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RESUMO

Introducéo: Pode-se realizar a ligadura elastica de hemorréidas (LEH) ligando-se um dos
trés mamilos hemorroidarios principais por sessdo ou todos eles numa Unica sessdo. Em
decorréncia de resultados discordantes na literatura consultada, em relacdo a dor e
efetividade inicial das duas modalidades de LEH, desejou-se saber, num estudo randémico
controlado duplo cego, se a ligadura tripla ofereceria resultados imediatos no minimo
idénticos aos da ligadura Unica quanto a sintomas e complicacdes pds-operatoérios, alivio
imediato dos sintomas hemorroidarios e grau de satisfacdo com o método. Métodos:
Pacientes com hemorréidas de 2° grau que atenderam a critérios de inclusdo/exclusao foram
atendidos no Ambulatério Araudjo Lima entre marco de 2010 e junho de 2012, apoés liberagéo
pelo CEP-UFAM. Foram divididos aleatoriamente em dois grupos G1 (uma ligadura por
sessdo) e G2 (trés ligaduras apenas na primeira sessao). Apés entrevista sobre sintomas pré-
ligadura, tratamentos prévios, frequéncia e aspecto das evacuacdes, cada paciente foi
alocado num dos grupos de estudo através de sorteio. Pacientes G1 realizaram trés sessbes
mensais de tratamento em que uma hemorroida principal era ligada e as duas outras sofriam
ligaduras dissimuladas; pacientes G2 foram submetidos & LEH dos trés mamilos principais ja
na primeira sessdo; nas outras duas sessfes mensais, realizavam-se trés ligaduras
dissimuladas. Nos 7 primeiros dias apés cada sessdo de LEH os pacientes foram
entrevistados, via telefone, para pesquisar dor, tenesmo, prurido, anus umido, hemorragia e
prolapso. Noventa dias apos a primeira sessao de LEH, cada paciente foi questionado quanto
ao grau de satisfacdo com o método (escala de 0 a 5; 0 = insatisfeito e 5 = completamente
satisfeito). A andlise estatistica levou em conta os intervalos de confianga de 95% e o valor de
p dos testes do Chi-quadrado, G e exato de Fisher, de acordo com suas indicacoes.
Significancia estatistica foi considerada para p < 0,05. Resultados: De 72 pacientes
incluidos, 54 (31 mulheres e 23 homens) concluiram o estudo. Embora ndo se tenha
evidenciado diferenca estatistica em relacdo a dor no momento da ligadura entre os grupos (p
> 0,05), pacientes do grupo G2 acusaram maior freqiéncia de dor nas primeiras 12 e 24
horas apds a primeira sessdo de ligadura. Na segunda sessdo, pacientes G2 relataram
frequéncia significantemente menor de dor do que pacientes G1, pois foram submetidos a
ligaduras simuladas (p < 0,05). A partir do terceiro dia pods-LEH, ndo houve diferenca
estatistica significativa entre os grupos no quesito dor (p > 0,05). Quanto a capacidade
resolutiva das modalidades, n&o houve diferencas entre os grupos (p > 0,05). Em relagéo ao
grau de satisfagdo com o método, com ponto de corte no grau 3, observou-se indicios de ndo
haver diferenga entre os grupos (p > 0,05). Conclusédo: Houve indicios de que ligaduras
multiplas doem mais do que Unicas nas primeiras 24 h apds os procedimentos, e que esta
caracteristica parece néo influir na capacidade resolutiva dos sintomas pré-ligadura e na
satisfacdo com o método apdés 90 dias, pois foram estatisticamente semelhantes as
apresentadas por pacientes submetidos a ligaduras de um mamilo hemorroidario por sesséo.

Palavras chave: Hemorréidas, Ligadura, Analise Comparativa



ABSTRACT

Introduction: Rubber band ligation (RBL) of hemorrhoids can be performed either by the
ligation of one of the three major hemorrhoidal groups per session or of all of them at a single
session. Due to conflicting results in the literature in relation to the initial pain and
effectiveness of the two types of RBL, the authors wished to know, in a randomized controlled,
double blind study, if triple hemorrhoidal ligation was associated with at least comparable
results to single repetitive hemorrhoidal ligation considering postoperative symptoms,
complications, immediate relief of hemorrhoidal symptoms and degree of satisfaction with the
treatment modality. Methods: Patients with second-degree hemorrhoids who met
inclusion/exclusion criteria were treated at Aradjo Lima Outpatient Clinic between March,
2010, and July, 2012, after approval of the study by the Ethics in Research Committee of
UFAM. Patients were randomly allocated into one of two groups: G1 (one ligation/session in
three sessions) and G2 (three ligations performed in the first session). After an interview to
gather information about pre-ligation symptoms, treatments and frequency and characteristics
of bowel movements, G1 patients underwent three monthly sessions of treatment in which a
rubber band was fired encompassing one major hemorrhoidal group and the two other major
hemorrhoidal groups were sham ligated. G2 patients, on the other hand, underwent triple
hemorrhoidal ligation at the first session and three sham ligations in the other two monthly
sessions. In the first 7 days after each session of RBL the patients were interviewed by
telephone, and inquired about pain, tenesmus, pruritus, soiling, bleeding and prolapse. In a
last visit, 90 days after the first RBL session, each patient was questioned about the degree of
satisfaction with the method (scale 0-5, 0 = dissatisfied and 5 = completely satisfied).
Statistical analysis took into account the 95% confidence intervals and the p value of Chi-
square, G and Fisher's exact tests, according to their indications. Statistical significance was
set at p < 0.05. Results: Of the 72 patients enrolled, 54 (31 females and 23 males) completed
the study. Although no evident statistical difference was observed with regard to pain at the
time of ligation between the groups (p> 0.05), patients in group G2 accused more often pain in
the first 12 and 24 hours after the first session of ligation (p <0.05). In the second session, G2
patients reported significantly lower frequency of pain than patients G1; they were subjected to
sham ligations (p < 0.05). From the third day post-RBL on, there was no statistically significant
difference between groups in the item pain (p> 0.05). As for the problem-solving capacity of
the modalities, there were no differences between groups (p> 0.05). Concerning the degree of
satisfaction with the method, with a cutoff in grade 3, there was evidence of no difference
between groups (p> 0.05). Conclusion: There was evidence that the ligation of three
hemorrhoids in one session is more associated to pain than the ligation of a single hemorrhoid
per session only in the first 24 h after the procedure, and that this characteristic does not seem
to influence the resolving capacity of pre-ligation symptoms and the degree of satisfaction with
the method after 90 days, once both results were statistically similar to those observed in
patients who underwent ligation of a single hemorrhoid per session.

Key words: Hemorrhoids; Ligation; Comparative analysis.



AIDS

Gl

G2

HIV

HUGV

LEH

P.O.

TAP

TCLE

LISTA DE SIGLAS

Acquired immune deficiency syndrome — Sindrome da imunodeficiéncia
adquirida
Sexo feminino

Grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica de
hemorroidas por sesséo

Grupo de pacientes submetidos a ligadura elastica de trés mamilos
hemorroidarios apenas na primeira sessao.

Human immunodeficiency virus — virus da imunodeficiéncia adquirida
Hospital Universitario Getulio Vargas

Ligadura Elastica de Hemorréidas

Sexo masculino

Numero da amostra

P6s-operatério

Tempo de atividade da protrombina

Termo de consentimento livre e esclarecido



Figura

LISTA DE FIGURAS

Titulo
Equipamentos para procedimento da LEH por succéo
Equipamento para LEH por aspira¢do a vacuo
Etapas do procedimento
Detalhamento das etapas do processo de LEH

Inspecao do mamilo ligado

Pagina
22
23
24
24

25



Tabela

10

11

12

13

14

15

16

17

LISTA DE TABELAS

Titulo
Dor Imediata Ap6s Cada Sesséo de Ligadura
Dor 12h Apos Cada Sesséao de Ligadura
Dor 24h Apo6s Cada Sesséao de Ligadura
Dor no 2° Dia Apos Cada Sesséao de Ligadura
Dor no 3° Dia Apds Cada Sesséao de Ligadura
Dor no 4° Dia Apos Cada Sesséao de Ligadura
Dor no 5° Dia Apos Cada Sesséao de Ligadura
Dor no 6° Dia Apds Cada Sesséao de Ligadura
Dor no 7° Dia Apos Cada Sesséao de Ligadura
Grau de Satisfacdo Pds Ligadura Elastica de Hemorrdidas de
acordo com escala de Wong e Baker modificada
Grau de satisfacdo pés-ligadura elastica de hemorroidas
Capacidade de resolucdo do sintoma sangramento de cada uma
das modalidades de ligadura elastica de hemorrdidas realizada
Capacidade de resolucdo do sintoma prolapso de cada uma das
modalidades de ligadura elastica de hemorroidas realizadas
Capacidade de resolugdo do sintoma dor de cada uma das
modalidades de ligadura elastica de hemorréidas realizadas
Capacidade de resolugcdo do sintoma anus umido de cada uma
das modalidades de ligadura elastica de hemorrdidas realizadas
Capacidade de resolugdo do sintoma prurido de cada uma das
modalidades de ligadura elastica de hemorréidas realizadas

Capacidade de resolucdo de cada uma das modalidades de

Pagina
29
29
30
30
31
31
32
32

33

33

34

34

35

35

35

36



18

19

20

21

22

ligadura elastica de hemorroidas realizadas

Distribuicdo por género dos pacientes de cada modalidade de
ligadura elastica

Média de idade dos pacientes submetidos ao tratamento
Distribuicdo por cor da pele dos pacientes de cada modalidade
de ligadura elastica

Distribuicdo por grau de escolaridade dos pacientes de cada
modalidade de ligadura elastica

Distribuicdo por estado civil dos pacientes de cada modalidade

de ligadura elastica

36

36

37

37

37

38



Item

2.1

2.2

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

SUMARIO

INTRODUGCAO

REVISAO BIBLIOGRAFICA
Ligadura Elastica de Hemorroidas- LEH
Modalidades de LEH
METODOLOGIA

Tipo de Estudo

Amostra a ser estudada
Critérios de Inclusdo e Excluséo
Tamanho da Amostra
Procedimentos

Plano de Coleta de Dados
Analise Estatistica
RESULTADOS

DISCUSSAO

Dor ap0s sessdes de ligadura elastica de hemorréidas

Satisfacdo com o método

Complicagdes imediatas

Capacidade resolutiva da modalidade de ligadura elastica de

hemorréidas empregada
Dificuldades encontradas
CONCLUSOES

CRONOGRAMA DE ATIVIDADES

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Pagina
12
15
15
16
18
18
18
18
19
19
27
28
29
39
40
42

43

45
46
48
49

50



9

10

11

ANEXOS
AGRADECIMENTOS

PARECER DO COMITE DE ETICA

52

58

59



12

1. INTRODUCAO

Hemorroidas sdo constituintes normais da anatomia humana. Tratam-se de
coxins compostos por tecido conjuntivo e vasos sanguineos presentes no canal anal.
No entanto, geralmente usa-se o termo "doenga hemorroidaria” para descrever
aquelas que se dilatam e causam sintomas. Doenca hemorroidaria € uma causa
freqlente de consulta médica com uma frequéncia variavel (4-86% das pessoas) nos
varios estudos, havendo discordancias entre a prevaléncia entre homens e mulheres.
Um estudo brasileiro realizado em 34.000 pacientes que procuraram atendimento em
ambulatorio de coloproctologia, durante 38 anos, mostrou incidéncia de doenca
hemorroidaria em 9.289 pacientes, representando 27,32% do total (CRUZ et al., 2006;
MOREIRA & ROMAN, 2006).

A doenca tem sido associada comumente com constipacdo e seus fatores
predisponentes: dieta pobre em fibras, idade e os esfor¢os para evacuagao. A causa
é provavelmente diferente para cada paciente: pode ser devido a uma fraqueza do
tecido conjuntivo sobre as hemorrdidas, aumento da presséo do esfincter anal interno
ou distirbios inflamatérios locais (MOREIRA & ROMAN, 2006).

As hemorrdidas podem ser classificadas de acordo com sua relagdo com a
linha pectinea, que demarca a transicdo entre o epitélio escamoso abaixo para o
epitélio colunar acima. Hemorrdidas internas originam-se acima da linha pectinea,
enquanto hemorrdidas externas se originam abaixo da linha. O sistema de
classificacdo mais amplamente utilizado para as hemorrodidas internas é aquele que
as divide em quatro graus, que sdo baseados no grau de prolapso. O grau das
hemorréidas internas € importante e pode ser util na decisdo de tratamento ideal ou
na avaliacdo da eficacia do tratamento dado. Ha ainda as hemorroidas ditas como
mistas, pois possuem elementos tanto das internas quanto das externas (ACHESON
& SCHOLEFIELD, 2008; NIVATVONGS, 2007).

Hemorrodidas internas de primeiro grau ndo apresentam prolapso. Quando
sintomaticas, costumam ser responsaveis por sangramento. Hemorrdidas de segundo
grau apresentam prolapso que se reduz espontaneamente, cessado o esforco
evacuatorio. Hemorroidas internas de terceiro grau sdo aquelas que apresentam

prolapso, que necessita de auxilio digital para reducao. Por fim, hemorrdidas internas
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de quarto grau encontram-se permanentemente exteriorizadas, ou seja, apresentam
prolapso irredutivel (WILLIAMS, 1998).

Existem diversas formas de tratamento da doenca hemorroidaria. Pode ser
conservador — invasivo ou ndo-invasivo — ou cirurgico, indo desde simples mudancas
nos habitos alimentares até cirurgia convencional —hemorroidectomia e
hemorroidopexia. A maioria dos pacientes com hemorroidas sintomaticas melhoraram
com simples mudancas nos habitos de vida, como manter uma alimentacdo rica em
fibras. Pacientes refratarios a essas medidas podem se submetidos a procedimentos
conservadores invasivos (HALVERSON, 2007; KAIDAR-PERSON et al., 2007).

A ligadura elastica de hemorréidas (LEH) é o tratamento de eleicdo para
hemorrdidas de segundo grau. N&o necessita da utilizacdo de qualquer anestésico e
pode ser realizada em consultério ou ambulatério por ser rapida e pratica, além de
possuir elevadas taxas de eficacia. (COSTA E SILVA, 2011; TORRES, 1983;
WILLIAMS, 1998). Apresenta também elevado grau de satisfacdo por parte dos
pacientes que se submetem ao tratamento (WATSON et al., 2006).

A técnica consiste na ligadura do tecido hemorroidario com um anel elastico.
Como consequéncia, ha necrose isquémica, ulceracdo e cicatrizacdo, o0 que resulta
na fixacdo da mucosa a musculatura subjacente (KAIDAR-PERSON et al., 2007;
KANELLOS et al., 2000; WILLIAMS, 1998).

A LEH pode ser realizada de duas formas: ligando-se um mamilo por sesséo,
com um intervalo de um més em média entre as sessdes; ou ligando-se mais de um

mamilo numa unica sessao (WILLIAMS, 1998).

Nakeeb et al. (2008) e Komborozos et al. (2000), em trabalhos diferentes,
concluiram que a ligadura mdultipla apresenta maior desconforto para o paciente no
que se refere a dor. Em outro estudo realizado por Law & Chu (1999), os resultados
obtidos em relacdo a dor foram semelhantes aos resultados dos dois primeiros
trabalhos citados, entretanto a ligadura tripla mostrou-se mais segura e ofereceu

maior economia.

N&o obstante, resultados totalmente divergentes foram encontrados por outros
autores. Khubchandani (1983), Costa e Silva et al. (1990) e Poon et al. (1986)
mostram em suas pesquisas que a dor apresentada pelos pacientes submetidos a
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ligadura multipla (tripla) néo traz diferenca estatisticamente significante se comparada
a ligadura de um unico mamilo por sessao. Diante disso, a técnica multipla mostrar-

se-ia mais vantajosa, ja que seria mais econdmica.

Em decorréncia dos resultados discordantes existentes na literatura consultada
em relagdo a dor e efetividade inicial das modalidades técnicas de ligadura eléstica de
hemorrdidas, e em vista do Hospital Universitario Getulio Vargas ter comecado a
oferecer este tipo de tratamento, desejou-se saber, num estudo randémico controlado
e duplo cego, se a ligadura multipla de hemorréidas numa sessdo ofereceria
resultados imediatos no minimo idénticos aos proporcionados pela ligadura Unica em

termos de dor pos-operatdria e alivio imediato dos sintomas hemorroidarios.

Para tanto, o objetivo geral deste estudo foi o de comparar os resultados
imediatos da ligadura elastica de hemorréidas Unica e tripla visando determinar qual

dentre as duas ofereceria maiores vantagens para o paciente e para a sociedade.
Os objetivos especificos do estudo sao:

1. Avaliar a frequéncia da dor imediata e poés-procedimento em cada

modalidade de ligadura;

2. Estudar quais sdo as complicacdes imediatas de cada modalidade de

ligadura;

3. Verificar a capacidade resolutiva imediata de cada uma das modalidades de
ligadura estudadas no que diz respeito aos sintomas pré-operatorios dos

pacientes;

4. Dimensionar o grau de satisfacdo dos pacientes com o método empregado.
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2. REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Ligadura Elastica de Hemorréidas — LEH

Dentre os procedimentos conservadores invasivos utilizados no tratamento de
hemorréidas refratarias ao tratamento conservador néo invasivo, a ligadura elastica
de hemorrdidas (LEH) é a mais utilizada (DOS REIS JUNIOR & DOS REIS NETO,
2009; BLEEDAY & BREEN, 2009). Demonstra ser efetiva, com custo acessivel, ndo
necessita de anestesia, é de facil execucdo e raramente ocasiona complicacdes
graves. Consiste na colocacdo de um anel elastico ao redor da base do mamilo
hemorroidario que se quer tratar visando o estrangulamento do coxim vascular.
Segue-se necrose do tecido e posterior ulceracdo na mucosa, cujo processo de
cicatrizagdo acaba por fixar a mucosa a musculatura subjacente. (KAIDAR-PERSON
et al., 2007; KANELLOS et al., 2000; WILLIAMS, 1998).

A LEH é indicada apenas para hemorroidas internas. O procedimento € viavel
pelo fato de as hemorrdidas internas terem revestimento mucoso desprovido de
receptores sensoriais dolorosos (DOS REIS JUNIOR & DOS REIS NETO, 2009). E o
tratamento de eleicdo para hemorrdidas de segundo grau, podendo também ser
usada em alguns casos de hemorroidas de terceiro grau. Também é indicada como
tratamento do prolapso parcial do reto, quando ha extrusdo da mucosa retal
(BLEEDAY & BREEN, 2009; COSTA E SILVA, 2011; WILLIAMS, 1998).

Procedimentos de LEH estdo contraindicados em pacientes com fissura anal
aguda ou crbnica, abscessos e fistulas anorretais (DOS REIS JUNIOR & DOS REIS
NETO, 2009).

Forlini et al. (2009) acompanharam pacientes em que realizaram a LEH até um
ano depois do procedimento e obtiveram os seguintes resultados: 90% dos pacientes
com hemorrdidas de 2° grau e 75% daqueles com doenca hemorroidaria de 3° grau
nao apresentaram nenhum sintoma residual. Dos pacientes tratados, 67% foram
seguidos por 10 a 17 anos, sendo que, deste total, 69% permaneceram
assintomaticos, 28% apresentaram sintomas residuais e 3% necessitaram ser

submetidos a tratamento cirdrgico. Torres (1983) relatou anteriormente resultados
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semelhantes em seu trabalho, afirmando que a LEH apresentara “sucesso absoluto”
em 90% dos casos com hemorréidas de 1° e 2° grau. Acrescentou ainda que a LEH

pode ser realizada ambulatorialmente, sem maiores custos para o paciente.

Watson et al. (2006), em estudo realizado em 183 pacientes submetidos a
LEH, mostraram que 56% dos individuos tratados ficaram satisfeitos com o método,
contra apenas 15% de insatisfeitos. O maior indice de satisfacdo foi relatado por
Torres (1983), que, ao entrevistar 174 pacientes tratados com a técnica, obteve 89%
de pacientes satisfeitos que obtiveram bons resultados terapéuticos.

MacRae & McLeod (1995) apud Kaidar-Person et al. (2007) conduziram uma
metanalise comparando as opcdes de tratamento para hemorrdidas de graus | a lll.
Dezoito ensaios clinicos foram incluidos no estudo. Comparando a LEH com o
tratamento esclerosante, os autores constataram haver melhor resposta a primeira
opcado de tratamento, sendo os indices de complicacdes similares em ambas as
modalidades. Pacientes cujos tratamentos consistiram de escleroterapia ou
fotocoagulacdo infravermelha necessitaram de um nudmero maior de sessfes
terapéuticas para resolucdo da doenca hemorroidaria do que individuos tratados pela
LEH (p = 0,031 e p = 0,0014, respectivamente). Pacientes submetidos a
hemorroidectomia, quando comparados aos submetidos a LEH, obtiveram melhor
resposta ao tratamento (p = 0,001), mas com indices de complicacdes e dor maiores.
Resultados semelhantes foram observados por Shanmugam et al. (2005) apud
Kaidar-Person et al. (2007), em uma revisdo sistematica de ensaios clinicos
randomizados comparando a LEH com a hemorroidectomia convencional, em que a
hemorroidectomia mostrou-se mais eficaz para tratamento de hemorrdidas de 3° grau,
porém ao custo de dor mais intensa no pés-operatério, maior indice de complicacbes

e maior tempo de absenteismo ao trabalho.
2.2 Modalidades de LEH

A LEH pode ser efetuada de duas maneiras: ligando-se um mamilo
hemorroidario por vez ou efetuando-se a ligadura de multiplos mamilos em uma Unica
sessdo. Em estudo realizado por Nakeeb et al. (2008) foi constatado que pacientes
submetidos a ligaduras multiplas apresentaram maior freqtiéncia de desconforto e dor

quando comparados aos submetidos a ligadura convencional (um mamilo apenas por
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sessdo). Resultados similares foram encontrados por Komborozos et al. (2000):
9,35% dos pacientes submetidos a LEH multipla apresentaram dor e desconforto,
contra apenas 1,96% entre 0s pacientes que realizaram LEH convencional. Law &
Chu (1999) mostraram que a ligadura hemorroidéria tripla é segura e econdmica,
alcancando um resultado positivo em 89% de seus pacientes, porém a dor relatada é
mais intensa. Ja Oliveira Jr. et al. (2006) relataram que a ligadura mdultipla € mais
eficaz em sustar imediatamente o sangramento hemorroidario, recomendando-a

devido a melhor relacdo custo beneficio para o paciente.

Entretanto, outros trabalhos chegaram a resultados diferentes em relacdo a
dor. Khubchandani (1983) realizou um estudo randomizado que demonstrou nao
haver diferencas estatisticas significativas entre as ligaduras mdltiplas e
convencionais, no que diz respeito a sintomatologia pés-procedimento. Resultado
similar foi encontrado por Costa e Silva et al. (1990), que relataram néo ter observado
diferenca entre ligaduras simples e mdltiplas no que diz respeito a dor referida nas
primeiras 24 horas pés-ligadura. Estes resultados favorecem a escolha da ligadura
multipla como tratamento, tendo em vista que esta modalidade técnica seria mais
econdmica e pouparia o paciente de varias idas ao consultério. Um estudo feito por
Poon et al. (1986) teve resultados similares aos achados de Khubchandani (1983) e
evidencia os fatores positivos da ligadura tripla — controle mais efetivo dos sintomas

hemorroidarios, em menor prazo e com maior comodidade.

Diante dos dados dos estudos ja realizados anteriormente e comentados
acima, percebe-se a divergéncia dos autores no que diz respeito a diversos aspectos

dessas duas modalidades terapéuticas.
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3. METODOLOGIA

3.1 Tipo de Estudo

Estudo Randdémico Controlado Duplo-Cego

3.2 Amostra a ser Estudada

Foram objeto deste estudo dois grupos de pacientes assim definidos:

3.2.1 Pacientes submetidos a ligadura de apenas um mamilo hemorroidario por

sessao (G1);

3.2.2 Pacientes submetidos a ligadura dos trés grupos hemorroidarios principais numa

Unica sesséo (G2);

3.3 Critérios de Inclusdo e Exclusao

3.3.1 Inclusao:

3.3.1.1 Foram incluidos pacientes de ambos os sexos com doenca hemorroidaria de
2° grau acometendo os trés grupos hemorroidarios principais que concordaram em se

submeter ao estudo aleatério;

3.3.2 Exclusao:

3.3.2.1 Menores de 18 anos de idade;

3.3.2.2 Pacientes especiais;

3.3.2.3 Pacientes com comorbidades associadas a algum grau de imunodepresséo

(Ex.: Diabetes mellitus, aids, transplantados de 6rgéos solidos, etc.);

3.3.2.4 Indigenas;
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3.3.2.5 Portadores de comorbidades anorretais (infecciosas, inflamatérias ou

tumorais);

3.2.2.6 Pacientes sob terapia anticoagulante, sob utilizacdo de antiagregantes

plaquetarios ou com distarbios da coagulacao;

3.3.2.7 Pacientes submetidos a intervencgdes cirdrgicas anorretais prévias.

3.4 Tamanho da amostra

Para fazer a estimacéo do tamanho da amostra num estudo de comparacgao de
duas propor¢cbes com os testes do chi-quadrado ou z, estimou-se que pelo menos
70% de pacientes com hemorroidas grau Il responderiam positivamente a ligadura
hemorroidaria simples e que, para ser melhor do que a simples, 95% dos pacientes
deveriam responder positivamente a ligadura eléstica tripla. Esta hipotese foi testada
num grau de significancia de 5% (Zcrit=1,96) e num poder estatistico de 90% (Zpwr =

0.842), atraves da formula

N = 2*[ Zcrit \/2pm(1-pm) + Zpwr \/pl(l-pl) + p2(1-p2) ]3/D?

Na férmula, p1 =0,7, p2 =0,95,D = (p2 - p1) = 0,25 e pm = (p1+ p2)/2 = 0,825.
Adicionando-se 10% de N ao valor final de N, por conta de desisténcias e de outras
desconformidades, o tamanho estimado da amostra foi de 77 pacientes, tendo sido

arredondado para 76, ou seja, 38 pacientes para cada grupo.

3.5 Procedimentos

3.5.1 Recrutamento
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Os pacientes foram recrutados mediante a veiculacdo do estudo junto a
proctologistas do sistema publico de salude do estado do Amazonas e do municipio de

Manaus;

3.5.2 Selec¢éao dos pacientes

3.5.2.1 Os pacientes recrutados foram encaminhados para o Ambulatério de
Proctologia do Hospital Universitario Getulio Vargas onde foram atendidos e
submetidos a exame proctoldgico para avaliar se 0s mesmos se adequariam aos
critérios de inclusdo e exclusdo definidos pelo estudo; a todos foi solicitado

hemograma completo, glicemia, coagulograma com TAP e teste anti-HIV;

3.5.2.2 Os pacientes selecionados foram encaminhados para o Setor de Exames

Especiais do HUGYV para realizacéo da sessao de ligadura(s) elastica(s);

3.5.3 Processo operacional basico

3.5.3.1 Identificacdo do paciente

Os seguintes dados foram levantados para cada paciente e anotados no
Protocolo de Identificacdo do Paciente (Anexo 1): nome completo, idade, cor, estado
civil, grau de escolaridade, endereco (nome do logradouro, numero, dados

complementares, bairro), telefones.

3.5.3.2 Entrevista do paciente

Os seguintes dados foram pesquisados para cada paciente e anotados no
Protocolo de Estudo (Anexo 2): natureza dos sintomas da doenca hemorroidaria
(sangramento, prolapso, dor, prurido, anus umido, outros); frequéncia dos sintomas

referidos; tratamentos anteriores efetuados para a doenca hemorroidaria; eficacia



21

destes tratamentos; frequéncia de evacuacdes; aspecto mais corriqueiro das

evacuacoOes (Escala de Bristol).

3.5.3.3 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Apés a identificacdo do paciente, ao mesmo apresentou-se o TCLE (Anexo 3)

para assinatura.

3.5.3.4 Alocacao do paciente num dos grupos de estudo

Apéds a assinatura do TCLE o paciente foi conduzido a sala de procedimentos.
Um dos pesquisadores envolvidos no trabalho sorteou o grupo ao qual foi incluido o
paciente da seguinte forma: de uma urna contendo 10 fichas de tamanho e
caracteristicas idénticas, 5 rotuladas como G1 e 5 rotuladas como G2 foi retirada as
cegas, apds a urna ter sido sacudida por 10 segundos para que as fichas se
distribuissem ao acaso, uma Unica ficha. O rétulo da ficha retirada identificou o grupo
ao qual o paciente pertenceu. A ficha retirada foi devolvida a urna para o préximo

sorteio. O paciente desconheceu a que grupo foi alocado.

3.5.3.5 Ligadura elastica de hemorréidas

3.5.3.5.1 O paciente foi colocado na mesa de procedimentos sobre um lencol limpo e

foi coberto com outro lencol limpo fenestrado.

3.5.3.5.2 O paciente abaixou a roupa, da cintura para o nivel abaixo dos joelhos e foi
colocado na posigéo lateral de Sims modificada para procedimentos proctoldgicos; o

lencol fenestrado cobriu o paciente e expds unicamente a regido perianal e perineal.

3.5.3.5.3 O proctologista vestiu duas luvas descartaveis e procedeu ao toque retal

com cerca de 5 g de geléia de lidocaina a 2%.
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3.5.3.5.4 O proctologista trocou entdo a luva da mao direita por uma outra limpa e
introduziu o espéculo anal descartavel fenestrado no canal anal do paciente, por

cerca de 10 cm (Figura 1A e Figura 3A).

Figura 1 - Equipamentos para procedimento da LEH por succdo, sem pin¢a de pressdo. A, Espéculo anal
fenestrado (abaixo, na figura) e pinca de ligadura (acima, na figura). B, Pinca de ligadura e mangueira de
aspiracdo acoplada no detalhe. C, pinga de ligadura e aplicador de anel elastico. D, pinga de ligadura introduzida
no especulo anal fenestrado. E, pinga de ligadura equipada, através do aplicador, com anel elastico.

3.5.3.5.5 Com o auxilio de um foco articulado de iluminacdo, o espéculo foi
lentamente retirado e rodado no canal anal até expor o maior mamilo hemorroidario

presente, que foi escolhido para a 12 ligadura (Figura 3B).

3.5.3.5.6 Um anel elastico de ligadura de hemorrdidas foi encaixado na extremidade
pontiaguda do cone de alimentacdo da pinca de ligadura de McGown (aspirativa) e foi
rolado para sua extremidade proximal, mais larga (Figura 1C). A extremidade proximal
do cone de alimentac&o da pinga de ligadura foi introduzida no interior do tambor da
pinca de ligadura e o anel de ligadura foi transferido para a porgédo externa do tambor,
envolvendo-o e, desta forma, alimentando a pinca de ligadura com o anel elastico. A
pinca de ligadura foi conectada a uma fonte de aspiracdo (Figura 2) por meio de um

tubo longo de latex esterilizado (Figura 1B e Figura 2).
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Figura 2 - Equipamento para LEH por aspiragdo a vacuo. A aspiragdo substitui a pinga de preensdo. FONTE:
http://www.medicineto.pt/?m=pages&page=equipamento_medico&p=desc&id=433. Acesso em: 02 de junho de
2012.

3.5.3.5.7 Por dentro da luz do espéculo anal fenestrado introduziu-se o tambor da
pinca de ligadura alimentado com o anel elastico (Figura 1D e Figura 3C) e este
(tambor) foi encostado na porcdo mais proeminente do mamilo hemorroidario a ser
ligado, cerca de 1 cm acima da linha pectinea. Com o tambor ajustado neste local foi
acionado o mecanismo de succao da pinca de ligadura por cerca de 15 segundos de
forma a aspirar o mamilo hemorroidario para o interior da loja existente no interior da
luz do tambor da pinca de ligadura de hemorrdidas (Figura 3D). Expirados os 15
segundos, acionou-se o gatilho de disparo do anel de ligadura que empurrou o anel
elastico que vestiu o tambor de ligadura por sobre a base do mamilo hemorroidario
aspirado, envolvendo-o (Figura 4). Apdés o disparo do anel elastico, deixou-se de

aplicar succao a pinca de ligadura e esta foi retirada (Figura 4).
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Figura 3 - Etapas do procedimento. A, Introducéo do especulo anal fenestrado. B, Visualizagdo da hemorréida. C,
introducdo da pinga de ligadura. D, succdo para o interior do tambor da pinca.

Figura 4 — Detalhamento das etapas do processo de LEH. Pin¢a de pressdo capturando hemorréida e pinga de
ligadura empurrando o elastico. FONTE: Retirado de:
http://www.dekalbsurgical.com/hemorrhoids_anal_fistulas.html. Acessado em: 13 de junho de 2012.

3.5.3.5.8 Procedeu-se a inspecdo do mamilo ligado e verificacdo da auséncia de
desconforto relatado pelo paciente. Quando se constatou a auséncia de dor, o
espéculo foi rodado e, se o paciente pertenceu ao grupo G1, duas novas ligaduras
foram simuladas, com todos os passos da efetivamente realizada, com excecédo do

disparo do elastico. Se pertenceu ao grupo G2, duas novas ligaduras, obedecendo
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todos os procedimentos constantes dos itens 3.5.3.5.6 e 3.5.3.5.7, foram realizadas

nos principais mamilos restantes.

Figura 5 - Inspe¢éo do mamilo ligado. FONTE: Retirado de: A:
http://www.gastrohep.com/images/image.asp?id=789. B: http://www.venapro.com/. Acesso em: 15 de junho de

2012.

3.5.3.6 Procedimentos poés-ligaduras

Terminada a sessdo de ligadura, o paciente foi orientado a vestir-se e
encaminhar-se para a antessala do Setor de Exames Especiais para ser instruido a

respeito dos procedimentos pés-ligadura.

3.5.3.6.1 Recebeu uma escala visual de intensidade de dor (modificada de Wong e
Baker — Anexo 4) em que foi orientado a anotar a intensidade da dor sentida ap6s o
procedimento, numa escala de 0 a 5, sendo 0 auséncia de dor e 5 a maior dor
imaginavel. Foi orientado a anotar a intensidade da dor imediatamente apds a
ligadura, 12 e 24 h apés e a cada 24 h, a partir de entdo, até os primeiros sete dias

pés-ligadura.

3.5.3.6.2 Cada paciente recebeu uma prescricdo de moderador do transito intestinal

(Plantago ovata), dipirona 1 g a cada 6 h, se necessério, e foi orientado a fazer
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banhos de assento mornos por 15 minutos, com a agua a 40°C, a cada 4 horas nas

primeiras 12 horas ap0s a ligadura, e, depois, se necessario.

3.5.3.6.3 Cada paciente foi informado que seria contactado por telefone diariamente a
fim de relatar a intensidade da dor sentida (segundo o grau da escala visual de dor)
imediatamente apoés a ligadura, 12 h e 24 h ap6s o tratamento e diariamente até o 7°
P.O. Foi indagado a respeito da ocorréncia de sangramento, a respeito da
manutenc¢do ou desaparecimento dos sintomas hemorroidarios iniciais que motivaram

o tratamento e a respeito de eventuais sinais de complicacao, tais como febre.

3.5.3.7 Retornos

3.5.3.7.1 Cada paciente retornou 30 dias ap0s a primeira sessao de ligadura. Se foi
pertencente ao Grupo G1, foi submetido a nova ligadura conforme descrito
anteriormente. Se foi do Grupo G2, foi submetido a uma ligadura dissimulada, sendo
todos os passos de uma ligadura executados com excecdo da aplicacdo do anel na
base do mamilo. Cada paciente foi interrogado a respeito do tempo de absenteismo

do trabalho provocado pelo primeiro procedimento de ligadura.

3.5.3.7.2 Todo o procedimento do item anterior foi repetido no segundo retorno, 60
dias apos a 12 sesséao de ligadura. Cada paciente foi interrogado a respeito do tempo

de absenteismo do trabalho provocado pelo segundo procedimento de ligadura.

3.5.3.7.3 No terceiro retorno, 90 dias apos a 12 sessdo de ligadura, os pacientes
foram submetidos a anoscopia para verificagdo das cicatrizes das ligaduras e
inquiridos a respeito do grau de satisfacdo com o tratamento (Anexo 5), que foi
anunciado completo e foram novamente inquiridos a respeito da resolucao ou nao dos
sintomas pré-ligadura. Cada paciente foi também interrogado a respeito do tempo de

absenteismo do trabalho provocado pelo terceiro procedimento de ligadura.
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3.5.3.7.4 ApoOs os retornos dos 30 dias e dos 60 dias os mesmos procedimentos
constantes dos itens 3.5.3.7.1 e 3.5.3.7.2 foram repetidos para todos o0s pacientes,

gue ndo souberam se foram submetidos a ligaduras simples ou multipla.

3.5.3.7.5 ApGs cada sessao de ligadura, a pinca de ligadura de hemorrdéidas, o cone
alimentador da pin¢a e os tubos de latex de aspiracdo foram imersos em solucdes
detergentes e desencrostantes e depois enxaguados em agua corrente. A seguir, 0S
instrumentos foram autoclavados e os tubos de aspiracdo submetidos a esterilizacao
em solugcdo de glutaraldeido 2%. Ambos os lengdis de revestimento da mesa de

procedimentos e de cobertura do paciente foram trocados por lengdis limpos.

3.6 Plano de coleta de dados

Os pacientes incluidos neste estudo foram atendidos desde marco de 2010, sendo
programada a incluséo final de pacientes para abril de 2012, de forma que os ultimos
pacientes fossem seguidos até julho de 2012. Os seguintes dados foram levantados

por constituirem as variaveis estudadas para cada um dos dois grupos de estudo:

3.6.1 Dados epidemioldgicos: Sexo (M, F), idade (em anos), cor da pele (leucoderma,
faioderma, melanoderma, xantoderma), grau de escolaridade (analfabeto, 1° grau, 2°

grau, 3° grau), e estado civil (solteiro, casado, vilvo, separado);

3.6.2 Sintomas hemorroidarios prévios: sangramento (sim, ndo), prolapso (sim, nao),

dor (sim, n&o), prurido (sim, ndo), anus umido (sim, ndo);

3.6.3 Sintomas pos-ligaduras: dor (sim, nao), intensidade da dor (grau em escala
grafica analdgica que varia de 0 a 5 — Anexo 4), sangramento (sim, n&o), tenesmo

(sim, néo);
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3.6.4 Sintomas hemorroidarios pos-ligadura: sangramento (sim, nao), prolapso (sim,

nao), dor (sim, ndo), prurido (sim, nao), anus umido (sim, nao);

3.6.5 Intensidade da dor poés-ligadura: graus segundo a escala de Wong e Baker
(Anexo 4), marcados imediatamente apés a ligadura, 12 h apés, 24 horas apés e

diariamente até o 7° P.O.

3.6.6 Grau de satisfacdo pos-ligadura: grau atribuido pelo paciente em escala visual
analdgica que varia de 0 a 5 (escala visual anal6gica adaptada da que é utilizada para

a dor — Anexo 5);
3.6.7 Complicac¢des das ligaduras: descritivas, se houver.

Obs.: 0 analista estatistico ndo teve conhecimento dos dados relativos a cada
paciente, sendo o estudo duplamente mascarado (o paciente ndo soube a que grupo
pertenceu e ao estatistico, que analisou finalmente os dados, nado foi franqueado o
conhecimento da identificacdo a que grupo cada paciente pertenceu). Para tanto os
protocolos dos pacientes foram identificados com um numero aleatério que sé6 foi

conhecido pelos alunos pesquisadores.

3.7 Andlise estatistica

A analise estatistica dos dados, dispostos em tabelas de contingéncia, foi feita
por meio da observacao dos intervalos de confianca de 95% (1C95%) e dos testes do
chi-quadrado (X?), G e Exato de Fisher de acordo com suas indicacdes, para variaveis
categoricas. As variaveis continuas foram apresentadas como médias e analisadas
com a utilizacdo do teste t de Mann-Whitney/Wilcoxon/Kruskal-Wallis para comparacéo
entre médias e da razdo de verossimilhanca, considerando que os dados possuissem
uma distribuicdo normal. Significancia estatistica foi considerada quando ndo houve

superposicao dos IC95% e quando os valores de p foram menores do que 0,05.
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As tabelas 1 a 9 demonstram os dados referentes ao sintoma dor acusado

pelos pacientes dos dois grupos de estudo, desde logo apds o momento da ligadura

até o 7° dia pos-procedimento. Considerou-se apenas auséncia ou presenca de dor.

Tabela 1 - Dor Imediata Apds Cada Sessao de Ligadura

Grupos de Estudo

Dor Imediata G1 G2

12Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
N&ao 14 56,0% 34,9% 756% 9 31,0% 153% 50,8% 23 42,6% 0,0574
Sim 11 44,0% 24,4% 651% 20 69,0% 492% 84,7% 31 57,4%

22Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
N&ao 10 345% 21,1% 61,3% 19 655% 457% 821% 29 53,7% 0.0543
Sim 15 60,0% 38,7% 78,9% 10 40,0% 179% 54,3% 25 46,3%

32Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
N&o 14 56,0% 34,9% 75,6% 20 69,0% 4920 84,7% 34 63,0% 0.2415
Sim 11 44,0% 24,4% 651% 9 31,0% 1530% 50,8% 20 37,0%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma ligadura elastica de hemorréidas por sessdo; G2 = grupo
de pacientes que foram submetidos a trés ligaduras elasticas s6 na primeira sessdo. IC 95% =
Intervalo de Confianca de 95%; p = Valor de p pelo Teste exato de Fisher.

Tabela 2 - Dor 12h Ap6s Cada Sessédo de Ligadura

Grupos de Estudo

Dor 12h Gl G2

12Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 10 40,0% 21,1% 61,3% 3 10,3% 2,2% 27,4% 13 24,1% 0.0125
Sim 15 60,0% 38,7% 789% 26 89,7% 72,6% 97,8% 41 75,9%

22Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 9 36,00 18,0% 575% 21 72,4% 52,8% 87,3% 30 55,6% 0,0076
Sim 16 64,0% 425% 82,0% 8 27,6% 12,7% 47.2% 24 44,4%

32Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 12 48,0% 27,8% 68%,7 23 79,3% 60,3% 92,0% 35 64,8% 0,0167
Sim 13 52,0% 31,3% 722% 6 20,7% 8,0% 37,9% 19 35,2%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma ligadura elastica de hemorréidas por sessdo; G2 = grupo
de pacientes que foram submetidos a trés ligaduras elasticas s6 na primeira sessdo. IC 95% =
Intervalo de Confianca de 95%; p = Valor de p pelo Teste exato de Fisher.
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Grupos de Estudo

Dor 24h Gl G2

12Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 16 64,0% 425% 82,0% 7 241% 10,3% 43,5% 23 42,6% 0,0034
Sim 9 36,00 18,0% 57,5% 22 759% 56,5% 89,7% 31 57,4%

22Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 12 48,0% 27,8% 68,7% 24 82,8% 642% 94,2% 36 66,7% 0,0075
Sim 13 52,0% 313% 722% 5 172% 5,8% 35,8% 18 33,3%

32Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 15 60,0% 38,7% 78,9% 25 86,2% 68,3% 96,1% 40 74,1% 0.0296
Sim 10 40,0% 21,1% 61,3% 4 138% 3,9% 31,7% 14 25,9%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma ligadura elastica de hemorréidas por sesséo; G2 = grupo
de pacientes que foram submetidos a trés ligaduras elasticas s6 na primeira sessdo. IC 95% =
Intervalo de Confianca de 95%; p = Valor de p pelo Teste exato de Fisher.

Tabela 4 - Dor no 2° Dia Apds Cada Sesséo de Ligadura

Grupos de Estudo

Dor 2° dia Gl G2

12Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 20 80,0% 59,3% 932% 15 51,7% 32,5% 70,6% 35 64,8% 0,0287
Sim 5 20,0% 6,8% 40,7% 14 48,3% 29,4% 67,5% 19 35,2%

22Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
N&o 17 68,0% 46,5% 851% 27 93,1% 77,2% 99,2% 44 81,5% 0,0209
Sim 8 32,0% 149% 535% 2 6,9% 08% 22,8% 10 18,5%

32Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
N&o 17 68,0% 46,5% 85,1% 26 89,7% 72,6% 97,8% 43 79,6% 0,0509
Sim 8 32,0% 149% 535% 3 10,3% 2,2% 27,4% 11 22,4%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma ligadura elastica de hemorroéidas por sesséo; G2 = grupo
de pacientes que foram submetidos a trés ligaduras elasticas s6 na primeira sessdo. IC 95% =
Intervalo de Confianca de 95%; p = Valor de p pelo Teste exato de Fisher.
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Grupos de Estudo

Dor 3°dia G1 G2

12Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
N&o 20 80,0% 59,3% 93,2% 19 655% 45,7% 82,1% 39 72,2% 0,1899
Sim 5 20,0 6,8% 40,7% 10 34,5% 17,9% 54,3% 15 27,8%

22Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 20 80,0 59,3% 93,2% 27 93,1% 77,2% 99,2% 47 87,0% 0,1535
Sim 5 20,0 68% 40,7% 2 6,9% 593% 93,2% 7 13,0%

32Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 18 72,0% 50,6% 87,9% 26 89,7% 72,6% 97,8% 44 81,5% 0,0043
Sim 7 28,0% 12,1% 49,4% 3 10,3% 2,2% 27,4% 10 18,5%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma ligadura elastica de hemorroéidas por sesséo; G2 = grupo
de pacientes que foram submetidos a trés ligaduras elasticas s6 na primeira sessdo. IC 95% =
Intervalo de Confianca de 95%; p = Valor de p pelo Teste exato de Fisher.

Tabela 6 - Dor no 4° Dia Apds Cada Sesséo de Ligadura

Grupos de Estudo

Dor 4° dia Gl G2

12Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 23 92,0% 74,0% 99,0% 21 72,4% 52,8% 87,3% 44 81,5% 0,0651
Sim 2 80%n 1,0% 2,0% 8 27,6% 12,7% 47,2% 10 18,5%

22Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
N&o 22 88,0% 68,8% 97,5% 27 93,1% 77,2% 99,2% 49 90,7% 0,4280
Sim 3 12,0% 2,5% 312% 2 6,9% 0,8% 22,8% 5 9,3%

32Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
N&o 21 84,0% 63,9% 955% 27 93,1% 77,2%  99,2% 48 88,9% 0.2653
Sim 4 16,0% 4,5% 36,1% 2 6,9% 0,8% 22,8% 6 11,1%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma ligadura elastica de hemorroéidas por sesséo; G2 = grupo
de pacientes que foram submetidos a trés ligaduras elasticas s6 na primeira sessdo. IC 95% =
Intervalo de Confianca de 95%; p = Valor de p pelo Teste exato de Fisher.
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Tabela 7 - Dor no 5° Dia Ap6s Cada Sessao de Ligadura

Grupos de Estudo

Dor 5° dia Gl G2

l12Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p

Néo 23 92,0% 74,0% 99,0% 23 79.3% 60,3% 92,0% 46 85,2%

0,1785
Sim 2 8,0% 1,0% 26,0% 6 20,7% 8,0% 39,7% 8 14,8%

22Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p

N&o 20 80,0% 59,3% 93,2% 28 96,6% 82,2% 99,9% 48 88,9%

0,0665
Sim 5 20,0% 6,8% 40,7% 1 3,4% 0,1% 17,8% 6 11,1%

32Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p

N&o 23 92,0% 74,0% 99,0% 27 93,1% 77,2% 99,2% 50 92,6%

. 0,6360
Sim 2 8,0%n 1,0% 260% 2 69% 0,8% 22,8% 4 7,4%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma ligadura elastica de hemorroéidas por sesséo; G2 = grupo
de pacientes que foram submetidos a trés ligaduras elasticas s6 na primeira sessao. IC 95% =
Intervalo de Confianca de 95%; p = Valor de p pelo Teste exato de Fisher.

Tabela 8 - Dor no 6° Dia Apds Cada Sesséo de Ligadura
Grupos de Estudo

Dor 6° dia Gl G2

12Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 24 96,0% 79,6% 99,9% 24 82,8% 64,2% 94,2% 48 88,9% 0,1333
Sim 1 40% 0,1% 204% 5 172% 58% 358% 6 11,1%

22Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
N&o 22 88,0% 68,8% 97,5% 28 96,6% 82,2% 99,9% 50 92,6% 0.2509
Sim 3 120% 25% 312% 1 34% 0,1% 17,8% 4 7,4%

32Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
N&o 23 92,0% 74,0% 99,0% 27 93,1% 77,2% 99,2% 50 92,6% 0,6360
Sim 2 80% 1,0% 260% 2 69% 08% 22,8% 4 7,4%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma ligadura elastica de hemorroéidas por sesséao; G2 = grupo
de pacientes que foram submetidos a trés ligaduras elasticas s6 na primeira sessdo. IC 95% =
Intervalo de Confianca de 95%; p = Valor de p pelo Teste exato de Fisher.
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Tabela 9 - Dor no 7° Dia Ap6s Cada Sessao de Ligadura

Grupos de Estudo

Dor 7° dia G1 G2

12Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
N&o 24 96,0% 79,6% 99,9% 26 89,7% 72,6% 97,8% 50 92,6% 0,3639
Sim 1 40% 0,1% 20,4% 3 10,3% 2,2% 27,4% 4 7,4%

22Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 24 96,0% 79,6% 99,9% 27 93,1% 77,2% 99,2% 51 94,4% 0.5565
Sim 1 40% 0,1% 204% 2 6,9% 0,8% 22,8% 3 5,6%

32Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 23 92,0% 74,0% 99,0% 27 93,1% 77,2%  99,2% 50 92,6% 0.6360

Sim 2 8,0% 1,0% 26,0% 2 69% 0,8% 22,8% 4 7,4%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma ligadura elastica de hemorréidas por sesséo; G2 = grupo
de pacientes que foram submetidos a trés ligaduras elasticas s6 na primeira sessdo. IC 95% =
Intervalo de Confianca de 95%; p = Valor de p pelo Teste exato de Fisher.

A Tabela 10 expfe o grau de satisfacdo com o resultado das ligaduras relatado
pelos pacientes dos dois grupos de estudo. A Tabela 11 redistribui os dados da
Tabela 10, com a adocdo de um ponto de corte no grau de satisfacdo 3, sendo
considerados satisfeitos com o método os pacientes com grau de satisfacéo 3, 4 ou 5

e insatisfeitos os com grau de satisfacdo 0, 1 e 2.

Tabela 10 - Grau de Satisfacdo P6s Ligadura Elastica de Hemorrdidas de acordo com
escala de Wong e Baker modificada.

Grupo da LEH 0 1 2 3 4 5 TOTAL
G1 0 0 0 2 8 15 25
G2 1 1 2 6 4 15 29
TOTAL 1 1 2 8 12 30 54

G1 - grupo de pacientes submetidos a ligadura de um Gnico mamilo hemorroidario por
sessdo; G2 = grupo de pacientes submetidos a ligadura de trés mamilos hemorroidéarios ja
na primeira sessdo. 0 = Completamente Insatisfeito; 1 = Bastante insatisfeito; 2 = Pouco
Insatisfeito; 3 = Satisfeito; 4 = Muito Satisfeito; 5 = Completamente Satisfeito. Teste G = p =
0,5607.
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Tabela 11 - Grau de satisfacdo pés-ligadura elastica de
hemorroidas.
Satisfacdo P6s-LEH

Grupo da LEH INS SAT TOTAL
Gl 0 25 25
G2 4 25 29
TOTAL 4 50 54

INS = insatisfeitos ou pouco satisfeitos com o método; SAT = satisfeitos
ou completamente satisfeitos com o método; LEH = ligadura elastica de
hemorroidas; G1 — grupo de pacientes submetidos a ligadura de um
Gnico mamilo hemorroidario por sessdo; G2 = grupo de pacientes
submetidos a ligadura de trés mamilos hemorroidarios ja na primeira
sessdo; p = 0,0751 (Teste Exato de Fisher).

As tabelas 12 a 16 demonstram a capacidade resolutiva de ambas as modalidades de
ligadura elastica no tocante a sintomas referidos no pré-operatério. A Tabela 17 retne

os resultados da resolubilidade.

Tabela 12 - Capacidade de resoluc¢do do sintoma sangramento de cada
uma das modalidades de ligadura elastica de hemorréidas realizadas.

Pré Pés
Grupo n % IC 95% n % IC 95% p
Gl 13 52,0% 31,3% 722% 0 0% 0% 20,6% 03598
G2 18 62,1% 42,2% 793% 2 6,9% 1,4% 34,7%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica de
hemorréidas por sessdo; G2 = grupo de pacientes submetidos a ligadura
elastica de trés mamilos hemorroidarios apenas na primeira sessao; Pré =
gueixa de sangramento antes das realiza¢cdes das ligaduras elasticas; Pos =
gueixa de sangramento um més ao cabo de 90 (noventa) dias da realizacao da
primeira sessdo de ligadura elastica de hemorréidas; IC 95% = intervalo de
confianca de 95%; p = Valor de p pelo Teste exato de Fisher.



Tabela 13 - Capacidade de resolucéo do sintoma prolapso de cada uma das
modalidades de ligadura elastica de hemorréidas realizadas.

Pré Pés
Grupo n % IC 95% n % IC 95% p

Gl 21 84,0% 63,2% 954% 2 8,0% 1,2% 30,4%
G2 22 759% 56,4% 89,7% 3 103% 2,9% 34,9%

0,5408

Gl = grupo de pacientes submetidos a uma unica ligadura elastica de
hemorréidas por sessao; G2 = grupo de pacientes submetidos a ligadura elastica
de trés mamilos hemorroidarios apenas na primeira sessdo; Pré = queixa de
prolapso antes das realizagfes das ligaduras elasticas; Pos = queixa de
prolapso um més ao cabo de 90 (noventa) dias da realizacdo da primeira sessao
de ligadura elastica de hemorréidas; IC 95% = intervalo de confianca de 95%; p
= Valor de p pelo Teste exato de Fisher.

Tabela 14 - Capacidade de resolucédo do sintoma dor de cada uma das
modalidades de ligadura eldstica de hemorrdéidas realizadas.

Pré Pés
Grupo n % IC 95% n % IC 95% p

Gl 12 48,0% 27,8% 68,7% 1 4% 0,2% 38,5%
G2 16 552% 35,7% 73,5% 3 10,3% 4,0% 45,6%

0,4581

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica de
hemorréidas por sessdo; G2 = grupo de pacientes submetidos a ligadura
elastica de trés mamilos hemorroidarios apenas na primeira sessdo; Pré =
gueixa de dor antes das realizacdes das ligaduras elasticas; P6s = queixa de
dor um més ao cabo de 90 (noventa) dias da realizacdo da primeira sesséo de
ligadura elastica de hemorréidas; IC 95% = intervalo de confianca de 95%; p =
Valor de p pelo Teste exato de Fisher.

Tabela 15 - Capacidade de resolugéo do sintoma anus imido de cada uma
das modalidades de ligadura elastica de hemorrdidas realizadas.

Pré Pés
Grupo n % IC 95% n % IC 95% p

Gl 10 40,0% 21,1% 61,3% 0 0% 0,0% 259%
G2 11 37,9% 20,7% 57,7% 4 13,8% 10,9% 69,2%

0,1079

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica de
hemorréidas por sessdo; G2 = grupo de pacientes submetidos a ligadura
elastica de trés mamilos hemorroidarios apenas na primeira sessao; Pré =
gueixa de anus umido antes das realizacdes das ligaduras elasticas; Pos =
gueixa de anus Umido um més ao cabo de 90 (noventa) dias da realizacdo da
primeira sessdo de ligadura elastica de hemorrdidas; IC 95% = intervalo de
confianca de 95%; p = Valor de p pelo Teste exato de Fisher.

35
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Tabela 16 - Capacidade de resolucéo do sintoma prurido de cada uma das
modalidades de ligadura elastica de hemorroidas realizadas.

Pré Pés
Grupo n % IC 95% n % IC 95% p
Gl 4 16,0% 4,5% 36,1% 0 0% 0% 52,7 0.6923
G2 8 27,6% 12,7% 47,2% 1 34% 0,3% 52,6

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica de
hemorréidas por sessdo; G2 = grupo de pacientes submetidos a ligadura
elastica de trés mamilos hemorroidarios apenas na primeira sesséo; Pré =
gueixa de prurido antes das realizacdes das ligaduras elasticas; Pos = queixa
de prurido um més ao cabo de 90 (noventa) dias da realizacdo da primeira
sessdo de ligadura elastica de hemorréidas; IC 95% = intervalo de confianca de
95%; p = Valor de p pelo Teste exato de Fisher.

Tabela 17 - Capacidade de resolucdo sintomatica das modalidades de ligadura elastica de
hemorroidas realizadas.

Grupo Sintomas Pré % IC95% Sintomas Pds % IC95% p
G1 25 86,2 68,3 69,1 4 13,8 3,9 31,7
G2 29 74,4 57,8 87 10 25,6 13,0 42,1 0,1871
Total 54 1000 - - 14 259 - -

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica de hemorréidas por sessédo; G2 =
grupo de pacientes submetidos a ligadura elastica de trés mamilos hemorroidarios apenas na
primeira sessédo; IC 95% = intervalo de confian¢a de 95%; p = Valor de p pelo Teste exato de Fisher.

As tabelas 18 a 22 demonstram as caracteristicas epidemiolégicas da amostra

populacional estudada distribuida nos dois grupos de estudo.

Tabela 18 - Distribuicdo por sexo dos pacientes de cada
modalidade de ligadura elastica

Grupo de Ligadura Eléastica
Sexo G1 G2
n % IC 95% n % IC 95%

Feminino 14 56,0% 34,9% 75,6% 17 58,6% 389% 76,5%
Masculino 11 44,0% 24,4% 65,1% 12 41,4% 23,5% 61,1%
G1 = grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica
de hemorréidas por sesséo; G2 = grupo de pacientes submetidos a
ligadura elastica de trés mamilos hemorroidarios apenas na

primeira sesséo; IC 95% = intervalo de confianca de 95%. p =
0,5321 (Teste Exato do Fisher).
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Tabela 19 - Média de idade dos pacientes
submetidos ao tratamento
GrupodaLEH Médiadeidade Desvio-Padréo
G1 54,9 9,8
G2 51,1 14,3
G1 = grupo de pacientes submetidos a uma Unica
ligadura elastica de hemorréidas por sesséo; G2 = grupo
de pacientes submetidos a ligadura elastica de trés
mamilos hemorroidarios apenas na primeira sessdo. p =

0,4499 (Mann-Whitney/Wilcoxon/Kruskal-Wallis).

Tabela 20 - Distribuicdo por cor da pele dos pacientes de cada modalidade de ligadura
elastica

Grupo de Ligadura Eléastica

Gl G2
Cor da Pele n % IC 95% n % IC 95%
Leucoderma 4 16,0% 4,5% 36,1% 4 13,8% 3,9% 31,7%
Faioderma 18 72,0% 50,6% 87,9% 21 72,4% 52,8% 87,3%
Melanoderma 3 12,0% 2,5% 31,2% 4 13,8% 3,9% 31,7%
Xantoderma 0 0% 0% 11,3% 0 0% 0% 9.8%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica de hemorréidas por
sessdo; G2 = grupo de pacientes submetidos a ligadura elastica de trés mamilos
hemorroidarios apenas na primeira sessao; IC 95% = intervalo de confianca de 95%. Teste
G =0,9944.

Tabela 21 - Distribuicdo por grau de escolaridade dos pacientes de cada
modalidade de ligadura elastica

Grupo de Ligadura Elastica

G1 G2
Escolaridade n % IC 95% n % IC 95%
Analfabeto 2 80% 1,0% 26,0% 1 3,4% 0,1% 17,8%
1° Grau 12 48,0% 27.8% 687% 15 51,7% 32,5% 70,6%
2° Grau 9 36,0% 18,0% 57,5% 12 41,4% 235% 61,1%
3° Grau 2 80% 1,0% 26,0% 1 34% 0,1% 17,8%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica de hemorréidas
por sessao; G2 = grupo de pacientes submetidos a ligadura elastica de trés mamilos
hemorroidarios apenas na primeira sessao; IC 95% = intervalo de confianca de 95%.
Teste G = 0,7657.
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Tabela 22 - Distribuicdo por estado civil dos pacientes de cada
modalidade de ligadura eléstica

Grupo de Ligadura Eléastica

G1 G2
Estado Civil n % IC 95% n % IC 95%
Solteiro 5 20,0 6,8% 40,7% 5 172% 58%  35,8%
Casado 17 68,0% 46,5% 85,1% 21 72,4% 528% 87,3%
Viavo 2 80% 10% 26,0% 1 3,4% 0% 17,8%
Separado 1 40% 0,1% 20,4% 2 6,9% 0,8% 22,8%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica de hemorréidas
por sesséo; G2 = grupo de pacientes submetidos a ligadura elastica de trés mamilos
hemorroidarios apenas na primeira sesséo; IC 95% = intervalo de confianca de 95%.

Teste G = 0,8483.
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5. DISCUSSAO

Este projeto de pesquisa foi a continuagédo de projeto PIBIC iniciado em 2010
(PIB-S/0008/2010). A renovacdo foi solicitada pelo fato de o trabalho nao ter
conseguido atingir o nimero minimo projetado de pacientes (76) a fim de gerar dados
estatisticos validos. No primeiro ano da pesquisa, 36 pacientes foram incluidos, sendo

gue 20 concluiram o tratamento.

Apoés a renovacdo do projeto, foram incluidos adicionalmente 36 pacientes,
totalizando 72 pacientes incluidos no estudo. Destes, 54 concluiram o tratamento,

sendo 25 pertencentes ao grupo G1 e 29 ao grupo G2.

Além dos pacientes incluidos, foram atendidos mais 38 pacientes atingidos por
critérios de exclusdo ao longo dos dois anos de pesquisa: onze pacientes foram
submetidos a cirurgia prévia; sete possuiam comorbidades anorretais associadas;
dois tinham diabetes mellitus do tipo 2; cinco foram submetidos a LEH prévia; doze
possuiam hemorrdidas de primeiro ou terceiro grau; e um foi considerado incapaz.
Além destes, um paciente foi excluido devido a erro de preenchimento do protocolo

de estudo, totalizando 39 pacientes excluidos da casuistica.

Houve também seis desisténcias. Trés pacientes desistiram ap0s a primeira
sessdo de ligadura elastica, dois desistiram apds a segunda sesséo e outro anulou o
TCLE depois de concluido o tratamento. Um paciente do grupo G2 que desistiu ap6s
a segunda sessao de LEH relatou, quando contactado por telefone, que ndo mais
retornou devido a resolugdo total dos sintomas pré-tratamento. Os demais néo
esclareceram os motivos das desisténcias aos pesquisadores. Todos anularam o

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
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Dos 54 pacientes que concluiram o tratamento, 31 eram do género feminino
(57,4%) e 23 do masculino (42,6%). Os grupos distribuiram-se uniformemente quanto
ao género (p > 0,05) (Tabela 18); a média de idade foi de 54,9 + 9,8 anos no grupo
G1 e 51,1 + 14,3 anos no grupo G2. Analisando o valor de p, nota-se que nao houve
diferenca estatistica quanto a idade entre os grupos de estudo (Tabela 19).
Faiodermas, os que estudaram até o 1° grau (ensino fundamental) e os casados

compuseram o maior numero de pacientes atendidos (Tabelas 20 a 22).

5.1 Dor ap6s sessOes de ligadura elastica de hemorroidas

A andlise estatistica das tabelas de 1 a 9 demonstra que ndo houve diferenca
entre os grupos em relacdo a dor imediata nas trés sessbes (p > 0,05) (Tabela 1).
Apesar de nas segunda e terceira sessoes terem sido simuladas ligaduras triplas nos
pacientes do grupo G2, houve relato de dor, embora ndo muito freqtiente, entre estes
pacientes. Muito provavelmente o trauma promovido pela succéo tecidual nas
ligaduras simuladas foi suficiente para causar o desconforto referido pelos pacientes
G2. Quanto aos pacientes G1, apesar de a ligadura Unica realizada nas segunda e
terceira sesséo ter sido responséavel por maior freqiiéncia de relato de dor em relagéo
aos pacientes G2, esta frequéncia ndo foi grande o suficiente para diferencar os
grupos entre si. Ou seja, os dados apontam para indicios de que ligaduras efetivas
doem e doerdo proporcionalmente mais quanto maior o0 numero de mamilos

hemorroidarios ligados.

Houve significantemente maior frequéncia de relato de dor 12 h apos ligaduras
na primeira sessao entre pacientes G2 do que em relacdo a pacientes G1. Nas 22 e 32
sessOes, pacientes G2 queixaram-se significantemente menos de dor do que
pacientes G1, sendo que o desconforto inicial de ligaduras simuladas em G2 nao

persistiu de forma significante ao cabo das 12 primeiras horas pos-procedimento (p <
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0,05) (Tabela 2). O mesmo que ocorreu nas doze horas apds o procedimento

sucedeu ao cabo das primeiras vinte e quatro horas (Tabela 3).

Ao cabo do 2° dia pos-ligadura (Tabela 4), nos pacientes G1, um numero
significantemente maior de pacientes relatou auséncia de dor apos a 12 sessdo em
comparacdo com individuos que a relataram. Nos pacientes G2, a mesma
comparacdo ndo apresentou diferenca estatistica, denotando que o desconforto
causado pelo menor trauma tecidual promovido por ligaduras simples tendeu a néo
persistir até 48 horas pés-LEH, enquanto que o maior trauma provocado por ligaduras
triplas tendeu a fazer com que a dor perdurasse em numero significante de pacientes
no mesmo periodo. Nas demais sessdes (22 e 3%) a diferenca estatistica observada
pelo valor de p deveu-se ao nimero significantemente maior de pacientes G2 que nao
referiram desconforto ap6s LEH simuladas. Os resultados encontrados foram
condizentes com o esperado, pois 0s pacientes submetidos as ligaduras reais

sentiram mais dor do que aqueles que foram submetidos as ligaduras simuladas.

Nakeeb et al. (2008) relataram que pacientes submetidos a ligadura tripla
referiram maior frequéncia de dor e desconforto, achados esses corroborados por
Komborozos et al. (2000), que obtiveram dor em 9,35% dos pacientes submetidos a
ligadura multipla contra 1,96% dos que foram sujeitos a ligadura convencional. Esses
resultados foram semelhantes aos do presente estudo, onde pacientes do grupo G2
acusaram mais dor, evidenciando-se que maior sera o relato de dor quanto maior o

namero de mamilos ligados.

Contudo, na presente pesquisa, pesquisou-se mais profundamente o relato de
dor, sendo o mesmo investigado desde o pos-procedimento imediato até o sétimo dia

pos-LEH; ademais, foram realizadas ligaduras simuladas para mascarar o grupo ao
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qual o paciente pertenceu, fato que ndo aconteceu em nenhum dos trabalhos
consultados. Percebeu-se que a simples manipulacdo anal da simulacdo também foi
motivo de relato de dor por parte de uma porcentagem de pacientes nas primeiras 12
h pos-ligadura, demonstrando objetivamente que por mais que se pretenda quantificar
um sintoma, por tratar-se de fendmeno subjetivo, sempre a analise envolvera fator de
confusdo. Para diminuir o impacto deste fator de confusdo, na presente pesquisa, 0
sintoma dor foi considerado sob dois resultados apenas em relacdo a escala de Wong

e Baker apresentada aos pacientes: auséncia de dor (0) ou presenca de dor (1 a 5).

Em estudo randomizado, Khubchandani (1983) mostrou nédo haver diferencas,
estatisticamente significantes, entre ligaduras multiplas e convencionais, no que diz
respeito a sintomatologia pés-procedimento. O mesmo foi descrito por Poon et al.
(1986) em trabalho também randomizado, realizado com 205 pacientes. Da mesma
forma, Costa e Silva e colaboradores (1990) relataram nao ter observado diferenca
entre as duas modalidades no que diz respeito a dor referida nas primeiras 24 horas
pés-ligadura. No presente trabalho, todavia, o relato do sintoma dor foi mais
frequente, de forma estatisticamente significante, no grupo de pacientes submetidos a

LEH tripla nas primeiras 12 e 24 horas poés-ligadura.

5.2 Satisfacdo com o método

As Tabelas 10 e 11 demonstram o grau de satisfacdo dos pacientes com o tipo

de ligadura elastica de hemorroéidas efetuado.

Para estudar o grau de satisfacdo com o método foi solicitado aos pacientes
que atribuissem sua satisfacdo numa escala de 0 a 5, sendo 0 completamente
insatisfeito e 5 completamente satisfeito, segundo a escala de Wong e Baker,

modificada (HICKS et al.,2001). Foi estipulado ponto de corte no grau de satisfacao 3,
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inclusive, de forma a considerar os pacientes insatisfeitos e com menores graus de
satisfacdo num grupo (0 a 2) e os com maior grau de satisfacdo noutro (3 a 5).
Observou-se, pelo valor de p, que ndo houve diferenca entre os grupos em relacdo ao
grau de satisfacdo com o método de ligadura elastica de hemorroéidas, ao fim de trés

meses apos a primeira sessao de tratamento.

A anadlise feita na pesquisa, que comparou especificamente o grau de
satisfacdo com o método de acordo com a modalidade de ligadura elastica
empregada, ndo possui analogos na literatura consultada. Entre os pacientes G1,
100% disseram-se satisfeitos, contra 86,2% de satisfacéo de pacientes G2. O total de
pacientes satisfeitos com o método chega a 92,6% no presente estudo (50 pacientes
de um total de 54). Torres (1983) chegou a um percentual de 89% pacientes
satisfeitos com a técnica, de um universo de 174, independente da modalidade. Ja
Watson et al. (2006) conseguiram resultados mais discretos, com uma taxa de
satisfacdo global de 56% com o tratamento, embora seu trabalho tenha envolvido
LEH realizadas por profissionais de véarias especialidades, inclusive ndo-médicos, o
que poderia ter exercido influéncia nos resultados. Na presente pesquisa, todas as

LEH foram realizadas por dois proctologistas experimentados com a técnica.

5.3 Complicac¢des imediatas

As complicacdes observadas apos a realizacdo de ambas as modalidades de

ligadura elastica de hemorrdidas foram as seguintes:

e Um paciente do grupo G1 apresentou sangramento abundante, tornando-se
necessario procurar assisténcia medica em servigco de urgéncia apés a primeira
sessdo de LEH, porém sem necessidade de internacao, representando 4,0%

dos pacientes deste grupo;
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e Um paciente do grupo G2 (3,4% dos pacientes deste grupo) apresentou
sangramento e dor intensa apos a primeira sessdo do tratamento, entretanto
ndo foi necessario buscar atendimento meédico, cessando 0s sintomas com
banhos de assento mornos e analgésicos;

e Um paciente do grupo G1 apresentou incontinéncia fecal apdés a segunda
sesséo de LEH, correspondendo a 4,0% dos pacientes deste grupo;

e Um paciente do grupo G1 apresentou dificuldade em eliminar fezes ap6s a
segunda sessédo de LEH, correspondendo a 4,0% dos pacientes deste grupo;

e Um paciente de G1 apresentou trombose hemorroidaria externa apés a
ligadura de um mamilo na terceira sessdo, correspondendo a 4,0% dos
pacientes que concluiram esta etapa do tratamento.

Apesar de 4 pacientes do grupo G1 terem apresentado complicacdes pos-
ligadura contra 1 do grupo G2, a diferenca nao foi estatisticamente significante pela
andlise dos intervalos de confianca de 95% (G1 = 4/25; IC 95% = 4,54% — 36,08%;

G2 =1/29; IC 95% = 0,09% — 17,76%).

Bleeday e Breen (2009) mostram que € raro a ligadura elastica cursar com
complicacbes graves, porém ndo fazem distincdo em relacdo a ligadura Unica ou
tripla. Os autores apontam dor, sangramento, trombose hemorroidaria, infec¢cdo ou
abscesso local como as complicacdes mais encontradas (apesar de raras), e referem
ser ainda mais raro o surgimento de celulite pélvica e sepse. Na atual pesquisa houve
apenas um caso de sangramento abundante e outro de trombose hemorroidaria
externa em dois anos, demonstrando a baixa frequéncia de complicacbes envolvidas

com o método de LEH quando adequadamente executado.
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Khubchandani (1983) e Poon et al.(1986) constataram que a ligadura tripla foi
tdo efetiva e segura quanto a ligadura uUnica, ndo existindo diferencas entre as

técnicas, resultados estes similares aos obtidos com a atual pesquisa.

5.4 Capacidade resolutiva da modalidade de ligadura elastica de
hemorréidas empregada

As Tabelas 12 a 17 mostram as queixas apresentadas pelos pacientes no
momento da primeira sessdo, denominados “sintomas pré-ligadura elastica de
hemorréidas”. Estes sao os sintomas que levaram 0s pacientes a buscar tratamento
médico. Também foram considerados sintomas primarios aquelas queixas residuais
que permaneceram ao longo das trés sessdes do tratamento. Analisando o valor de p
(Teste Exato de Fisher), pode-se observar que ndo houve diferengas entre 0s grupos
em relacdo a capacidade resolutiva dos sintomas pré-tratamento, sendo as
modalidades de ligadura estudadas, portanto, no minimo idénticas quanto a este

aspecto ao final da pesquisa.

Bleeday e Breen (2009) relataram que a LEH é um tratamento efetivo para a
doenca hemorroidaria. Forlini et al. (2009) ao acompanharem pacientes submetidos a
LEH por um ano ap6s o tratamento, observaram que 90% dos pacientes com
hemorrdidas de 2° grau ndo apresentavam sintomas residuais. Torres (1983)
demonstrou resultados semelhantes em seu trabalho com 174 pacientes, em que a
LEH apresentou “sucesso absoluto” em 90% dos casos de hemorrdidas de 1° e 2°
graus. Na presente pesquisa, a LEH, genericamente, foi 74% bem sucedida na
capacidade de resolver os sintomas pré-operatérios (14 pacientes permaneceram
com sintomas residuais, dentre 54 que concluiram o tratamento). Apesar deste

resultado ndo se comparar favoravelmente aos dos trabalhos acima citados, o numero
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de pacientes atendidos ficou abaixo do estimado, o que pode ter prejudicado tal

avaliacao.

Enquanto Oliveira Jr. et al. (2006) relataram ter observado que a ligadura
multipla foi mais eficiente em eliminar imediatamente o sangramento hemorroidario,
no presente estudo ndo houve diferenca estatistica significativa entre os grupos na

andlise deste parametro.

Law & Chu (1999) demonstraram que a ligadura tripla alcancou resultados
positivos em 89% dos pacientes que atenderam. Na atual pesquisa o percentual de
pacientes submetidos a ligadura tripla que ficaram sem sintomas residuais foi de
65,5% (19 pacientes num total de 29 pacientes deste grupo que concluiram a
pesquisa), no entanto esta diferenca nao foi estatisticamente significante em relacao

ao grupo submetido a ligadura unica (p > 0,05).

5.5 Dificuldades encontradas

As dificuldades encontradas na realizacdo deste trabalho de pesquisa para
atingir mais rapidamente o numero de pacientes projetado, relacionaram-se a dois
fatores principais: nimero de pincas oferecidas pelo setor de exames especiais do
Ambulatério Araudjo Lima para os procedimentos de LEH; e o nimero de pacientes

atingidos por critérios de excluséo.

Durante o periodo de estudo, foram realizadas trés ligaduras elasticas as
segundas-feiras, das 08:00h as 10:00h, e trés ligaduras as tercas-feiras, das 10:00h
as 12:00h, totalizando seis ligaduras por semana, numero limitado pela quantidade de

pin¢as fornecidas pelo servigco e pela disponibilidade da equipe que realizou as LEH.

Em dois anos de pesquisa, 38 pacientes foram atingidos por critérios de

exclusdo, representando mais de 50% do total de pacientes incluidos no mesmo
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periodo, que foi igual a 72. Tais pacientes, embora excluidos, foram tratados como se

no estudo estivessem e a maioria teve sua doenca hemorroidaria tratada pela LEH.
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6. CONCLUSOES

Houve frequéncia significantemente maior de relato de dor nos pacientes
submetidos a LEH tripla numa sessdo nas primeiras 24 h pds-procedimento e o
sintoma doloroso associou-se mais frequentemente a sessdes em que as ligaduras

foram efetivamente realizadas em comparacdo com sessfes em que as ligaduras

foram simuladas.

Ndo houve diferenca entre as modalidades de ligadura quanto ao

desenvolvimento de complicacdes pos-procedimento.

Ndo houve diferenca estatistica entre 0s grupos estudados quanto a

resolubilidade dos sintomas pré-ligadura.

O grau de satisfacdo com o método empregado foi estatisticamente idéntico entre
0S grupos, tendo a maioria dos pacientes se declarado satisfeita com o tratamento a

gue se submeteu.

Apesar de haver maior freqiéncia de relato de dor nas primeiras 48 h pés-
procedimento, a ligadura tripla mostrou-se mais conveniente, pois além de ter
apresentado os demais resultados no minimo idénticos aos da ligadura unica, foi
capaz de liquidar os sintomas hemorroidarios prévios em uma Unica sessao de

tratamento.
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Anexo 1 : Protocolo de Identificacdo do Paciente

Nome: | | | | | | ||

9. ANEXOS

NUmero Aleatério:

Sexo: [ M| [F |
Estado civil: [ | solt

I:l Cas I:' Vvo
|:| faioderma

|:| Separado
|:| melanoderma

Cor D leucoderma
|:| xantoderma

Grau de escolaridade:

|:|Analf |:| 10 |:| 20 |:| 3°

Endereco:
Logradouro

D Rua

Nome do logradouro:

|:| Av. |:| Tv I:l Alam |:| Pca |:| Est

Ne:

Complemento:

Bairro:

Telefones:’ ’ ‘ ‘ ‘ | ‘ ‘ ‘

Telefone para recados: | ‘

Cidade:
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Anexo 2: Protocolo de Estudo
Data: | | |/ [ 71 L[ || N°do Paciente: | | | [ |

Sintomas pré-ligadura
Prolapso: Sangramcnwm m Dor: E] Ili__l
Prurido: Anus amido: I_S—I m

Frequéncia dos sintomas pré-ligadura:

1X/dia [ ] =1 X/dia [ ] o ] Prolapso
1 X/dia |_] =1 X/dia L___l 0 L_l Sangramento
1X/dia [ | >1Xsdia [ ] of | Dor

1X/dia [ ] >1Xndia [] o[ ] Prurido
1 X/dia rj = X/dia I____l 0 l_l Anus amido

Frequéncia das evacuagdes: ‘1] u [ 227] | 373 | [ =47

Aspecto das evacuagdes (Escala de Bristol): [-]

Tratamento anterior sim [ ] Nao [ ]
Tipo:

Foi eficaz? Sim I:I ];;; [:] -

Dados da ligadura
Grupo: [ _(i]__l [G2 | Duragio da ligadura: | ! | min
Dor intensa imediata? L \__l |i] Necessidade de retirada do anel? L?_J N

Identificagio do mamilo ligado: ‘__!h I_ J h L-__] h

Sintomas pés-ligadura

Intensidade da dor: Imediata: |—_l 12 h r_l 24 h 1__| 2° [—l

] ] s [ ] 6 | ™[]
Sangramento? LS__] [N_.’ Dias pos-ligadura: [ | | |
Tenesmo: |S_| iN_] Dias pés-ligadura: | | | |

Anus Gmido: m Dias pos-ligadura: | |
Prurido: E Dias pos-ligadura: l J
Outro:
Frequéncia das evacuagdes: w |_I] [ 22 | [ 3/3] [___ >4/4 i
Aspecto das evacuagdes (Escala de Bristol): |_|
Abscnteismo do trabalho: | ] | dias

|
||
[ |
Prolapso: [E’j E Dias pés-ligadura: I__L__]_l }l|
| |

Complicagdes:

Grau de satisfagio com o método
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Anexo 3- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa Estudo Randdémico Controlado Duplo-Cego de Ligadura
Elastica de Hemorréidas Unica Versus Tripla. Vocé foi selecionado por ser portador de doenca hemorroidaria de segundo grau
e ndo possuir outras condi¢cdes que possam redundar em complica¢des da aplicacdo do método de tratamento de hemorréidas a
gue vocé sera submetido. Sua participacéo neste estudo nédo € obrigatdria. A qualquer momento vocé podera desistir de participar
e retirar seu consentimento. Sua recusa ndo trar4 nenhum prejuizo em sua relagdo com o pesquisador ou com a Universidade
Federal do Amazonas.

O objetivo deste estudo € o de comparar duas modalidades de um método consagrado de tratamento de hemorrdidas de
segundo grau: a ligadura elastica de hemorréidas, procedimento que ja é realizado normalmente na prética clinica diaria ha mais
de 50 anos. O que se visa com este estudo é coletar dados que déem sustentacdo a melhor escolha entre tratar uma hemorréida
por sessao ou trés.

Sua participac@o nesta pesquisa consistira em comparecer a consulta médica em trés sessoes, espagcadas 1 més entre
si, para a realizagdo da ligadura elastica das hemorrdidas das quais vocé é portador. Na primeira sessdo, um sorteio sera
realizado que o destinara a um de dois grupos de estudo: G1 ou G2. Se vocé for sorteado para o grupo G1, sera realizada a
ligadura de apenas uma hemorréida na sesséo e a ligadura das outras duas sera simulada. Se vocé for sorteado para o grupo G2,
sera realizada a ligadura de trés hemorrdidas ja na primeira sess@o. Nas consultas apds um més e dois meses, se vocé pertencer
ao grupo G1 vocé sera submetido ao mesmo procedimento da primeira sessdo. Se pertencer ao grupo G2, trés ligaduras serédo
simuladas, mas nao realizadas. Vocé desconhecera a que grupo foi destinado, de maneira que vocé nado sabera se estara sendo
submetido a ligadura de uma hemorrdida apenas ou de trés, justamente porque, se soubesse, seus relatos a respeito dos
resultados do procedimento a que vocé sera submetido poderiam ser influenciados por este conhecimento. O procedimento de
ligadura constara de uma entrevista para sua identificacdo e levantamento de seus dados epidemioldgicos e de seus sintomas
hemorroidarios. Vocé serd a seguir colocado numa mesa de exames, na qual ficard deitado sobre seu lado esquerdo, numa
determinada situagdo em que apenas sua regido perianal sera exposta. Apds um toque retal com uma geléia anestésica de
lidocaina a 2%, um espéculo anal sera introduzido em seu canal anal e expora a hemorréida a ser ligada. Um instrumento de
ligadura serd encostado nesta hemorrdida e sugard a mesma para o seu interior. Enquanto a hemorroida estiver sendo sugada
pelo instrumento, um anel elastico muito pequeno sera disparado na base da hemorréida que estara sendo ligada e o instrumento
de ligadura seré reposicionado para ligar os dois outros mamilos hemorroidarios.

Os riscos relacionados com sua participacdo sdo muito pequenos e associados as ligaduras, que, costumam ser
procedimentos que causam muito pouco desconforto. Um pequeno sangramento podera ocorrer e, na grande maioria das vezes,
cessa espontaneamente.

Os beneficios relacionados com a sua participacdo ndo serdo outros sendo os ligados ao tratamento de sua doenga
hemorroidaria, ndo havendo qualquer pagamento em dinheiro aos participantes do estudo. Vocé estara contribuindo também para
o conhecimento de que tipo de ligadura (Unica versus tripla) apresenta maiores beneficios em termos de eliminag¢éo rapida dos
sintomas hemorroidarios, retorno mais pronto para as atividades profissionais, e que possua melhor relagdo custo/beneficio. Em
caso de haver algum dano eventual a sua saude durante o periodo de estudo, provocado pela ligadura elastica, a
responsabilidade recaira inteiramente sobre o pesquisador e a Universidade Federal do Amazonas, conforme prevé a Resolugéo
196/96 — CNS.

As informacgdes obtidas através dessa pesquisa serdo confidencias e esta assegurado o sigilo sobre a sua participagao.
Os dados ndo serdo divulgados de forma a possibilitar sua identificagdo. Os registros ou resultados dos procedimentos
relacionados aos estudos serdo mostrados apenas a representantes da Universidade Federal do Amazonas, bem como a
autoridades nacionais ou internacionais, com o objetivo de garantir informacdes de pesquisas clinicas ou para fins normativos.
Sua identidade permanecera sempre em confidencialidade.

Vocé recebera uma copia deste termo onde consta o telefone e o endereco dos pesquisadores principais, podendo tirar

suas duvidas sobre o projeto e sua participagéo, agora ou a qualquer momento.

Pesquisadores: Dr. Ivan Tramujas Acad. Med. Daniel Mota

R. Afonso Pena, 1053, Centro Tel.: 3305-4790

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participacéo na pesquisa e concordo em participar.

Sujeito da pesquisa

Impresséo digital Manaus, de de20
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Anexo 4
PROTOCOLO DE DOR

Nome:

e e — o e~ ~_

O 0 06 %) N £~
S fagh LS L —r ) g

\J e — — ? .
0 1 2 3 4 5
Na}g Doi s6 Déi mais Doi ainda Doi Pior dor
Doi um um pouco mais muito imaginavel

pouco

AVALIACAO DA DOR APOS A LIGADURA

(Atribuir grau de 0 a 5, conforme a escala acima e anotar ap6s cada periodo abaixo)
Logo apos a ligadura:
12 h apo6s a ligadura:
24 h ap6s a ligadura:
2° dia ap6s a ligadura:
3° dia apés a ligadura:
40 dia ap6s a ligadura:
5° dia ap6s a ligadura:
6° dia apés a ligadura:

7° dia apés a ligadura:

PRECISOU USAR DIPIRONA: SIM___ NAO Quantos comprimidos?

PRECISOU FAZER BANHOS DE ASSENTO MORNOS APOS AS PRIMEIRAS 24
HORAS? SIM___ NAO Quantos BANHOS?
v LEVE ESTE PAPEL NA SUA PROXIMA CONSULTA

v" OBRIGADO.
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Anexo 5
PROTOCOLO DE SATISFAGCAO

Nome:
oy priien _—— = .8
QO ) o6 (0) ) Lo~
St b — [ S L a :
\M—f/ — —_— — . F g
o tieterto Satisfeito Satisfeito Insatistaito Incaies o nsatisteito

AVALIACAO DO GRAU DE SATISFACAO COM O TRATAMENTO DE LIGADURA ELASTICA DE
HEMORROIDAS — APOS 3 MESES DA PRIMEIRA SESSAQO

(Atribuir grau de 0 a 5, conforme a escala acima, e anotar, abaixo, apds terem decorrido 3 meses da primeira ligadura)

Grau:

Os sintomas hemorroidarios que vocé tinha antes do tratamento desapareceram?
Sim N&o

Quais eram (ou sao) estes sintomas?

- LEVE ESTE PAPEL PARA A CONSULTA FINAL (3 MESES APOS O INICIO DO TRATAMENTO)

- OBRIGADO.
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Anexo 6 — Escala de Bristol — Aspecto das Fezes

Tivo 1 Fezes de carneiro,
. . dificeis de passar

Tipo 2 Formato de salsicha,
{  mas encarogadas

Formato de salsicha
Tipo 3 - com rachaduras na 5u|:l'rli=l|

' Formato de salsicha
Lt liza & macia

. Ped :
Tipe 5 I:mrda: Hmm:ﬂhdﬁllu : %%{]

Tivo & Pedagos amolecidos ' %’
o tendendo a pasta ' 4

Tipo 7 El.qumn, nenhum pedago sélide LiauiDAs

Adaptado de LEWIS, S.J.; HEATON, K.W. Stool form scale as a useful guide to intestinal transit time.
Scand. J. Gastroenterol. v. 32, n. 9, p. 920-4, 1997.
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11. PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
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O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Amazonas aprovou, em
reunido ordinaria realizada nesta data, por unanimidade de votos, o Projeto de Pesquisa
. protocolaco no CEP/UFAM com CAAE n°, 0023.0.115.000-10, intitulado: “Estudo Randémico
Controlado Duplo-Cego de Ligadura Elastica de Hemorréidas Unica Versus Tripla”, tendo
como Pesquisador Responsavel Ilvan Tramujas da Costa e Silva.

Sala de Reunido da Escola de Enfermagem de Manaus — EEM da Universidade Federal do

Amazonas, em Manaus/Amazonas, 14 de abril 2010,

Prof. MSc. Plinio José Cavalcante Monteiro
Coordenador CEP/UFAM
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Oficio n°. 052/12 - CEP/UFAM Manaus, 15 de junho de 2012.

Ao Prof. Dr. Ivan Tramujas da Costa e Silva

Pesquisador Responsével

Em atendimento a solicitagdo datada de 14 de abril de 2011, acerca do protocolo CAAE
0023.0.115.000-10, intitulado “ESTUDO RANDOMICO CONTROLADO DUPLO-CEGO DE
LIGADURA ELASTICA DE HEMORROIDAS UNICA VERSUS TRIPLA”, sob a responsabilidade
de lvan Tramujas da Costa e Silva, este comité aprovou a emenda e a extensio solicitadas,
quais sejam, alteracdo do aluno bolsita que passara a ser Daniel Richard Martins Mota e extensao

do cronograma da pesquisa até julho de 2012.

Atenciosamente,

—

Prof. MSc. Pedro Rodolfo Fernandes da Silva
Coordenador do CEP/UFAM
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