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RESUMO

Introducgédo: A retopatia actinica hemorragica (RAH) € uma complicagéo tardia da
radioterapia aplicada nos tumores da pelve, que tem propensao a sangramentos de
variada severidade, levando a necessidade frequente de hemotransfusdes e
acentuada queda da qualidade de vida. Varias publicacbes sobre a aplicacdo da
eletrocoagulagao argbdnio-assistida (EA) na RAH, com relato de sucesso em séries
de casos, encorajaram seu uso como o tratamento de escolha desta afec¢ao, o que
contribuiu para sua disseminagcdo e adogcdo como a terapia padrao. Existem raras
publicagdes sobre a aplicagao da eletrocoagulagao bipolar (EB) no tratamento da
RAH. Objetivo: Comparar a técnica de EB com a de EA na obtengdo de hemostasia
definitiva nos pacientes com RAH. Material e Métodos: Foi realizado um ensaio
clinico em 49 pacientes submetidos a colonoscopia total para exclusao de outras
patologias hemorragicas do coélon e do reto e em seguida randomizados para o
tratamento da RAH com EA ou EB. Foi considerado desfecho principal a hemostasia
definitiva, sendo aplicado o questionario de qualidade de vida SF-36 ao término do
tratamento. A comparacao entre as caracteristicas dos pacientes, de acordo com o
grupo de intervencdo, foi realizada pelo teste t para amostras independentes
(variaveis quantitativas) e pelo qui-quadrado de Pearson (variaveis qualitativas). A
avaliagao entre os grupos de intervencao foi por intengcdo de tratamento. A analise
dos parametros laboratoriais antes e apds as intervengdes foi realizada pelo
Wilcoxon Signed Ranks Test. Foi realizada regressao linear univariada e multipla.
Para o desfecho "efeito adverso", foi realizado odds ratio (OR) bruta e ajustada. Em
todas as avaliagdes realizadas, foi considerado estatisticamente significante o valor
p<0,05. Resultados: Foram incluidos 25 pacientes no grupo EB e 24 no grupo EA.
Nao houve diferenga significante na alteragao percentual do hematdcrito pré e pos-
intervengao, no tempo de execucado das sessbes e no numero de sessdes, nos
escores de qualidade de vida, na eficacia e seguranga do tratamento e na ocorréncia
de efeitos adversos. No grupo EB, houve redugao no tempo total de tratamento e no
seu custo final, com diferenga significante. Conclusao: Pelas diferengas observadas
no tempo total e custo final do tratamento pela EB quando comparada a EA e, diante
da semelhanca em relagao a eficacia e incidéncia de efeitos adversos, a EB deve
ser recomendada para o tratamento da retopatia actinica hemorragica.

Palavras chave: Hemorragia Gastrointestinal, Hemorragia Retal, Lesbes por
Radiacao, Endoscopia Terapéutica.
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ABSTRACT

Introduction: Post-radiation bleeding proctopathy (PRP) is a late complication
of radiotherapy to pelvic tumors. It is characterized by the appearance of anomalous
rectal vessels, prone to bleed in a large spectrum of severity, requiring blood
transfusions and leading to a fall in the quality of life. A large number of publications
on the use of argon plasma coagulation (APC) to treat PRP reported its success on
various case series, encouraging its use as the treatment of choice, contributing to its
dissemination and adoption as the standard therapy. Very few publications address
the use of bipolar electrocoagulation (BC) on the treatment of PRP. Obijective:
Compare the APC technique to the BC technique in obtaining definitive hemostasis in
patients with PRP. Material and Methods: This was a clinical trial, with 49 patients
randomized after total colonoscopy and exclusion of other bleeding disorders in the
colon and rectum and submitted to APC or BC. The main outcome was definitive
hemostasis. The SF-36 questionnaire for quality of life was applied at the end of
treatment. Comparison of the patient’s characteristics was done with the t test for
independent samples (quantitative variables) and with the Pearson chi-square for
qualitative variables. Evaluation between the intervention groups was done through
the intention to treat. The laboratory analysis before and after interventions was done
with the Wilcoxon Signed Ranks Test. Univariate and multiple linear regression was
also done. Plain and adjusted odds ratio were used for the “adverse effects”
outcome. In all evaluations, a p value<0.05 was considered statistically significant.
Results: 25 patients were included on the BC group and 24 on the APC group. There
were no statistically significant differences on the pre and post-interventional
hematocrit percentual alteration, on the time spent for each session and number of
treatment sessions, on the quality of life scores, on the efficacy and safety of both
treatments and on the incidence of adverse effects. There was a reduction on the
total time and final cost of treatment, on the BC group, with a statistically significant
difference. Conclusions: Based on the significant differences on the total time and
final cost of treatment with BC, compared to APC and to the similarity of both
techniques concerning efficacy, safety and incidence of secondary effects, bipolar
electrocoagulation should be recommended for the treatment of post-radiation
bleeding proctopathy.

Key-words: Gastrointestinal Bleeding, Rectal Bleeding, Post-Radiation
Disorders or Lesions, Therapeutic Endoscopy
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1. INTRODUGAO

Uma das mais importantes complica¢des tardias da radioterapia dos tumores
pélvicos é a retopatia actinica hemorragica (RAH), caracterizada pela formacao de
lesdes vasculares ectasicas, no reto previamente sadio (WACHTER, 2000).

Entre 10 a 20% dos pacientes com tumores pélvicos submetidos a
radioterapia (RXT) irdo apresentar a RAH, num tempo variavel, em média, de 12 a
18 meses apds a RXT (RUSTAGI, 2011).

Pela sua ocorréncia no segmento final do intestino grosso, onde ocorre a
passagem de fezes secas sobre vasos turgidos e de paredes finas, existe a
propens&o aos sangramentos (BARNETT, 2009).

Os tumores da pelve masculina e feminina passiveis de tratamento pela RXT
sdo os de canal anal, reto, colo uterino, corpo uterino, bexiga, pénis, testiculo e
prostata. O volume total da RAH parece estar relacionado ao tipo de tumor, sendo o
do colo uterino o de maior extensao cranio-caudal e de envolvimento circunferencial
pelo processo vascular anémalo. Tal fato provavelmente se explica pelo maior
campo de exposicao ao feixe radioativo. Da mesma maneira, como o programa de
tratamento destes tumores geralmente inclui a complementagcdo com braquiterapia,
0s mecanismos fisiopatologicos sdo amplificados pelas doses adicionais de radiagéo
(BABB 1996).

Estas lesdes vasculares telangiectasicas costumam aparecer entre 1 e 2 anos
apos o término da RXT. Seu surgimento decorre provavelmente do estimulo a
angiogénese e possivelmente do desarranjo da camada muscular retal, ocasionado
pelo processo de reparacdo tecidual cicatricial, com formacdo de comunicacdes
arteriovenosas. Ambos sao induzidos pela radiagao ionizante (GILINSKY, 1983;
SCHULTHEISS, 1997; BABB, 1996; BEARD, 1997).

A intensidade dos sangramentos € variavel, desde episodios esporadicos sem
repercussao sistémica até hemorragias incapacitantes, com frequéncia diuturna,
independente ou concomitante as exoneragdes fecais habituais. A evolugado para
anemia ferropriva grave e necessidade de repetidas hemotransfusdes é frequente.

A consequéncia é uma acentuada queda na qualidade de vida, oriunda do
sangramento, seja este leve, moderado ou intenso, eventualmente com
incontinéncia anorretal e necessidade de protecdo para as roupas. E frequente o
impedimento ou grande dificuldade para a execucao de tarefas domésticas basicas.

Existe prejuizo ao adequado relacionamento familiar e conjugal. A saida do ambiente

1



doméstico, para o trabalho, lazer, exercicios fisicos e viagens € motivo de grande

inseguranga ou mesmo de impossibilidade (GILINSKY, 1983).

1.1. Fatores de Risco

Os fatores de risco para o desenvolvimento de RAH s&o: idade avangada,
obesidade, hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus, cirurgia abdominal
prévia, uso de anti-androgénicos, quimioterapia concomitante a radioterapia e

doenga inflamatdria intestinal (THEIS, 2010).
E comum a deprivagdo quimica ou cirurgica (castracdo) de androgénios nos

pacientes com cancer de préstata, além da sua maior prevaléncia na 72 e 82
décadas de vida. A obesidade e hipertensao arterial sao fatores reconhecidamente
predisponentes ao cancer de corpo uterino. Estas observagdes ratificam o aumento
de incidéncia da RAH nestes grupos (BEARD, 1997).

1.2. Aspectos Clinicos

A apresentagdo clinica da RAH ¢é mondtona, com sangramento retal
exteriorizado como hematoquezia ou enterorragia, em graus variaveis,
frequentemente associados aos esforcos evacuatorios ou emissdao de fezes
endurecidas, secas e calibrosas e anemia de diferentes intensidades, com sintomas

préprios, tais como taquicardia, palidez cutédnea e astenia.
Algumas vezes tais sangramentos nao sao inicialmente percebidos pelos

pacientes, ocorrendo durante exercicios fisicos, relagdes sexuais ou mesmo durante
o sono (BAAB, 1996).

1.3. Diagnéstico

O diagnéstico desta afecgdo baseia-se na historia clinica, nos sintomas e
sinais clinicos e nos achados endoscopicos, os quais, no cenario tipico, sao
praticamente patognomoénicos, ndo ensejando diagnostico diferencial (WACHTER,
2000) (Figura 1.1).



o

Figura 1.1. Aspecto endoscépico tipico da RAH

1.4. Achados Anatomopatolégicos

Comumente chamada de retite actinica, na linguagem médica coloquial e em
varias publicagdes, esta terminologia aplicada a doenga vascular telangiectasica
(sem caracteristicas inflamatérias) ndo é correta, devendo ser adotado o termo

retopatia actinica hemorragica.
Na literatura internacional (que mais comumente adota a expressao post-

radiation rectal bleeding como sinbnimo de RAH) este termo em inglés tem
significado genérico, ja que sua tradugao literal para o portugués é “sangramento
retal pés-RXT”, ndo especificando se € sangramento agudo ou crdnico ou se ha uma

retopatia hemorragica de natureza vascular pura, sem componente inflamatério.
A verdadeira retite actinica pode ocorrer em duas fases distintas e ndo tem

relacdo evolutiva. Na forma aguda, que ocorre no periodo per-radioterapia e em
tempos varidveis no pos-radioterapia, sdo encontrados os tipicos aspectos de
infiltracdo neutrofilica e linfoplasmocitaria, meganucleose, proliferagao fibroblastica
focal na lamina propria, sem mitoses e com vasos normais. Esta forma pode evoluir
para cura sem sequelas ou para formas crénicas, ulceradas, estenosantes,

fistulizantes ou mistas, totalmente distintas da RAH (HABOUBI, 1988).
A RAH tem, como achados histopatoldgicos tipicos, alteragdes vasculares

severas, tais como fibrose da intima, telangiectasias, degeneragao endotelial, fibrose



da lamina propria e trombos plaquetarios, sem componente inflamatério agudo ou

cronico (HABOUBI, 1988).
A propria macroscopia endoscoépica, hoje realizada com aparelhos de alta

definicdo e possibilidade de magnificacédo de imagens, revela tdo somente os vasos
telangiectasicos aberrantes, frequentemente coalescentes e eventualmente com
sangramento ativo, ndo havendo os sinais inflamatérios classicos a endoscopia, tais
como enantema, edema, espessamento, perda de brilho e ulceragdes da mucosa,
além da nao visualizacdo dos vasos submucosos normais, pela perda de

transparéncia.
Foi aventada a possibilidade de isquemia da mucosa retal como causa

determinante das telangiectasias tipicas da RAH, baseado em trabalhos da década
de 1980, que relatavam sinais de endarterite obliterante nestas lesbes vasculares.
Foi medida a saturacdo de oxigénio na mucosa doente, sendo comparada com a
mucosa adjacente sadia, utilizando-se métodos de espectrofotometria desenhados
para uso durante a endoscopia do reto. Nado houve diferenca entre as amostras de
mucosa sadia e doente. Este achado pode explicar e justificar a cicatrizagdo das
Ulceras poés-eletrocoagulagao pois o tecido isquémico tem retardo acentuado ou por

vezes incapacidade de cicatrizagdo completa (FRIEDLAND, 2006).

1.5. Alteracoes Celulares e Moleculares

O reto e eventualmente o sigmodide distal estdo no trajeto dos feixes de RI
dirigidos aos alvos tumorais pélvicos e, em maior ou menor grau, estdo sujeitos a

danos secundarios.
Pesquisas recentes em radiobiologia sugerem que a injuria pela radiagao

ionizante (RI) em tecidos normais € um processo dindmico e progressivo. A
aplicacao de RI resulta em dano ao DNA e mudangas no microambiente, causados
por citocinas inflamatérias e fibrosantes, interacdes intercelulares alteradas, afluxo

de células inflamatdrias e indugao de processos de reparagao (VALA, 2010).
Genes envolvidos no reconhecimento de danos ao DNA, bem como nos

processos de sinalizagao, inflamacao, apoptose e proliferagdo tem um papel no

aparecimento e desenvolvimento do dano tecidual (LARS BUDAUS, 2012).
Os tecidos sadios em torno do tumor irradiado sdo expostos a doses de RI

geralmente mais baixas, especialmente nos protocolos mais modernos, onde a Rl é
aplicada por multiplos feixes, de modo a prevenir € minimizar danos aos 6rgaos

sadios circunjacentes.
Os efeitos biolégicos de doses baixas de Rl nestes 6rgaos e tecidos,

particularmente em sua vasculatura, ndo estdo completamente elucidados, mas é
4



certo que tais doses aumentam a migracao de células endoteliais, sem alterar sua

proliferacéo e sobrevivéncia.
Os fatores de crescimento vascular endotelial (VEGF) e seus receptores

tirosino-quinase séo reguladores centrais de angiogénese. A sinalizacédo de VEGF

por meio do VEGF-R2 é a via principal (LOHELA, 2009).
A Rl induz uma fosforilagao rapida de varias proteinas de células endoteliais,

tais como o VEGF-R2, levando a sua migracdo (KARAMANOLIS, 2013).
A RI também induz o aumento de producdo de VEGF em condicdes

semelhantes a hipoxia, em ultima instancia promovendo angiogénese (VIORICA,
2011).

1.6. Tratamento e Prognéstico

Varias modalidades de tratamento foram testadas e utilizadas ao longo do
tempo. Sao divididas, basicamente, em tratamentos medicamentosos sistémicos ou
topicos e tratamentos endoscépicos (RUSTAGI, 2011).

Dentre os tratamentos medicamentosos, varios sao descritos na literatura.
Corticdides por via oral ou tépica retal, hormdnios femininos por via oral, talidomida
por via oral, anti-inflamatorios intestinais por via oral ou tépica retal, acidos graxos de
cadeia curta tépicos, sucralfate tépico liquido e em pasta, além de oxigenagao
hiperbarica. As publicagbes sdo, em sua maioria, baseadas em estudos
retrospectivos e nao controlados, com resultados controversos e frequentemente
insatisfatorios (STOCKDALE, 1997; SASAI 1998; WURZER, 1998; PINTO, 1999;
PARADES, 2005; CRAANEN, 2006; ALVARO-VILLEGAS, 2011; NELAMANGALA,
2012; STACEY, 2013; MCELVANNA, 2014).

A aplicacao de formalina topica, trabalhosa para o médico e frequentemente
dolorosa para o paciente, com eventuais queimaduras indesejadas a pele perianal,
apresenta de médios a bons resultados, a custa de varias sessdes de tratamento
(PARADES, 2005; TSUJINAKA, 2005; NELAMANGALA, 2012; SAMALAVICIUS,
2013).

A opc¢ao pelo tratamento cirurgico foi no passado reservada a uma minoria de
casos com evolugdo grave e risco de morte. As técnicas utilizadas incluiam uma
colostomia para derivagao fecal (evitando a passagem de fezes pelo reto) e em
casos extremos a amputagcdo abdominoperineal do reto (citado por RAMAGE, 2003).

Ha 18 anos foi apresentada a primeira série de casos tratados pela

eletrocoagulagao argonio-assistida (COHEN, 1996). Seguiram-se a esta publicagbes



numerosas outras séries, muito provavelmente pelo entusiasmo com o sucesso
obtido e relatado.

Esta modalidade de tratamento, por sua eficacia, ganhou aceitagdo e
popularidade ao longo do tempo, a ponto de atualmente ser considerada a técnica
de eleicdo porém sem comprovacido em estudos controlados.

Ha 17 anos, foi publicado o primeiro trabalho comparativo, prospectivo e
randomizado, com o uso da eletrocoagulagcdo bipolar e do “heater probe”
(instrumento de terapia térmica de contato sem aplicagdo de corrente elétrica no
alvo da coagulagdo) em 22 pacientes, divididos em dois grupos de 11 pacientes,
com resultados semelhantes em relagao a eficacia a curto e a longo prazo e aos
indicadores hematolégicos e de qualidade de vida (JENSEN, 1997).

Uma técnica ja utilizada em outras regides do tubo digestivo comegou a ser
utilizada a partir de 2009, para o tratamento da RAH pelo uso de ablacdo por
radiofrequéncia, com resultados promissores. Esta técnica aguarda validagao por
estudos prospectivos e randomizados, de preferéncia, comparativos (ZHOU, 2009;
EDDI, 2013; RUSTAGI, 2014; PIGO, 2014).

A apresentacdo em tema livre dos resultados obtidos com a técnica de EB, na
Semana Brasileira do Aparelho Digestivo de 2004, na cidade de Recife, Estado de
Pernambuco, em série de 24 pacientes de clinica privada, levou a sua grande
discusséo e posterior aceitacdo e adogao por uma grande parte dos endoscopistas
brasileiros, sendo considerada uma excelente alternativa para aqueles que néao
dispunham do coagulador de argbénio (MANSUR, 2004; MANSUR, 2010). Nao
houve, no entanto, a validagdo cientifica do método, por estudo comparativo,
prospectivo e randomizado. A comprovacao cientifica da validade técnica e eventual

superioridade da EB pode levar a sua adogao pela comunidade médica mundial.



2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS DO ESTUDO

2.1. Justificativa

Necessidade de comparar ambas as técnicas quanto a eficacia, seguranga,

rapidez de tratamento, custos e melhoria dos indices de qualidade de vida.

2.2. Objetivo principal

Comparar a técnica EB com a EA, quanto a eficacia e seguranga no

tratamento da RAH.

2.3. Objetivos secundarios

Comparar a técnica EB com a EA quanto:

A alteragdo percentual do hematdcrito pré e pés-intervencéo;
A incidéncia de efeitos adversos:

Aos escores de qualidade de vida;

Ao tempo total do tratamento e,

Ao custo final do tratamento.



3. MATERIAIS E METODOS

3.1. Tipo de estudo e participantes

Este foi um ensaio clinico randomizado, autorizado pelo Comité de Etica em
Pesquisa do Instituto Nacional de Cancer (CEP-INCA) sob o numero 19/2011
(ANEXO 1).

Sua populacgao foi composta por pacientes submetidos a video-colonoscopia
total com diagnostico de RAH.

Foram considerados elegiveis para inclusao, pacientes com idade minima de
21 anos e com diagnéstico de RAH, encaminhados para tratamento na Secéo de
Endoscopia Digestiva do Hospital do Cancer | (SED HC | / INCA). Para exclusao,
foram considerados pacientes submetidos a quaisquer tratamentos endoscopicos
prévios de RAH, pacientes submetidos a RXT para tumores do reto, pacientes com
colostomias e pacientes com outras lesdes hemorragicas do célon nao passiveis de
tratamento endoscopico curativo.

Foram recrutados todos os pacientes que compareceram a SED HC | / INCA
para tratamento de RAH no periodo de maio de 2011 a julho de 2013, sendo estes
avaliados quanto aos critérios de elegibilidade. Os elegiveis foram esclarecidos
quanto aos objetivos, grupos de tratamento, efeitos adversos e a néo
obrigatoriedade da participagdo. Mediante aceitacdo, todos assinaram termo de

consentimento livre e esclarecido, aplicado pelo pesquisador (TCLE) (ANEXO 2).

3.2. Diagnostico e avaliagao endoscoépica inicial

Foi realizada a video-colonoscopia total, com aparelhos de marca Olympus
(Olympus Corporation - Japao) ou Fujinon (Fujinon Corporation - Japao), sob
hidratagdo endovenosa com solugdo de Ringer lactato e/ou Glicose a 5% e/ou
Salina a 0,9% e sedacdo endovenosa com Midazolan, Petidina e, quando
necessario, Propofol em doses tituladas de acordo com parametros constitucionais e
de resposta individual.

Foi realizada a monitorizagdo continua da frequéncia cardiaca e da saturacao
de oxigénio sanguineo com utilizacdo de oximetro de pulso. A pressao arterial foi
monitorizada intermitentemente, com esfigmomandmetro de manguito braquial
acoplado a monitor multi-paramétrico. Foi ofertado oxigénio por cateter nasal, em

volume suficiente para manter a saturagao de oxigénio sanguineo acima de 95%.
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Foi previamente realizado o preparo intestinal completo por via oral,
monitorizado por profissional de enfermagem especializado, composto por dieta sem
residuos na véspera do exame, laxativo de contato (bisacodil) na dose média de 2
comprimidos (10 mg) ou, em caso de intolerancia, 6leo de ricino na dose média de
60 ml, na véspera do exame a noite. Na manha do exame, ingestao fracionada de
solugéao de Manitol a 20%, em volume médio de 750 ml.

Em todos os exames video-colonoscopicos foram realizadas fotografias
digitais, impressas em papel especial, para registro pré-tratamento da RAH. Todas
as fotografias endoscopicas constantes neste estudo foram obtidas na SED HC | /
INCA.

O grau de acometimento retal foi avaliado pela mensuragao da extensao das
lesdes em sentido cranial, a partir da linha pectinea, sendo dividido em:

a) lesdes até 5 cm (Figura 3.2) e

b) lesbes acima de 5 cm (Figura 3).

Figura 3.2. Lesdes até 5 cm da linha pectinea



Figura 3.3. Lesdes acima de 5 cm da linha pectinea e em 100% da circunferéncia

Foi também avaliado o grau de acometimento retal, pela mensuragdo do
percentual de envolvimento circunferencial das lesdes, sendo dividido em:

a) 50% da circunferéncia (Figura 3.4)

b) 75% da circunferéncia (Figura 3.5)

¢) 100% da circunferéncia (Figura 3)
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Figura 3.4. Les6es em 50% da circunferéncia

Figura 3.5. Lesdes em 75% da circunferéncia
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3.3. Randomizagao

Os pacientes foram randomizados para receber tratamento por meio de
eletrocoagulagdo argbnio-assistida ou eletrocoagulagdo bipolar. Para evitar
influéncias da preferéncia do pesquisador ou do paciente em relagéo a intervencao,
a randomizacao ocorreu por sorteio no momento de entrada do paciente no estudo.
Foram disponibilizados 48 envelopes opacos, 24 com cartdo de ingresso no grupo A
(de argbnio) e 25 com cartdo de ingresso no grupo B (de bipolar). Apds esse
procedimento, os envelopes foram lacrados e aleatoriamente numerados de 1 a 48.
Como houve a inclusdo final de 49 pacientes, para o ultimo paciente foram
disponibilizados dois envelopes com as mesmas caracteristicas, para sorteio de um,
o qual ocorreu no grupo EB. A alocagdo dos pacientes foi realizada pela abertura

dos envelopes conforme entrada consecutiva.

3.4. Grupos de intervengao

Todas as intervencdes foram realizadas pelo pesquisador, sendo descritas
abaixo.

3.4.1. Grupo EA (eletrocoagulacdo monopolar argdénio-assistida)

Utilizando-se cateter monopolar modelo APC-Probe, marca ERBE (ERBE
Elektromedizin - Alemanha), com diametro de 7 French, corpo em material plastico e
ponta com revestimento ceramico n&o condutor de eletricidade e aplicando-se
corrente de radiofrequéncia, gerada por unidade eletrocirurgica e de gas argdnio
marca ERBE e transmitida pela insuflagido de gas argdnio, num volume de 1,7 litros
por minuto e na poténcia de 30 Watts, durante 1 a 2 segundos, visando o tratamento
individual de cada lesao vascular visivel, circunferencialmente e em toda a extensao
cranio-caudal, tendo como base estratégica técnica e tatica a obtengdo de
branqueamento no local da lesdo (MACHICADO, 2001; RAMAGE, 2003; AHUJA,
2004) (Figura 3.6).
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Figura 3.6. Cateter de eletrocoagulagao argénio-assistida. Observar ponta de
ceramica nao condutora de eletricidade

O ajuste de poténcia da unidade eletrocirargica em 30 Watts, do fluxo do gas
argébnio em 1,7 litros por minuto e do tempo de aplicagdo em pulsos de 1 a 2
segundos baseou-se na experiéncia prévia e familiaridade do pesquisador com os
efeitos visuais da eletrocoagulacdo, ndo sé6 na RAH como em outras lesdes
vasculares do aparelho digestivo e também nas referéncias da literatura (SILVA,
1999; BEN-SOUSSAN, 2004; SATO, 2011; MINDY, 2012; HORTELANO, 2014).

3.4.2. Grupo EB (eletrocoagulag¢do bipolar)

Utilizando-se cateter bipolar modelo Gold Probe, marca Boston
Scientific (Boston Scientific Corporation - Estados Unidos da América), com diametro
de 7 French, corpo em material plastico e ponta com incorporagao externa de fio
espiral metalico, condutor dos polos positivo e negativo de corrente elétrica,
aplicando-se corrente de radiofrequéncia, gerada por unidade eletrocirurgica marca
ERBE (ERBE Elektromedizin - Alemanha), na poténcia de 10 Watts durante 1 a 2
segundos, visando o tratamento individual de cada lesdo vascular visivel,
circunferencialmente e em toda a extensdo cranio-caudal, tendo como base
estratégica técnica e tatica a obtencdo de branqueamento no local da lesdo e
formacdo de leve depressdo na mucosa eletrocoagulada (MANSUR, 2004;
MANSUR, 2010; SATO 2011) (Figura 3.7).
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Figura 3.7. Cateter de eletrocoagulagdao bipolar. Observar ponta com espiral
metalico condutor dos polos positivo e negativo de corrente de radiofrequéncia

O ajuste de poténcia da unidade eletrocirargica em 10 Watts e do tempo de
aplicagcdo em pulsos de 1 a 2 segundos baseou-se também na experiéncia prévia e
familiaridade do pesquisador com os efeitos visuais da eletrocoagulagédo, ndo s6 na
RAH como em outras lesdes vasculares do aparelho digestivo. As publicagcbes que
analisam esta técnica sao raras e, nas consultadas, ndo ha consenso quanto a
poténcia aplicada e ao tempo de sua aplicagdo (CASTRO RUIZ 2003, LENZ 2011).

3.5.Mascaramento

Devido as caracteristicas distintas, os pacientes e o pesquisador tiveram
conhecimento do grupo de intervengédo alocado pelo sorteio. O estudo foi cego

apenas para o assistente de pesquisa responsavel pela analise estatistica.

3.6.Seguimento

Os pacientes foram avaliados 3 semanas apds a primeira intervencao, por
meio de revisdo clinica e retossigmoidoscopica. Em todos os exames video-
retossigmoidoscépicos foram realizadas fotografias para controle evolutivo do
tratamento. Todas as fotografias foram obtidas na SED HC | / INCA.

A primeira avaliagdo ap6s o tratamento inicial foi realizada em 3 semanas,
realizando-se a retossigmoidoscopia, com o preparo do colon distal obtido pela
aplicagao de um a quatro clisteres glicerinados de 500 ml por via retal, administrados
por acompanhante devidamente ensinado, em ambiente domiciliar. Os
acompanhantes e pacientes foram instruidos quanto a observacdo do aspecto das
evacuagdes decorrentes destas lavagens e quanto a necessidade de aprimorar tal
preparo com lavagens adicionais.
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Alguns pacientes chegaram para atendimento com preparo inadequado,
sendo submetidos a lavagens adicionais em ambiente hospitalar e, quando
refratarios a este tipo de preparo, submetidos ao preparo convencional para
colonoscopia, com administracdo de manitol por via oral, até a limpeza intestinal
completa.

Na existéncia de lesGes vasculares residuais e persisténcia de sangramento,
os pacientes foram submetidos ao mesmo tipo de tratamento e programados para
nova revisao clinica e retossigmoidoscopica em 4 semanas. Na existéncia de lesdes
vasculares residuais e cessagao do sangramento, foram submetidos ao mesmo tipo
de tratamento, considerados como tendo obtido sucesso clinico e retirados do
protocolo de tratamento. Na inexisténcia de lesbes residuais ou sangramento, foram
considerados como sucesso endoscopico e clinico e retirados do protocolo de
tratamento. Em ambas as situagdes, permaneceram em seguimento clinico, por

consulta médica presencial ou contato telefénico, por um tempo minimo de 6 meses.

3.7.Coleta dos dados

Os dados foram coletados por meio dos laudos de endoscopia, de consulta
clinica e de prontuarios médicos, sendo organizados em planilha eletrbnica
(Microsoft Excel, 2007).

3.7.1. Avaliagédo das respostas terapéuticas (desfechos)

Alteracao do percentual de hematdcrito, da contagem de hemacias e da
dosagem de hemoglobina: Calculado pela formula (valor inicial - valor final) / valor
inicial * 100).

Efeitos adversos do tratamento: caracterizados pelo relato de dor retal (avaliada
pela Escala Visual Analogica) e formagdo de Uulceras retais (avaliada pela
retossigmoidoscopia).

Numero de sessées. numero de sessbes realizadas para obtengcdo do sucesso
clinico (hemostasia definitiva) e/ou endoscopico.

Tempo por sessao: tempo de cada sessao de tratamento.

Tempo total das sessées de tratamento: calculado pela soma dos tempos de cada

sessao de tratamento.
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Tempo total de tratamento em dias: tempo decorrido entre a inclusdo no estudo e
a ultima sessao de tratamento. O tempo entre a ultima sessao e a primeira consulta
clinica subsequente nao foi computado, para efeito de analise estatistica.

Custo final do tratamento: calculado pelo valor estimado de aquisicdo do cateter
(ou cateteres) especifico de cada grupo de intervengao, multiplicado pelo numero de
cateteres adquiridos para o estudo e dividido pelo numero total de usos (numero de
sessdes de tratamento em cada grupo). Neste estudo, foram utilizados cateteres de
eletrocoagulagao bipolar (CEB) e cateteres de eletrocoagulagdo argbnio assistida
(CEA), cujo custo unitario, pela tabela de pregcos de compra praticada pelo INCA, foi
de aproximadamente R$400,00 (quatrocentos reais) para os CEB e de R$1800,00

(mil e oitocentos reais) para os CEA.

3.7.2. Avaliagéo dos fatores socio-demograficos e clinicos

Idade: foram anotadas a data de nascimento completa e a idade em anos na data
do diagndstico de cancer e/ou na data de inclusdo no estudo;

Género: masculino ou feminino.

indice de massa corporal: foi determinado o indice de massa corporal (IMC) obtido
pela razdo entre o peso (em quilos) e o quadrado da altura (em metros). Essa
variavel foi posteriormente classificada em obesos (IMC>30) e ndo obesos
(IMC<30).

Tipo e localizagcao do tumor irradiado: segundo dados descritos no prontuario,
sendo classificados em colo uterino, prostata e outros.

Radioterapia: tipo de aparelho utilizado, técnica, dose e duragao total da
radioterapia; intervalo entre término da radioterapia e inicio do sangramento.
Quimioterapia e braquiterapia: conforme dados disponiveis no prontuario e
classificados em sim e ndo.

Comorbidades: ocorréncia de diabetes, hipertensao, obesidade e outras;

Grau de acometimento do reto e/ou sigmdide: em medida circunferencial,
classificados em 50%, 75% e 100% da circunferéncia retal e medida cranio-caudal, a
partir da linha pectinea (LP), classificados em até 5 cm e acima de 5 cm.
Frequéncia do sangramento: se diario, em dias alternados ou semanal.

Volume do sangramento: se leve (eliminado por hematoquezia, ou notado na agua
do vaso sanitario ou no papel higiénico), moderado (eliminado por hematoquezia ou
enterorragia, com ou sem coagulos, sem repercussao sistémica) ou intenso

(eliminado predominantemente por enterorragia, com ou sem coagulos, com ou sem
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incontinéncia ano-retal e com repercussao sistémica - anemia e necessidade de

hemotransfusao).

3.8.Avaliacao de Qualidade de Vida

Ao final do tratamento o pesquisador aplicou o questionario de qualidade de
vida SF-36, versdo em portugués do Medical Outcomes Study (ANEXO 3).

O questionario SF-36 é composto de 11 questdes, subdivididas em 37
subitens. As questdes sao formuladas visando a avaliagdo pessoal do estado geral
de saude, como o vigor fisico e a disposigao para tarefas domésticas ou fora de
casa, com a quantidade de tempo dedicada a tarefas laborativas pessoais ou
comunitarias, com a disposicdo e animo para tais tarefas, na esfera psicoemocional
e no convivio social e familiar, na presenca de dor e sua interferéncia nestas tarefas
e no convivio e na comparacao do proprio estado de saude em comparagao com
outras pessoas do circulo social e familiar, inclusive em comparagdo com o0 ano
anterior e com o més anterior.

O escore final foi obtido por meio da atribuicdo de notas, proporcionais as
variaveis tipo sim e ndo ou graduacgdes de excelente a ruim, tabuladas em sistema

préprio de gradacéo.

3.9. Tamanho Amostral

Para o calculo do tamanho amostral considerou-se a nao inferioridade entre
os dois grupos de intervengao, no principal desfecho continuo (tempo total de
tratamento), com poder do estudo de 80% e nivel de significancia de 5%.
Estimando-se uma diferenca de 60 dias no tempo de tratamento e um desvio padrao
de 80, foi necessaria a inclusao de pelo menos 44 pacientes (22 em cada brago do

estudo).

3.10. Analise dos dados

A analise estatistica foi realizada por meio do programa SPSS© 16.0, e incluiu
analise descritiva dos grupos de intervengao, em relagao as variaveis selecionadas e
aos desfechos principais, por meio da analise das medidas de tendéncia central
(média), de dispersdo (desvio padrédo) e distribuicdo de frequéncia absoluta e

relativa. A comparagao entre as caracteristicas dos pacientes, de acordo com o
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grupo de intervencdo, foi realizada pelo teste t para amostras independentes
(variaveis quantitativas) e pelo qui-quadrado de Pearson (variaveis qualitativas).

A avaliagdo entre os grupos de intervencao foi por intengcdo de tratamento
(ndo houve mudancga no tratamento realizado apds a randomizagdo). A analise dos
parametros laboratoriais (hemacia, hemoglobina e hematdcrito) antes e apds as
intervencgdes foi realizada pelo Wilcoxon Signed Ranks Test.

Como a maioria dos desfechos quantitativos analisados apresentavam
distribuicdo normal (p>0,05 ao teste de Kolmogorov-Smirnov), foi realizada
regressao linear univariada e multipla. Para o desfecho "efeito adverso", foi realizado
odds ratio (OR) bruta e ajustada (regressao logistica). Em todas as avaliagdes

realizadas, foi considerado estatisticamente significante o valor p<0,05.

3.11. Aspectos éticos:

O presente estudo foi conduzido em conformidade com a Declaragao de
Helsinki e ndo trouxe nenhum risco adicional aos pacientes. Pela inexisténcia de
reais complicacdes, até o seu término, ndo houve necessidade de consultas
adicionais por um comité externo de especialistas.

Os ganhos para os participantes foram diretos e indiretos. Diretos, devido ao
sucesso esperado na cessacao da hemorragia retal e na melhoria da qualidade de
vida. Indiretos, uma vez que a redugao de custos pdde contribuir para um melhor
planejamento nas estratégias de saude e prevengcdo de agravos a populagao

assistida.
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4. RESULTADOS

4.1. Caracteristicas demograficas e clinicas dos pacientes no inicio do

estudo

As caracteristicas demograficas e clinicas, de acordo com o grupo de
tratamento, encontram-se apresentadas na Tabela 4.1. Ndo houve diferenca em
relagao as variaveis obtidas no momento de inclus&o dos pacientes no tratamento.

Da amostra de 49 pacientes, 35 eram do sexo feminino (71,4%) e 14 do sexo
masculino (28,6%), com idades, na inclusdo, variando entre 40 e 87 anos (mediana
64,5). O indice de massa corporal variou entre 19,5 e 45,17 kg/m? de superficie
corporal (média de 25,9, mediana de 26,6, desvio padrao de 5). Em relacdo as
comorbidades, 18 pacientes (36,7%) nada apresentavam. Os 31 pacientes restantes
(63,3%) tinham varias doengas associadas, dentre as quais predominavam
hipertensao arterial, diabetes e obesidade.

Em relagdo a frequéncia do sangramento, 13 pacientes (27,1%) mencionaram
frequéncia diaria e 35 pacientes (72,9%) em dias alternados ou semanal.

Em relagcdo ao volume de sangramento, este foi considerado leve em 17
pacientes (35,4%), moderado em 21 pacientes (43,8%) e intenso em 10 pacientes
(20,8%).

Os tipos de tumores pélvicos irradiados foram, em ordem decrescente, os de
colo uterino, com 28 casos (57,1%), os de préstata, com 12 casos (24,5%), os de
corpo uterino, com 5 casos (10,2%), os de canal anal, com 3 casos (6,1%) e de
bexiga, com 1 caso (2%).

A distribuicdo, segundo o comprimento a contar da linha pectinea (LP) em
sentido cranial, foi de 23 pacientes (46,9%) no primeiro grupo (< 5cm), e de 26
pacientes (53,1%) no segundo (> 5cm). A extensao total, pela medida individual dos
casos estudados, variou de 4 a 20 cm, com mediana de 7 cm.

O acometimento retal em circunferéncia foi dividido em trés grupos, quais
sejam de metade da circunferéncia, de trés quartos da circunferéncia e de toda a
circunferéncia. A distribuicdo segundo a circunferéncia foi de 12 pacientes (24,5%)
para envolvimento de toda a circunferéncia, 13 pacientes (26,5%) para trés quartos
da circunferéncia e 24 pacientes (49%) para metade da circunferéncia.

A dose total de radioterapia aplicada, em cGy, variou de 23 a 74, com média
de 52, mediana de 50 e desvio padrao de 13. Praticamente todos os pacientes foram

tratados com acelerador linear. As técnicas utilizadas foram de campos opostos em
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44, conformacional em 4 e de trés campos em 1. Nao foi possivel a anadlise
estatistica completa dos parédmetros radioterapicos pela auséncia de informacdes
especificas nos prontuarios. O numero de sessdes de radioterapia variou de 11 a 40,
com média de 27, mediana de 25 e desvio padrao de 5.

Vinte e trés pacientes (46,9%) com tumores do colo uterino foram submetidas
a quimioterapia (QT), durante e apos a radioterapia. A droga utilizada em 22
pacientes foi a cisplatina, sendo apenas uma tratada com Mitomicina C e
Fluorouracil.

Duas pacientes com cancer de colo uterino foram excluidas, uma por
apresentar neoplasia maligna avangcada no ceco (tumor segundo primario) e uma
por apresentar lesdo plano-elevada de espraiamento lateral (tipo LST-G — /ateral
spreading tumor, granular) no célon ascendente, com sinais endoscopicos de
acometimento de camadas profundas da parede colbnica (non-lifting sign- auséncia
de elevagdo da lesdo e sua separagdo das camadas parietais profundas apos
injecao de coxim liquido submucoso) sendo ambas encaminhadas para cirurgia e

em seguida submetidas ao tratamento da RAH, fora deste protocolo.

4.2. Comparagao por Tratamento

As alteragdes dos valores de hemacias, hemoglobina e hematocrito, antes e
apos as intervengdes (EA e EB), sdo apresentadas na Tabela 4.2. Para todos os
parametros mensurados houve elevagao e/ou estabilizagdo ao final do tratamento.

Para obtencao do sucesso clinico (cessacao do sangramento — hemostasia
definitiva), foram realizadas 137 sessdes de tratamento, sendo 70 sessdes no Grupo
EA e 67 sessbes no Grupo EB (dados n&o apresentados em tabela).

No grupo EA, 2 pacientes receberam uma sessado (8,3%), 10 pacientes
receberam duas sessdes (41,7%), 4 pacientes receberam trés sessdes (16,7%), 6
pacientes receberam 4 sessodes (25,0%), 1 paciente recebeu cinco sessdes (4,2%),
1 paciente recebeu seis sessdes (4,2%) e um paciente recebeu 7 sessdes (4,2%).

No grupo EB, 5 pacientes receberam uma sessdo (20%), 8 pacientes
receberam duas sessdes (32,0%), 5 pacientes receberam trés sessbes (20%), 4
pacientes receberam quatro sessdes (16,0%) e 3 pacientes receberam 5 sessbes
(12,0%) (Tabela 4.3).

Em relagdo ao tempo (em minutos) dispendido em cada sessao de

tratamento, ndo houve diferengas significantes entre os grupos, exceto na primeira
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sessao de tratamento, onde aqueles submetidos a EA apresentaram menor tempo
(Tabela 4).

A Tabela 4.5 apresenta a associacédo entre as variaveis independentes e os
desfechos. Foram selecionados para confecgdo do modelo ajustado (regresséo
multipla) aquelas com p<0,20.

O tempo total de tratamento variou de 26 a 420 dias para ambas as técnicas.
No grupo EA, a média foi de 128 e desvio padrao de 102 dias. No grupo EB, a média
de foi de 87 e desvio padrao de 47 dias. No grupo EA, a média foi de 2,9 sessbes
por paciente e no grupo EB, de 2,7 sessdes por paciente. O tempo total de
tratamento, em minutos (soma dos tempos dispendidos em cada sessdao de
tratamento) variou de 6 a 85 minutos. No grupo EA a média foi de 23,3 e desvio
padrao 16,7 e no grupo EB, média de 28,5 e desvio padréo 20,3 (tabela 4.6).

Os desfechos “duracdo de cada sessao de tratamento”, “tempo total das

sessbes”, “numero de sessdes realizadas até o sucesso clinico e /ou endoscépico”,
“alteracao percentual do hematocrito” e “ocorréncia de efeitos adversos” nao foram
estatisticamente diferentes entre os grupos de intervengéo (Tabela 4.6).

A média do tempo total de tratamento (em dias) para aqueles submetidos a
EA foi de 128 dias e de 87 dias para aqueles submetidos a EB. Apds ajuste, aqueles
submetidos a EB apresentaram uma redugao de 56 dias no tempo de tratamento em
relagcdo aos submetidos a EA, com diferenca significante (p=0,008) (Tabela 4.6).

Os custos relativos a limpeza e desinfeccdo dos aparelhos endoscopicos,
como se poderia prever, nao diferiu entre os dois grupos de intervengao, pois estes
processos sao semelhantes em quaisquer das técnicas empregadas. Os custos
relativos aos medicamentos e materiais utilizados para preparo do célon, hidratagcéo
venosa e oxigenagdo sanguinea, também n&o diferiram nos dois grupos de
intervengao, ja que seguiram as diretrizes basicas de preparacédo de pacientes para
a realizacao de colonoscopia ou retossigmoidoscopia, independente da técnica a ser
empregada (dados ndo apresentados em tabela).

Considerando o custo do tratamento por paciente, incluindo apenas o valor do
cateter utilizado, o valor total foi em média de R$343,31(trezentos e quarenta e trés
reais e trinta e hum centavos), sendo R$ 656,25 (seiscentos e cinquenta e seis reais
e vinte e cinco centavos) no tratamento por EA e R$ 42,88 (quarenta e dois reais e
oitenta e oito centavos) no tratamento por EB, com diferenga significante para este
ultimo grupo (p<0,001) (Tabela 4.6).
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Em relagdo aos efeitos adversos a eletrocoagulagdo do reto durante e apés
as sessdes de tratamento, foram relatadas a presenga de dor e de formacgéo de
ulcera retal. Dos 49 pacientes estudados, 15 (30,6%) nao relataram qualquer efeito
secundario, 27 (55,1%) formaram ulceras e 7 (14,3%) formaram ulceras e relataram
dor. Nao foram observados casos de reais complicagdes, tais como estenose ou
perfuragao do reto ou coélon. Ao comparar a ocorréncia de efeitos adversos entre as
técnicas utilizadas, considerando-se a ocorréncia de quaisquer destes efeitos, nao
foi observada diferenga significante (Tabela 4.6).

Houve dois ébitos no decorrer do estudo, ambos néo relacionados a RAH ou
ao seu tratamento endoscopico. Uma das pacientes tinha a sindrome de
imunodeficiéncia adquirida, resistente ao tratamento antiviral e faleceu por
complicagdes infecciosas. A outra paciente era cardiopata grave, tinha insuficiéncia
mitral com indicagado cirurgica, ndo alcangou estabilizacdo pré-operatéria adequada
e faleceu por insuficiéncia cardiaca refrataria ao tratamento. Ambas ja tinham sido

tratadas e tinham alcangado o desfecho principal, de hemostasia definitiva.
4.3. Avaliagao da qualidade de vida apés as intervengoes
O questionario foi aplicado a 36 pacientes. Os valores dos dominios de
qualidade de vida avaliados apos as intervencdes encontram-se apresentados na

Tabela 4.7. Nao foi observada diferenga significante na comparag¢ao dos dois grupos

de intervencao.
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Tabela 4.1. Caracteristicas da populacio na inclusio no estudo, de acordo com o grupo de intervencio
(n=49).

Argonio (n=24) Bipolar (n=25) Total (n=49)

Variaveis quantitativas Media (DP) Media (DP) Media (DP) p valor
Idade 62,3 (14,2) 65,3 (11,3) 63,8 (12,7) 0,419
indice de massa corporal 26,6 (6,5) 25,3 (4,0) 25,9 (5,4) 0,403
Intervalo entre RXT e o 19,2 (21,2) 140 (86) 16,6 (16.2) 0,270

sangramento (meses)
Extensao total (cm) 7,0 (3,2) 7,1(3,3) 7,0 (3,2) 0,999

Tempo total de tratamento

da RXT (dias) 42,0 (10,6) 44,7 (10,1) 43,3 (10,3) 0,371
N°sessdes de RXT (dias) 27,9 (5,3) 27,5 (5,8) 27,7 (5,5) 0,823
il . o Argonio (n=24) Bipolar (n=25) Total (n=49) o

Variaveis qualitativas N (%) N (%) N (%) p valor

Género

Masculino 05 (20,8) 09 (36,0) 14 (28,6) 0345

Feminino 19 (79,2) 16 (64,0) 35(71,4) ’

Status nutricional

Adequado 11 (45,8) 13 (52,0) 24 (49,0)

Sobrepeso 08 (33,3) 09 (36,0) 17 (34,7) 0,703

Obeso 05 (20,8) 03 (12,0) 08 (16,3)

Tipo do tumor

Colo uterino 15 (62,5) 13 (52,0) 28 (57,1)

Prostata 05 (20,8) 07 (28,0) 12 (24,5) 0,753

Outros 04 (16,7) 05 (20,0) 09 (18,4)

Acometimento retal em

circunferéncia

50% 10 (41,7) 14 (56,0) 24 (49,0)

75% 08 (33,3) 05 (20,0) 13 (26,5) 0,512

100% 06 (25,0) 06 (24,0) 12 (24,5)

Frequéncia do sangramento

Diario 08 (33,3) 05 (20,8) 13 (27,1) 0517

Dias alternados ou semanal 16 (66,7) 19 (79,2) 35 (72,9) ’

Volume do sangramento

Leve 11 (45,8) 06 (25,0) 17 (35,4)

Moderado 09 (37,5) 12 (50,0) 21 (43,8) 0,317

Intenso 04 (16,7) 06 (25,0) 10 (20,8)

Braquiterapia

Sim 16 (66,7) 16 (64,0) 32 (65,3) 1.000

Néo 08 (33,3) 09 (36,0) 17 (34,7) ’

Quimioterapia

Sim 11 (45,8) 12 (48,0) 23 (46,9) 1000

Nao 13 (54,2) 13 (52,0) 26 (53,1) ’

Comorbidade

Sim 14 (58,3) 17 (68,0) 31 (63,3) 0561

N&o 10 (41,7) 08 (32,0) 18 (36,7) ’

* Teste T para amostras independentes; ** Qui-Quadrado de Pearson
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Tabela 4.2. Alteracio dos parimetros mensurados, antes e apés as intervencoes (EA e EB)

Parametros

Inicio do

Término do

Diferenca (final — inicial)

Wilcoxon Signed Ranks Test

Mensurados / Grupo de tratamento tratamento . 0 Negativo® Positivo® Sem c

Tratamento Media (DP) Media (DP) Media (DP) IC 95% N (%) N (%) altﬁr;z?o p valor
Hemacias

Argonio 3,78 (0,59) 4,10 (0,36) 0,32 (0,45) 0,13 a 0,51 5(20,83) 18 (75,00) 01 (4,17) 0,002
Bipolar* 3,88 (0,77) 4,26 (0,49) 0,40 (0,53) 0,17 a 0,62 5(20,83) 18 (75,00) 01 (4,17) 0,003
Hemoglobina

Argonio 10,88 (2,40) 11,67 (1,50) 0,79 (1,46) 0,17 a 1,40 06 (25,00) 18 (75,00) 00 0,005
Bipolar 10,87 (2,70) 13,03 (6,92) 2,17 (5,88) -0,26 a 4,60 05 (20,00) 19 (76,00) 01 (4,00) 0,001
Hematocrito

Argonio 33,23 (6,66) 37,70 (3,89) 4,47 (5,87) 1,99 a 6,94 03 (12,5) 20 (83,33) 01 (4,17) 0,001
Bipolar 33,93 (7,49) 37,92 (4,05) 3,99 (5,18) 1,85a6,13 06 (24,00) 19 (76,00) 00 0,001

a. Parametro ao término < Paradmetro no inicio; b. Parametro ao término > Parametro no inicio; c. Pardmetro ao término = Parametro no inicio;
* 01 valor sem informagao
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Tabela 4.3. Distribui¢io do niimero de sessdes por paciente e por tratamento

N de Argonio Bipolar Total
sessées N pac % N Pac % Pl;lc %
1 2 8,3% 5 20,0% 7 14,3%
2 10 41,7% 8 32,0% 18 36,7%
3 4 16,7% 5 20,0% 9 18,4%
4 6 25,0% 4 16,0% 10 20,4%
5 1 4.2% 3 12,0% 4 8,2%
6 1 4,2% 0 0 1 2,0%
7 1 4,2% 0 0 1 2,0%
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Tabela 4.4. Tempo em minutos de cada sessdo de tratamento por grupo de intervengio.

Argdnio (n=24) Bipolar (n=25) Total (n=49)

Desfechos quantitativos Media (DP) Media (DP) Media (DP) p valor
Primeira sessao 10,8 (6,2) 15,5 (6,9) 13,2 (6,9) 0,016
Segunda sessdo 7,6 (5,3) 6,4 (3,5) 7,0 (6,3) 0,383
Terceira sessio 6,0 (3,1) 6,6 (2,6) 6,3 (2,8) 0,581
Quarta sessao 52 (2,1) 10,7 (7,7) 8,0 (6,1) 0,097
Quinta sessiao 9,5(0,7) 9,6 (8,9) 9,6 (6,3) 0,982
Sexta sessao 10,0 0
Sétima sessao 5,0 0
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Tabela 4.5. Analise univariada entre as variaveis independentes e os desfechos (respostas terapéuticas) das intervencoes (EA e EB)

Desfechos (p valor)

e . . o Numero de Tempo total Tempo total . Alteragao Efeitos
Variaveis de Exposicao ~ ~ Custo final
sessoes de tratamento sessoes o percentual adversos
o R . «  tratamento e . = \x
tratamento (dias) (minutos) hematécrito (sim x néo)
Género (masculino x feminino) 0,228 0,074 0,897 0,100 0,035 0,735
Idade (continua) 0,956 0,829 0,206 0,819 0,950 0,071
Obesidade (sim x nao) 0,642 0,938 0,954 0,569 0,864 1,000
Local do tumor (colo uterino x 0,174 0,151 0,508 0,537 0,133 0,312
prostata x outros)
Intervalo RT e sangramento em 0,051 0,135 0,075 0,668 0,290 0,338
meses (continua)
Freqiiéncia do sangramento
(dias alternados e semanal x 0,019 0,339 0,015 0,765 0,035 0,157
diario)
Volume do sangramento (leve x <0,001 <0,001 <0,001 0,674 <0,001 0,328
moderada x intenso)
Comprimento cranio-caudal <0,001 0,030 <0,001 0,202 0,165 0,757
(Até 5cm x> 5 cm)
Extensao total em cm (continua) <0,001 0,014 <0,001 0,208 0,166 0,757
Braquiterapia (sim x néo) 0,907 0,926 0,432 0,957 0,261 0,331
Quimioterapia (sim x néo) 0,435 0,502 0,898 0,929 0,276 0,552
Comorbidade (sim x nao) 0,422 0,736 0,880 0,800 0,793 1,000

*Qui-Quadrado de Pearson; ** Teste T para amostras independentes
Os parametros em negrito foram selecionados para regressao multipla (ajuste do modelo) (p<0,20)
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Tabela 4.6. Avaliacio das respostas terapéuticas de acordo com os grupos de tratamento (bipolar x argonio)

Desfechos Argénio (n=24) Bipolar (n=25) Total (n=49) Analise univariada (bruta) Analise multipla (ajustada)
quantitativos Media (DP) Media (DP) Media (DP) B (IC 95%) p valor B (IC 95%) p valor
Numero de 2,92 (1,38) 2,68 (1,31) 2,80 (1,34) -0,24 (-1,01 a 0,54) 0,542 -0,489% (-1,14 a 0,162) 0,137
sessodes de

tratamento

Tempo total de 128,37 (102,88) 87,32 (46,99) 107,43 (81,27) -41,05 (-86,71 a 4,60) 0,077 -55,88"(-96,23 a -15,53) 0,008
tratamento (dias)

Tempo total de 23,33 (16,68) 28,52 (20,33) 25,98 (18,63) 5,19 (-5,53 a 15,90) 0,335 2,73° (-4,93 a 10,39) 0,477
sessOes (minutos)

Custo final do 656,25 (310,61) 42,88 (21,02) 343,31 (377,39) -613,37 (-738,59 a -488,15)  <0,001 ¢

tratamento (Reais)

Alteragao 18,60 (30,49) 15,73 (22,38) 17,14 (26,42)  -2,87 (-18,20 a 12,45) 0,708 -6,42° (-19,74 a 6,91) 0,337

percentual do
hematécrito

Desfecho Argénio (n=24) Bipolar (n=25) Total (n=49) OR (IC 95%) p valor OR (IC 95%) p valor
qualitativos

Efeitos adversos

Nenhum 10 (41,7%) 05 (20,0%) 15 (30,6%) (referéncia) f

Ulceras 10 (41,7%) 17 (68,0%) 27 (55,1%) 3,40 (0,90 a 12,85) 0,071

Dor e Ulceras 04 (16,7%) 03 (12,0%) 07 (14,3%) 1,50 (0,24 a 9,46) 0,666

Efeitos adversos

Sim 14 (58,3%) 20 (80,0%) 34 (69,4%) 2,86 (0,80 a 10,20) 0,106 2,71 (0,73-10,10)° 0,137
Nao 10 (41,7%) 05 (20,0%) 15 (30,6%) (referéncia)

@ Ajustado por volume do sangramento e comprimento cranio-caudal; ®ajustado por volume do sangramento; ¢ ajustado por volume do sangramento e extensao total em
cm; ¢ ndo houve ajuste de modelo com as variaveis selecionadas; ¢ ajustado por volume do sangramento e género;’ Nao foi possivel fazer andlise ajustada devido ao
tamanho amostral; ¢ ajustado por idade.
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Tabela 4.7. Valores dos dominios de qualidade de vida mensurados pelo SF-36 ao final da

intervencio de acordo com o grupo de tratamento (n=36)

Populagao A - Bipolar = 1 N
Dominio SF-36 total (n=36) Argonio (n=20) (n=16) Regressao linear univariada
Média (DP) _ Média (DP) __ Média (DP) B (IC 95%) p valor
Capacidade 0,312 (-17,17 a
Gapacidz 72,64 (2528) 72,20 (26,97) 72,81 (23,87) 350, 0,071
Limitagao por 50,03 (43,57) 71,25(1913) 43754518) 2/°0(9607a 4459
aspectos fisicos 1,07)
Dor 7117(2655) 7665 (27.00) 64,31 (2511) 2% (;’?’19 a 0,169
Estado geral de -10,27 (-25,67 a
cstad 67,33 (22,85) 71,90 (20,40) 61,63 (25,07) 5o, 0,184
Vitalidade 67,08 (13,22) 68,00 (13,71) 6594 (12,94) -2,06 (-11,18a7,05) 0,649
Aspectos sociais 91,32 (16,85) 93,75 (16,97) 88,28 (16,75) -5,47 (16,97 a6,03) 0,341
Limitacao por
aspectos 68,52 (46,42) 80,00 (41,04) 54,17 (50,00) '25’83%2?’65'3 0,098
emocionais ’
Satde mental 72,44 (19,85) 74,20 (1874) 70,25 (21,56) -3,95(-17,6129,71) 0,561

DP=Desvio Padrao

* Teste T para amostras independentes
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5. DISCUSSAO

Na comparagao dos parametros hematoldgicos pré e pods-tratamento, nao
houve diferenga significante, entre os dois grupos de tratamento. Este resultado
era esperado, apdés a analise final, quando foi constatada a equivaléncia das
técnicas EB e EA, em relagdo ao desfecho desejado e obtido, o de hemostasia
definitiva. Os pacientes estudados nao tinham outra fonte de perda sanguinea ou
causa de anemia, clinicamente detectaveis.

Nao houve influéncia da idade, na resposta ao tratamento. Na verdade, os
casos de cancer de colo uterino, mais comuns em pacientes mais jovens,
costumam ser os de mais dificil tratamento, pois, por tratar-se de tumores mais
proximalmente localizados na pelve, necessitam de campos de RXT mais
alargados e, como consequéncia, apresentam maior acometimento do reto em
sentido cranio-caudal (Figura 5.8). Este mesmo raciocinio se aplica aos tumores

do corpo uterino e da bexiga (Figura 5.9) (KIM, 2013).

Figura 5.8. RAH - carcinoma de colo uterino
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Figura 5.9. RAH — carcinoma de bexiga

Por outro lado, nos tumores de préstata, face as menores dimensdes e a
incidéncia mais distal do campo radioterapico, a RAH costuma acometer o reto
em medidas menores, tanto no sentido cranio-caudal como no circunferencial,
havendo, de maneira geral, maior facilidade no tratamento endoscépico (Figura
5.10) (KIM, 2013).
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Figura 5.10. RAH — carcinoma de préstata

Além do maior tempo de tratamento eventualmente imposto pela grande
extensdo da RAH em ambas as medidas, a maior dificuldade encontrada é no
tratamento das lesdes proximas a LP, ja que existe a possibilidade real de
queimadura inadvertida e indesejada da pele perianal, com sofrimento adicional
para o paciente, pois além da hemorragia acrescenta-se a queimadura cuténea e
suas eventuais complicagées (CANARD, 2003).

No presente estudo, apenas um paciente apresentou Ulcera pos-EB
atingindo a LP com relato de dor retal, ao passo que 2 outros apresentaram
Ulcera pos-EB e 2 outros ulcera pds-EA, atingindo a LP, sem relato de dor retal,
nao havendo, portanto, relagdo direta da ocorréncia destes efeitos adversos

associados com a técnica empregada (Figura 5.11).
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Figura 5.11. Ulcera de grande dimensido atingindo linha pectinea, em
paciente do grupo EA.

A maioria dos pacientes deste estudo foi submetida a RXT pela técnica de
campos opostos, 0 que ndo permitiu avaliar supostos beneficios obtidos com a
aplicagao da técnica conformacional, em relagdo ao aparecimento das lesdes
vasculares da RAH.

A técnica conformacional, por permitir a maxima colimagdo do feixe
radioterapico para o alvo tumoral, pode minimizar os efeitos deletérios sobre
o6rgaos que estejam no mesmo eixo do tumor em tratamento (DEARNALEY,
1999).

Vale ressaltar que nenhum dos casos foi tratado com a técnica de IMRT
(intensity-modulated radiation therapy - radioterapia de intensidade modulada),
que certamente contribui para minimizar ainda mais os efeitos deletérios da RXT
sobre 6rgaos vizinhos ao tumor irradiado (PORTELANCE, 2001).

Embora parega haver uma relagéo direta entre dose total de RXT e dano
ao reto, a dose total aplicada e a duracdo total da RXT, em sessdes, nao
influenciaram a extensdo da RAH ou as dificuldades no tratamento em ambos os
bracos do estudo, seja na duragdo e numero das sessdes de eletrocoagulagéo

ou no tempo total de tratamento. De fato, nos tumores de préstata, onde sao
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aplicadas as maiores doses de RXT (acima de 65 cGy), fracionadas em maior
numero de sessdes (acima de 30), a RAH teve menor extensdo em ambas as
medidas, se comparados, por exemplo, aos tumores de colo uterino (KIM, 2013).

Nao foi possivel, pela escassez de informagdes obtidas nos prontuarios,
avaliar o efeito complicador da aplicagdo de braquiterapia (BQT) e QT, nas
pacientes com tumores do colo uterino. Além do mais, todas as pacientes deste
grupo foram submetidas a este protocolo, com a associagao de RXT, BQT e QT,
impossibilitando comparagdo com grupo a ele nao submetido. Obviamente, seria
de se esperar um aumento das medidas de gravidade e extensdo da RAH como
consequéncia da aplicagao de BQT, potencializando os efeitos agudos e tardios
da RXT.

A associacdo da RAH com comorbidades, dentre as quais sobressaem
hipertensdo arterial, diabetes e obesidade, esta ligada muito mais ao
aparecimento e evolugédo dos tumores alvo da RXT (principalmente os genitais
femininos) do que propriamente ao aparecimento das lesdes vasculares tipicas,
que sao decorrentes do estimulo a angiogénese induzido pela RXT (LOHELA,
2009).

A opcgao pela nao inclusdo de pacientes anteriormente tratados
endoscopicamente com métodos térmicos, teve como motivo o respeito ao
esquema de randomizagao proposto para o estudo, pois sua inclusao teria que
ser necessariamente no mesmo braco de tratamento (EA ou EB).

A maioria dos pacientes deste estudo foi encaminhada para incluséo no
protocolo de tratamento apenas com a avaliagdo retossigmoidoscopica. Foi
realizada a video-colonoscopia total como o procedimento diagndstico inicial,
para avaliacdo das medidas em extensdo e circunferéncia da RAH e para
exclusao de outras patologias hemorragicas do coélon, atitude fundamental para a
redugéo de viés de selecédo (MIN, 2014).

Apesar de existéncia de tabelas, critérios e escores validados para a
estratificacao de severidade da RAH (COX, 1995, WACHTER, 2000, GOLDNER,
2007), o pesquisador optou pela divisdo dos casos segundo a extensao cranio-
caudal e circunferencial das lesdes vasculares, como uma pré-avaliagao de

dificuldades no tratamentos relativos ao desfecho principal (hemostasia).
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Houve distribuicao aleatoria semelhante entre os grupos de intervengao,
cabendo aos dois bragcos do estudo um numero de pacientes estatisticamente
semelhantes quanto a distribuicéo e critérios de gravidade da RAH.

Os casos com maior acometimento em ambas as medidas foram os que
demandaram maior tempo por sessao e maior numero de sessdes de tratamento
para obtengcdo de hemostasia definitiva, mostrando que a sele¢cdo e gradagao
destas variaveis foi adequada para predicdo de dificuldade no tratamento,.
Houve ainda uma relagao direta destas variaveis com o volume de sangramento
(dados nao apresentados em tabela).

A obtencdo de branqueamento no local da lesdo e formacado de leve
depressdo na mucosa eletrocoagulada (“‘pegada”, a exemplo de depressdes
formadas pelas patas de animais ou pés de seres humanos sobre o solo) foi
considerada suficiente e eficaz, ndo levando a queimadura transmural do reto

nos casos tratados neste estudo (Figura 5.12).

Figura 5.12. RAH - Aspecto habitual apés EB (fotos superiores pré-
tratamento, fotos inferiores pés-tratamento)

A intengdo de tratar todas as lesbes visiveis na primeira sessao foi
baseada na experiéncia anterior do pesquisador, obtida com a série nao
publicada de 45 casos utilizando a EB (MANSUR, 2004, MANSUR, 2010). As
escassas referéncias na literatura ndo fazem mencdo a esta tatica de

tratamento.
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Quanto a aplicagéo da EA, a literatura é conflitante, com a maior parte dos
trabalhos n&o recomendando o tratamento integral na primeira sessdo, como
forma de minimizar efeitos adversos, especialmente a dor retal e descarga de
secrecao (SWAN, 2010).

Neste estudo, a opgéo por esta tatica, visando redugdo do numero de
sessoes de tratamento, ndo mostrou diferengas entre os dois grupos de
intervencgao, inclusive em relagao aos efeitos adversos.

A obteng¢ao de branqueamento no local da lesédo foi considerada como
tratamento suficiente e a obtengao de escurecimento no local da lesdo (aspecto
de carbonizagdo) foi considerada como tratamento excessivo, sendo ambos

considerados eficazes, ndo levando a queimadura transmural do reto nos casos

tratados neste estudo (Figura 5.13).

Figura 5.13. RAH - Aspecto habitual (levemente carbonizado) apos EA (imagem a esquerda
pré-tratamento, imagem a direita pés-tratamento)

Com a atitude de se obter o preparo intestinal adequado para a realizagao
de procedimentos de eletrocoagulagédo seguros, com o colon livre de residuos
fecais, foram efetuadas as 137 intervengdes de eletrocoagulagdo sem a
ocorréncia de complicagdes, tais como a ignicao de gases intestinais inflamaveis
e explosdao com perfuragdo do célon, relatados na literatura (BEN-SOUSSAN,
2004).

O protocolo de seguimento proposto, com a realizagdo de
retossigmoidoscopia de revisdo, a primeira em 3 semanas e as subsequentes

em 4 semanas apds a primeira sessao, permitiu colher algumas observacgoes,
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referentes principalmente aos tempos programados para as revisdes. Em
primeiro lugar e, especialmente para a EB, ndo ha consenso sobre o tempo de
intervalo entre as sessdes de tratamento, face a raridade de publicacdes.
Naquelas disponiveis, pouco ou nada se discute a respeito (CASTRO RUIZ,
2003; LENZ, 2011). Nas publicacbes sobre a EA, tampouco este assunto é
discutido a contento, sendo esta programacao incerta e de nenhuma maneira
consensual ou unanime.

A primeira e muito importante observacao foi sobre a cicatrizagao
completa das ulceras pos-eletrocoagulagao, que teve tempo variavel entre 4 e 24
semanas apos o diagnéstico inicial e ndo teve, conforme ja assinalado, relagao
direta com a ocorréncia de dor (dados n&o apresentados em tabela).

A segunda observacdo foi a de que, independente do grupo de
intervencao, alguns pacientes tiveram persisténcia de sangramento, informada
na consulta clinica realizada antes das sessbes de reavaliagdo endoscopica
programadas, a custa de tecido de granulagdo peri-ulceroso hipervascular e
fridvel, mesmo ndo mais havendo as lesdes telangiectasicas tipicas da RAH.
Este tecido foi submetido a eletrocoagulagao, obtendo-se hemostasia definitiva
em todos os casos em que foi diagnosticado (dados ndo apresentados em
tabela).

Ocorreram efeitos adversos em ambos os bracos do tratamento, sendo os
mais importantes a formagao de ulceras na mucosa retal e a queixa de dor retal.
Estas manifestagbes n&do devem ser categorizadas como complicagbes e sim
como consequéncia habitual da eletrocoagulacdo de superficies mucosas
(NORTON, 2002).

Complicagdes reais, tais como hemorragias graves, explosdes por ignigao
de gases inflamaveis existentes no ambiente atmosférico colbnico, perfuragdes
intestinais iatrogénicas, estenoses e fistulas ndo ocorreram neste estudo. E
escassa a referéncia a estas ocorréncias na literatura sobre EA e inexistente na
literatura sobre EB (CANARD, 2003; BEN-SOUSSAN, 2004).

Para a prevencgao de acidentes relativos a ignicdo de gases inflamaveis e
explosao de célon é vital enfatizar a importancia do preparo adequado do cdlon a
gue os pacientes devem ser submetidos, antes da realizacdo dos procedimentos
de EA ou EB (BEN-SOUSSAN, 2004).
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No unico estudo disponivel na literatura, comparativo entre EA e EB, foi
encontrado um maior numero de efeitos adversos ou reais complicagoes,
relacionados a formacéo de ulceras retais e de disturbios motores, sangramento,
dor e estenose secundarios as proprias ulceras no grupo EB, com diferencga
significante para o grupo EA. Tal fato deveu-se muito provavelmente a aplicagao
excessiva de corrente, neste estudo ajustada para 50 Watts, o que certamente
contribuiu para a acentuada necrose de coagulagdo e consequente ulceragao
profunda da mucosa, com suas consequéncias indesejaveis (LENZ 2011).

Na verdade, todos os relatos na literatura de ocorréncia de reais
complicagcbes apdés EA tém como ponto comum a selecdo de poténcia mais
elevada, acima de 45 Watts, o que deve desencorajar sua aplicagdo nestes
niveis (CANARD, 2003; SATO, 2011; RUSTAGI, 2011).

No presente estudo, ndo houve associagao causal direta entre os efeitos
adversos relatados, visto que 27 pacientes que apresentaram ulceras nao
relataram dor. Apenas 7 pacientes apresentaram ambos os efeitos adversos.

Nao houve necessidade de interrupg¢ao do tratamento, pela ocorréncia de
Ulceras retais (quando n&o associadas ao relato de dor retal), por ndo levarem
ao agravamento deste efeito adverso nem ao aparecimento de reais
complicagdes. Tal atitude encontrou respaldo na literatura (SWAN 2010).

Ressalte-se que 5 pacientes (3 no grupo EB e 2 no grupo EA) que
terminaram o tratamento e foram colocados em seguimento clinico,
apresentavam ulceras em cicatrizagdo na avaliagéo retossigmoidoscopica final, o
que traduz a impossibilidade de correlacdo entre os achados visuais no reto e a
evolucdo clinica satisfatoria. O mesmo se aplica aos que na avaliacdo final
apresentavam telangiectasias residuais e ndo apresentavam sangramento (ou
seja, desfecho principal obtido, com hemostasia definitiva), num seguimento

minimo de 6 meses pos-tratamento (Figura 5.14).
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Figura 5.14. Ulcera residual assintomatica apés hemostasia definitiva

A diferenga significante no tempo total de tratamento, a favor do grupo EB
deveu-se provavelmente ao adiamento de sessdes subsequentes de tratamento,
fora do protocolo regular de visitas programadas, pelo relato de dor retal de
moderada a intensa, isoladamente ou em associagao com a presenca de uUlceras
retais, ja que nao houve diferencga estatistica em relacdo ao numero de sessoes
realizadas em cada grupo.

Neste estudo foram utilizados cateteres reprocessaveis, cujo custo foi
mostrado anteriormente. Houve uma grande e significante diferenca de custo
relativa a aquisicdo dos CEB, muito menores do que os dos CEA.

O CEB, manufaturado e comercializado no exterior e explicitado em sua
embalagem original como equipamento de utilizagdo unica (portanto descartavel
apos uso unico), pode ser reprocessado, segundo as recomendacdes atuais da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por tratar-se de cateter de [lumen unico,
passivel de lavagem, aspiragao e injecao forcada deste lumen e limpeza externa
com detergente enzimatico, lavagem interna e externa com alcool a 70% e

imersao em desinfetante de alto nivel (ANVISA 2013).
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E importante assinalar que neste estudo foi utilizado apenas 01 (um) CEB,
devidamente reprocessado e esterilizado, para um total de 67 sessbes de
eletrocoagulagdo, permanecendo este unico cateter, ao final das intervengoes,
ainda em perfeitas condicdes de uso.

O CEA utilizado neste estudo tem caracteristicas semelhantes as do CEB,
quanto as possibilidades de reprocessamento. Salienta-se a recomendacao de
uma meédia de 6 (seis) usos, preconizada pelo fabricante para este produto
explicitado em sua embalagem original como reprocessavel. Por sofrer a ignigéao
do gas argbnio em sua ponta distal, revestida de ceramica, esta sofre
deterioragéo precoce, com disfungao relativa a formagao do arco elétrico entre a
ponta do cateter e a mucosa alvo, progressivamente maior a cada uso. No
entanto, gragas a adogao de cuidados especiais na sua utilizagado, limpeza,
desinfecgcao e guarda, foram utilizados 03 (trés) cateteres para um total de 70
sessdes de eletrocoagulacdo (média de 23,3 sessdes por cateter).

E importante comentar sobre os precos e durabilidade dos CEA e CEB e
também sobre sua relagdo com as normas de utilizacdo de materiais
descartaveis e reprocessaveis.

Se fosse obrigatoria a utilizacdo exclusiva de materiais descartaveis, os
custos seriam (considerando-se os pregos vigentes a época da realizagdo das
intervencdes) de R$400,00 (quatrocentos reais) para os CEB e de R$1300,00
(um mil e trezentos reais) para os CEA, estes ultimos, portanto, mais de trés
vezes o valor dos CEB.

Com a utilizagado dos materiais reprocessaveis ficou claro que, aparte do
valor de aquisicao do CEA ser de mais de trés vezes o do CEB, este ultimo teve
vida util entre duas e trés vezes maior do que a dos CEA.

Além disso, para a utilizacdo do CEA é necessario dispor de unidade
eletrocirurgica especial, com unidade de manejo e liberagdo do gas argbnio
acoplada, cujo valor de aquisicdo € cerca de trés vezes maior (ANEXO 4-
ORCAMENTO WEM 2014).

Este estudo apresentou limitagbes e vantagens que merecem

consideragao especial.
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Quanto as limitagoes:

O tamanho amostral ndo permitiu a comprovacado estatistica de
superioridade de uma técnica sobre a outra, o que podera ser conseguido com a
adocao deste protocolo de selegao e tratamento em estudo multicéntrico;

A nédo inclusdo, para efeito de analise estatistica, de tratamento
medicamentoso ou por hemotransfusdo eventualmente prescrito aos pacientes,
no decurso do tratamento endoscopico, pode ter alterado os resultados relativos
aos parametros hematologicos, apesar de apenas dois pacientes deste estudo
terem recebido hemotransfusao durante o tratamento.

Quanto as vantagens:

O fato deste estudo ter sido realizado numa unica instituicdo e por um so6
pesquisador, experiente em ambas as técnicas, contribuiu para a reducado de
variabilidade na aplicagdo do tratamento e no seu seguimento;

Os rigorosos critérios de inclusdo contribuiram para homogeneizar a
populacdo estudada;

A utilizacido do questionario de qualidade de vida, posto que aplicado a 36

pacientes (73,4% da populagao estudada) agregou valor a analise.
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6.

ENSINAMENTOS ORIUNDOS DESTE ESTUDO

Apés a realizagdo de 137 intervengdes de eletrocoagulagdo para

tratamento da RAH, o pesquisador pode observar que:

1) H4 maior rapidez e facilidade com o uso da EB nos pacientes com

2)

3)

4)

hemorragia ativa no momento do procedimento, pois o CEB dispde de lumen
para injecado vigorosa de jato de agua, propiciando a limpeza do campo
hemorragico, a melhor visdo do ponto sangrante, com a imediata compresséao
do cateter e acionamento da corrente elétrica para obtengdo da hemostasia.
A aplicacdo da EA exige que a ponta do CEA (o qual ndo dispde de lumen
interno para lavagem) ndo faca contato com a parede retal e, em caso de
hemorragia ativa, o disparo do arco de corrente elétrica geralmente promove
a carbonizacdo do sangue luminal interposto, impedindo ou dificultando a
hemostasia direta do vaso;

Ha maior rapidez e facilidade com o uso da EB em pacientes com estenoses
e/ou angulagdes acentuadas no reto-sigmoide, ja que, diferentemente da EA,
a EB é um método de tratamento que exige contato com a parede retal e do
célon, permitindo ao operador a aposicdo adequada do CEB a mucosa
acometida, nestas situagoes;

Ha menor necessidade de analgesia durante o tratamento com a EB, em
virtude da ndo insuflagdo gasosa do célon, que gera desconforto, distensao e
dor abdominal e,

Ha melhor visdo de lesdes residuais apds o inicio e durante a aplicagao da
EB, pois as escaras dela decorrentes sdo menores e de coloragao
brancacenta, em comparacédo as da EA, geralmente mais escuras e
alargadas.

Estas eventuais vantagens poderdo ser demonstradas como
estatisticamente significantes com o aumento da casuistica, em protocolo
semelhante de estudo, preferencialmente multicéntrico e com critérios de
inclusdo mais alargados, como por exemplo, a inclusdo de pacientes

colostomizados.
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7. CONCLUSOES

Os resultados deste estudo permitem concluir que:

1) No grupo EB, houve reducao significante no tempo total de tratamento e

no custo final do tratamento.

2) Nao houve diferenga significante na eficacia e seguranga do tratamento,

entre os grupos EB e EA.

3) Nao houve diferengca significante na alteracdo percentual do
hematdcrito pré e pds-intervengao, no tempo de execugcdo das sessoes e
no numero de sessdes, na incidéncia de efeitos adversos e nos escores

de qualidade de vida, entre os grupos EB e EA.

Diante da redugao no tempo total de tratamento, da expressiva redugao
de custo no grupo EB e da equivaléncia entre os grupos EB e EA, quanto a
eficacia e segurancga, a eletrocoagulacao bipolar deve ser recomendada para o

tratamento da retopatia actinica hemorragica.
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ANEXO 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

TRATAMENTO ENDOSCOPICO DA RETOPATIA ACTINICA HEMORRAGICA:

ESTUDO COMPARATIVO ENTRE A ELETROCOAGULAGAO BIPOLAR E A
ELETROCOAGULAGAO ARGONIO-ASSISTIDA

Nome do Voluntario:

Matricula:

Vocé em breve sera submetido ao procedimento de eletrocoagulagao das lesdes
da retopatia actinica hemorragica. Por isso esta sendo convidado a participar de
um estudo clinico que envolve a avaliagao clinica com coleta de dados e o

acompanhamento regular pés-procedimento.

Este estudo visa comparar as duas técnicas acima descritas em termos de
eficacia, rapidez na execucdo, sucesso clinico, incidéncia de complicacdes,

custos e melhoria na qualidade de vida

A técnica de eletrocoagulagao bipolar é segura e eficaz, tal como a técnica de
eletrocoagulagéo argbnio-assistida, atualmente considerada o procedimento de

escolha.

Para que vocé possa decidir se quer participar ou ndo deste estudo, precisa

conhecer os beneficios, riscos e implicagdes.

PROCEDIMENTOS DE ELETROCOAGULAGAO PARA TRATAMENTO DE
RETOPATIA ACTIiNICA HEMORRAGICA

Apods a realizacdo de video-colonoscopia, a qual foi indicada para avaliagao de
sangramento intestinal e, sendo diagnosticada retopatia actinica hemorragica

(sangramento retal que ocorre meses apdés o término de radioterapia para
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tumores da pelve masculina e feminina), vocé sera selecionado(a) para receber

o tratamento por uma destas técnicas.

Os procedimentos serdo realizados por dentro do aparelho de video-
colonoscopia, sob sedacado endovenosa com monitorizagao cardio-respiratoria e
em ambiente hospitalar (Se¢cao de Endoscopia Digestiva do HC | / INCA). Apos o
tratamento, vocé permanecera em repouso e observagdo por um periodo
suficiente para poder retornar a sua casa em seguranga. Em principio, se nao

houver intercorréncias, nao havera necessidade de internagao hospitalar.

OBJETIVO DO ESTUDO:

Estabelecer qual a melhor técnica de tratamento endoscépico da retopatia
actinica hemorragica, em relagéo a eficacia, seguranga, rapidez, sucesso clinico,

incidéncia de complicagdes, custos hospitalares e melhoria da qualidade de vida.

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO:
ACOMPANHAMENTO, ASSISTENCIA E RESPONSAVEIS

Se vocé concordar em participar deste estudo, serdao coletados dados clinicos e
exames laboratoriais, realizados rotineiramente como avaliacdo pré e pos-

procedimentos.
Sera realizado um acompanhamento programado, da seguinte forma:

1- Revisdo clinica e endoscdpica trés semanas apos o primeiro tratamento,
para verificagdo dos resultados e programacdo de nova sessdo de

tratamento, se necessario;

2- Revisdo clinica um més apds o ultimo tratamento realizado, para

verificacao final dos resultados.

Poderdo ser realizadas ATE 5 ENDOSCOPIAS até a conclusdo do seu
tratamento. Essa quantidade de procedimentos ja é realizada na rotina,

independente da sua participacao neste estudo.
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A revisao clinica consiste unica e exclusivamente de entrevista do médico com
vocé. A revisdo endoscopica consiste na realizagdo de um procedimento
chamado “retossigmoidoscopia” que € a endoscopia do reto, ndo sendo

necessario usualmente, preparo intestinal completo e apenas, lavagens.

RISCOS E BENEFICIOS:

O seu tratamento sera exatamente o mesmo, caso vocé participe ou ndo deste

estudo.

As complicagbes do tratamento endoscopico da retopatia actinica hemorragica
sao infrequentes, habitualmente resolvidas com cuidados médicos basicos
(comprimidos analgésicos, supositérios anti-inflamatérios, etc) e muito raramente

graves (perfuragcéo do intestino).

Os beneficios poderéo ser a interrupgdo da hemorragia intestinal e de eventuais
transfusbes sanguineas. Estes bons resultados podem ser obtidos com
tratamento ambulatorial, sem necessidade de internagdo hospitalar e com

acompanhamento meédico programado.

CARATER CONFIDENCIAL DOS REGISTROS:

Além da equipe de saude que cuidara de vocé, seus registros médicos poderao
ser consultados pelo Comité de Etica do Hospital do Cancer | / INCA e equipe de
pesquisadores envolvidos. Seu nome néo sera revelado ainda que informacdes
de seu registro médico sejam utilizadas para propdsitos educativos ou de

publicagao, que ocorrerao independentemente dos resultados obtidos.

TRATAMENTO MEDICO EM CASO DE DANOS:

Todo e qualquer dano decorrente do desenvolvimento deste projeto de pesquisa,
e que necessite de atendimento meédico, ficara a cargo da instituicdo. Seu
tratamento e acompanhamento médico independem de sua participacdo neste

estudo.
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CUSTOS:

Nao havera qualquer custo ou forma de pagamento para o paciente pela sua

participacédo no estudo.

BASES DA PARTICIPAGAO:

E importante que vocé saiba que a sua participacdo neste estudo é
completamente voluntaria e que vocé pode recusar-se a participar ou
interromper sua participacdo a qualquer momento sem penalidades ou perda de
beneficios aos quais vocé tem direito. Em caso de vocé decidir interromper sua
participacdo no estudo, a equipe assistente deve ser comunicada e a coleta de

amostras para os exames relativos ao estudo sera imediatamente interrompida.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS:

Nés estimulamos a vocé ou seus familiares a fazer perguntas a qualquer
momento do estudo. Neste caso, por favor, ligue para o Dr. Gilberto Mansur no
telefone 2506-6226. Se vocé tiver perguntas com relacéo a seus direitos como
participante do estudo clinico, também pode contar com uma terceira pessoa
imparcial, a Coordenadora do Comité de Etica do Instituto Nacional do Cancer,
Dra. Adriana Scheliga - Rua André Cavalcanti 37, telefone 21 — 3233-1410.

DECLARAGAO DE CONSENTIMENTO E ASSINATURA:

Li as informacbes acima e entendi o propdsito deste estudo, assim como os
beneficios e riscos potenciais da participacdo no mesmo. Tive a oportunidade de
fazer perguntas e todas foram respondidas. Eu, por intermédio deste, dou

livremente meu consentimento para participar neste estudo.

Entendo que n&o serei submetido a exames adicionais além dos necessarios a
meu tratamento e acompanhamento, € que n&o receberei compensacao

monetaria por minha participagao neste estudo.

Recebi uma cépia assinada deste formulario de consentimento.
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(Assinatura do Paciente) dia més ano

(Nome do Paciente — letra de forma)

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes deste
estudo ao paciente indicado acima e/ou pessoa autorizada para consentir pelo

paciente.

/ /

(Assinatura da pessoa que obteve o consentimento) dia més ano
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ANEXO 3

Versao Brasileira do Questionario de Qualidade de Vida -SF-36

Nome:

Idade: Sexo:

Funcgao exercida no trabalho:

Ha quanto tempo exerce essa fungao:

Instrugoes: Esta pesquisa questiona vocé sobre sua saude. Estas
informagdes nos manterdao informados de como vocé se sente e quao bem
vocé € capaz de fazer atividades de vida diaria. Responda cada questao
marcando a resposta como indicado. Caso vocé esteja inseguro em como
responder, por favor, tente responder o melhor que puder.

1- Em geral vocé diria que sua saude é:

Excelente Muito Boa Boa Ruim Muito Ruim
1 2 3 4 5
2- Comparada ha um ano atras, como vocé classificaria sua saude em geral,
agora?
Muito Melhor | Um Pouco Melhor [Quase a Mesmal Um Pouco Pior | Muito Pior

1 2 3 4 5

3- Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente
durante um dia comum. Devido a sua saude, vocé teria dificuldade para fazer
estas atividades? Neste caso, quando?

N&o, néo
dificulta de
modo algum

Sim, dificulta | Sim, dificulta

Atividades .
muito um pouco

a) Atividades Rigorosas, que exigem
muito esforco, tais como correr,
levantar objetos pesados, participar
em esportes arduos.

b) Atividades moderadas, tais como
mover uma mesa, passar aspirador 1
de po, jogar bola, varrer a casa.

N
w

c) Levantar ou carregar mantimentos 1

d) Subir varios lances de escada 1

RN
Wlw|w

e) Subir um lance de escada

f) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-
se

g) Andar mais de 1 quildmetro

h) Andar varios quarteirdes

i) Andar um quarteirao

NININININ NININ

Aalalalal—a
WW|WWW

j) Tomar banho ou vestir-se
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4- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas
com seu trabalho ou com alguma atividade regular, como consequéncia de sua

saude fisica?

Sim Nao
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao 1 )
Seu
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras
atividades. 1 2
<(j) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades
p. 1 2
ex. hecessitou de um esforgo extra).

5- Durante as Uultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes
problemas com seu trabalho ou outra atividade regular diaria, como
consequéncia de algum problema emocional (como se sentir deprimido ou

ansioso)?

Sim Nao
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao 1 )
Seu
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) Nao realizou ou fez qualquer das atividades com
tanto 1 2
cuidado como geralmente faz.

6- Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou
problemas emocionais interferiram nas suas atividades sociais normais, em

relagdo a familia, amigos ou em grupo?

De forma nenhuma | Ligeiramente [Moderadamente|Bastante | Extremamente

1 2 3 4 5
7- Quanta dor no corpo vocé teve durante as ultimas 4 semanas?
Nenhuma | Muito leve Leve Moderada Grave Muito grave
1 2 3 4 5 6

8- Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho

normal (incluindo o trabalho dentro de casa)?

De maneira Um pouco | Moderadamente| Bastante Extremamente
alguma
1 2 3 4 5

9- Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem
acontecido com vocé durante as ultimas 4 semanas. Para cada questao,
por favor dé uma resposta que mais se aproxime de maneira como vocé se

sente, em relagao as ultimas 4 semanas.
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Todo
Tempo

A maior
parte do
tempo

Uma boa

parte do
tempo

Alguma
parte do
tempo

Uma
pequen
a parte

do
tempo

Nunca

@) Quanto tempo  vocé
tem se sentindo cheig
de vigor, de vontade, de
forca?

b) Quanto tempo  vocé
tem se sentido uma
essoa muito nervosa?

c) Quanto tempo vocé
tem se sentido tao
deprimido que  nada
ode anima-lo?

d) Quanto tempo vocé
tem se sentido calmo
ou

tranquilo?

e) Quanto tempo vocé
tem se sentido com

muita energia?

f) Quanto tempo vocé
tem se sentido
desanimado ou
abatido?

g) Quanto
tem se
esgotado?

tempo voc§
sentido

h) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma
essoa feliz?

i) Quanto tempo vocé
tem se sentido
cansado?

10- Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude
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fisica ou problemas emocionais interferiram com as suas atividades
sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?

Todo A maior parte do | Alguma parte do | Uma pequena | Nenhuma parte
Tempo tempo tempo parte do tempo do tempo
1 2 3 4 5
11- O quanto verdadeiro ou falso € cada uma das afirmacdes para vocé?
Definitivamente| % M310M8 | Nag [ AMAIONA | befinifya_
_ das vezes . |das vezes o fal
verdadeiro verdadeiro sel falso mente falso
@) Eu costumo adoecer
um pouco mais
faciilmente que as 1 2 3 5
outras pessoas
b) Eu sou tao saudavel
quanto qualquer pessoa 1 2 3 5
que eu conhego
c) Eu acho que a minha
saude vai piorar 1 2 3 5
d) Minha saude é
excelente 1 2 3 5
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ANEXO 4

WEM-GC-060/14

Para
Gilberto Mansur

CPF: 37.316.080.700
E-mail: grmansur@gmail.com
Rio de Janeiro/RJ

Vimos, através deste, propor o forecimento do acessddo conforme condigies abaixo discriminadas:

WEAM COVIDIEN

y . Modelo o R%
term| Qtd. | Especificagio do material R$ Unitério
Marca Total
Bisturi Eletrdnico
Microprocessado para SS200E
01 01 7.220,00 7.220,00
- Pequencs [ Médios WEM
Procedimentos
01 01 |KIT de Acessdrios & s 2.320,711 2.320,M1
=5 WEM
Valor Total: RS 9.540,71
Condigoes:
= alidade da Proposta: 30 dias
* Prazo de entrega: 30 dias
= Condigies de Pagamento: A Vista (sujsito a analise de crédio)
& Frete por conta do ciente.

Bisturi eletronico especialmente desenvolvido para cirurgias endoscopicas e colonoscopicas, em
ambulatorio ou centro cirrgico - MODELO S5200E.

Equipamento de alta frequéncia, com cors pulzado que promove maior confrole e precisdo na refira de amostras
para analise histoldgica e excelente coagulacso por fuguracso.

Tecnologia microprocessada; equipaments leve & pordall: 3.5 kg, com refrigeracdo por convecgdo (isento de
ven@ador ntemo que promove ventilagSo forgada do aparstho);
Indicacso digital de poténcia EM WATTS para todos os modos de operagdo e guste digital de poténcia com
precizan de 01 em 01 watt aravés de teclas blindadas no painel frontal a prova de liguidos e de fadl limpeza;

LA Ma

L |l |

MASCAREMHAS DE MORA

WGCHNHA

i, B 50

wemsiwem. com br

(45 L6} 3512-4600 |T]

vemdEEwem.oam.br
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WEM" B covibien

Indicac3o sonora da fungSo acionada (tons diferenciades para core & coagulagao) com confrole de volume através
de teclas upidown no pained frontal;

Possui memonizagdo automatica (ndo-volatl — mantida mesmo apés desigar o aparsho) de um conjunto de
valores de poténdar programadas pelo Usuano;

Pemmite o uzo de placas-pacients de refomo adesivas descartdveis com sistema de monitorag3o de contato, akém
de placa permanente de ago inox; Fungdes eletrociringicas aconadas através de pedal duplo e também através de
caneta de comando manual duple — com controles para corte & coagulagso;

07 fungies: Ecut, corte puro, blend 1, blend 2, blend 3, cozgulacao spray e bipolar. Fungio Ecut com 4 niveis de
hemostasia;

Poténcias méaximas para cada fungdo: 200 watts para Corte, com 03 niveis de Blend & 04 niveis de E-Cut {Corte:
pulsado); 100 watts para coaguiagdn; 50 watts para bipolar - valores ajustaveis de 01-01 watt em mosdos rapide ou
preciso; fungies eletrodinurgicas acdonavels através de pedal de duplo comando & caneta comando manwal duplo.

Selecdo automatica de volagem de acordo com a rede eléfrica (127/220VAC), podendo ser Bgado em gualguer
tomada cuja voltagem da rede elética esteja entre 100 & 240VAC.

Cerfificade de Boas Praticas de Fabricagio, conforme deferminagio da RDC 59 da ANVISA — AGENCIA
MNACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Empresa brazieira pionsira a adquiric o Cerfificado de Conformidade do Inmefro comprovando atendimento &s
exigéndas da NBRIEC 60601-2-2 (Norma Intemacional de Seguranga Elética para bisturie eletrdnicos) na
classificagio CF e indusive teste de interferéncia eletromagnética (EMC).

Todos o5 cabos possuem coneciores solados que ndo pemmitam conexdo em saldas rocadas @ que garantam -
om caso de desconexao nadvertida do respecive acessang - que o pita enanjizado nao ontre em contats drots
COMm o paciants [profecans contra acidentes que possam causar quaimadura s — conforme prosoican d sequranca
da Norma [EC 60601-2-2.

Kit de Acessorios: 01 caminho; 01 pedal duple para acionamento dos modos monopolar & bipolar; 01 placa de
retorno permanente de ago inox (aduito — 300w i80mm) com respectivo cabo; 0f cansfa porta-slefrodes de
comando por pedal, com respectivo cabo; 01 jogo de elefrodos medicos para uso geral — contendo: 01 elefrodo
ponta fipo faca reta; 01 efetrodo ponta tipo faca curva; 01 eletrodo ponta tips aguiha; 01 eletrodo ponta tipo alga;
(1 eletrodo ponta tipo bolg; 01 cabo MCO3 para procedimentos endoscopicos.

Atenciosaments,
an.m cﬁéun—"f -'fﬂl-wrr_nl'a
Depio Vendas

WEM Equipamenios Eletronicos Lida.
Ribeirdo Preto, 14 de Outubro de 2014

AUA MaL, MASCARINAAS DE MORATS, 550 (55 L6} 3512-4600 |T|
By IMn. LAGOINHA
EIREIRAD

BRASIL 14004- 130 vermdasEwen o

} - B wemsiwenm.omm. br
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WEM-GC-061/14

Para

Gillberto Mansur

CPF: 37.316.080.700

E-mail: grmansun@gmail.com
Fio de Janeiro/R.J

Vimos, através deste, propor o fornecimento do acessdo conforme condipdes abaixo discriminadas:

COVIDIEN

. i Modelo e RS
tem| Otd. | Especificagio do material R$ Unitario
Marca Total
Sistema  Eletrocirurgico de| ARGONZ/
01 01 |Coagulador Argbnic e Bisturi SS200E 15.966,57 15.966,57
Elétrico WEM
Acessonios
I o ey | ttaseds | atase
gy Endaoscopia S g
WEM
Valor Total: RS 27.425,98
Condigoes:
+ Validade da Proposta: 30 dias
* Prazo de entrega: 30 dias ;
* Condigies de Pagamento: A Visa (suieito a analise de crédin)
* Frete por conta do ciente.

SISTEMA ELETROCIRURGICO DE COAGULADOR ARGONINARGONZ E BISTURI ELETRICONSS200E
especiaimente desenvolvido para cirurgias endoscopicas e colonoscopicas.

Equipamento de alta frequéncia, com corte pulsado gue promove maice confrole e precisdo na retirada de
amogiras para andlise histologica, e excelente deafizagdo com minimo dano tecidual ou risco de hemorragias,
bensficio caracteristion da coagulagio por plasma de amgdnio.

Tecnologia microprocessads equipamento leve e portati: 9,0 kg (conjunto); com ventlago natural por convecgdo
{zem ventilzdor infemo que promova ventilagdo forpada do aparetho ou acumulo de pd o aparehho);

RUA MaL, MASCARINHAS DE MORATS, 552 {45 L6} 3512-4600 |T|
o1 M LaGoas HA
br

HBREER Lo PRETO n . - -
AIREIRAD FRETY Ak W T IT R L SO

IRASIL 1404%-1210 verd aEEwem.oi. br
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WEM" B covibien

Coagulador por plasma de angdnio com dizplay digital indicando fluxo de gas argdnio — ajustavel dz 0 a 5 lithos por
minuto, com passos de 0.5 Uimin; led indicador de modo e coagulagdo por plasma de argdnio ativado; led
indicador de equipaments energizado; tecla para gjuste de fluxo & teda purgar, no paingl frontal; 02 estagios de
reguiagdo de pressdo com valvula de sobre-presedo saida. Permite o uso de cateterss e caneta porta-sdetrodos
especial para coagulagao com gas. Dimensdes aprow: 7,5x 25,0 x 25,0 cm (altargiprof), 3.5 ka.

Eletrocawtiio com indicacdo digital de poténoa — EM WATTS para todos oz modos de operacio; ajuste digital de
poténcia com precisdo de 01 em 01 watt de 0-100 watts (coagulagdn) atraves de tedas bindadas no paind frontal
a prova de liquidos e de fadl limpeza; indicacdo sonora da fungdo acionada (tons diferenciados para corte e
coagulagic) com controbe de volume através de teclas upidown no painel frontal; memonizagdo (ndo-volatd) d= um
conjunto de valores de poténcias pré-programadas; sistema de monitoragio da conexdo & do contato da placa de
retorno (permanenteings ou descantavel'adesiva). Dimensdes apros_: 15,0 x 25,0 % 25,0 cm (altharg/praf), 3,5 ko.

Poténcias maximas para cada fmga'u: 200 watts para Corte, com 03 niveiz de Blend & 04 niveiz de E-Cut (Corte
putzado); 100 watts para coagulagan; 50 watts para bipolar — valores ajustaveis de 01-01 watt em modos rapido ou
precicn; fungies elefrocirirgicas acionawels afravés de pedal de duplo comando, caneta comando manual duplo &
catsterss.

Selecdo automafica de voltagem de acordo com a rede elétrica (127/220VAC).

Cerfificade de Boas Praticas de Fabricagio, conforme determinacio da RDC 59 da ANVISA - AGENCIA
MACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Empresa brasieira pioneira a adguiir o Cerfificado de Conformidade do Inmetro comprovando atendimento &s
exigéndas da MBRIEC B0601-2-2 (Norma Intemacional de Seguranca Elética para bisturiz eletrdnicos) na
classificagdo CF & inclusive teste de interferéncia eletromagnetica (EMC).

Todos os cabos possuem coneciones (solados que Ndo pamitam conexas em saidas rocadds e gue garantam -
8m caso oo desconexd o madvertida oo respective acessino - que o pino enengizade ndo enire em contato direfie
COM 0 padente (protecas contra acidentes que POSsam CAUsar qUeimadiras — conforme presoicas @@ seguranca
da Norma [EC 60607-2-2).

Acessodos: 01 carinho de fransporte com rodizios; 01 clindro 1m® para recarga de gas; 10 cateterss descartavels

3.20m CAQZ; 01 conjunto de regulagem:; 01 extensdo para cateter e caneta ES10; 01 pedal duplo FE14; 01 placa
de refomo permanente de ago inox com respectivo cabo; 01 cabo para procedimentos endoscipicos.

Atenciozaments,

T'—:-:'m-:..m :Jgél.nm'f -'jlWﬁ-'_nfu

Depin Vendas
WEM Equipamenios Eletronicos Lda.

Ribeirdo Preto, 14 de Outubro de 2014

AUA MaL, MASCARENHAS DE MORAES, 550 (55 L6} 3512-4600 [T|
P, Inp. LAaGoaHA
HIBEIRAD PRETO - 5P wemsiwem.oom. br

BRASIL 140G§-120 vendagEwen.cumbr
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