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1. INTRODUCAO

1.1.  Alinsuficiéncia venosa cronica e as telangiectasias

A insuficiéncia venosa cronica (IVC) pode ser definida como o conjunto de manifestacdes
clinicas causadas pela anormalidade (refluxo, obstru¢do ou ambos) do sistema venoso periférico
(superficial, profundo ou ambos), geralmente acometendo os membros inferiores.* E uma das
doencas mais frequentes no mundo, com prevaléncia de até 80% da populacdo em graus mais leves
de acordo com o definido na classificagdo C1 e C2 do CEAP (Clinical Etiology Anatomy and
Pathophysiology) (Anexo 1).23 Os sinais e sintomas sdo frequentes mesmo em estagios iniciais,
em que se encontram as telangiectasias e veias reticulares.

As telengiectasias sdo definidas como veias pequenas, dilatadas, planas, de paredes finas,
azuis ou vermelhas com < 1 mm de didmetro que sao vistas perto da superficie da pele e, por muitos
autores, ndo sdo consideradas consequéncia da insuficiéncia venosa, tratando-se apenas de uma
alteracdo cosmética.*® Vale ressaltar que em muitos pacientes as telangiectasias causam sintomas
e representam a alteragdo cosmética nimero um nos Estados Unidos.® Elas estdo presentes em até
metade das mulheres até 50 anos de idade e possuem um impacto psicoldgico relevante, pois
influenciam o que estas mulheres irdo vestir ou até mesmo mudam a propria rotina para evitar a
exposicdo dos membros, impactando sua qualidade de vida.’®

A explicacdo exata para a ocorréncia das telangiectasias ainda é desconhecida. Varias séo
as teorias que tentam explica-la. As principais sdo: 1) Teoria do refluxo e hipertensdo venosa por
incompeténcia valvular, assim como ocorre na IVC; 2) Teoria dos micro-shunts entre arteriolas e
vénulas, principalmente apds estudos de microflebografia em telengiectasias de face lateral de

coxa; 3) Teoria da inflamacéo parietal como consequéncia da estase venosa que cursa com aumento



da adeséo leucocitaria e deflagracdo do processo inflamatério local; 4) Teoria da compresséo por
nodulos de gordura e tecido conectivo que levam a hipertensdo venosa e ainda requer mais estudos
aprofundando sobre o tema. Atualmente, a teoria mais aceita é de que as telangiectasias

representam a apresentacéo clinica mais branda da 1VC, secundaria & hipertensdo venosa. °

1.2. A pigmentacdo cutanea e a expectativa do paciente com o tratamento das de

varizes

Nos ultimos anos, o estudo da pigmentacdo cutanea se tornou area de grande interesse para
a Cirurgia Vascular moderna, em especial para os colegas que se dedicam especialmente a
Flebologia e a Flebologia Estética. Nota-se na préatica clinica uma alteragdo no comportamento dos
pacientes com diagnostico de varizes, em especial as pacientes do sexo feminino. Ha cada vez mais
0 desejo de pernas saudaveis amplamente associado ao desejo de pernas também mais
esteticamente favoraveis, sem a presenca de varizes e telangiectasias visiveis ou hiperpigmentacao.
Em consideracéo a este fato, a hiperpigmentacdo cutanea que ocorre nos membros inferiores devido
a IVC e devido ao préprio tratamento da IVVC pode impactar negativamente no alinhamento de
expectativa com o tratamento entre o médico e o paciente, e passa a ser uma variavel importante a
ser considerada antes do inicio do tratamento.

A hiperpigmentacdo cutdnea gque ocorre devido a IVC varia desde pequenas manchas de
discromia leve até areas extensas com pigmentacdo escura e severa. Esta alteracdo geralmente
causa desconforto no paciente, por se tratar de uma alteracdo esteticamente ndo aceita. A etiologia
ainda ndo é completamente conhecida. Acredita-se que ocorra devido a depdsitos de melanina e
hemossiderina principalmente na pele da regido préxima a tornozelos e pernas. Um dos fenbmenos

aceitos para explicar a hiperpigmentacdo se inicia com a dermatite de estase, que ocorre devido a



hipertensdo venosa por insuficiéncia valvular, por obstrugéo do fluxo venoso ou por falha na bomba
muscular dos membros inferiores.’® A hipertensdo venosa capilar precipita a ocorréncia da
eritrodiapedese, ou seja, a migracao de eritrdcitos através dos capilares para a meio extra-vascular,
além de ser gatilho para inicio de um processo inflamatério crénico local.

A decomposic¢do da hemoglobina presente no meio extra-vascular, portanto, resulta na
formacdo da hemossiderina na derme, responsavel pela pigmentacéo de cor castanha, comum nos
pacientes com IVVC.11 As demais alteracdes histolégicas locais decorrentes do processo inflamatorio
cronico incluem infiltracdo de linfocitos perivasculares, fibrose dérmica e proliferacéo de pequenos
vasos sanguineos, além de incontinéncia de melanina, também responsavel pela pigmentacao
castanha.!?

Analises histopatologica e histoquimica de biopsias de membros inferiores que eram
submetidos a cirurgia de varizes foram comparadas com grupo controle representado por membros
que foram submetidos a cirurgias ortopédicas. Os resultados sugeriram que a pele com alteracédo
clinica compativel com 1VC possui pigmentacdo de natureza melanica, com maior contetdo da
melanina epidérmica. A incontinéncia de melanina foi encontrada nas amostras com discromias
mais graves.13

Ja a hiperpigmentacao pos-inflamatdria é uma hipermelanose adquirida que pode surgir em
todos os tipos de pele, mas afeta principalmente os pacientes com tonalidade de pele mais escura.
Ela resulta de uma superproducdo de melanina ou de uma disperséo irregular do pigmento cutaneo
apos uma inflamacdo local.'* Quando a hiperpigmentacdo pos-inflamatéria esta confinada a
epiderme, ocorre principalmente por um aumento na producéo e transferéncia de melanina para o0s
queratindcitos circundantes. Embora o exato mecanismo ainda seja desconhecido, este aumento na
atividade dos melandcitos demonstrou ser estimulado por prostandides, citocinas, quimiocinas e

outros mediadores, bem como espécies reativas de oxigénio que sdo liberados durante a



inflamac&o. Quando a hiperpigmentacdo pds-inflamatoria ocorre na derme, os danos induzidos pela
inflamacdo dos queratindcitos basais liberam grande quantidade de melanina. O pigmento livre é
entdo fagocitado por macrofagos na parte superior derme e produz uma aparéncia azul-acinzentada
na pele no local da les&o.'s

A hiperpigmentacdo decorrente do tratamento de telangiectasias é um dos tipos de
hiperpigmentagdo pos-inflamatéria. E extremamente comum e estd localizada na area da
inflamacdo (area tratada) e torna-se aparente apos a resolucdo do eritema, também pelo aumento
da producéo e/ou da redistribuicdo da melanina citados anteriormente. !¢

A hiperpigmentacdo cutanea pode ter dificil diagndstico a olho humano nu, em especial
naqueles estagios iniciais. Para melhor avaliacdo das areas suspeitas de hiperpigmentacdo que néo

se apresentam tdo claramente a olho nu, parece ser valida a utilizacdo da dermatoscopia.

1.3. Dermatoscopia

A dermatoscopia é uma técnica amplamente difundida entre os médicos dermatologistas
para o diagnostico de inimeras lesdes cutaneas benignas e malignas, porém ainda nao esta inserida
na pratica clinica dos cirurgiGes vasculares. Esta técnica de diagnostico ndo invasiva permite
visualizar caracteristicas morfologicas imperceptiveis para o olho humano nu e combina um
método que converte a camada da pele em translicida com um auxilio de um instrumento Optico
gue aumenta a imagem que € projetada na retina. Pode ser usada para observar a epiderme inferior,
juncgdes dérmicas-epidérmicas, derme papilar, entre outras estruturas.'”!

Consiste no emprego de aparelhagem Otica que permite uma ampliagdo variavel de 6 a 400
vezes. O dermatoscopio mais utilizado é um aparelho portatil com capacidade de aumento da

imagem em cerca de 10 vezes, no qual um feixe luminoso é emitido por uma lampada halégena



que incide, em angulo de 20 graus, na superficie cutanea, previamente preparada com aplicacédo de
fluido na interface entre a pele e a lamina de vidro do aparelho, com objetivo de eliminar a reflex&o
da luz, permitindo sua penetracdo e a visualizacdo das caracteristicas da pele.* Alguns fluidos
podem ser utilizados na interface entre a pele e a lente do dermatoscépio, como agua, alcool, 6leo
ou gel de ultrassom. Para o exame de estruturas vasculares, o gel de ultrassom é o fluido de escolha,
devido a sua alta viscosidade o que limita a pressdo exercida sobre os vasos e evita a
vasoconstri¢ao.?

A cor vista na dermatoscopia depende de varios fatores. Os principais cromoforos
detectados sdo a melanina e a hemoglobina. A primeira aparece na cor preta, marrom, azulada ou
acinzentada a depender a profundidade que se encontra. A segunda oscila entre vermelho, azul ou
roxo, de acordo com a sua localizacdo, grau de oxidacéo ou presenca de trombose no vaso.?

Ainda ndo ha consenso na literatura acerca do impacto da dermatoscopia na avaliacdo da
pigmentacdo cutanea em areas com telengiectasias antes da realizacdo do tratamento, nem no
alinhamento de expectativas com o tratamento entre médico e paciente a partir da utilizacdo deste
aparelho. Assim, a hipotese testada neste estudo foi que o dermatoscopio auxilia o cirurgido
vascular no diagnostico de pigmentacdo cutanea em areas com telangiectasias nunca tratadas e no
alinhamento de expectativas com o resultado do tratamento entre médico e paciente. Ou seja, este
aparelho é util ou ndo na pratica diaria do cirurgido vascular em avaliar a presenca de pigmentacédo

cutanea antes do tratamento das telangiectasias?

2. OBJETIVOS

2.1.  Objetivo geral



e Auvaliar a aplicabilidade da dermatoscopia através da comparacdo entre a avaliacdo da
pigmentacdo cutanea realizada pelos examinadores a olho nu e a dermatoscopia em &reas

de telangiectasias dos membros inferiores nunca tratadas.

2.2.  Obijetivos especificos

e Comparar a avaliacdo da pigmentacdo cutdnea a olho nu e a dermatoscopia para cada
examinador.

e Comparar os examinadores entre si na avaliacdo da pigmentacdo cutanea a olho nu e a
dermatoscopia.

e Comparar a avaliacdo da pigmentacdo cutanea realizada pelos examinadores e por um
dermatologista (padrdo-ouro) utilizando o dermatoscopio.

e Comparar a avaliacdo da pigmentacdo cutanea do préprio membro realizada pelo paciente

e pelos examinadores a olho nu.

3. CASUISTICA E METODO

3.1. Desenho do estudo

Foi realizado um estudo prospectivo envolvendo 19 pacientes dos ambulatérios de Cirurgia
Vascular do Hospital e Maternidade Dr. Christovdo da Gama em Santo André — SP e do Hospital
Santa Casa de Misericordia de Sdo Paulo, Sdo Paulo — SP, de ambos os sexos, com idade entre 18
a 60 anos e com diagnostico de telangiectasias dos membros inferiores. O estudo ocorreu entre

Maio e Dezembro de 2021.



O diagnostico clinico de telangiectasias dos membros inferiores foi realizado pelas equipes
de médicos cirurgibes vasculares destes ambulatorios e ocorreu segundo definicdo: veias
localizadas nas na superficie da pele, de até 1 milimetro de didmetro.* Estas equipes também

avaliaram os pacientes quanto aos critérios de incluséo e excluséo.

3.2.  AMOSTRA E CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

3.2.1. Critérios de inclusao

Foram incluidos pacientes de ambos o0s sexos, entre 18 e 60 anos, com diagndstico de
telangiectasias dos membros inferiores nunca submetidos a nenhum tratamento intervencionista
para IVC, classificacdo de Fiztpatrick entre I e 111, que ap6s serem orientados e instruidos acerca
deste estudo aceitaram voluntariamente participar e assinaram o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE).

3.2.2. Critérios de nao inclusao

Né&o foram incluidos no estudo os pacientes que se recusaram a assinar o TCLE, pacientes
com Fitzpatrick fototipo maior do que Ill, pacientes que ja haviam sido submetidos a qualquer
procedimento para tratamento intervencionista para IVC, pacientes que apresentavam dermatoses
ou alteracdo de pigmentacdo cutdnea nas areas com telangiectasias, como por exemplo, presencga
de melanose solar, cicatrizes, tatuagens e nevus. A Tab. 1 apresenta os critérios de inclusédo e

exclusdo para participacdo do estudo.



TABELA 1. Critérios de inclusdo e ndo inclusédo

Critérios de incluséo Critérios de exclusdo
Idade entre 18 e 60 anos Presenca de tratamento intervencionista
Telangiectasias dos membros inferiores prévio para IVC
Auséncia de tratamento intervencionista Fitzpatrick fototipo > 11l
prévio para IVC Dermatoses com alteracdo de pigmentacéo
Fitzpatrick entre até fototipo I11 cutanea nas areas com telangiectasias
Aceitaram voluntariamente participar do Recusa em assinar o TCLE
estudo apos esclarecimentos e assinaram o
TCLE

3.3. Variaveis do estudo

Idade (em anos);

Sexo;

e Peso e altura para célculo de indice de Massa Corporal (IMC);

e Raca (branca, parda e amarela);

e Classicacgdo de Fitzpatrick (I, I1 ou H11);

e Avaliacdo do membro inferior pelo préprio paciente a olho nu quanto a pigmentacao
cutanea;

e Avaliacdo do examinador a olho nu quanto a pigmentacao cutanea;

e Avaliagdo do examinador utilizando o dermatoscopio quanto a pigmentacao cutanea;

e Avaliagdo do dermatologista utilizando o dermatoscopio quanto a pigmentacgao cutanea;



3.4. Procedimentos para coleta de dados

O procedimento de coleta de dados esta detalhado na Fig. 1. A coleta de dados foi realizada
em momento Unico e individual para cada participante, em sala padronizada, com mesma fonte de
iluminagdo, sendo dividida em trés etapas.

Na etapa 1, o participante foi convidado pelo pesquisador responsavel a se posicionar na
area destinada a avaliacdo e lhe foi perguntado qual area com telengiectasias de cada membro
inferior lhe causava mais incobmodo estético. Uma area de cada membro foi marcada com caneta
marcadora de pele (Texta 700®) e realizado o registro fotografico com equipamento Iphone XS
Max (Apple®). Em seguida, o pesquisador responsavel perguntou ao participante se este
considerava que a area marcada em cada membro estava pigmentada/manchada e, caso positivo,
de qual cor (resposta aberta). O pesquisador responsavel realizou a dermatoscopia da drea marcada
em cada membro com dermatoscopio DL4W 3GEN (Dermalite®) no modo luz polarizada, com
ampliacdo em 10 vezes, apenas com ajuste de foco. O meio utilizado como interface entre a pele e
o aparelho foi o gel condutor (RMC®). O dermatoscopio foi acoplado ao Iphone XS Max (Apple®)
para realizacdo de registro fotografico de cada area avaliada. Nenhuma alteracdo na imagem foi
realizada apos o registro.

Na etapa 2, trés cirurgies vasculares foram aleatoriamente chamados de examinadores A,
B e C. O examinador A € o mais experiente, com 12 anos de préatica. O examinador B é 0 menos
experiente, com 1 ano de pratica clinica. O examinador C € aquele com experiéncia intermediaria
entre os trés, com 3 anos de pratica. Os trés examinadores foram previamente treinados para 0 uso
do dermatoscopio em data anterior a coleta de dados com dermatologista experiente. O treinamento
teve duracdo de cerca de uma hora e conteve informagdes sobre o aparelho, finalidade, manuseio

e calibracdo. Na etapa 2, portanto, cada examinador avaliou o paciente individualmente e
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preencheu o protocolo de coleta de dados (Apéndice 3). Primeiramente o examinador A adentrou
a sala de avaliacdo sozinho, sendo que o participante se mantinha na mesma area destinada a
avaliacdo. Este examinador observou a area pigmentada em cada membro e classificou quanto a
presenca ou ndo de pigmentagdo cutanea. No caso dos examinadores, as opgdes foram limitadas
aos pigmentos roxo, marrom, ambos ou nenhum pigmento, uma vez que 0S pigmentos roxo e
marrom sdo comumente o relacionados a insuficiéncia venosa crénica e a hiperpigmentacdo pés-
inflamatoria. Caso considerada pigmentacdo presente, qual cor de pigmento (roxo, marrom ou
ambos). Apos a avaliagdo a olho nu, o referido examinador realizou a dermatoscopia da mesma
area em cada membro, utilizando também o gel como interface, ampliacdo em 10 vezes, no modo
luz polarizada e classificou novamente quanto a presenca ou ndo de pigmentacdo cutanea. Caso
positivo, qual cor de pigmento era considerado (roxo, marrom ou ambos). A avalia¢do a olho nu e
a dermatoscopia da area demarcada em cada membro foi repetida individualmente e de maneira
independente pelos examinadores B e C.

Na etapa 3, os registros fotograficos realizados na etapa 1 pelo pesquisador responsavel
foram avaliados um dermatologista independente e experiente em dermatoscopia e
hiperpigmentacdo cutanea. Solicitado a este profissional que descrevesse as cores dos pigmentos
cutaneos visualizados em cada area, sendo também validos para analise de dados apenas 0s
pigmentos roxo e marrom 0s quais representam os pigmentos de interesse no estudo. A avaliagédo

do dermatologista independente foi considerada padrdo-ouro para analise de dados.



FIGURA 1. Fluxograma da coleta de dados
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Etapa 3
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3.5.ANALISE ESTATISTICA
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protocolo
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Etapa 1

Os dados coletados foram armazenados na plataforma Research Electronic Data Capture

(REDCAp®, versdo 11.0.3). A analise foi realizada pelo Statistical Package for the Social Sciences

(SPSS 25.0) sendo aplicados o indice de concordancia de Kappa e a Concordancia simples.

O indice de concordancia de Kappa é um teste estatistico utilizado para avaliar a

concordancia entre variaveis qualitativas, sendo considerada uma concordancia satisfatoria >0,7

(Tab. 2). Utilizado neste estudo com objetivo de avaliar a concordancia entre examinadores a olho
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nu e a dermatoscopia, para avaliar a concordancia entre os proprios examinadores, bem como dos

examinadores com o dermatologista cego, considerado padréo-ouro.

TABELA 2. Defini¢éo dos valores do indice de concordancia de Kappa

indice de concordancia de Kappa

Limite Inferior - Limite Superior Classificacao

<0,00 Ruim
0-0,2 Fraca
0,21-0,4 Sofrivel
0,41-0,6 Regular

0,61-0,8 Boa
0,81 -—0,99 Otima
1 Perfeita

Adaptado do JR Landis & GG Koch, Biometrics, 1977; 33: 159-174%°

3.6.QUESTOES ETICAS

O estudo foi conduzido de acordo com Diretrizes de Boas Préticas Clinicas da Conferéncia
Internacional de Harmonizacdo e de acordo com as leis brasileiras. O projeto foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Leforte Santo André — SP, com ndmero

44568221.8.0000.5485 (Apéndice 1).
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4. RESULTADOS

4.1. Descrigdo da amostra

Entre Maio e Outubro de 2021, 54 participantes foram selecionados através do sistema
eletronico de prontuérios dos ambulatdrios de Cirurgia Vascular do Hospital e Maternidade Dr.
Christévao da Gama em Santo André — SP e do Hospital Santa Casa de Misericordia de S&o Paulo,
Sdo Paulo — SP. Destes, 9 foram excluidos por ja terem sido submetidos a tratamento
intervencionista prévio pra IVC e em 6 casos nao foi possivel contato telefénico com o participante.
Trinta e nove foram considerados elegiveis para o estudo e a confirmacdo diagnostica de
telangiectasias ocorreu através do exame fisico realizado em consulta presencial seguindo
definicdo®, pelas equipes médicas responsaveis por estes ambulatorios. Dois participantes se
recusaram a entrar voluntariamente no estudo e foram automaticamente excluidos, restando um
total de 37 participantes recrutados.

A Fig. 2 representa fluxo dos participantes em cada etapa do estudo. A primeira coleta de
dados ocorreu no més de Agosto de 2021, com 22 participantes agendados. Destes, 9 nédo
compareceram e 3 foram excluidos por terem realizado tratamento com escleroterapia em outro
servico entre data do recrutamento e a data da coleta. Foram avaliados nesta ocasido 10
participantes. A segunda coleta ocorreu em Outubro de 2021, com 15 participantes agendados.
Destes, 3 ndo compareceram, 1 foi excluido por ter realizado tratamento com escleroterapia com
espuma em outro servico entre a data do recrutamento e a data da coleta e 1 participante foi excluido
por ter classificacdo Fitzpatrick >I11. Foram avaliados 9 participantes nesta ocasido, totalizando 19

participantes ou 38 membros.
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FIGURA 2. Diagrama representando o fluxo dos participantes no estudo.

54 participantes para avaliacdo
de elegibilidade

9 excluidos devido a tratamento
prévio
6 ndo foi possivel contato

39 participantes elegiveis

l— 2 se recusaram a participar

37 participantes recrutados

!

l

Coleta de dados 28/08/2021
22 participantes

Coleta de dados 23/10/2021
15 participantes

9 ndo compareceram

3 excluidos por tratamento
intervencionista prévio

1 excluido Fitzpatrick >111
1 excluido por tratamento
intervencionista prévio

3 ndo compareceram

10 participantes avaliados

\

9 participantes avaliados

/

19 participantes

A maioria dos participantes era do sexo feminino (89,5%) com média de idade 46,5 anos

(x 8,2) e de IMC 27,4 (£ 4,1). A raca branca representou discreta maioria (52,6%). Quanto a

classificacdo de Fitzpatrick, 21% foram classificados como Fitzpatrick 1, 47,5% Fitzpatrick Il e

31,5% Fitzpatrick I11. A Tab. 3 representa as caracteristicas demograficas da amostra populacional.
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TABELA 3. Caracteristicas demogréficas da amostra populacional

Caracteristica Quantidade %
Sexo

Feminino 89,5% (17)
Masculino 10,5% (2)
Idade 46,5 (£8,2)
Raca

Branca 52,6% (10)
Parda 47,4% (9)
IMC (Kg/m?) 27,4 (x4,1)
Fitzpatrick

I 21% (4)
I 47,5% (9)
i 31,5% (6)

Os dados foram representados com porcentagem (numero de participantes), média + desvio padrédo

Foram considerados como validos para analise dos dados o0s pigmentos roxo, marrom ou
ambos, uma vez que estes sdo 0s pigmentos comumente presentes na 1VC e na hiperpigmentacéo
pos-inflamatdria existente apos tratamento de telangiectasias'>. 1, tdo fundamental no alinhamento
de expectativas com os pacientes. Demais cores de pigmentos citadas pelos pacientes durante a
avaliacdo do proprio membro foram desconsideradas na analise estatistica, porém foram registradas

e tabuladas para posterior discussao.
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4.2 Comparagdo entre o consenso entre examinadores a olhu versus a dermatoscopia

O consenso entre a opinido dos examinadores foi considerada uma variavel neste estudo, com
0 objetivo de uniformizar e evitar discrepancias entre as analises realizadas, prevalecendo sempre
a maioria dos trés. O membro em que ndo existia 0 consenso era eliminado das analise de dados
em que este fosse necessario. Em quatro membros ndo houve consenso quanto a cor do pigmento
cuténeo escolhido a olho nu e em mesmo nimero ocorreu com a comparacao a dermatoscopia. As

Fig. 3, 4 e 5 exemplificam o consenso entre examinadores:

FIGURA 3: Exemplo de avaliacdo a olho nu em que os trés examinadores consideraram pigmento
roxo. O consenso pigmento roxo.
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FIGURA 4: Exemplo de avalia¢do a olho nu em que o examinador A considerou pigmento roxo e
os examinadores B e C consideraram nenhum pigmento. O consenso nenhum pigmento.

FIGURA 5: Exemplo de avaliacdo a dermatoscopia. Neste caso o examinador A considerou
pigmento roxo, o examinador B considerou ambos os pigmentos e o examinador C considerou
nenhum. N&o houve consenso e 0 membro foi excluido desta analise.

Na comparac¢do do consenso de examinadores a olho nu versus a dermatoscopia, observou-
se uma concordancia simples de 80% (IC 65,7-94,3%), representando 24 dos 30 membros
avaliados. Esta concordancia é considerada muito satisfatoria, porém o indice de concordancia de
Kappa desta analise foi considerado fraco (0,167). E possivel notar também a grande concentragio

de escolha no pigmento roxo e que ndo houve escolha do consenso pelos pigmentos marrom ou

ambos, para ambas as técnicas (Tab. 4).
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TABELA 4. Comparagdo entre consenso dos examinadores a olho nu x examinadores utilizando
0 dermatoscopio

Consenso Consenso examinador com dermatoscépio

examinadores Kappa CS IC
olhonu LI-LS
Nenhum Roxo Marrom Ambos Total
Nenhum 1 5 0 0 6
Roxo 1 23 0 0 24
0,167 80% 65,7-94,3%
Marrom 0 0 0 0 0
Ambos 0 0 0 0 0
Total 2 28 0 0 30

Legenda: CS (concordancia simples); IC (intervalo de confianga); LI (limite inferior); LS (limite superior)

4.3 Comparacéao intra-examinadores a olho nu versus dermatoscopia

O examinador A, mais experiente, apresentou melhor desempenho em relacdo aos demais
examinadores, uma vez que sua avalia¢do a olhu concordou com a dermatoscopia em 34 dos 38
membros, 0 que representa uma concordancia simples de 89,5% (IC 77,9-100%). Todavia, o indice
de concordancia de Kappa desta comparacao foi 0,29, considerado sofrivel. Isto se deve ao fato
deste especialista ter concentrado sua avaliacdo no pigmento roxo (Fig. 6).

O examinador B, que é o examinador menos experiente entre os trés, apresentou a pior
concordancia, devido a um padrdo mais distribuido na escolha da cor do pigmento. Além disso, ele
alterou a cor do pigmento ap0s a introducdo do dermatoscépio em 22 dos 38 membros (Fig. 7). A
concordancia simples foi de 42,1% (I1C 26,4-57,8%) e o indice Kappa 0,07.

Ja 0 examinador C apresentou um padrdo intermediario, com predominio também da
escolha do pigmento roxo e, em 13 das 38 avaliac@es, alterou a cor do pigmento apds a introducao

do aparelho. O indice de concondancia de Kappa 0,174, com concordancia simples de 65,8% (IC
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50,7-80,9%). A seguir, a Tab. 5 representa a comparacdo da avaliagdo a olho nu versus

dermatoscopia para cada examinador.

FIGURA 6. Exemplo de concordancia a olho nu e a dermastocopia. Em ambas avaliagdes foi
visualizado o pigmento roxo pelo examinador (6a. Fotografia do membro contemplando a area
marcada; 6b. Fotografia da dermatoscopia da area marcada).

FIGURA 7. Exemplo de discordancia a olho nu e & dermastocopia. Nesta avaliacdo, o examinador
considerou a auséncia de pigmento a olhu nu e ao ser introduzido o dermatosépio alterou a cor do
pigmento visualizado para marrom (7a. Fotografia do membro contemplando a area marcada; 7b.
Fotografia da dermatoscopia da area marcada).
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TABELA 5. Andlise da concordancia intra-examinador para avaliacdo a olho nu versus

dermatoscopia

) Kappa Concordancia IC
Olho nu Dermatoscopia
LI-LS
Nenhum Roxo Marrom  Ambos Total
Examinador Nenhum 1 1 0 0 2
A Roxo 2 33 1 0 36
Marrom 0 0 0 0 0 0,29 89,5% 77,9-100%
Ambos 0 0 0 0 0
Total 3 34 1 0 38
. Nenhum 4 4 5 0 13
Examé“ado'r Roxo 7 11 2 1 21
Marrom 1 2 1 0 4
AMbos 0 0 0 0 0 0,07 42,1% 26,4-57,8%
Total 12 17 8 1 38
Examinador Nenhum 1 3 0 0 4
c Roxo 1 23 0 3 27
Marrom 0 0 0 0 0 o a0 a0
Ambos 0 4 9 1 7 0,174 65,8% 50,7-89,9%
Total 2 30 2 4 38

Legenda: CS (concordancia simples); IC (intervalo de confianca); LI (limite inferior); LS (limite superior)

4.4 Comparacdo inter-examinadores a olho nu versus dermatoscopia

Nesta analise, foi realizada a comparacdo entre os examinadores para cada técnica. Na

avaliacdo a olho nu, observou-se maior concordancia entre 0os examinadores mais experientes, A e

C, principalmente devido ao padrdo mais concentrado na escolha do pigmento roxo em 27 dos 38

membros. Esta concentragdo em uma cor de pigmento influencia para um valor mais baixo do

indice de concordancia de Kappa. A concordancia simples desta analise foi 71,1% (IC 56,7-85,5%)

com indice Kappa 0,099. A pior concordancia foi observada na comparacdo entre A e B, com mais

divergéncias na escolha dos pigmentos. O indice de Kappa desta comparacdo foi 0,139 com

concordancia simples de 60,5% (IC 45% - 76%).
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Ao introduzir o aparelho dermatoscopio, a maior concordancia se manteve entre 0s
examinadores mais experientes, A e C, com predominio de escolha do pigmento roxo em 29 dos
38 membros, 0 que representa uma concordancia simples de 76,3% (IC 62,8-89,8%) com indice de
concordancia de Kappa de 0,178. A pior concordancia a dermatoscopia ocorreu entre 0s
examinadores B e C (Fig. 8), pois além de em menos da metade das vezes concordarem em relacdo
a cor do pigmento, ambos foram os examinadores que mais modificaram a cor do pigmento apos a
utilizagdo do aparelho. A concordancia entre os examinadores B e C foi 42,1% (1C 26,4% - 57,8%),

com o indice Kappa 0,061. A Tab. 6 detalha a analise da concordancia inter-examinadores.

FIGURA 8. Neste caso, o examinador B a olho nu considerou pigmento roxo e a dermatoscopia
considerou nenhum pigmento. O examinador C a olho nu considerou ambos os pigmentos e a
dermatoscopia considerou pigmento roxo (8a. Fotografia do membro contemplando a éarea
marcada; 8b. Fotografia da dermatoscopia da area marcada).
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TABELA 6. Andlise da concordancia inter- examinadores para avaliacdo a olho nu versus
dermatoscopia

Comparacdo inter-examinadores a olho nu

Intervalo de Confianca

Comparagdo Kappa Concordancia simples Limite inferior Limite superior
Examinador A x B 0,139 60,5% 45,0% 76,0%
Examinador Ax C 0,099 71,1% 56,7% 85,5%
Examinador B x C 0,355 63,2% 47,9% 78,5%

Comparacdo inter-examinadores com dermatoscopia

Intervalo de confianca

Comparacdo Kappa Concordancia simples Limite inferior Limite superior
Examinador A x B 0,122 50,0% 34,1% 65,9%
Examinador Ax C 0,178 76,3% 62,8% 89,8%
Examinaodr B x C 0,061 42,1% 26,4% 57,8%

4.5 Comparacdo examinadores com dermatoscopio versus padrao-ouro

O examinador A apresentou maior concordancia com o padrdo-ouro, ambos com escolha
do pigmento roxo na maioria dos membros inferiores avaliados, 28 dos 38 membros. A
concordancia simples foi 73,7% (IC 59,7-87,7%), com o indice de concordancia de Kappa 0,252.
Vale ressaltar que o examinador A é o cirurgido vascular com maior tempo de experiéncia na
atencéo e cuidado ao paciente com varizes entre o0s trés examinadores.

A pior concordancia entre examinador utilizando o dermatoscépio e o padrdo-ouro ocorreu
com o examinador B. Enquanto o padrdo-ouro concentrou sua escolha no pigmento roxo, o
examinador B apresentou uma distribuicdo mais heterogénea na escolha dos pigmentos, o que
influenciou negativamente tanto na concondancia simples (39,5%; 1C 24%- 55%) quanto no indice
de concordancia de Kappa (0,037).

Ao comparar 0 consenso de examinadores com o padrdo-ouro, notou-se um resultado

semelhante a comparagdo deste com examindor A, com indice de Kappa 0,223 e concordancia
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simples 73,5% (1C 58,7% - 88,2%). A Tab. 7 representa a comparacao entre os examinadores com

padréo-ouro.

TABELA 7. Comparagéo entre examinadores utilizando dermatoscopio versus padrdo-ouro

Avaliagdo a ) } Kappa CS IC
dermatoscopia Dermatologista (padréo-ouro)
LI -LS
Nenhum Roxo Marrom Ambos  Total
Nenhum 2 1 0 0 3
Examinador Roxo 4 26 0 4 34
A Marrom 0 0 0 1 1 0,252 73,7% 59,7-87,7%
Ambos 0 0 0 0 0
Total 6 27 0 5 38
Examinador Nenhum 2 9 0 1 12
B ROX0 2 13 0 2 17 0,037 39,5% 24-55%
Marrom 2 4 0 2 8
Ambos 0 1 0 0 1
Total 6 27 0 5 38
Examinador Nenhum 0 0 0 0 2
C ROX0 4 22 0 4 30 0,053 60,5% 45-76%
Marrom 2 0 0 0 2
Ambos 0 3 0 1 4
Total 6 27 0 5 38
Consenso Nenhum 2 1 0 0 3
examinadores ROX0 4 23 0 4 31 0223 73,5%  58,7-88,2%
Marrom 0 0 0 0 0
Ambos 0 0 0 0 0
Total 6 24 0 4 34

Legenda: CS (concordancia simples); IC (intervalo de confianga); LI (limite inferior); LS (limite superior)

4.6 Comparacdo entre examinadores a olho nu versus avaliacdo do préprio

membro pelo paciente

Cerca de 23,6% dos membros foram considerados sem pigmentacdo cutdnea na area
marcada pelos pacientes, 31,5% com pigmento roxo e em nenhum membro foi considerada a
pigmentagdo marrom. Entretanto, em 44,7% dos membros foi considerado pelos pacientes um

pigmento ndo-valido para analise (Fig. 9 e Fig. 10). Quanto ao consenso de examinadores a olho
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nu, o pigmento roxo foi visualizado em 73,7% dos membros enquanto em 15,8% dos membros
nenhum pigmento foi visualizado. Em nenhum membro foi visualizado pigmento marrom ou

ambos 0s pigmentos.

FIGURA 9. Exemplo de um avaliagdo do membro pelo préprio paciente em que foi considerado
um pigmento ndo -valido. Neste caso, 0 paciente avaliou este membro com presenca de pigmento
verde. Todos os examinadores classificaram como roxo tanto a olho nu quanto a dermatoscopia.
(8a. Fotografia do membro contemplando a area marcada; 8b. Fotografia da dermatoscopia area
marcada)
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FIGURA 10. 10a) Exemplo de avaliacdo do membro pelo préprio paciente eu considerou auséncia
de pigmentacdo cutanea. 10b) Neste membro o paciente classificou como pigmento vermelho. 10c)
Neste membro o paciente considerou pigmento verde. Nos trés casos o consenso de examinadores
considerou pigmento roxo.

Para determinar se houve concordancia entre a avaliacdo do proprio membro pelo paciente
com os examinadores a olho nu foi utilizada a concordancia simples. Observou-se indices baixos
de concordancia de maneira geral, devido a alta quantidade de pigmentos ndo-validos relatados
pelos pacientes. Houve concordancia entre paciente e o consenso dos examinadores a olho nu em
41,2% (I1C: 24,7-57,7), conforme detalhado na Tab. 8.

TABELA 8. Comparacdo entre consenso de examinadores a olho nu versus avaliacdo do proprio
membro pelo paciente

CS IC
Avaliacio a Avaliacdo do préprio membro pelo paciente
olho nu LI -LS
Nenhum Roxo Vermelho Verde Azul Preto Total
Consenso Nenhum 3 0 0 2 1 0 6
examinadores  Roxo 6 11 2 5 2 2 28
41,2%  24,7-57,7%
Total 9 11 2 7 3 2 34

Legenda: CS (concordancia simples); IC (intervalo de confianga); LI (limite inferior); LS (limite superior)
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5 DISCUSSAO

Para compor o grupo de ciurgides vasculares examinadores deste estudo, foi optado pelo
namero impar, com objetivo de assim garantir a qualidade dos dados obtidos através avaliagdes
destes por meio do consenso, em que prevalecia a opinido da maioria entre os trés. Por questdes
logisticas e operacionais, trés foi 0 nimero de examinadores convidados a participar do estudo.
Outro ponto importante foi o tamanho da amostra obtida no estudo. Houve perda de grande
quantidade de participantes passiveis de elegibilidade principalmente por ndo comparecimento a
coleta de dados agendada, por tratamento intervencionista anterior para 1VC e dificuldade de
contato telefénico. A pandemia de COVID-19 também dificultou a execucéo do estudo, uma vez
que os ambulatorios se encontravam em fluxo reduzido e os pacientes em parte consideravel
deixaram de comparecer a coleta de dados por medo de contaminacdo pelo virus.

Para avaliar a aplicabilidade da dermatoscopia na avaliacdo da pigmentacdo cutanea em
areas de telangiectasias nunca tratadas foi realizada a comparacdo entre 0 consenso de
examinadores a olho nu versus utilizando o dermatoscopio. Esta analise demonstrou que o
dermatoscépio ndo foi determinante para o diagnostico da pigmentacdo cutanea nas areas
avaliadas, uma vez que a avalia¢do a olho nu e a dermatoscopia concordaram em 80% (IC 65,7-
94,3%) das vezes. Esta concordancia é considerada muito satisfatoria, todavia o indice de
concordancia de Kappa foi considerado fraco (0,167).

Em todas as andlises estatisticas deste estudo o indice de concordancia de Kappa foi
prejudicado, mesmo naquelas com concordancia simples elevadas. Para que o indice de
concordancia de Kappa esteja mais proximo do valor considerado bom (>0,7)% se faz necessaria
uma distribuicdo entre todas as variaveis na tabela de contigéncia, o que ndo ocorreu em nenhuma

das avaliagBes realizadas. Além disso, a alta concentragdo em uma Unica variavel tambeém
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influencia para valores mais baixos. Por se tratar, portanto, de um estudo relacionado a IVC, o
pigmento roxo foi frequentemente escolhido.

A comparacao da avaliacdo a olho nu versus a dermatoscopia apresentou concordancia
discrepante entre os examinadores, variando entre 42,1-89,5%, e diretamente relacionada ao tempo
de experiéncia clinica. O examinador A é o especialista mais experiente entre os trés, seguido pelo
examinador C, enquanto o examinador B é aquele com menos anos de pratica. A maior
concordancia simples ocorreu com o examinador A (89,5%) o qual possui 12 anos de pratica,
enquanto a pior ocorreu com o examinador B (42,1%) com 1 ano de préatica. Este resultado
demonstra a importancia da experiéncia do medico no diagndstico da pigmentacdo cutanea
associada a IVC. Zambuzzi et al (2017) discutem o impacto que a curva de aprendizado dos
médicos pode influenciar no indice de acuracia diagnostica da dermatoscopia, sendo menor este
indice entre os menos experientes.?

Previamente ao treinamento para a participacdo voluntaria neste estudo nenhum
examinador havia utilizado o aparelho dermatoscopio em sua pratica didria, visto que este
instrumento, apesar de extremamente comum entre os dermatologistas, € pouco conhecido entre 0s
cirurgides vasculares. Sabendo que a acuracia diagnostica ao utilizar o dermatoscopio aumenta
com o tempo de pratica do médico com a utilizacdo do aparelho, acreditamos que a concordancia
a olho nu versus a dermatoscopia seria maior caso a experiéncia dos médicos com o instrumento
também fosse maior.

Ao comparar os examinadores entre si levando em consideracdo ambas as técnicas (olho
nu e dermatoscopia), observou-se também uma avaliacdo heterogénea dos pigmentos, sendo ainda
mais evidente quando o aparelho dermatoscépio foi utilizado. Os examinadores mais experientes,
A e C, concordaram em mais vezes tanto a olho nu (71,1%) quanto a dermatoscopia (76,3%), com

concentracdo da escolha de ambos no pigmento roxo nas duas técnicas. A pior concordancia inter-
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examinadores ocorreu entre 0s demais examinadores com o examinador B. Este examinador a
olho nu apresentou o padrdao mais distribuido na escolha dos pigmentos cutaneos, o que reduz sua
concordancia com os demais examinadores. Além disso, ao ser introduzido o dermatoscépio, o
examninador alterou a cor do pigmento avaliado em 22 dos 38 membros. Isto demonstra uma
provavel inseguranca deste examinador ao proceder o diagndstico da pigmentacdo cutanea tanto
clinicamente quanto utilizando o aparelho. Mais uma vez a experiéncia do examinador impactou o
resultado encontrado ap6s a andlise.

Validamos os resultados obtidos com a avaliagdo dos examinadores utilizando o
dermatoscoépio, através da comparacédo entre a avaliacdo do consenso de examinadores utilizando
0 dermatoscopio com a avaliagdo dos registros fotograficos das dermastoscopias pelo
dermatologista independente (padrdo-ouro). Esta comparacdo apresentou concordancia muito
satisfatoria (73,5%). Individualmente, a maior concordancia com o padrdo-ouro ocorreu entre o
examinador A (73,7%).

As expectativas dos pacientes sobre os tratamentos propostos pelos médicos estdo entre o0s
topicos mais estudados da psicologia cientifica, estando inserido em diversas teorias
psicoldgicas?>?. De maneira geral, a expectativa do pré-tratamento de um paciente € um conjunto
de determinantes complexos, porém sdo pontos principais a experiéncia prévia com outro
médico/servico, a relacdo profissional de saude com o paciente e o entendimento deste sobre a sua
doenca, além do tratamento proposto e possiveis complicacdes.???® Para comparar a avaliagdo do
proprio membro pelos pacientes com as a avaliacdo do consenso de examinadores a olho nu, foi
utilizada a concordancia simples com intervalo de confianga estatistico, uma vez que estas sao
variaveis ndo homogéneas. Os pacientes em quase metade dos membros escolheram um pigmento
ndo-valido para andlise de dados, enquanto entre o consenso de examinadores prevaleceu a escolha

do pigmento roxo. Ressaltamos que os pigmentos roxo, marrom ou ambos foram considerados
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pigmentos validos para anélise de dados, por se tratarem de cores de pigmento relacionados a
hemoglobina, melanina e hemossiderina, ou seja, pigmentos de interesse na IVC e na
hiperpigmentacdo. A concordancia desta comparagdo foi baixa (41,2%). Este resultado entre
pacientes e examinadores pode influenciar negativamente no alinhamento de expectativas em
relacdo a um possivel resultado esperado num futuro tratamento.

Nosso estudo demonstrou que o dermatoscopio ndo foi determinante para o diagnéstico da
pigmentacdo cutdnea, pois observamos que um cirurgido vascular experiente e treinado é capaz
proceder o diagnostico de pigmentacdo cutanea relacionada as telangiectasias atraves de um bom
exame clinico. Este aparelho também ndo auxilia no alinhamento de expectativas entre médico e
paciente frente a um tratatamento proposto. Com base encontrados neste estudo e com dados
publicados na literatura, € possivel afirmar que uma boa relagdo médico-paciente, um exame
clinico minucioso com registro fotografico adequado e o esforco para que o paciente entenda a
doenca e o tratamento proposto sdo mais eficaz para o alinhamento de expectativas do que a

introducdo de um aparelho diagnostico para este fim.
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6 CONCLUSOES

Nosso estudo demonstrou que o dermatoscopio ndo foi determinante para o diagnéstico da
pigmentacdo cutdnea em areas de telangiectasias nunca tratadas. Observamos que a acuricia
diagndstica esta diretamente relacionada com o tempo de experiéncia clinica do cirurgido vascular.
Este aparelho também n&o auxilia no alinhamento de expectativas com o tratamento entre médico
e paciente. Nossos dados demonstraram que um bom exame clinico, uma boa relacdo médico-
paciente e o esforco para que o paciente entenda sua doenca e o tratamento € mais eficaz no

alinhamento de expectativas do que a introducdo de uma técnica diagndstica para este fim.
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RESUMO

Estudo prospectivo envolvendo 19 pacientes de ambos 0s sexos, entre 18 a 60 anos, Fitzpatrick | e
I11, com diangostico de telangiectasias dos membros inferiores nunca tratadas. O objetivo do estudo
é determinar se o dermatoscopio é ferramenta Util para diagnoéstico de pigmentacdo cutdnea em
areas telangiectasias nunca tratatadas e no alinhamento de expectativas entre médico e paciente. A
coleta de dados ocorreu em momento Unico para cada participante e foi divida em trés etapas.
Realizada avaliacdo a olho nu e a dermatoscopia das areas com telangiectasias dermarcadas em
cada membro para determinacgdo da presencga de pigmento e qual cor deste pigmento. Na terceira
etapa as fotografias das dermatoscopias realizadas foram avaliados por dermatologista experiente
em pigmentacdo. Também foi solicitada a avaliacdo de cada area pelo paciente quanto a presenca
de pigmentacdo e qual dor. Para a analise foram utilizados os indice de concordancia de Kappa e
a Concordancia simples. A maioria era do sexo feminino (89,5%) com idade 46,5 anos (£ 8,2) e
IMC 27,4 (= 4,1). A raga branca representou 52,6%. Cerca de 21% eram Fitzpatrick I, 47,5%
Fitzpatrick 11 e 31,5% Fitzpatrick I11. Realizada a comparagéo entre o consenso dos examinadores
a olhu versus consenso de examinadores a dermatoscopia, que apresentou concordancia simples
foi 80% (IC 65,7-94,3%), demonstrando que o dermatoscopio ndo foi determinante para o
diagnostico da pigmentacdo. Na andlise intra-examinador, o indice de concordancia foi tdo maior
quanto o tempo de experiéncia do examinadore em cirurgia vascular. A maior concordancia
ocorreu com o examinador A (89,5% IC 77,9-100%). Ao comparar 0s examinadores entre si, a
maior concordancia ocorreu entre os mais experientes, A e C, tanto a olho nu (71,1%) quanto a
dermatoscopia (76,3%). Na analise comparativa entre avaliacdo do proprio membro pelo paciente
versus consenso de examinadores a olho nu, a concordancia foi de apenas 41,2%. Nosso estudo
demonstrou que o dermatoscopio ndo foi determinante para o diagnostico da pigmentacdo cutanea
nem no alinhamento de expectativas entre médico e paciente. Nossos dados demonstram que uma
boa relacdo médico-paciente e o esforco para que o paciente entenda sua doenca e o tratamento é
mais eficaz no alinhamento de expectativas do que a introducdo de uma técnica diagnoéstica para
este fim.

Palavras-chave: telangiectasias; pigmentacdo; dermastoscopia
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ABSCTRACT

Prospective study involving 19 patients of both sexes, aged between 18 and 60 years, Fitzpatrick |
and 111, with a diagnosis of telangiectasia of the lower limbs that had never been treated. The aim
of the study is to determine whether the dermatoscope is a useful tool for diagnosing skin
pigmentation in untreated areas of telangiectasia and in aligning expectations between physician
and patient. Data collection took place at a single time for each participant and was divided into
three stages. An evaluation was performed with the naked eye and dermoscopy of the areas with
telangiectasias demarcated on each limb to determine the presence of pigment and which color of
this pigment. In the third stage, the photographs of the dermoscopy performed were evaluated by
a dermatologist experienced in pigmentation. It was also requested the evaluation of each area by
the patient regarding the presence of pigmentation and what pain. For the analysis, the Kappa
concordance index and the simple concordance were used. Most were female (89.5%) aged 46.5
years (+ 8.2) and BMI 27.4 (+ 4.1). The white race represented 52.6%. About 21% were Fitzpatrick
I, 47.5% Fitzpatrick 11 and 31.5% Fitzpatrick 111. A comparison was made between the consensus
of the examiners at eye versus the consensus of the examiners at dermoscopy, which showed a
simple agreement of 80% (CI 65.7-94.3%), demonstrating that the dermoscope was not decisive
for the diagnosis of pigmentation. In the intra-examiner analysis, the concordance index was as
high as the examiner's experience in vascular surgery. The highest agreement occurred with
examiner A (89.5% CI 77.9-100%). When comparing the examiners among themselves, the highest
agreement occurred between the most experienced, A and C, both with the naked eye (71.1%) and
dermoscopy (76.3%). In the comparative analysis between the assessment of the patient's own limb
versus the consensus of examiners with the naked eye, the agreement was only 41.2%. Our study
demonstrated that the dermoscope was not decisive for the diagnosis of skin pigmentation or in the
alignment of expectations between physician and patient. Our data demonstrate that a good doctor-
patient relationship and the effort for the patient to understand his illness and treatment is more
effective in aligning expectations than the introduction of a diagnostic technique for this purpose.

Keywords: telangiectasias; pigmentation; dermastoscopy



ANEXO 1. Revisédo da Classificacdo CEAP publicada em 2020.
Descrita a classificacdo clinica (C).
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Classificacdo C (Clinica)

Descricéo

Co Auséncia de sinais visiveis ou palpaveis de IVC
C1 Telangiectasias ou veias reticulares

C2 Veias varicosas

C2r Veias varicosas recorrentes

C3 Edema

C4 Alteracdes cutaneas secundarias a IVC
Cda Pigmentacdo ou eczema

C4b Lipodermatoesclerose ou atrofia branca
C4c Corona flebectésica

C5 Ulcera cicatrizada

C6 Ulcera em atividade

cér Ulcera recorrente

IVC: insuficiéncia venosa cronica.



ANEXO 2. CLASSIFICACAO DE FITZPATRICK
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FOTOTIPO CUTANEO CAPACIDADE CAPACIDADE DE SE
DE QUEIMAR BRONZEAR
FOTOTIPO | SIM NAO
FOTOTIPO Il SIM MINIMAMENTE
FOTOTIPO Il SIM SIM
FOTOTIPO IV NAO SIM
FOTOTIPO V NAO SIM
FOTOTIPO VI NAO SIM

Fitzpatrick TB, 1988.
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APENDICE 2. Termo de consentimento livre e esclarecido

Titulo do estudo: Comparacdo da avaliacdo a olho nu e a dermatoscopia em areas com
telangiectasias de membros inferiores sem tratamento prévio

Nome do Pesquisador: Dra Camila Kill da Silva

Nome da Instituicéo:

Hospital e Maternidade Christdvdo da Gama

Av.Dr. Erasmo, 18 - Vila Assuncdo, Santo André - SP, 09030-340

Hospital Santa Casa de Misericordia de S&o Paulo

Rua Dr. Cesério Mota Janior, 112 - Vila Buarque, Sdo Paulo- SP, 1221010

Telefone para Contato 24 horas: (11) 95520-3134

Nome do participante:

Numero do participante:

Introducéo
Vocé esta sendo convidado a participar do projeto de pesquisa “Comparacao da avalia¢édo a olho

nu e a dermatoscopia em areas com telangiectasias de membros inferiores sem tratamento
prévio” o qual serd a dissertacdo de mestrado da Dra Camila Kill da Silva, com orientacdo dos
pesquisadores Prof Dr Roberto Augusto Caffaro e Dr Eduardo Ramacciotti, pelo programa de pés
graduacédo da Faculdade de Ciéncias Médicas da Irmandade da Santa Casa de Misericordia de S&o
Paulo. Nesse documento vocé encontrara os principais procedimentos da pesquisa a qual esta
convidado a participar. Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) pretende deixar
claro os objetivos, medicacdes utilizadas, seus direitos, riscos e beneficios.

Leia este TCLE com atencdo e leve o tempo que precisar para decidir se quer ou nao
participar. Se quiser, vocé pode discutir sobre sua participacdo com sua familia ou em alguém em
quem vocé confie. Gostariamos de esclarecer que sua participacdo € voluntaria e que podera
recusar-se a participar ou retirar o seu consentimento a qualquer momento, ou ainda descontinuar
sua participacdo se assim o preferir, sem penalizacdo alguma ou prejuizo financeiro.

Se vocé concordar em participar da pesquisa, vocé devera assinar e datar duas vias deste
termo de consentimento, registrando sua rubrica ou iniciais em todas as paginas de cada uma das
vias, bem como o investigador. Uma via original sera entregue a vocé e a outra ficard com o
investigador. Garantimos que o0 seu nome ou qualquer dado que permita o seu reconhecimento nao
serdo utilizados em qualquer fase da pesquisa, garantindo seu anonimato A divulgacdo dos
resultados sera feita de forma a ndo identificar vocé ou qualquer outro voluntério desta pesquisa.
N&do serd cobrado nada pelo tratamento, ndo haverd gastos, sendo assim, ndo esta previsto
ressarcimentos. Em caso de danos eventuais decorrentes da sua participacéo, é seu o direito a busca
por indenizagdes. Caso ndo concorde com o disposto neste termo, ndo havera represalias e sua
participacdo ndo serd formalizada. Além disso, se participou de outro estudo clinico intervencional
no ultimo ano, sua participacdo ndo é recomendada.

Causa e objetivo do estudo
O objetivo desta pesquisa é avaliar a presenga de manchas marrons e/ou roxas nas areas de
telangiectasias de membros inferiores sem tratamento prévio. Telangiectasias sdo vasos muito finos
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existentes na superficie da pele e que justamente por isso acabam sendo conhecidos popularmente
COmMOo microvasos ou vasinhos.

Resumo do estudo

Nesse estudo prospectivo e aberto, nosso objetivo € avaliar a presenca de pequenas manchas roxas
e/ou marrom nas regides de telangiectasias de membros inferiores ainda ndo tratadas. Essa
avaliacdo acontecera com a sua avaliacdo, se aceitar participar, e de trés cirurgides vasculares, com
avaliacdo visual e com o dermatoscépio, um aparelho capaz de aumentar a area de visualizagcdo em
até 400x.

Ressaltamos ainda que as informacgdes obtidas e suas amostras serdo utilizadas apenas para este
estudo, ndo estando previstos armazenamentos de amostras ou dados para estudos futuros. As
amostras serdo descartadas ap6s as analises do protocolo.

Visita de Selecéo / Visita dia 1:
Na visita de sele¢éo, os seguintes procedimentos seréo realizados:
e Esclarecimento de duvidas sobre o estudo e sobre o TCLE;

e Questionamentos sobre seu histérico médico, dados demograficos e medicagdes
concomitantes;

e Resposta ao questionario da avaliacdo das areas que apresentam telangiectasia;

e Auvaliacdo visual e com dermatoscopio;
Vocé so participard do estudo caso apresente todos os critérios de inclusdo, nenhum dos critérios
de exclusdo e concorde com o descrito neste termo.

Direitos e responsabilidades dos participantes
Se desejar participar, vocé devera:
e Seguir as recomendacdes da equipe do estudo;
e Auvisar a equipe do estudo sobre quaisquer desconfortos ou problemas que ocorrerem;

Para sua seguranga, nds recomendamos que vocé seja totalmente franco com a equipe do estudo
guanto a quaisquer eventuais sintomas que possam aparecer, para que a equipe do estudo possa te
ajudar da forma mais adequada. Caso necessite de assisténcia medica, esta garantido o seu direito
a assisténcia integral e gratuita. Como ndo havera retorno, ndo estdo previstos ressarcimentos.

Beneficios e Riscos

Toda pesquisa clinica apresenta riscos de desconfortos e efeitos adversos. No caso desse projeto
0s riscos sao minimos, apresentando possiveis desconfortos durante as avaliagdes com 0s
médicos cirurgides vasculares. Ndo ha beneficios diretos de sua participacdo, entretanto vocé
ajudara no melhor entendimento da pigmentacéo em telangiectasias, 0 que podera gerar a base
para melhoria de tratamento de pessoas que também apresentam essa caracteristica.

Participacdo voluntaria/direito a cancelar sua participacao do estudo
Vocé foi convidado a participar e sua recusa em participar ndo envolvera nenhuma penalidade ou

perda de beneficios. A qualquer momento vocé pode cancelar sua participacdo, sem precisar dar
um motivo. Se vocé decidir que ndo quer mais participar, devera informar a equipe do estudo. O
cancelamento da sua participacdo nao afetara seu tratamento médico futuro nem sua capacidade de
participar de estudos futuros.
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Contato de emergéncia e CEP

Se a qualquer momento vocé sentir qualquer desconforto, ou se tiver qualquer davida, entre em
contato com o0 médico do estudo Dr. Eduardo Ramacciotti ou alguém da equipe dele no endereco
informado na primeira pagina deste TCLE e pelo telefone: (11) 4468-8183.

O CEP (Comité de Etica em Pesquisa) € um 6rgio que tem por objetivo proteger o bem-estar dos
participantes da pesquisa. Ele é responsavel pela avaliacdo e acompanhamento dos aspectos éticos
de todas as pesquisas envolvendo seres humanos. Se vocé tiver davidas e/ou perguntas sobre seus
direitos como participante deste estudo, ou se estiver insatisfeito(a) com a maneira como o estudo
esta sendo realizado, vocé podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa Hospital
Leforte. Telefone: (11) 3345-2247 / e-mail: cep@Ileforte.com.br; Endereco: Rua Bar&o de
Iguape, 209 — Liberdade SP, 01507-000, segunda a sexta, das 09h as 18h.

Vocé também pode contatar a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), que também
aprovou a realizagdo deste estudo no pais. Pelo telefone: (61) 3315-5878 / e-mail:
conep@saude.gov.br; Endereco: SRTV 701, Via W 5 Norte, lote D — Edificio PO 700, 3.°
andar — Asa Norte — CEP: 70719-040, Brasilia-DF.

Campos de assinatura:

Ao assinar este termo de consentimento eu ndo estou abrindo méo de nenhum direito legal. Li, ou
alguém em quem eu confio leu para mim, todas as informacGes apresentadas neste termo de
consentimento, e tive a chance de esclarecer todas as minhas davidas sobre a minha participacao
neste estudo. Eu sei que participar deste estudo é uma decisdo voluntaria e escolhi livremente
participar dele.

Minha assinatura abaixo indica que o estudo e os procedimentos relacionados a ele foram
explicados a mim, que eu os entendi e concordo em participar.
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Nome do participante

Data / /

Assinatura do paciente/representante legal

Nome da testemunha*

Data / /

Assinatura da testemunha*

*Para casos de voluntarios, analfabetos, semianalfabetos ou portadores de deficiéncia auditiva ou visual.

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente ou
representante legal para a participacao neste estudo. E que este documento esta em conformidade com os itens V.
3 e 1V.4 da Resolucdo CNS 466/2012.

Nome do investigador

Data / /

Assinatura do investigador




APENDICE 3. Protocolo de coleta de dados

DATA:

NUMERO DE ATENDIMENTO:

IDADE: ANOS

DATA NASCIMENTO:

SEXO: ( )F ( )M

EXAMINADOR:
¢ JA

( )B
( )€

AVALICAO PELO PROPRIO PACIENTE — HA
PIGMENTACAO?:

LADO DIREITO: )
( ) SIM ( ) NAO
LADO ESQUERDO: i

( ) SIM ( ) NAO

QUAL COR (RESPOSTA ALEATORIA):
LADO DIREITO:
LADO ESQUERDO:

AVALIACAO A OLHO NU — LADO DIREITO:
() PIGMENTO ROXO

() PIGMENTO MARROM

( ) AMBOS

() NENHUM PIGMENTO

AVALIACAO A OLHO NU — LADO ESQUERDO:
() PIGMENTO ROXO

() PIGMENTO MARROM

() AMBOS

() NENHUM PIGMENTO

AVALIACAO A DERMATOSCOPIA — LADO
DIREITO:

() PIGMENTO ROXO

() PIGMENTO MARROM

() AMBOS

() NENHUM PIGMENTO
AVALIACAO A DERMATOSCOPIA — LADO
ESQUERDO:

() PIGMENTO ROXO

() PIGMENTO MARROM

() AMBOS

() NENHUM PIGMENTO

CLASSIFICAGAO FITZPATRICK:

(I
()
¢ )m

PESO: ALTURA:
IMC:
RACA: ( )BRANCA ( )PARDA )

AMARELA
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