
Título: Comparação da eficácia clínica e estética entre o tratamento de varizes com 

espuma de polidocanol associada ou não ao laser transdérmico: ensaio clínico 

randomizado.   

 

Resumo: As varizes dos membros inferiores representam uma condição prevalente 

e de impacto funcional e estético significativo. Entre os tratamentos disponíveis, a 

escleroterapia com espuma de polidocanol é amplamente utilizada por sua 

eficácia e custo acessível. Recentemente, o uso do laser transdérmico tem sido 

incorporado como terapia complementar para melhora estética e potencial 

redução da recidiva, além de permitir o uso de concentração menor de 

esclerosante. O presente estudo tem como objetivo comparar a eficácia clínica e 

estética da escleroterapia com espuma isolada versus a associação com laser 

transdérmico Nd-Yag 1064, em pacientes com varizes de pequeno e médio calibre. 

Trata-se de um estudo clínico comparativo, com coleta prospectiva de dados em 

ambiente ambulatorial. Serão avaliados desfechos como oclusão venosa, melhora 

dos sintomas venosos, satisfação estética e ocorrência de efeitos adversos. Todos 

os participantes assinarão o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.  

Justificativa: A busca por tratamentos eficazes e menos invasivos para varizes tem 

levado à crescente adoção de métodos ambulatoriais. A escleroterapia com 

espuma é um procedimento consagrado, mas que pode apresentar limitações em 

relação à recidiva e ao resultado estético imediato. A associação com o laser 

transdérmico tem sido sugerida como estratégia para otimizar os resultados, 

embora ainda existam poucas evidências comparativas robustas sobre essa 

combinação. Avaliar o impacto clínico e estético do tratamento combinado, frente 

à escleroterapia isolada, pode contribuir para a melhor seleção terapêutica, 

especialmente em pacientes que buscam abordagens com menor tempo de 

recuperação e melhor aceitação estética. O estudo se justifica pela relevância 

clínica da doença venosa crônica e pela necessidade de embasamento científico 

na escolha de técnicas já utilizadas na prática cotidiana.  



Foi descrita a técnica onde ao aplicar o laser Nd:YAG 1064 de pulso longo 

imediatamente após a injeção de espuma de polidocanol, as lesões venosas 

desapareceram quase completamente e os efeitos obtidos pareceram 

permanentes. Vários ensaios foram realizados para determinar o procedimento 

ideal, que mostraram resultados muito bons após uma única sessão e ainda 

melhores após uma segunda sessão de acompanhamento três semanas depois. 

Porém, as máquinas de laser e concentração de polidocanol não são as mesmas 

encontradas no Brasil, o que dificulta uma melhor padronização de resultados. 

Com a associação do laser transdérmico logo após a escleroterapia, esperamos 

que a taxa de oclusão venosa  seja melhor, necessitando de menor número de 

sessões, além de melhor resultado estético (menos hiperpigmentação) pela 

possibilidade de utilizar uma concentração menor do esclerosante. 

 

Palavras-chave: varizes (15051), Escleroterapia (24871), laser Nd-Yag (52878), 

Insuficiência Venosa (15095), Hiperpigmentação (30694), Soluções Esclerosantes 

(12978) 

Linha de pesquisa: Comparação de técnicas ambulatoriais no manejo de varizes 

dos membros inferiores.   

Tipo de estudo: ensaio clínico prospectivo, randomizado, com avaliação cega de 

desfechos.   

População-alvo: pacientes portadores de varizes dos membros inferiores, com 

calibres maiores de 2,5 mm e inferiores a 4,0 mm, que não tenham relação com 

veias safenas incompetentes.  

Critérios de inclusão:  

• Idade > 21 e < 75 anos.  

• Ambos os sexos.  

• Varizes tributárias superficiais com calibres entre 2,5 mm e 4,0 mm em 

posição ortostática. Profundidade da parede anterior até 4 mm.  



• CEAP 1 a 3  

• IMC < 35.  

Critérios de exclusão:   

• Neoplasia em atividade ou em imunossupressão. 

• IMC > ou = 35  

• Varizes tributárias profundas (> 4 mm), que não possam ser tratadas pelo 

laser.  

• CEAP 4, 5, 6 

• Doenças reumatológicas, linfedema. 

• Alergia ao polidocanol  

• Lesão cutânea no local da variz a ser tratada.  

• Paciente acamado ou impossibilitado de assinar o TCLE.  

• Em tratamento de tromboembolismo venoso (TEV) ou comprometimento 

prévio do sistema venoso profundo. 

• Gestação ou puerpério.  

• Uso de medicamentos tópicos/sistêmicos que possam induzir 

hiperpigmentação da pele (por exemplo, isotretinoína, minociclina, sulfato 

ferroso).  

• Varizes tributárias decorrentes de veias safenas incompetentes e com 

necessidade de tratamento. 

 

Riscos e benefícios: o presente estudo envolve técnicas já amplamente utilizadas 

na prática clínica e ambulatorial. No entanto, como em qualquer procedimento 

intervencionista, existem riscos potenciais, ainda que mínimos:   

• Dor leve ou desconforto local durante ou após a aplicação da espuma ou do 

laser transdérmico.   



• Equimoses ou pequenos hematomas  

• Hiperpigmentação transitória no trajeto da veia tratada  

• Reações inflamatórias locais leves e autolimitadas  

• Flebite química (raro)  

Todos os procedimentos serão realizados pelo mesmo médico, que é angiologista 

capacitado para os procedimentos, com acompanhamento e orientações 

adequadas. Em caso de qualquer intercorrência, os pacientes serão prontamente 

avaliados e tratados, sem ônus.  

Benefícios: Os participantes receberão tratamento gratuito para varizes com 

técnicas reconhecidas e eficazes, que visam melhora clínica e controle da doença 

venosa. Por serem técnicas minimamente invasivas, não precisarão se ausentar 

das atividades habituais ou realizar repouso. Além disso, contribuirão para o 

avanço do conhecimento científico na área da angiologia e para a definição de 

condutas terapêuticas baseadas em evidências. A participação é voluntária e pode 

ser interrompida a qualquer momento, sem prejuízo do atendimento habitual.  

  

Cálculo amostral: O cálculo amostral foi realizado para comparar a taxa de 

oclusão completa da veia tratada com apenas uma sessão, avaliada pelo Eco color 

Doppler, após 30 dias. Considerando uma taxa estimada de oclusão de 60% no 

grupo tratado com espuma isolada e 85% no grupo tratado com espuma associada 

ao laser transdérmico, com nível de significância de 5% (α = 0,05), poder estatístico 

de 80% (1−β = 0,80) e teste bilateral para comparação de proporções, estimou-se a 

necessidade de 46 pacientes por grupo, totalizando 92 participantes. 

Considerando possíveis perdas ou desistências (10%), o tamanho final da amostra 

será de 102 pacientes, com 51 alocados em cada grupo.  

 

 Metodologia: ensaio clínico randomizado, unicêntrico, prospectivo, 

intervencionista e comparativo, com avaliação cega dos desfechos clínicos e 



estéticos. O estudo será conduzido na Unidade Docente Assistencial de angiologia 

do Hospital Universitário Pedro Ernesto, onde a pesquisadora principal atua, com 

participantes elegíveis selecionados de forma consecutiva, conforme os critérios 

de inclusão e exclusão, atendidos no ambulatório de doenças venosas.  

A seleção será através de anamneses, exame físico e eco color Doppler venoso 

(ECD) do (s) membro (s) inferior (es) (para mapeamento venoso).   

Parâmetros avaliados pelo ECD na seleção: 

• Calibre da veia tributária, medida de camada adventícia até a camada 

adventícia (medir em 3 locais, se possível) e presença de refluxo.  

• Profundidade da tributária em relação a pele (nos mesmos locais que 

avaliou o calibre).  

• Avaliação das safenas (calibre, competência e relação com a tributária).   

Em caso de possibilidade de realizar o tratamento, o participante assinará o Termo 

de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), realizará registro fotográfico e será 

alocado aleatoriamente, em um dos grupos:  

• Grupo A: tratamento com escleroterapia com espuma isolada.  

• Grupo B: tratamento com escleroterapia com espuma associada ao laser 

transdérmico. 

 

A randomização será realizada em razão 1:1 (espuma isolada vs. espuma + laser 

transdérmico) por meio de números aleatórios gerados no programa Excel. A 

sequência será ocultada e utilizada apenas no momento do tratamento, por 

profissional não envolvido na avaliação dos desfechos. Os avaliadores dos 

desfechos serão cegos à alocação do tratamento.   

Os procedimentos serão realizados pela mesma médica, garantindo padronização 

da técnica. Os desfechos clínicos, estéticos e ultrassonográficos serão avaliados 

por outros médicos angiologistas, com experiência em flebologia, cegos quanto à 

intervenção realizada.    



Serão registrados eventos adversos, necessidade de retratamento e grau de 

satisfação dos pacientes.  

Número de sessões: 1 a 2 sessões de escleroterapia isolada ou associada ao laser, 

com intervalo de 30 dias. Participantes que não apresentarem oclusão do 

segmento venoso após a primeira sessão, receberão uma segunda sessão, 

conforme a técnica previamente alocada.  

A medicação esclerosante utilizada em ambos os grupos será o polidocanol 0,5% 

no grupo espuma e polidocanol 0,25% no grupo espuma + laser (laboratório Victa 

Lab, São Paulo, Brasil).  A diluição será de 1ml de polidocanol em 3ml de ar 

ambiente quando utilizar polidocanol a 0,5% e 2 ml de ar quando utilizar 

polidocanol 0,25%;  com volume injetado variando de 5 a 8 ml. No grupo do laser, 

em até dois minutos após a injeção do medicamento, será realizada a aplicação de 

laser transdérmico Nd:YAG de pulso longo de 1064 nm (Xlase ™, Icone, Cabedelo, 

Brasil) ao longo da veia reticular, com um dispositivo de resfriamento da pele 

(Freddo™, Fabinject, Taubaté, Brasil), até duas passadas. As configurações de 

emissão do laser serão:  spot size de 6, duração de pulso 20-30 ms (ajustada de 

acordo com calibre da veia: até 3 mm, duração de 20 ms; >3 mm, duração de 30 

ms) e fluência entre 60 e 70 J/cm² (energia ajustada de acordo com a Escala de 

Fototipo de Fitzpatrick).  O trajeto venoso tratado receberá compressão excêntrica 

com rolo de algodão dental. Todos os participantes utilizarão meia elástica de 

compressão graduada (20-30 mmHg) e a compressão excêntrica no trajeto da veia 

tratada, por 24 horas, independente do grupo de tratamento. O paciente será 

liberado após o procedimento e não precisará permanecer de repouso.  

Reavaliações (clínica e ecográfica) com 1 mês, 3 meses e 6 meses (visita final).   

Registro fotográfico: pré, 1 e 6 meses.  

O desfecho primário será a taxa de oclusão venosa completa avaliada 30 dias após 

a primeira sessão de tratamento, avaliada por médico cego, pelo ECD. 

Serão realizadas reavaliações com 30 e 180 dias para análise dos desfechos 

secundários, incluindo o sucesso final do tratamento (com até 2 sessões), 

hiperpigmentação, dor, número de sessões e eventos adversos.  



A avaliação da hiperpigmentação cutânea e clareamento venoso será feita por fotos 

comparativas, por médicos angiologistas, cegos em relação a técnica realizada.  

Desfechos secundários: número de sessões necessárias para sucesso terapêutico 

(oclusão venosa), presença de hiperpigmentação cutânea no trajeto venoso pós-

procedimento 1 e 6 meses após tratamento, avaliada por meio de análise de 

documentação fotográfica antes e depois, por três observadores independentes e 

cegos (cirurgiões vasculares/angiologistas experientes em flebologia). Outras 

variáveis coletadas: ocorrência de equimoses pós-tratamento, formação de 

microtrombos e necessidade de drenagem; eventos adversos menores, como 

cicatrizes, tosse, trombose venosa superficial, matting telangectásico, alergias, 

enxaqueca e escotomas; taxa de eventos adversos maiores, como precordialgia, 

anormalidades neurológicas, punção arterial inadvertida, necrose tecidual, 

trombose venosa profunda e embolia pulmonar; intensidade da dor medida usando 

uma escala visual analógica de dor após cada sessão de tratamento; satisfação 

estética do paciente antes e após o procedimento. 

 1. Hiperpigmentação cutânea pós-procedimento: presença de escurecimento 

visível da pele no trajeto da veia tratada, persistente após 30 dias e 6 

meses. Classificação:  Ausente, leve, moderada, intensa. Avaliação: realizada por 

avaliador cego, com documentação fotográfica padronizada e avaliação 

comparativa pré e pós-tratamento.  

2. Número de sessões necessárias para atingir a oclusão venosa completa: total de 

sessões de tratamento (espuma e/ou laser) necessárias até a confirmação da 

oclusão total da veia pelo ECD. O exame será realizado por avaliador cego.  

3. Dor relacionada ao procedimento: dor referida durante ou após o procedimento, 

através da escala visual analógica (EVA), de 0 a 10, aplicada logo após o 

procedimento. Classificação para análise: 0–3: dor leve, 4–6: dor moderada, 7–10: 

dor intensa.  

Análise dos dados: A análise estatística será realizada utilizando o software SPSS® 

versão 29.0 (IBM Corp., Armonk, NY, EUA). Todas as análises serão conduzidas com 

nível de significância de 5% (α = 0,05) e intervalo de confiança de 95% (IC95%). 



1. Análise descritiva 

• Variáveis contínuas: apresentadas como média ± desvio-padrão (DP) ou 

mediana (intervalo interquartil), conforme distribuição avaliada pelo teste 

de Shapiro–Wilk. 

• Variáveis categóricas: apresentadas como frequências absolutas e relativas 

(%). 

2. Análise do desfecho primário 

• Desfecho primário: taxa de oclusão venosa após a 1ª sessão (30 dias), 

variável dicotômica (sim/não). 

• Comparação entre grupos: teste do qui-quadrado ou teste exato de Fisher 

(quando esperado <5 em alguma célula). 

• Análise por intenção de tratar (ITT): todos os pacientes randomizados serão 

analisados no grupo originalmente designado, independentemente de 

aderência ou perda de seguimento. 

• Será realizada também análise por protocolo como análise complementar. 

3. Análise dos desfechos secundários 

• Oclusão final (após até 2 sessões): qui-quadrado ou teste exato de Fisher. 

• Número de sessões necessárias: teste de Mann–Whitney (se distribuição 

não normal) ou teste t de Student (se normal). 

• Hiperpigmentação (ausente/leve/moderada/intensa): regressão logística 

ordinal + teste de paralelismo. 

• Dor (EVA): teste de Mann–Whitney (dados não paramétricos). 

• Satisfação do paciente (escala Likert): teste de Mann–Whitney. 

4. Análises adicionais 



• Para variáveis repetidas no tempo (ex: evolução da oclusão aos 90 e 180 

dias), será utilizada ANOVA para medidas repetidas (se distribuição normal) 

ou teste de Friedman (se não normal). 

• Serão calculadas medidas de efeito, como razão de chances (odds ratio) e 

risco relativo, com IC95% para o desfecho primário. 
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