC 95% 0,84 – 1,24; p=0,83).52  

De acordo com essas achados, a recomendação dos consensos de tratamento de úlcera 

venosa é a realização de terapia de compressão utilizando curativo compressivo multicamadas, 

com 2 a 4 camadas, em todos os casos de úlceras venosas que não possuírem contraindicações 

para a terapia compressiva.29 

Com relação ao tratamento cirúrgico da úlcera venosa, a qualidade das evidências 

disponíveis para apoiar as recomendações dos consensos é limitada, em grande parte, às 

evidências de nível C, devido à existência de poucos RCT prospectivos de qualidade que 

comparassem as técnicas de tratamento.29 

Seis ensaios clínicos avaliaram o tratamento cirúrgico convencional da insuficiência 

venosa superficial versus o tratamento compressivo isolado. 
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Warburg et. al61  publicaram em 1994 um RCT com 47 pacientes e 3 grupos 

experimentais: o primeiro grupo recebeu o tratamento cirúrgico das veias perfurantes pela 

técnica de Linton associado a enxerto de pele e terapia compressiva com bandagem de camada 

única, o segundo grupo recebeu apenas os tratamentos cirúrgico e compressivo e o terceiro 

grupo apenas o tratamento compressivo. A proporção de pacientes que tiveram suas úlceras 

cicatrizadas após 1 ano de seguimento foi igual entre os grupos, 40%, 40% e 42% 

respectivamente.61  

Em 2003, Zamboni et. al estudaram 47 úlceras venosas randomizadas em 2 grupos: um 

grupo controle, que recebeu apenas compressão com bota de Unna, e um grupo experimental, 

que foi submetido a tratamento cirúrgico com técnica minimamente invasiva para correção 

hemodinâmica do refluxo venoso (CHIVA) associada ao mesmo regime de compressão. O 

grupo cirúrgico apresentou taxa de cicatrização de 100% após 3 anos de seguimento e o grupo 

controle obteve taxa significativamente menor (96%; p=0,02). Além disso, os participantes 

submetidos a cirurgia tiveram menor taxa de recorrência (9%) em comparação ao grupo que 

usou apenas bota de Unna (38%) no mesmo período de acompanhamento (p<0,001).62 

Também em 2003, Guest et. al63 realizaram um RCT com 76 portadores de úlcera 

venosa que foram submetidos a diversos tipos de cirurgia para tratamento do refluxo do sistema 

venoso superficial (ligadura da JSF com safenectomia, ligadura da junção safeno-poplítea – 

JSP, ressecção de tributárias insuficientes, ou a combinação entre elas) associado a curativo 

compressivo de 4 camadas, ou ao tratamento compressivo isoladamente. A taxa de cicatrização 

após 24 semanas foi semelhante entre os grupos, 64% grupo cirúrgico e 68% para o grupo não 

cirúrgico (p=0,75), assim como a mediana do tempo de cicatrização, 83 dias versus 98 dias, 

respectivamente (p=0,41).63 

O estudo “The Effect of Surgery and Compression on Healing and Recurrence” 

(ESCHAR) publicado em 2004 trouxe a melhor evidência para o tratamento cirúrgico do 

sistema venoso superficial nos portadores de úlcera venosa. Esse RCT com 500 participantes 

comparou o tratamento cirúrgico do refluxo venoso superficial e perfurante associado ao 

tratamento compressivo multicamadas ao tratamento compressivo isolado. Não houve 

diferenças nas taxas de cicatrização após 24 semanas entre o grupo submetido ao tratamento 

cirúrgico (65%) e ao tratamento compressivo isolado (65%), com Hazard Ratio (HR) de 0,84 

[IC 95% 0,77-1,24] (p=0,85). Todavia, este estudo encontrou forte associação do tratamento 

cirúrgico a menores taxas de recorrência das úlceras venosas. Durante o período de 

acompanhamento, 12% dos participantes submetidos à cirurgia tiveram recorrência de suas 
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úlceras, ao passo que 28% daqueles que receberam apenas compressão apresentaram uma nova 

ulceração (HR -2,76; IC 95% (-1,78) – (-4,27); p<0,001).64  

Em posterior publicação, o mesmo grupo de pesquisadores apresentou os resultados de 

longo prazo (4 anos) desse estudo. As taxas de cicatrização chegaram a 89% no grupo 

submetido a compressão isolada e 93% no grupo submetido a cirurgia (p=0.73) e as taxas de 

recorrência a 56% e 31% respectivamente (p<0,001), mostrando que os resultados positivos do 

tratamento cirúrgico se estendem a longo prazo, o que foi confirmado pela variável tempo livre 

de úlcera que foi significativamente maior no grupo cirúrgico (78% versus 71%, p=0,007).65 

Um estudo publicado em 2006 testou uma outra alternativa de tratamento da 

insuficiência de veias perfurantes, a SEPS, em associação à ligadura de JSF e safenectomia 

quando indicado.66 Foram randomizados 200 membros inferiores ulcerados em dois grupos 

experimentais:  um grupo em que foi realizado apenas o tratamento compressivo com curativo 

de duas camadas e um grupo em que, além da compressão, foi realizado o tratamento cirúrgico 

descrito acima. Após um período médio de seguimento que variou de 26 a 29 meses, houve 

uma maior taxa de tempo livre de úlcera maior no grupo submetido a cirurgia (72%) em 

comparação ao grupo que não foi operado (53%), porém essa diferença não foi estatisticamente 

significante (p=0,11). Também não foi significativa a diferença entre as taxas de recorrência 

nos dois grupos após um período de seguimento de 60 meses.66 

Por fim, Vranic et. al67 realizaram um ensaio clínico não randomizado comparando a 

ligadura de veias perfurantes com a técnica de Cockett associada a compressão com curativo 

de bandagem única ao tratamento compressivo isolado. Verificaram uma taxa de cicatrização 

de 70% para o grupo cirúrgico e 30% para o grupo submetido apenas à compressão (HR 2,11; 

IC 95% 1,18-3,76; p<0,001).67 Apesar de apresentar uma importante diferença estatística entre 

os grupos, os resultados desse estudo devem ser avaliados com cautela devido ao grande 

número de possíveis vieses derivados de seu desenho não randomizado e ausência de dados 

referentes às características basais dos grupos experimentais.  

Com o advento das técnicas cirúrgicas minimamente invasivas para o tratamento da 

insuficiência venosa superficial, houve um crescente interesse em utiliza-las para o tratamento 

dos portadores de úlcera venosa, especialmente porque essas técnicas podem ser realizadas sem 

anestesia ou com anestesia local e propiciam um melhor acesso às veias que se encontram em 

áreas com alterações tróficas de pele, como a dermatite ocre, lipodermatosclerose e no próprio 

leito ulcerado.  

A eficácia de uma dessas técnicas, a UGFS, foi comparada prospectivamente com a 

cirurgia convencional (ligadura da JSF seguida por safenectomia, flebectomia de tributárias e 
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ligadura de veias perfurantes insuficientes) por Campos Jr. et. al em um RCT com 49 pacientes 

portadores de úlcera venosa. As taxas de cicatrização após 1 ano de seguimento foram 

semelhantes entre o grupo submetido a cirurgia convencional (100%) e o grupo submetido a 

UGFS (91,3%, p=0,19).68-69 

Outro RCT com 44 participantes comparou o tratamento com UGFS associado a 

compressão com bandagens de 4 camadas à terapia de compressão isolada. Após 24 semanas 

de seguimento, a taxa de cicatrização foi de 92% para os pacientes tratados com espuma e 85% 

para os submetidos apenas à compressão (p=0.72).70 

Viarengo et. al publicaram em 2007 um ensaio clínico prospectivo comparando o 

tratamento com ablação endovenosa das veias safenas com laser 980-nm associado a terapia 

compressiva utilizando bandagem elástica de única camada ou bota de Unna e o tratamento 

com terapia compressiva isolada. Foram selecionados 52 pacientes, 27 para o grupo cirúrgico 

e 25 para o grupo submetido a compressão isolada, os quais foram seguidos por 12 meses. As 

taxas de cicatrização foram de 81,5% e 24%, respectivamente (p<0,001) e não houve nenhum 

caso de recorrência entre os pacientes operados. No grupo submetido apenas à terapia 

compressiva, a taxa de recorrência foi de 44,4%.71 Apesar de se intitular randomizado, este 

estudo apresentou importante falha metodológica em seu processo de aleatorização, o que 

impossibilitou sua inclusão em metanálises posteriores.72 

A ablação endovenosa com laser também foi avaliada por um estudo retrospectivo caso-

controle com 95 participantes com úlceras que foram divididos em 3 grupos: os que possuíam 

insuficiência isolada da VSM e foram submetidos a ablação da mesma; os que possuíam 

insuficiência da VSM associada a insuficiência de veias perfurantes, porém foram submetidos 

apenas à ablação da VSM; e aqueles que possuíam insuficiência de VSM e perfurantes e foram 

submetidos a ablação de ambas. A taxa de cicatrização foi significativamente maior nos grupos 

em que todas as veias que eram insuficientes foram tratadas (71% para ablação de VSM e 

perfurantes) em comparação ao grupo em que as veias perfurantes insuficientes foram deixadas 

no membro (33%; p=0,001).73 Esse achado corrobora com as teorias preconizadas 

anteriormente sobre a influência da insuficiência das veias perfurantes na fisiopatologia das 

úlceras venosas.9-11  

Outro estudo publicado em 2013 utilizou uma técnica cirúrgica mista, com ablação das 

veias safenas insuficientes utilizando radiofrequência associada a UGFS em veias perfurantes 

insuficientes associada a compressão com curativo compressivo multicamadas, comparando-a 

com o mesmo regime de compressão isolado. Foi um estudo retrospectivo tipo caso-controle 

com 86 pacientes portadores de 95 úlceras venosas ativas. Foi observado um menor tempo de 
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cicatrização no grupo submetido ao tratamento cirúrgico (7,9 semanas) em comparação com o 

grupo submetido apenas ao tratamento compressivo (22 semanas; p<0,001), além de uma 

menor taxa de recorrência após 12 meses de seguimento (35,4% versus 63,8%, 

respectivamente; p=0,004).74 

Uma revisão sistemática sobre a influência da ablação endovenosa na cicatrização e 

recorrência das úlceras venosas foi publicada pela Cochrane Database em 2013. Todavia, os 

autores não encontraram RCT relevantes sobre o tema.72 

O presente estudo foi então desenhado para investigar se a RFA das veias safenas e 

perfurantes insuficientes poderia aumentar as taxas de cicatrização e diminuir as taxas de 

recorrência das úlceras venosas.  

Durante o desenvolvimento do presente estudo, um grupo de pesquisadores do Imperial 

College of London na Inglaterra iniciou um RCT com desenho semelhante, que foi publicado 

recentemente.75 Esse estudo, intitulado “The Early Venous Reflux Ablation” (EVRA), 

randomizou 450 pacientes com úlceras venosas recentes (com aparecimento inferior a 6 meses) 

em dois grupos experimentais: o primeiro grupo recebeu o tratamento compressivo associado 

ao tratamento do refluxo venoso dos sistemas superficial e perfurante realizado até, no máximo, 

2 semanas após a randomização e o segundo grupo, recebeu o tratamento compressivo por 24 

semanas e, se após esse período a úlcera permanecesse ativa, foi realizado o tratamento do 

refluxo venoso.  O tratamento do refluxo venoso foi realizado com RFA ou EVLA em 31,7% 

dos casos, UGFS em 49,6%, associação entre ablação térmica e UGFS em 12,1%, MOCA em 

12,1% e MOCA associada a UGFS em 1,3%. 

A taxa de cicatrização após 24 semanas foi maior no grupo que recebeu a ablação 

precoce do refluxo venoso (85,6%) em relação ao grupo que recebeu apenas o tratamento 

compressivo (76,3%) (HR 1,38; IC 95% 1,13-1,68; p=0,001). Após 1 ano de seguimento, as 

taxas de cicatrização se aproximaram, 93,8% e 85,8% respectivamente, e as taxas de recorrência 

foram semelhantes (11,4% versus 16,5%) mostrando o efeito positivo do tratamento do refluxo 

venoso em qualquer ponto do seguimento. Porém, o tempo livre de úlcera no mesmo período 

foi maior para o grupo que foi abordado precocemente (306 dias) em comparação com o grupo 

em que os procedimentos foram adiados para 6 meses após o inicio da terapia compressiva (278 

dias; p=0,002), demonstrando que o tratamento precoce do refluxo venoso permite que o 

paciente fique mais tempo livre da convivência com uma úlcera venosa em seus membros 

inferiores.



14 

2. OBJETIVO 

 

Analisar o efeito da ablação endovenosa com radiofrequência das veias safenas e 

perfurantes insuficientes associado ao tratamento compressivo em portadores de úlcera venosa 

ativa em comparação com o tratamento compressivo isolado, considerando os seguintes 

aspectos: 

 

a) a taxa de recorrência das úlceras num período de acompanhamento de 12 meses; 

 

b) a taxa de cicatrização das úlceras venosas após 6, 12 e 24 semanas e velocidade de 

cicatrização das úlceras; 

 

c) o impacto na qualidade de vida, definido pelos escores de qualidade de vida em 

saúde geral e específicos para a doença tratada; 

 

d) o impacto econômico para o sistema de saúde, definido pelo cálculo do custo total 

por procedimento e pelas medidas da Razão de Custo-Efetividade Incremental e da 

Razão Custo-Utilidade Incremental.
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3. MÉTODOS 

3.1 DESENHO DO ESTUDO 

 

Trata-se de um ensaio clínico prospectivo controlado e randomizado, com alocação dos 

participantes em dois grupos experimentais, realizado no ambulatório de doenças venosas do 

Hospital das Clínicas da Universidade de São Paulo (HCFMUSP).  

O protocolo de pesquisa foi revisado e aprovado pela Comissão de Ética para Análise 

de Projetos de Pesquisa (CAPPEsq) do HCFMUSP em 01/10/2014 (parecer consubstanciado 

número 858.268) (anexo 1). Todos os participantes foram devidamente orientados sobre as 

circunstâncias as quais seriam submetidos e assinaram um termo de consentimento livre e 

esclarecido (anexo 2) antes de sua inclusão no estudo, de acordo com os princípios da 

Declaração de Helsinki.76  

A elaboração do protocolo de pesquisa seguiu as recomendações do Consolidated 

Standards of Reporting Trials (CONSORT)77 e foi registrado na base de dados do 

Clinicaltrials.gov, sob o código NCT03293836. 

O estudo recebeu apoio financeiro da Fundação de Amparo à Pesquisa do Estado de São 

Paulo (FAPESP) através de auxílio à pesquisa – regular (processo número 2015/17004-4). O 

termo de outorga do auxílio encontra-se disponível no anexo 3. A instituição financiadora não 

teve participação direta na elaboração do protocolo de pesquisa, bem como na coleta, análise 

ou interpretação dos dados.  

 

3.2 SUJEITOS ESTUDADOS E CRITÉRIOS DE ELEGIBILIDADE  

 

Foram estudadas pessoas portadoras de úlcera venosa em membros inferiores com 

insuficiência venosa primária do sistema venoso superficial e perfurante, associado ou não à 

refluxo no sistema venoso profundo, o que corresponde a aproximadamente 60% dos casos de 

úlcera venosa78-80. Optamos por excluir os portadores de síndrome pós-trombótica e/ou 

obstrução do sistema venoso profundo com o objetivo de obter uma amostra de participantes 

mais homogênea, já que esse perfil de paciente apresenta diferente mecanismo 

fisiopatológico81-83, o que altera a história natural e evolução de suas úlceras.
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3.2.01 Critérios de inclusão: 

 

a) idade entre 18 e 80 anos; 

b) assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido; 

c) presença de úlcera venosa aberta há mais de 4 semanas entre o joelho e o maléolo; 

d) índice tornozelo-braquial (ITB) maior ou igual a 0,9;  

e) insuficiência de veia safena, magna ou parva, associada a insuficiência de, ao 

menos, uma veia perfurante em exame de ultrassom Doppler prévio; 

f) área ulcerada total no membro avaliado menor que 30 cm2. 

 

3.2.02 Critérios de não inclusão: 

 

a) presença de tromboflebite de veias safenas ao ultrassom Doppler; 

b) presença de oclusão ou obstrução do sistema venoso profundo ao ultrassom 

Doppler;  

c) ausência de insuficiência da VSM ou da veia safena parva (VSP) ao ultrassom 

Doppler;  

d) ausência de insuficiência de veia perfurante ao ultrassom Doppler;  

e) história pessoal prévia de trombose venosa profunda (TVP);  

f) ausência de condições clínicas para terapia cirúrgica mesmo sob anestesia local;   

g) área ulcerada total no membro avaliado maior que 30 cm2; 

h) suspeita de outras causas para a úlcera ou suspeita de degeneração maligna;  

i) ausência de condições de deambular; 

j) gravidez; 

k) doença arterial periférica concomitante, definida como ITB menor que 0,9; 

l) diâmetro máximo das veias safenas acima de 12 mm; 

m) grave anquilose talo-crural. 

 

3.3 CÁLCULO DA AMOSTRA 

 

Os valores de referência para os cálculos de tamanho amostral foram obtidos em estudos 

anteriores que compararam o tratamento cirúrgico e o tratamento com curativo compressivo
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isolado.62, 64, 84 O estudo ESCHAR concluiu que não houve diferença estatisticamente 

significativa entre as taxas de fechamento de ferida, porém houve diferença de 25% nas taxas 

de recorrência em 52 semanas entre os grupos estudados.64 

Sendo assim, os cálculos foram feitos em função da diferença esperada em taxa de 

recorrência da úlcera venosa. 

De acordo com estudo considerado acima64, é esperado que cerca de 10 a 20% dos 

pacientes não apresentem cicatrização no decurso experimental. Além disso, é praxe adicionar 

10% sobre o valor calculado de tamanho amostral a título de perdas diversas (não-aderência 

protocolar, óbitos, intrusões não-antecipadas, etc.).  

Dessa forma, considerando um poder de teste de 90% (β=0,10) e nível de significância 

de 95% (α=0,05), temos o tamanho de amostra efetivo de 34 sujeitos por grupo experimental. 

Assumindo a taxa de perda arbitrada de 10%, temos uma amostra efetiva final de 75 

participantes. 

Nos casos em que havia a presença de úlceras venosas em ambos os membros inferiores, 

foram considerados para análise apenas os dados referentes ao membro declarado como pior 

pelo sujeito da pesquisa. 

 

3.4 AVALIAÇÃO INICIAL DOS SUJEITOS 

 

Após a elegibilidade ser confirmada, os participantes foram submetidos a anamnese e o 

exame clínico completo, à medida do índice tornozelo-braquial e ao exame de ultrassom com 

Doppler venoso. Foram computados a idade, sexo, peso, comorbidades, índice de massa 

corporal (IMC), e o índice do Venous Clinical Severity Score (VCSS)85 entre outras 

informações. 

Foi fornecido ao paciente uma apostila com explicação sobre a doença, descrição dos 

procedimentos e orientações (anexo 4). 

Todas a lesões foram fotografadas e a área da úlcera foi calculada através do software 

AnalyzingDigitalImages® (Global Systems Science, Lawrence Hall of Science at University 

of California at Berkeley, EUA), como está demonstrado na figura 1. 

O exame de ultrassom Doppler foi realizado por médicos colaboradores do Instituto de 

Radiologia do HCFMUSP de forma independente. O exame foi realizado com o paciente em 

pé, e foi considerado refluxo, quando apresentava, após a compressão, um fluxo invertido maior 

que 500 milissegundos para VSM, VSP, veia femoral profunda, veias tibiais e veias perfurantes. 
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Para as veias femoral e poplítea, o valor de corte para insuficiência foi de 1 segundo.16. 

A análise ultrassonográfica foi documentada através de cartografia venosa padronizada, que 

compunha a ficha de coleta de dados (anexo 5). 

 

 
Figura 1 – Exemplo de cálculo de área através de fotografia digital contendo todo o perímetro da úlcera 

comparada a uma régua centimetrada utilizando o software gratuito AnalyzingDigitalImages®. 
 

3.5 AVALIAÇÃO DE QUALIDADE DE VIDA E CUSTO-EFETIVIDADE 

 

Os sujeitos foram também avaliados pela equipe de psicologia da Disciplina de Cirurgia 

Vascular e Endovascular do HCFMUSP, onde foram submetidos a análise de capacidade 

intelectual e psíquica para adesão ao tratamento e foram aplicados os questionários de avaliação 

de qualidade de vida. Foram selecionados para análise desse parâmetro os seguintes 

instrumentos internacionais, devidamente traduzidos e culturalmente adaptados para a 

população brasileira: como avaliador de qualidade de vida geral relacionada à saúde foi 

utilizado o The Medical Outcomes Study 36-item Short-Form Health Survey (SF-36) 86-87, e 

como avaliador de qualidade de vida em saúde especificamente relacionada com a úlcera 

venosa foi utilizado o Charing Cross Venous Leg Ulcer Questionnaire (CCVLUQ)88-89. Além 

da avaliação inicial, os sujeitos foram submetidos a nova avaliação de qualidade de vida após 

2 semanas do início do tratamento e após a cicatrização da úlcera.  

Ambos os índice de qualidade de vida utilizados vão de 0 a 100. Porém, no caso do SF-

36, o escore 0 é o pior estado de saúde possível e  o escore 100 é o perfeito estado de saúde e 



19 

no caso do CCVLUQ ocorre o inverso, 100 é o pior estado de saúde relacionado com a úlcera 

venosa e 0 é a ausência de alteração no estado de saúde relacionada com a presença da úlcera. 

Além dos aspectos clínicos e do incremento na qualidade de vida dos sujeitos, foi 

também realizada análise econômica das intervenções através da perspectiva do Sistema Único 

de Saúde (SUS) o que inclui a mensuração dos custos diretos associados ao tratamento. Os 

custos indiretos relacionados com o cuidado diário do paciente portador de úlcera, incluindo 

ainda a perda de dias de trabalho do doente e seu cuidador foram excluídos dessa análise.  

A análise econômica foi apresentada através das medidas da Razão de Custo-

Efetividade Incremental (RCEI), que reflete o incremento no custo financeiro por úlcera venosa 

fechada e da Razão Custo-Utilidade Incremental (RCUI), que reflete o incremento no custo 

financeiro por anos de vida ajustados pela qualidade (QALY) [do inglês Quality-Adjusted Life 

Years].90 

A RCEI foi calculada pela fórmula: 

 

RCEI = (Cexp- Cctr) / (Eexp- Ectr) 

 

onde Cexp e Cctr são, respectivamente, o custo médio do tratamento no grupo 

experimental e do tratamento no grupo controle, e Eexp e Ectr representam as efetividades 

médias dos tratamentos nos grupos experimental e controle, considerando como unidade de 

medida o número de úlceras fechadas.  

A RCUI foi calculada pela fórmula: 

 

RCUI = (Cexp- Cctr) / (QALYexp- QALYctr) 

 

onde Cexp e Cctr são, respectivamente, o custo médio do tratamento no grupo experimental e 

do tratamento no grupo controle, e QALYexp e QALYctr representam a média dos anos de 

vida ajustados pela qualidade após os tratamentos nos grupos experimental e controle. 

Os custos diretos incluem os honorários da equipe médica e de enfermagem envolvida 

nos procedimentos, custo dos materiais utilizados, custo de exames de ultrassom Doppler 

realizados e os custos relacionados às intercorrências: uso de antibióticos, uso de outros 

materiais no curativo (ex. carvão ativado), internação, exames laboratoriais, consultas médicas 

extras. 

Para valoração dos custos diretos, foi utilizada a Tabela Unificada de Procedimentos, 

Medicamentos, Órteses, Próteses e Medicamentos Especiais do SUS.91 Para os materiais não 
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incluídos nesta tabela, foi utilizado valor vigente no mercado constante na tabela Simpro edição 

119 (período de vigência 18/09/2018 a 12/11/2018). 

Como o horizonte temporal do estudo foi de 12 meses, nem os custos e nem os 

benefícios de saúde (úlcera fechada e QALY) sofreram descontos.  

Para a análise de custo-utilidade foi utilizado o SF-36 como descritor do estado de 

saúde, ajustado pelo algorítimo The six-dimensional health state short form (SF-6D), validado 

para a população brasileira, que gera os índices de utility usados para o cálculo dos QALY.92 

O limiar de disposição a pagar representa o máximo por QALY que o pagador do 

serviço de saúde está disposto a desembolsar pela terapia alternativa. O governo brasileiro ainda 

não possui um limiar oficial, sendo, assim, definimos como “muito custo-efetivo” quando o 

limiar estivesse abaixo de 1⁄2 produto interno bruto (PIB) per capita (R$ 15.793,50), “custo-

efetivo” quando estivesse abaixo de 3 vezes o PIB per capita (R$ 94.761,00) e “não custo-

efetivo” quando estivesse acima de 3 vezes o PIB per capita seguindo orientação de publicações 

anteriores.93 De acordo com o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE), o PIB per 

capita em 2017 (divulgado em 01 de março de 2018) foi de R$ 31.587,00.94 

 

3.6 RANDOMIZAÇÃO E MASCARAMENTO  

 

Foi realizada randomização estratificada dos sujeitos em dois grupos:  

 

a) Grupo controle (CR): em que foi realizada a terapia compressiva isolada com 

curativo compressivo multicamadas;  

 

b) Grupo experimental (RF): em que foi realizada a terapia compressiva associada à 

RFA das veias insuficientes do sistema venoso superficial e perfurante. 

 

Os grupos foram estratificados de acordo com a duração (menor ou igual a 6 meses e 

maior que 6 meses) e o tamanho da úlcera (menor ou igual a 5 cm2 e maior que 5 cm2), 

considerando que estes são conhecidos preditores de sucesso para cicatrização das úlceras 

venosas.95 

A operação de randomização foi realizada por um estatístico independente pertencente 

ao Laboratório de Investigações Médicas 1 (LIM-1) da Faculdade de Medicina da Universidade 

de São Paulo (FMUSP) através de randomização computadorizada remota e entregue ao grupo 
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de pesquisadores através de mensagens de correio eletrônico ao longo do processo de 

recrutamento.  

Devido à característica das intervenções não foi possível realizar o mascaramento dos 

grupos de diferentes tratamentos tanto por parte dos sujeitos, quanto por parte dos 

pesquisadores. 

 

3.7 DESCRIÇÃO DOS PROCEDIMENTOS  

 

3.7.01 Curativo compressivo multicamadas 

 

Tanto os participantes do grupo experimental quanto os participantes do grupo controle 

foram tratados com curativo compressivo multicamadas, trocado semanalmente até a 

cicatrização da úlcera. Foi utilizado kit para curativo compressivo de duas camadas Urgo K2® 

(Urgo Medical, Chênove, France). Para os participantes do grupo experimental, a terapia 

compressiva se iniciou apenas após a intervenção cirúrgica. 

Os curativos foram realizados pelos próprios pesquisadores com auxílio da equipe de 

enfermagem do HCFMUSP, seguindo as recomendações de consensos internacionais.29 O 

processo de curativo era composto dos seguintes passos: 

a) Limpeza da úlcera através de irrigação com cloreto de sódio a 0,9%; 

b) Desbridamento de fibrina e outras porções desvitalizadas com lâmina de bisturi 

número 15, utilizando técnica asséptica, após anestesia local com cloridrato de 

lidocaína geléia 2%; 

c) Hidratação e proteção da pele íntegra ao redor da úlcera com óleo a base de ácidos 

graxos essenciais (AGE) ou creme barreira Cavilon® (3M Corporate, Maplewood, 

Minnesota, EUA) 

d) Aplicação de gaze de rayon embebida em AGE, diretamente sobre o leito da úlcera; 

(figura 2) 

e) Aplicação de camada de material absorvente como gaze hidrófila, com objetivo de 

absorção dos exsudatos e proteção das proeminências ósseas. Nos casos em que a 

quantidade de exsudato era excessiva ou em que havia mal cheiro, optamos por 

utilizar curativo adicional com placa de carvão ativado impregnado com prata;
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Figura 2 - Aplicação de curativo primário com gaze de rayon embebida em óleo composto por ácidos graxos 

essenciais, diretamente sobre o leito da úlcera. 
 

f) Aplicação de bandagem de curto estiramento composta por poliamida e elastano, 

com objetivo de compressão, proteção e absorção de exsudato (bandagem KTECH®, 

que compõe o kit Urgo K2®) (figura 3)  

g)  Aplicação de bandagem coesiva de longo estiramento composta por acrílico, 

poliamida e elastano e material coesivo contendo látex, com objetivo de compressão 

e fixação do sistema (bandagem KPRESS®, que compõe o kit Urgo K2®) (figura 4). 
 

 
Figura 3 - Aplicação de bandagem de curto estiramento composta por poliamida e elastano, com objetivo de 

compressão, proteção e absorção de exsudato.
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Figura 4 - Aplicação de bandagem coesiva de longo estiramento composta por acrílico, poliamida e elastano e 

material coesivo contendo látex, com objetivo de compressão e fixação do sistema. 
 

Esta proposta de curativo multicamadas foi escolhida pois representa um tratamento 

local e compressivo de alta qualidade, com resultados superiores em comparação a outros tipos 

de curativo compressivos, como os de camada única.53  

 

3.7.02 Ablação das veias safenas e perfurantes por radiofrequência 

 

Os participantes randomizados para o tratamento cirúrgico foram operados em caráter 

ambulatorial sob técnica asséptica padrão e anestesia local tumescente. A técnica utilizada foi 

a ablação endovenosa percutânea por radiofrequência das veias safenas e das veias perfurantes 

insuficientes, guiada por imagem ultrassonográfica. Todos os procedimentos foram realizados 

pelo mesmo pesquisador, que possuía experiência na realização do procedimento, com mais de 

20 casos prévios operados.  

Antes da preparação da pele, o aparelho de ultrassom Doppler (MTurbo® com 

transdutor linear L38 5-10 MHz; SonoSite, Bothell, Washington, EUA) foi usado para mapear 

todas as veias safenas e perfurantes insuficientes e marcar com caneta hidrográfica os locais de 

acesso e trajetos venosos a serem tratados. 

Todas as veias perfurantes insuficientes, independentemente do diâmetro, foram 

tratadas utilizando o cateter estilete ClosureRFS® (Medtronic, Mineapolis, Minnesota, EUA) 

(figura 5).
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Figura 5 – Cateter estilete Medtronic ClosureRFS® para ablação térmica por radiofrequência de veias 

perfurantes. (fonte: Medtronic) 
 

Após preparo estéril padrão e delimitação do campo operatório, a veia perfurante foi 

localizada, utilizando imagem ultrassonográfica, e uma pequena incisão com lâmina de bisturi 

número 11 foi realizada, após anestesia local tumescente com lidocaína a 1%. O estilete foi 

introduzido através da incisão e avançado para a veia perfurante até o nível da fáscia muscular. 

Depois disso, o estilete foi conectado ao gerador de radiofrequência ClosureRFG® (Medtronic, 

Mineapolis, Minnesota, EUA) (figura 6). A posição correta do estilete foi confirmada através 

dos seguintes pontos: a evidente imagem ultrassonográfica, a saída de sangue pelo orifício do 

cateter e a impedância abaixo de 400 ohms, medida pelo gerador de radiofrequência.  

Uma solução tumescente foi então infiltrada em torno da perfurante para proteger a pele 

e veias profundas, além de propiciar compressão da veia perfurante a ser tratada, aumentado o 

contato da parede da veia e a ponta do cateter. Esta solução foi adaptada daquela originalmente 

descrita por Klein para lipossucção, respeitando-se a dose máxima de 10mg/kg de lidocaína.96
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Figura 6 – Aparelho gerador de radiofrequência Medtronic ClosureRFG® utilizado para ablação térmica de veias 

safenas e perfurantes. (fonte: Medtronic) 
 

A energia de radiofrequência foi então entregue à parede da veia durante quatro 

minutos, um minuto para cada quadrante. Após a ablação dos quatro quadrantes, o cateter 

estilete foi tracionado através do trajeto da veia, objetivando a oclusão de todo o trajeto da veia. 

Após o procedimento, a oclusão da veia perfurante foi confirmada pela ausência de fluxo 

sanguíneo na avaliação com ultrassom Doppler. Nos casos em que não foi evidenciada a 

oclusão da veia, o procedimento foi repetido. 

Após o tratamento das perfurantes, foi iniciado o tratamento das veias safenas 

insuficientes. A veia safena foi acessada pela técnica descrita por Seldinger97, utilizando agulha 

de punção 18G, fio guia metálico e um introdutor valvulado 7 Fr (Cook Medical, Brisbane, 

Austrália). O cateter ClosureFast® (Medtronic, Mineapolis, Minnesota, EUA) (figura 7) foi 

introduzido, através do introdutor, no interior na veia safena, e sua extremidade distal foi 

posicionada 2 cm abaixo da JSF (distal à veia epigástrica superficial) ou safeno-poplítea (figura 

8). O acesso à VSM foi realizado na transição dos terços proximal e médio da perna e o acesso 

VSP foi realizado na transição dos terços médio e distal da perna. 

Foi, então, realizada a infiltração da solução tumescente ao longo da fáscia safena sob 

orientação ultrassonográfica para obtenção da compressão venosa. A posição da extremidade 

distal do cateter foi confirmada e sua extremidade proximal conectada ao gerador de 

radiofrequência. O paciente foi colocado em posição de Trendelenburg, e a pressão manual 

direta foi então aplicada à pele sobre a veia, para melhorar o contato entre o eletrodo do cateter 
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e a parede da veia. Dois ciclos de ablação de 20 segundos foram realizados no segmento da JSF 

ou JSP. Em seguida, um ciclo foi realizado para cada segmento de 7 cm de comprimento. 

 
Figura 7 – Cateter Medtronic ClosureFast® para ablação térmica por radiofrequência de veias do sistema 

superficial, incluindo as veias safenas. (fonte: Medtronic) 
 

Após a intervenção, foi aplicado o curativo compressivo multicamadas, de acordo com 

a técnica descrita acima, e uma atadura de crepe foi aplicada no segmento de coxa de forma 

compressiva. Os participantes foram orientados a retirar a compressão com atadura de crepe 

após 48 horas, mantendo o curativo compressivo abaixo do joelho até o retorno pós-operatório 

realizado após 7 dias. Foram encorajados a caminhar o mais frequentemente possível e a 

retornar às atividades normais quando se sentissem aptos a fazê-lo. 

Os pacientes foram submetidos a exame de ultrassom Doppler de controle com uma 

semana, trinta dias, três meses e um ano. Aqueles que mantiveram perfurantes incompetentes, 

verificadas na avaliação ultrassonográfica após trinta dias da cirurgia, foram submetidos a novo 

procedimento de ablação até que todas as perfurantes incompetentes estivessem ocluídas.
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Figura 8 – Posicionamento do cateter de radiofrequência no interior da veia safena magna para realização da 
ablação térmica endovenosa. 

 

3.8 SEGUIMENTO PÓS INTERVENÇÃO  

 

Após o fechamento da úlcera, foi fornecido ao participante do estudo uma meia elástica 

de compressão 30-40 mmHg com cobertura até o joelho (3/4) (Sigvaris Basic, Sigvaris, 

Winterthur, Suiça). Os pacientes foram orientados a utilizar a meia diariamente, desde o 

momento do despertar até o momento do descanso noturno. 

Foi realizada revisão clínica semanal, com mensuração fotográfica da área da ferida até 

o momento da cicatrização, e a partir daí trimestralmente até o primeiro ano. 
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Duas semanas após o início do tratamento e após a cicatrização, os sujeitos foram 

submetidos a nova avaliação de qualidade de vida. Ao final do período de 12 meses, foi 

realizado levantamento dos custos diretos para cada participante. 

 

3.9 DESFECHOS ESPERADOS  

 

3.9.01 Desfecho primário 

a) taxa de recorrência de úlcera em 12 meses. 

 

3.9.02 Desfechos secundários 

 

a) taxa de cicatrização da úlcera em 6, 12 e 24 semanas; 

b) velocidade de cicatrização; 

c) índices do VCSS pré e pós-intervenção; 

d) eventos adversos associados aos métodos: infecção, flebite, trombose venosa 

profunda, embolia pulmonar, necessidade de internação; 

e) índices do SF-36 pré-intervenção, 2 semanas pós intervenção e após a 

cicatrização da úlcera; 

f) índices do CCVLUQ pré-intervenção, 2 semanas pós intervenção e após a 

cicatrização da úlcera; 

g) custos diretos de cada intervenção; 

h) RCEI; 

i) RCUI. 

 

Foram consideradas como cicatrizadas as úlceras que apresentarem completa re-

epitelização de seu leito e ausência de área com exposição de tecido de granulação.  Foram 

consideradas como recorrência aquela úlcera que já haviam cicatrizado e apresentaram nova 

área de quebra da barreira epitelial durante o seguimento.
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3.10 COLETA E REGISTRO DOS DADOS  

 

Os dados coletados durante a avaliação inicial, intervenção e seguimento, avaliação de 

qualidade de vida e avaliação econômica foram registrados em fichas de coleta de dados 

previamente testadas (anexo 5). 

Os dados foram tabulados no software Excel® (Microsoft, Redmond, Washington, 

EUA) para posterior análise estatística. 

 

3.11 ANÁLISE ESTATÍSTICA 

 

As análises foram realizadas seguindo o princípio de intenção de tratar, e foi utilizado 

o software SPSS® Statistics 25 (IBM – Armonk, New York, USA) para todas as análises.  

As variáveis categóricas foram apresentadas descritivamente em frequências absolutas 

(n) e relativas (%) e analisadas comparativamente pelo teste do qui-quadrado de Pearson.  

Foi realizado o teste de normalidade de Shapiro-Wilk e o teste de igualdade das 

variâncias de Levene para avaliação das curvas de distribuição das variáveis numéricas 

contínuas e discretas.  

As variáveis numéricas contínuas e discretas de distribuição normal, como o VCSS pré 

e pós intervenção, foram apresentadas descritivamente como médias ± desvio padrão e foram 

comparadas utilizando o teste t de Student. 

Para as variáveis não paramétricas, como os escores dos instrumentos de qualidade de 

vida e o custo de tratamento, foram apresentada descritivamente como medianas e intervalo 

interquartil e foram utilizados o Teste U de Mann-Whitney para comparação de duas amostras 

independentes e o teste dos pontos sinalizados de Wilcoxon para as comparações intra-grupos. 

As diferenças nas taxas de cicatrização e recorrência foram apresentadas através de 

curvas de sobrevivência de Kaplan-Meier, comparadas pelo teste Log-Rank. As medidas de 

risco, como as taxas de risco (Hazard Ratio, HR), foram apresentadas com intervalo de 

confiança de 95% (IC 95%) e estimadas através do modelo de Cox.  

 Foram considerados estatisticamente significantes, os valores com p<0,05.
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4. RESULTADOS 

Entre janeiro de 2015 e agosto de 2017 foram selecionadas 77 pessoas elegíveis para 

participação no estudo.  

Após avaliação inicial, 10 sujeitos foram excluídos do protocolo de pesquisa por 

apresentarem características clínicas ou ultrassonográficas não compatíveis com os critérios de 

inclusão ou presentes nos critérios de não inclusão. Foram eles: 1 sujeito excluído por ausência 

de condições clínicas para realização da intervenção cirúrgica; 1 sujeito excluído por grave 

anquilose de tornozelo; 1 sujeito por apresentar sinais ultrassonográficos de trombose venosa 

profunda prévia; 1 sujeito por apresentar sinais ultrassonográficos de tromboflebite de veia 

safena; 5 sujeitos por ausência de veias perfurantes insuficientes ao ultrassom Doppler; e 1 

sujeito por ausência de insuficiência da veia safena ao ultrassom Doppler.  

Apesar da pré́-seleção dos sujeitos já́ incluir análise de exames de ultrassom Doppler 

realizados em outros serviços, nos quais havia ausência de trombose ou tromboflebite e 

presença de insuficiência de veia safenas e perfurantes, quando o exame foi repetido durante a 

execução do protocolo de pesquisa, houve discrepância entre os achados em 8 sujeitos.  

Houve também alguns casos excluídos devido a cicatrização da lesão antes do início da 

intervenção. Foram 6 sujeitos excluídos devido a este fato. Outros 3 sujeitos foram excluídos 

pois houve um aumento na área da úlcera para mais de 30 cm2, também no intervalo entre a 

inclusão do protocolo e a randomização. Para minimizar esse problema, a equipe de pesquisa 

determinou que o recrutamento de novos sujeitos somente iria acontecer se houvesse 

disponibilidade imediata de tratamento. Os casos que não fossem tratados imediatamente, 

aguardariam em fila de espera para inclusão no protocolo, ou, caso desejassem, eram 

encaminhados para outras modalidades de tratamento.  

Outros 2 sujeitos foram excluídos do protocolo devido a desistência por motivos 

pessoais.  

Portanto, o número final de sujeitos analisados foi de 56 indivíduos, 27 indivíduos 

randomizados para o grupo experimental e 29 indivíduos randomizados para o grupo controle 

(gráfico 1).
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Gráfico 1 – Diagrama de fluxo do estudo seguindo os preceitos do Consolidated Standards of Reporting Trials 
(CONSORT). A progressão do número de participantes ao longo do estudo está indicada no diagrama como 
número absoluto (n) para cada grupo estudado. 

 

As características demográficas dos sujeitos, tais como idade, sexo, comorbidades, 

índice de massa corpórea, tamanho e duração da úlcera, entre outros, foram semelhantes 

estatisticamente, como mostrado na Tabela 1. Isso demonstra que o processo de randomização 

foi capaz de determinar grupos homogêneos e comparáveis.

Sujeitos	elegíveis 
n=77 

Sujeitos	
randomizados 

n=56 

Sujeitos	não	incluídos	n=21 
1	sem	condições	clínicas	 
1	grave	anquilose	do	tornozelo 
1	tromboflebite	de	safena 
1	sinais	TVP	prévia	 
5	ausência	de	refluxo	em	perfurante 
1	ausência	de	refluxo	em	safena 
3	aumento	da	úlcera	acima	de	30cm2 
6	cicatrização	pré-intervenção 
2	desistências 

Grupo	experimental 
n=27 

Grupo	controle 
n=29 

Seguimento	6	semanas 
Sem	perdas	(n=27) 

Seguimento	6	semanas 
Sem	perdas	(n=29) 

Seguimento	12	semanas 
Sem	perdas	(n=27) 

Seguimento	12	semanas 
Sem	perdas	(n=29) 

Seguimento	24	semanas 
Sem	perdas	(n=27) 

Seguimento	24	semanas 
Sem	perdas	(n=29) 

Seguimento	52	semanas 
Sem	perdas	(n=27) 

Seguimento	52	semanas 
1	falecimento	(n=28) 

27	foram	incluídos	na	análise	
por	intenção	de	tratar 

29	foram	incluídos	na	análise	
por	intenção	de	tratar	
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Grupo  
Experimental 

Grupo 
 Controle  p 

Participantes 27 (48,21%) 29 (51,78%) 1a 

Gênero       

Masculino 7 (25,9%) 8 (27,6%) 
 0,857 a 

Feminino 20 (74,1%) 21(72,4%) 

Idade (anos) 53,48±12,73 54,06±11,70 0,858 b 

Membro ulcerado     
 

Direito 12 (44,4%) 15 (51,72%) 
0,586 a 

Esquerdo 15 (55,5%) 14 (48,3%) 

Bilateral 4 (14,8%) 4 (13,8%)  

Doenças associadas 
   

Hipertensão 12 (44,4%) 14 (48,3%) 0,774 a 

Diabetes 6 (22,2%) 6 (20,7%) 0,889 a 

Tabagismo 1(3,7%) 2 (6,9%) 0,596 a 

IMC (kg/m2) 29,35±5,51 29,88±4,67 0,701 b 

Tempo de úlcera (meses) 61,74±100,09 59,13±92,72 0,920 b 

Área ulcerada total (cm2) 8,60±7,13 8,92±13,72 0,913 b 

VCSS pré-intervenção  17,33±3,70 17,55±3,16 0,813 b 

Avaliação ultrassonográfica       
Insuficiência de VSM 25 (92,6%) 28 (96,5%) 0,511 a 

Insuficiência de VSP 5 (18,5%) 6 (17,2%) 0,838 a 

Insuficiência de sistema profundo 4 (14,8%) 4 (13,8%) 0,913 a 

Veias perfurantes insuficientes (média) 2,26±1,05 2,10±1,04 0,582b 
a Teste do Qui-Quadrado    b Teste t de Student 

 
Tabela 1 - Características demográficas dos participantes do estudo. As variáveis categóricas estão apresentadas 
como número (%) a as variáveis contínuas como média±desvio padrão. IMC, índice de massa corpórea; VCSS, 
escore de severidade da doença venosa [do inglês, Venous Clinical Severity Score]; VSM, veia safena magna; 

VSP, veia safena parva. 
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O tempo de seguimento médio dos sujeitos foi de 74 semanas para o grupo experimental 

e 67 semanas para o grupo controle (p=0,566). Houve apenas 1 perda de seguimento dos 12 

meses previstos devido à morte de um participante por consequência de doença pulmonar não 

relacionada com os procedimentos realizados no estudo (comorbidade prévia).  

Na análise do desfecho primário, houve apenas um caso de recorrência de úlcera durante 

o seguimento de 12 meses no grupo experimental (3,7%). Já́ no grupo controle, 44,8% dos 

participantes apresentaram recorrência de úlcera durante o mesmo período de acompanhamento 

(HR 0,083; IC 95% 0,011 – 0,0632; p<0,001). O gráfico 2 mostra a curva de sobrevivência de 

Kaplan-Meier para esta variável.  
 

 
 

Gráfico 2 – Curvas de sobrevivência de Kaplan-Meier para taxa de recorrência das úlceras para cada grupo 

estudado. RF (linha contínua), grupo experimental; CR (linha descontínua), grupo controle. 
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Com relação às taxas de cicatrização das úlceras, não foram encontradas diferenças 

estatisticamente significativas entre os grupos após 6 semanas (HR 1,176; IC 95% 0,412 – 

3,353; p=0,762), 12 semanas (HR 1,259; IC 95% 0,649 – 2,444; p=0,496) e 24 semanas (HR 

1,390; IC 95% 0,768 – 2,516; p=0,277). O gráfico 3 mostra a curva de sobrevivência de Kaplan-

Meier para esta variável.  

 
 

Gráfico 3 – Curvas de sobrevivência de Kaplan-Meier para taxa de cicatrização das úlceras para cada grupo 
estudado. RF (linha descontínua), grupo experimental; CR (linha contínua), grupo controle. 

 

 

Apesar da chance de cicatrização não ter sido diferente entre os grupos, a velocidade de 

cicatrização foi maior no grupo que foi submetido à intervenção com radiofrequência (grupo 

experimental) 0,739 ± 0,498 cm2 por semana comparado com o grupo controle, 0,495 ± 0,409 

cm2 por semana (p=0,049), como pode ser observado no gráfico 4.
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Gráfico 4 – Comparativo entre as velocidades de cicatrização, medidas em centímetros quadrados por semana 
entre os grupos experimental e controle. Houve diferença estatisticamente significante pelo teste t de Student 

(p=0,049). 
 

O valor médio do VCSS após o tratamento foi de 8,74±3,04 para o grupo experimental, 

comparado com 11,79±3,47 para o grupo controle (p=0,001), mostrando um melhor desfecho 

clínico nos participantes que foram submetidos ao tratamento cirúrgico (gráfico 5). 

Gráfico 5 – Comparativo entre os escores do VCSS pré e pós-intervenção. Houve diferença 

estatisticamente significante pelo teste T de Student (p=0,001) entre as médias do escore pós 

intervenção. Não houve diferença entre as médias do escore pré-intervenção. 

 
 

Gráfico 5 – Comparativo entre os escores do VCSS pré e pós-intervenção. Houve diferença estatisticamente 
significante pelo teste T de Student (p=0,001) entre as médias do escore pós intervenção. Não houve diferença 

entre as médias do escore pré-intervenção.

*p=0,049 

teste t de Student 

*p=0,001 

teste t de Student 
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Foram realizadas 27 cirurgias de RFA no grupo experimental, tratando 25 VSM, 5 VSP 

e 61 veias perfurantes insuficientes. No que diz respeito aos desfechos de sucesso cirúrgico, 

houve a necessidade de 8 reoperações. Sete participantes foram reoperados para a realização de 

nova ablação em veias perfurantes, das quais 7 foram motivadas por falha primária na oclusão 

de veias perfurantes. Nessas reoperações, realizamos ablação de 12 perfurantes, o que resultou 

em uma taxa de oclusão primária de 80,32%.  

Houve ainda um participante que fora reoperado devido a recanalização da VSM após 

3 meses de seguimento, resultando numa taxa de oclusão primária de veia safena de 96%.  

Durante o acompanhamento até a cicatrização da úlcera, 37,93% (n = 11) dos 

participantes do grupo controle e 25,93% (n = 7) dos participantes do grupo experimental 

apresentaram sinais clínicos de infecção (p = 0,336), os quais foram tratados por antibióticos 

sistêmicos. Um desses participantes, que pertencia ao grupo controle, necessitou de 

hospitalização para antibioticoterapia endovenosa. Não houve eventos tromboembólicos no 

grupo controle. No grupo experimental, identificamos trombose induzida por calor endovenoso 

[do inglês Endovenous Heat Induced Thrombosis] (EHIT)98 envolvendo JSF sem extensão de 

trombo para veias profundas (tipo 1) em 2 participantes no exame ultrassonográfico 7 dias após 

a ablação. Esses participantes foram tratados com anticoagulação oral por um mês sem 

complicações. Um participante que foi submetido a ablação de veia safena magna e 3 

perfurantes relatou parestesia persistente no tornozelo (tabela 2). 

 
 

 Grupo Experimental Grupo Controle p 

Participantes 27 29  

Infecção no leito da úlcera 7 11 0,336a 

Necessidade de internação 0 1  

Eventos tromboembólicos    

          Trombose venosa profunda 0 0  

Embolia Pulmonar 0 0  

EHIT tipo 1 2 0  

Parestesia 1 0  
a Teste qui-quadrado 

 
Tabela 2 – Comparativo das complicações pós-intervenção entre os grupos estudados. As variáveis categóricas 

estão apresentadas em números absolutos. EHIT, trombose endovenosa induzida pelo calor [do inglês, 
Endovenous Heat Induced Thrombosis]
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Com relação à análise de qualidade de vida, as medianas dos escores dos instrumentos 

utilizados estão apresentados na tabela 3.  

Na avaliação com o instrumento geral SF-36, não houve diferença entre os grupos na 

avaliação inicial, com a mediana do escore total de 44,89 (42,09 – 47,98) para o grupo controle 

e 44,88 (43,96 – 45,67) para o grupo experimental (p=0,718). Na avaliação de qualidade de 

vida após 2 semanas do início do tratamento, houve diferença significativa entre os grupos, com 

um escore mais alto para o grupo experimental 58,21 (57,01 – 59,23) em relação ao grupo 

controle 49,54 (46,51 – 53,02; p<0,001). Essa diferença se manteve na avaliação após a 

cicatrização da úlcera, em que o grupo experimental obteve a mediana de escore de 63,28 (61,98 

– 64,39) e o grupo controle 54,48±6,04 (p<0,001). 

Na avaliação doença-específica através do CCVLUQ, semelhante ao encontrado no SF-

36, não houve diferença entre os grupos na avaliação inicial, com mediana do escore de 37 (34 

– 39)  para o grupo controle e 38 (37 – 39) para o grupo experimental (p=0,253). Na avaliação 

de qualidade de vida após 2 semanas do início do tratamento, houve diferença significativa 

entre os grupos, com uma mediana de escore de 27 (26 – 27)  para o grupo experimental, valor 

menor em relação ao grupo controle que foi de 33 (31 – 35)  (p<0,001). Essa diferença se 

manteve na avaliação após a cicatrização da úlcera, em que o grupo experimental obteve 

mediana do escore médio de 22 (22 – 23) e o grupo controle de 29 (27 – 31) (p<0,001) conforme 

podemos observar na tabela 3.  
 

 Grupo Experimental Grupo Controle p 

SF-36 Md (IIQ) Md (IIQ)  

Inicial 44,88 (43,96 – 45,67) 44,89 (42,09 – 47,98) p=0,7180a 

Após 2 semanas 58,21 (57,01 – 59,23) 49,54 (46,51 – 53,02) p<0,001a 

Após cicatrização 63,28 (61,98 – 64,39) 54,29 (50,91 – 58,03) p<0,001a 

    

CCVLUQ Md (IIQ) Md (IIQ)  

Inicial 38 (37 – 39) 37 (34 – 39) p=0,253a 

Após 2 semanas 27 (26 – 27) 33 (31 – 35) p<0,001a 

Após cicatrização 22 (22 – 23) 29 (27 – 31) p<0,001a 

    

a – Teste U de Mann-Whitney 
Tabela 3 – Comparativo dos índices obtidos nos instrumentos de qualidade de vida nos momentos pré-

intervenção (inicial), após 2 semanas do início da intervenção e após a cicatrização da úlcera venosa. SF-36, The 
Medical Outcomes Study 36-item Short-Form Health Survey; CCVLUQ, Charing Cross Venous Leg Ulcer 

Questionnaire; Md, mediana; IIQ, intervalo interquartil)
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Quando realizada a avaliação intra-grupos para o instrumento SF-36, observa-se uma 

melhora nas medianas dos escores de qualidade de vida entre o momento inicial e 2 semanas 

após o início do tratamento para ambos os grupos. Para o grupo experimental houve um 

incremento médio de 13,33 pontos (p<0,001) e para o grupo controle de 4,65 pontos (p<0,001). 

A mesma tendência foi observada avaliando-se as medianas dos escores iniciais e após a 

cicatrização, com incremento médio de 18,4 pontos para grupo experimental (p<0,001) e 9,4 

pontos para o grupo controle (p<0,001). Isso mostra que, independente do tratamento, houve 

uma significante melhora na qualidade de vida dos indivíduos (gráfico 6). 

 

 
 

Gráfico 6 – Evolução das medianas dos índices obtidos no instrumento de qualidade de vida SF-36 ao longo do 
estudo para os grupos experimental e controle. Houve diferença estatisticamente significante entre as medianas 
obtidas no ponto inicial, após 2 semanas e após a cicatrização da úlcera para ambos os grupos (p<0,001, teste 
dos pontos sinalizados de Wilcoxon). SF-36, The Medical Outcomes Study 36-item Short-Form Health Survey 

 

Com relação à análise econômica, os custos de tratamento foram significativamente 

maiores no grupo experimental. O custo médio anual do tratamento no grupo experimental foi 

de R$8.090,83 ± R$4.895,43 e no grupo controle R$6.613,13 ± R$7.129,47 por participante 

(p=0,019). 

O maior componente do custo em ambos os grupos foram os gastos com os curativos, 

que correspondeu a 85,22% dos custos para o grupo controle e 57,71% para o grupo 

experimental (gráfico 7).

*p<0,001 

teste de Wilcoxon 
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Gráfico 7 – Distribuição dos componentes do custo para os grupos experimental e controle. ATB, 

antibioticoterapia via oral ambulatorial. 
 

O custo médio do curativo, incluindo honorários profissionais e material de consumo 

foi de R$342,60. O custo médio por cirurgia incluindo honorários, custos de materiais de 

consumo e de material especial (cateteres de radiofrequência) foi de R$2.661,18 para o primeiro 

procedimento e R$1.461,18 para as reoperações.  

Em relação à custo efetividade, o valor de RCEI foi de R$1.552,70 por úlcera fechada.  

A mediana dos valores de QALY pós tratamento para os grupos foram respectivamente 

0,55 para o grupo controle e 0,63 para o grupo experimental. Sendo assim, a RCUI foi de 

R$19.408,77/QALY.  

Considerando o limiar de disposição a pagar adotado93, o RCUI ficou bem abaixo de 3 

vezes PIB per capta do Brasil em 2017 (R$ 94.761,00), portanto, podemos considerar o 

tratamento realizado no grupo experimental como custo-efetivo.

Consultas
0,49% Doppler

2,45%

Curativos
57,71%

Cirurgia
38,24%

Internação
0,00%

ATB
1,11%

EXPERIMENTAL

Consultas
0,60%

Doppler
0,60%

Curativos
85,22%

Cirurgia
0,00%

Internação
11,60%

ATB
1,98%

CONTROLE
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5. DISCUSSÃO 

A úlcera venosa é uma doença com alta prevalência na população19-24 e difícil 

tratamento, uma vez que sua cicatrização depende de inúmeros fatores como efetividade e 

adesão ao tratamento compressivo utilizado, gravidade da insuficiência venosa associada, estilo 

de vida e atividades cotidianas dos seus portadores, além de fatores socioeconômicos, como 

disponibilidade e acesso ao serviço de saúde e condições financeiras para custear a compra de 

materiais para curativo e dispositivos de compressão.  

O presente estudo mostrou que o tratamento do refluxo do sistema venoso superficial e 

perfurante através da ablação com radiofrequência associado à terapia compressiva é capaz de 

diminuir a taxa de recorrência e aumentar a velocidade de cicatrização das úlceras venosas. 

Além disso, o tratamento cirúrgico associado à compressão é capaz de melhorar a qualidade de 

vida dos participantes, durante o tratamento e após a cicatrização da úlcera, sendo ainda 

considerado custo-efetivo em comparação ao tratamento com curativo compressivo isolado.  

O último consenso da Sociedade Americana de Cirurgia Vascular [do inglês Society for 

Vascular Surgery] (SVS) sobre úlcera venosa traz a compressão como o principal tratamento 

para as úlceras venosas, com grau de recomendação 1 e nível de evidência A.29 A recomendação 

para a realização do tratamento do refluxo do sistema superficial visando prevenir a recorrência 

das úlceras foi classificada, nesse consenso, como grau de recomendação 1 e nível de evidência 

B. Todavia, quando o mesmo tratamento foi considerado para aumentar as taxas de cicatrização, 

o grau de recomendação foi rebaixado para 2, com nível de evidência C.29 

Essa diferença ocorreu porque a maior parte dos estudos existentes não demonstrou 

superioridade do tratamento cirúrgico, convencional ou minimamente invasivo, em aumentar a 

taxa de cicatrização das úlceras venosas. Porém, a maioria deles demonstrou que a resolução 

do refluxo venoso dos sistemas superficial e perfurante é fator determinante para a redução da 

taxa de recorrência dessas úlceras.29  

Uma revisão sistemática e metanálise comparativa entre a intervenção cirúrgica e a 

terapia conservadora para úlceras venosas postulou que a cirurgia venosa pode melhorar a 

cicatrização, mas a qualidade da evidência é baixa porque a análise foi baseada principalmente 

em estudos não randomizados e pequenos ensaios clínicos randomizados.99  

Os  resultados dos estudos que utilizaram procedimentos cirúrgicos para cicatrização de 

úlceras venosas, foram sumarizados nos quadros 1 e 2.63-67, 70-71, 74-75, 100-103 
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Esses achados interferem diretamente no dia-a-dia do médico cirurgião vascular, uma 

vez que não fica claro ao profissional a importância do tratamento do refluxo do sistema 

superficial no paciente com úlcera venosa. Por conta disso, muitos cirurgiões adotam condutas 

como realizar o procedimento cirúrgico apenas após a cicatrização da úlcera, imaginando, de 

forma equivocada, que a cirurgia está contraindicada caso a úlcera venosa esteja em atividade. 

Esse fato mostra a importância da realização de estudos que consigam demonstrar o papel do 

tratamento do refluxo venoso no processo de cicatrização da úlcera, adicionando ainda 

informações a respeito da segurança para se realizar os procedimentos invasivos no paciente 

com úlcera venosa ativa.  

O estudo ESCHAR64 trouxe a melhor qualidade de evidência para o tratamento 

cirúrgico convencional do paciente com úlcera venosa por ser um estudo randomizado, 

multicêntrico e com um grande número de participantes. O estudo evidenciou a importância do 

tratamento do refluxo venoso para evitar recorrência da úlcera. No entanto, não foi possível 

identificar o impacto da cirurgia venosa nas taxas de cicatrização da úlcera, apesar de este fato 

ser amplamente observado na prática clínica diária.  

O desenho do presente estudo foi muito semelhante ao ESCHAR; no entanto, a 

população foi mais homogênea, incluindo apenas pacientes com insuficiência superficial e 

perfurante. Esse fato levou a cirurgias semelhantes entre os participantes, o que não ocorreu no 

estudo ESCHAR, em que houve diversos tipos de procedimentos, como ligadura da junção 

safeno femoral e retirada de veias safenas foram consideradas lado a lado a procedimentos 

como a ligadura isolada de veias perfurantes. Isso pode explicar por que a RFA de veias safenas 

e perfurantes resultou em uma velocidade de cicatrização mais altas quando comparadas com a 

compressão isolada.  

Além disso, a ablação percutânea de perfurantes insuficientes proporciona acesso a 

veias encontradas em áreas de pele profundamente danificada, que são frequentemente 

negligenciadas em cirurgias abertas, onde há dificuldade de dissecção e maior taxa de 

complicações da ferida.104 Abul-Haqq et al73 demonstrou que deixar de tratar as veias 

perfurantes insuficientes diminuiu a taxa de cicatrização das úlceras de 71% para 33% 

(p<0,001). No estudo ESCHAR foram realizados apenas procedimentos cirúrgicos 

convencionais, nos quais o acesso às veias insuficientes presentes na área de pele danificada 

fica limitado. Sendo assim, o fato de haver possivelmente veias perfurantes insuficientes que 

não foram devidamente tratadas, pode explicar a divergência nos desfechos de cicatrização 

entre o estudo ESCHAR e os RCT que utilizaram terapias endovenosas, incluindo o presente 

estudo.75, 105-106
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Diante desses fatos, as terapias minimamente invasivas guiadas por ultrassonografia 

têm sido recomendadas nas diretrizes atuais para o tratamento de veias safenas e perfurantes 

insuficientes em pacientes com úlcera aberta ou cicatrizada.16-17, 29 Essas recomendações foram 

baseadas em poucas coortes observacionais, estudos caso-controle e pequenos RCT.69-71, 74, 107  

Recentemente, um grande estudo multicêntrico randomizado sobre cirurgia venosa 

minimamente invasiva no tratamento da úlcera venosa foi publicado.75 O estudo EVRA 

mostrou um menor tempo de cicatrização da úlcera venosa, além de um maior tempo livre de 

úlcera após a ablação precoce do refluxo de veias axiais superficiais utilizando UGFS, EVLA, 

RFA, oclusão endovenosa com cianoacrilato, MOCA ou uma combinação dessas técnicas 

acompanhada de uma terapia de compressão efetiva do membro.  

Esses achados foram semelhantes aos encontrados no presente estudo. No entanto, o 

grupo de pesquisadores inglês encontrou um tempo de cicatrização mediano menor, 56 dias 

versus 105 dias no presente estudo, o que pode ser explicado pelo maior tamanho médio (2,4 

cm2 versus 8,6 cm2) e pela maior duração da úlcera (3,2 meses versus 61,74 meses) nosso grupo 

de participantes.75 Isso mostra que a ablação endovenosa é uma excelente maneira de melhorar 

as taxas de cicatrização da úlcera mesmo em pessoas que tiveram suas úlceras por um tempo 

muito longo, porém, a ablação precoce é capaz de potencializar esses efeitos positivos. 

Outro importante benefício do tratamento cirúrgico reside na diminuição expressiva das 

taxas de recorrência das úlceras, mesmo em estudos com períodos de acompanhamento 

prolongado65, especialmente no que tange ao fato de que o tratamento realizado não depende 

diretamente da adesão do paciente.  

Uma alternativa para diminuição da recorrência das úlceras é a terapia compressiva, 

porém, esse tipo de tratamento possui baixas taxas de adesão ao tratamento, como já foi 

documentado em diversos estudos.29, 108-109 Um RCT com 153 pacientes com úlcera venosa 

cicatrizada a menos de 2 semanas, comparou as taxas de recorrências entre dois grupos: o 

primeiro, que usou compressão com meia elástica 34-46 mm Hg e o segundo que não utilizou 

quaisquer terapias compressivas. O uso da compressão foi associado com redução significativa 

na recorrência da úlcera após 6 meses em comparação com nenhuma compressão (21% versus 

46%; RR=0,46; IC 95% 0,27-0,76; p=0,003).108 Esses dados são congruentes com um estudo 

observacional com 15 anos de seguimento que demonstrou que a falta de adesão à terapia de 

compressão foi significativamente associada à recorrência da úlcera, com uma taxa de recidiva 

de 16% nos pacientes aderentes e de 100% nos não aderentes (p <0,001).109 

No presente estudo, a taxa de adesão à terapia compressiva após a cicatrização não foi 

quantificada devido à dificuldade de se obter informações precisas sobre a utilização das meias
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 elásticas. Todos os participantes receberam um par de meias de 30-40 mmHg e foram 

encorajados a utiliza-lo diariamente durante as horas de ortostatismo. 

Outro dado interessante verificado no presente estudo foi a diferença significativa entre 

os sinais e sintomas clínicos de IVC (mesurados pelo VCSS) em favor do tratamento cirúrgico. 

A justificativa para essa diferença reside no fato de que, nos paciente submetidos a ablação com 

radiofrequência, a IVC foi efetivamente tratada, levando a uma modificação hemodinâmica 

importante no membro inferior, alterando as bases da fisiopatologia da úlcera venosa, como já 

relatado anteriormente.35 

O VCSS considera aspectos relacionados a sintomas da IVC como dor e edema, os quais 

são diretamente impactados pelo tratamento do refluxo venoso, como já demonstrado em 

estudos anteriores.110-111 Além disso, 3 dos 10 itens do VCSS são relacionados com a presença 

de úlcera venosa ativa (número de úlceras ativas, tempo de atividade da úlcera e tamanho da 

área ulcerada). Considerando que o grupo experimental apresentou apenas um caso de recidiva 

ao longo de 12 meses, quase que a totalidade dos participantes deste grupo receberam pontuação 

0 nos 3 itens relacionados com a úlcera na avaliação final. Todavia, boa parte dos participantes 

do grupo controle apresentava-se com úlcera ativa no momento da avaliação após os 12 meses 

de seguimento, uma vez que o grupo obteve uma taxa de recidiva de 44,8% no período. Esses 

achados explicam a diferença significante entre os achados clínicos em favor do grupo 

experimental. 

A melhora dos sinais e sintomas da IVC e menor taxa de recidiva da úlcera nos 

participantes que foram submetidos à correção cirúrgica foram também as prováveis 

responsáveis pelo incremento observado em sua qualidade de vida. Foram utilizados dois 

questionários de qualidade de vida em saúde para avaliação dos participantes: um geral (SF-

36) e um específico para pessoas com úlceras venosas (CCVLUQ). O CCVLUQ possui 

características psicométricas muito boas para pacientes com úlcera venosa e demonstrou ser 

sensível às alterações da úlcera.112-113 Em revisão de literatura, os autores Van-Korlaar e 

colaboradores sugerem que o questionário CCVLUQ parece ser a melhor escolha para avaliar 

a qualidade de vida em saúde nos pacientes com úlcera venosa, pois abrange todos os aspectos 

da qualidade de vida e apresenta boa validade e coerência interna.114 

Os resultados encontrados foram equivalentes para os dois questionários utilizados, 

demostrando a validade do questionário geral SF-36 para avaliação da qualidade de vida de 

portadores de úlcera venosa.  

Interessante notar que houve incremento nos escores de qualidade de vida ao longo do 

período de acompanhamento para ambos os grupos. Uma possível hipótese para esse achado é 
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que a terapia compressiva quando usada continuamente, melhora os sintomas como dor, peso, 

cansaço e inchaço nos membros inferiores, além de diminuir a exsudação e tamanho das 

úlceras, facilitando o convívio social mesmo nos pacientes em que não houve cicatrização 

completa das mesmas. Esse achado é compatível com um RCT que comparou o uso de um 

curativo compressivo multicamadas com o tratamento habitual em 200 portadores de úlceras 

venosas. O estudo mostrou que o uso do curativo compressivo multicamadas teve um impacto 

positivo nos escores de qualidade de vida em saúde, especialmente nas esferas relacionadas a 

atividades físicas e convívio social.115 

O grupo submetido à ablação com radiofrequência das veias insuficientes apresentou 

um incremento ainda maior nos escores de qualidade de vida quando em comparação ao grupo 

controle. Isso pode ser relacionado à melhora ainda mais expressiva nos sintomas, como 

também ao aspecto psicológico relacionado com a expectativa do resultado positivo do 

tratamento cirúrgico. Muitos participantes relataram que, ao serem submetido à ablação das 

veias insuficientes, sentiam que finalmente estavam sendo realmente tratados e que este 

tratamento traria resultados definitivos. Essa expectativa de sucesso altera itens da avaliação de 

qualidade de vida em saúde como a percepção da saúde geral em relação às outras pessoas e a 

sensação de que a saúde pode piorar ao longo do tempo. 

Estudos anteriores demonstraram incremento nos escores de qualidade de vida em 

pacientes submetidos tanto ao tratamento cirúrgico convencional da veia safena (safenectomia) 

e quanto ao tratamento com termoablação.116-117 Rasmussen e colaboradores em um RCT com 

121 participantes comparou os resultados clínicos e de qualidade de vida entre um grupo que 

foi submetido a safenectomia e um grupo que foi submetido a EVLA da VSM. Houve melhora 

de um escore de qualidade de vida em saúde geral (SF-36) e de um escore específico para IVC 

[do inglês Abberden Varicose Vein Symptom Severity Score] (AVVSS) em ambos os grupos ao 

longo do período de acompanhamento, sem diferença estatística entre eles.116 Em uma coorte 

prospectiva, Mackenzie e colaboradores monitoraram 102 pacientes submetidos a safenectomia 

convencional por 2 anos e demonstraram que os escores SF-36 e AVVSS foram elevados de 

maneira significativa.117 

Além da avaliação dos desfechos clínicos e de qualidade de vida, a avaliação econômica 

dos tratamentos para úlcera venosa é de extrema importância, uma vez que o custo do 

tratamento dessa doença tem um grande impacto tanto nas finanças pessoais dos doentes quanto 

no orçamento dos sistemas de saúde, sejam eles particulares ou governamentais.29-34
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No presente estudo, aferimos os custos financeiros diretos relacionados com os 

tratamentos e a relação entre esses custos e os desfechos clínicos, através da análise de custo-

efetividade, e de qualidade de vida, através da análise de custo-utilidade.  

Com relação aos custos financeiros totais relacionados aos tratamentos realizados , estes 

foram muito menores dos que encontrados em estudos anteriores realizados em países 

desenvolvidos.32-33 No presente estudo,  custo médio anual do tratamento no grupo 

experimental foi de R$8.090,83 ± R$4.895,43 e no grupo controle R$6.613,13 ± R$7.129,47 

por participante, enquanto, em estudos internacionais anteriores, o custo anual direto por 

paciente  variou de R$56.576,03 (8658.10€) a R$87.035,75 (US$15,732.00)*.33-34 

Essa diferença pode decorrer de dois fatores. Primeiramente, esses estudos foram 

publicados entre 5 e 10 anos atrás, necessitando de uma correção monetária para equiparação 

dos valores. Em segundo lugar, os valores dos honorários recebidos pelos profissionais de saúde 

do SUS envolvidos no tratamento da úlcera venosa foram bem menores em comparação com 

os encontrados nos estudos norte-americanos e alemão. Segundo Olin et al., um dos principais 

componentes do custo total do tratamento para cicatrização da úlcera venosa é o relacionado 

com o pagamento de honorários profissionais, correspondendo a 48% dos valores totais.32 

O maior componente do custo em ambos os grupos foram os gastos com os curativos, 

que correspondeu a 85,22% dos custos para o grupo controle e 57,71% para o grupo 

experimental, sendo que o custo médio do curativo, incluindo honorários profissionais e 

material de consumo foi de R$342,60. Levando esse dado em consideração, todas as estratégias 

que levarem a uma maior velocidade de cicatrização das úlceras e a necessidade de um número 

menor de curativos irão impactar de forma efetiva na diminuição dos custos diretos 

relacionados ao tratamento, além de diminuir sensivelmente os custos indiretos relacionados 

como transporte e perda de dias de trabalho.  

As modalidades de avaliação econômica que combinam custos e consequências de uma 

tecnologia em saúde são consideradas mais completas para a tomada de decisão na alocação 

dos recursos financeiros disponíveis118. Essa tomada de decisão é realizada através da 

comparação dos desfechos de custo-efetividade (RCEI) e custo-utilidade (RCUI) com o limiar 

de disposição a pagar do serviço de saúde, que é o valor máximo aceitável a se pagar acima do 

valor habitual gasto no tratamento convencional por unidade de extra de benefício.93 Em outras 

palavras, o valor que a sociedade está disposta a pagar a mais por uma nova tecnologia para 

ganhar um ano de vida com qualidade (QALY). 

O ponto de corte a partir do qual uma tecnologia deve ser ou não considerada custo-

efetiva é motivo de debate na literatura e entre gestores da área da saúde. O limiar de disposição 
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a pagar varia entre os diferentes cenários de gestão em saúde, podendo ser muito diferente de 

acordo com o país, região ou com o financiador dos recursos (particular ou governamental). No 

Brasil, não há ainda uma definição oficial do limite de disposição a pagar pelo SUS.93 No Reino 

Unido, por exemplo, foi definido um limiar de £20.000 a £30.000 por QALY ganho.118 Em 

geral, os estudos de análise econômica de novas tecnologias a serem adotadas pelo SUS 

utilizam  dois pontos de corte para o limiar de disposição a pagar :  o valor fixo de 

US$50.000,00/QALY ou o valor relativo a 3 vezes o PIB per capta do ano da avaliação por 

QALY adicional.93 

No presente estudo, optamos por adotar o limiar relacionado ao PIB per capta, que é o 

mais utilizado nas análises de custo-efetividade da Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias do SUS (CONITEC).93 Considerando este limiar, o tratamento com ablação por 

radiofrequência das veias safenas e perfurantes foi considerado custo-efetivo para o tratamento 

das úlceras venosas, já que houve gasto de R$19.408,77 por QALY adicional, valor muito 

abaixo do limiar de disposição a pagar adotado que foi de R$ 94.761,00/QALY. 

O presente estudo apresentou várias limitações. Além de ser um ensaio clínico de 

pequeno porte, houve exclusão de vários participantes entre triagem e randomização devido à 

cicatrização da úlcera pré-tratamento e diferenças entre a avaliação ultrassonográfica realizada 

anteriormente e aquela que foi realizada para inclusão no estudo, como evidência de 

tromboembolismo venoso prévio. Essas perdas levaram a um número menor de participantes 

do que o recomendado no cálculo da amostra, o que pode reduzir significativamente o poder 

do estudo. E, em terceiro lugar, o cegamento dos pacientes era impossível, já que optamos por 

não realizar um procedimento cirúrgico placebo no grupo controle para evitar complicações 

desnecessárias relacionadas à manipulação venosa, seguindo o princípio ético de primum non-

nocere. O cegamento dos médicos também era de difícil realização, já que os sinais clínicos do 

tratamento cirúrgico eram evidentes nos membros inferiores dos participantes.  

Os principais pontos fortes desse estudo foram o seu desenho estratificado randomizado, 

resultando em características basais muito semelhantes entre os grupos, particularmente no que 

diz respeito ao tamanho e duração da úlcera; a cuidadosa seleção de participantes, incluindo 

apenas aqueles com veias safenas e perfurantes com refluxo venoso patológico e excluindo 

aqueles com doença venosa oclusiva relacionada com eventos trombóticos; o fato de ser testada 

uma técnica específica, a RFA, ao invés de vários procedimentos minimamente invasivos 

diferentes, aumentando sua validade interna; e, por fim, a  mínima perda de participantes 

durante o período de acompanhamento. 
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Os achados decorrentes desse estudo poderão contribuir para a melhora no tratamento 

dos portadores de úlceras venosas, porém, nem todas as lacunas de conhecimento desse 

importante problema de saúde estão preenchidas. Novos estudos são necessários, tanto para o 

melhor entendimento da etiopatogenia e fisiopatologia da úlcera venosa, como também, para 

aperfeiçoar seu tratamento.  

Ainda não sabemos, de fato, quais os portadores de IVC que realmente irão evoluir para 

as modificações patológicas da pele, incluindo as úlceras, e como detectar possíveis alterações 

na história clínica, exame físico ou exames complementares que ajudem a identificar e tratar 

precocemente esses indivíduos.  

Também são necessários novos trabalhos que possam identificar aqueles pacientes que 

teriam maior benefício com a correção da incompetência venosa, e para determinar por que 

alguns pacientes experimentam recorrência apesar da abolição do refluxo. 

Por fim, ainda não há estudos que tenham realizado a comparação entre os 

procedimentos minimamente invasivos para tratamento do refluxo venoso superficial e 

perfurante, com o objetivo de identificar qual deles é mais eficaz para aumentar as taxas de 

cicatrização e diminuir ainda mais as taxas de recidiva das úlceras venosas.  
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6. CONCLUSÕES 

a) A ablação das veias safenas e perfurantes insuficientes associada à terapia compressiva 

com curativo multicamadas é capaz de diminuir a taxa de recorrência das úlceras 

venosas durante um período de acompanhamento de 12 meses. 

 

b) A ablação das veias safenas e perfurantes insuficientes associada à terapia compressiva 

com curativo multicamadas é capaz de aumentar a velocidade de cicatrização das 

úlceras venosas, todavia não é capaz de alterar a taxa de cicatrização das úlceras venosas 

após 6, 12 e 24 semanas. 

 

c) A qualidade de vida dos portadores de úlcera venosa é positivamente impactada pelo 

tratamento do refluxo venoso pela ablação endovenosa por radiofrequência. 

 

d) O custo total para a cicatrização da úlcera venosa é significativamente maior no 

tratamento cirúrgico endovenoso comparado ao tratamento compressivo isolado. 

Porém, essa diferença se mostrou custo-efetiva nas análises que agregaram os valores 

monetários ao sucesso dos desfechos. 
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