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RESUMO

Introducéo: Pode-se realizar a ligadura elastica de hemorréidas (LEH) ligando-se um
mamilo por sessdo ou todos o0s trés principais numa Unica sessdo. Diante de
resultados discordantes na literatura consultada, em relacédo a dor e efetividade inicial
das duas modalidades de LEH, desejou-se saber, num estudo randémico controlado e
duplo cego, se a ligadura tripla ofereceria resultados imediatos no minimo idénticos
aos da ligadura Unica quanto a sintomas e complicacfes pdés-operatorios, alivio
imediato de queixas hemorroidarias e grau de satisfagdo com o método. Métodos:
Trinta e seis pacientes (21 mulheres e 15 homens) que atenderam a critérios de
inclusdo/exclusdo foram atendidos no Ambulatério Aradjo Lima entre Margo - 2010 e
Julho — 2011, apos liberacdo pelo CEP-UFAM. Foram divididos aleatoriamente em
dois grupos: G1 (uma ligadura por sessao) e G2 (trés ligaduras apenas na primeira
sessdo). Apos 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 sess6es mensais de tratamento em
gue uma hemorroida principal era ligada e duas outras sofriam ligaduras dissimuladas;
pacientes G2 foram submetidos a LEH dos trés mamilos principais jA na primeira
sessdo; nas outras duas sessdes mensais, realizavam-se ligaduras dissimuladas. Nos
7 primeiros dias apds cada sessdo de LEH os pacientes foram entrevistados, via
telefone, para pesquisar dor, tenesmo, prurido, anus umido, hemorragia e prolapso.
Noventa dias apés a primeira sessdo 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 analise 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.
Significancia estatistica foi considerada para p < 0,05. Resultados: Dos 36 pacientes
incluidos, 20 concluiram o estudo. A dor imediata foi, considerando conjuntamente 0s
resultados dos 7 dias apds a 12 sessdo de LEH, estatisticamente equivalente entre os
dois grupos estudados (p > 0,05), mas entre a 122 e a 242 hora, e nos 4° e 5° dias, os
pacientes do grupo G2 acusaram mais dor (p < 0,05). Da segunda sessdo em diante,
a dor imediata pds-LEH foi estatisticamente idéntica entre os grupos estudados (p >
0,05). Quanto a capacidade resolutiva das modalidades, ndo houve diferencas entre
0s grupos (p > 0,05). Em relacdo ao grau de satisfacdo com o método, estipulando-se
um ponto de corte no grau 3, observou-se indicios de ndo haver diferenca entre os
grupos (p > 0,05). Conclusdes: Apesar de ligaduras triplas terem tido maior
associacdo com dor apds a 12 sessédo terapéutica, de uma forma geral, ndo houve
diferenca estatistica entre os grupos no que diz respeito ao sintoma (até o 7° dia,
consideradas as trés sessdes de tratamento), a capacidade resolutiva dos sintomas
pré-ligadura e a satisfacdo com o método apés 90 dias, apresentando, portanto, a
ligadura tripla resultados no minimo iguais a ligadura de um dnico mamilo
hemorroidario por sessdo, nos parametros pesquisados.

Descritores: Hemorroidas, 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 two types of RBL, the authors wished to investigate, in a
randomized controlled, double blind study, if triple RBL was associated with at least
comparable results to single repetitive RBL considering postoperative symptoms,
complications, immediate relief of hemorrhoidal symptoms and degree of satisfaction
with the treatment modality. Methods: Thirty-six patients (21 women and 15 men) who
met the criteria for inclusion/exclusion were treated in Aradjo Lima Outpatient Clinic
between March - 2010 and July - 2011, after approval of the study by CEP-UFAM.
Patients were randomly allocated into two groups: G1 (one ligation/session/3 sessions)
and G2 (three ligations performed in the first session). After an interview on 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 were sham
ligated. G2 patients, on the other hand, underwent triple hemorrhoidal ligation at the
first session and sham ligations in the other two monthly sessions. In the first 7 days
after each session the patients were interviewed by telephone, and inquired about pain,
tenesmus, pruritus, soiling, bleeding and prolapse. Ninety days after the first 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.
Statistical significance was set at p < 0.05. Results: Of the 36 patients enrolled, 20
completed the study. Overall, the immediate pain after all RBL sessions was
statistically equivalent between groups (p > 0.05), but, after the first RBL-session, on
the 12th and 24th post-ligation hours, and on the 4™ and 5" post-treatment days, G2
patients accused more pain than G1's (p < 0.05). From the second session onwards,
the immediate pain after RBL was statistically similar between the two groups (p >
0.05). As for the capacity of resolution of pre-RBL symptoms, there were no differences
between groups (p > 0.05). Regarding satisfaction with the method, stipulating a cut-off
point in grade 3, there was no evidence of difference between groups (p > 0.05).
Conclusions: Despite triple RBL has been associated to increased frequency of pain
after the first session of treatment, overall, there was no statistical difference between
groups regarding pain (up to day 7, considering the three RBL sessions all together),
problem-solving capacity of pre-ligation symptoms and satisfaction with the method
after 90 days of treatment, so that there are indications that triple hemorrhoidal ligation
in a sole RBL session may show at least similar results to the ligation of a single
hemorrhoid per session in three RBL sessions.

Key words: Hemorrhoids; Ligation; Comparative analysis.
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1. INTRODUCAO

Hemorrdéidas s&o coxins de tecido submucoso contendo vénulas,
arteriolas e fibras de musculo liso, possuindo papel importante na manutencgéo
da continéncia. Sdo encontrados trés principais coxins no canal anal: lateral-
esquerdo, direito-anterior e direito-posterior. O tratamento s é indicado quando
se tornam sintomaticos. O estiramento excessivo dos coxins, o aumento da
pressdo abdominal e a ocorréncia de fezes endurecidas aumentam o
ingurgitamento venoso do plexo hemorroidario, causando prolapso desse
tecido. Sangramento, trombose e o prolapso das hemorréidas sao o resultado
desse conjunto de fatores (DUNN et al., 2010).

Dados epidemiolégicos americanos mostram que, anualmente, cerca de
10 milhdes de pessoas referem sintomas hemorroidarios, representando 4,4%
da populacdo daquele pais (KAIDAR-PERSON et al., 2007). Estudo brasileiro
realizado em 34.000 pacientes que procuraram atendimento em ambulatério de
coloproctologia, durante 38 anos, mostrou incidéncia de doenca hemorroidaria
em 9.289 pacientes, representando 27,32% do total (CRUZ et al., 2006).

As hemorroidas podem ser divididas em externas, internas ou mistas. As
hemorrdidas externas séo dilatacbes do plexo vascular localizado abaixo da
linha pectinea, cobertas por epitélio escamoso. Hemorrdidas internas sao
tecidos vasculares submucosos ingurgitados, sintomaticos, localizados acima
da linha pectinea, sendo cobertas por epitélio colunar e de transicdo. As
internas podem ser divididas em categorias que variam do grau 1 ao grau 4,

numa escala crescente de gravidade. Hemorréidas mistas sdo aquelas que
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possuem elementos de hemorrdidas externas e internas presentes
(NIVATVONGS, 2007).

Os vérios tipos de tratamento disponiveis para a doenca hemorroidaria
tém sua indicacdo pautada no grau de gravidade do quadro. A mudanca dos
habitos de vida, como intensificacdo da higienizacao local, banhos de assento
e dieta rica em fibras esta indicada para todos os graus da doenca. Ha também
o tratamento conservador (invasivo ou ndo invasivo) e o0 cirargico
(hemorroidectomia e hemorroidopexia) (KAIDAR-PERSON et al.,, 2007;
NELSON & CIMA, 2007; NIVATVONGS, 2007).

Considerando-se o tratamento conservador invasivo cita-se como o
principal e mais utilizado a Ligadura Elastica de Hemorréidas (LEH) para
hemorrdidas de segundo grau. Oferece como principais vantagens o fato de ser
rapida, pratica e eficiente, além de poder ser realizada em regime ambulatorial
(WILLIAMS, 1998).

Além do sucesso da técnica no tratamento das hemorrdidas de segundo
grau (FORLINI et al., 2009; TORRES; 1983), a LEH também apresenta elevado
indice de satisfacdo por parte dos pacientes submetidos a técnica (WATSON et
al.; 2006; TORRES; 1983).

Consiste, basicamente, na colocacdo de um anel elastico de silicone na
base do mamilo hemorroidario, o que acabara por exercer efeito de constricdo
no tecido, que terminara por se destacar deixando, no local onde havia o coxim
volumoso, uma ferida que cicatrizara. Esta fixara o tecido a parede do canal

anal (KAIDAR-PERSON et al., 2007; KANELLOS, 2000; WILLIAMS, 1998).
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A LEH pode ser realizada de duas formas: ligando-se um mamilo por
sessdo, com um intervalo de um més em média entre as sessfes; ou ligando-
se mais de um mamilo numa Unica sesséo (WILLIAMS, 1998).

Nakeeb et al. (2008) e Komborozos et al. (2000), em trabalhos distintos,
constaram que a ligadura multipla apresenta maior desconforto para o paciente
no que se refere a dor. No estudo dirigido por Law & Chu (1999), os resultados
obtidos em relacdo a dor foram semelhantes aos anteriormente citados, porém
a ligadura tripla ofereceu maior seguranca e 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) apontam em suas pesquisas que a dor apresentada pelos pacientes
submetidos a ligadura mdltipla (tripla) ndo traz diferenca estatisticamente
significante se comparada a ligadura de um Unico mamilo por sesséo. Diante
do exposto, a técnica multipla mostrar-se-ia mais vantajosa, ja que é mais
econdmica.

Em decorréncia dos resultados discordantes, existentes na literatura
consultada, em relacdo a dor e efetividade inicial das modalidades técnicas de
ligadura elastica de hemorréidas, 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 sesséo ofereceria resultados imediatos no minimo idénticos
aos proporcionados pela ligadura Unica em termos de dor pés-operatéria e
alivio imediato dos sintomas hemorroidarios.

Para tanto, o objetivo geral deste estudo foi o0 de comparar os resultados

imediatos da ligadura elastica de hemorroidas Unica e tripla visando determinar
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qual dentre as duas ofereceria maiores vantagens para 0 paciente e para a

sociedade, sendo os objetivos especificos:

1. Avaliar a intensidade da dor trans e pdés-procedimento em cada
modalidade de ligadura;

2. Estudar quais séo 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 Doenga Hemorroidéaria

“Hemorrdidas” provém do grego haemorrhoides (haem, sangue; rhoos,
fluxo, corrimento), que, na verdade, indica a maior manifestacdo clinica da

afecgéo, o sangramento (WILLIAMS, 1998).

No canal anal normal existem “coxins” especializados, altamente
vascularizados, formados por vasos sanguineos, musculo liso (Musculo de
Treitz) e tecido conectivo e elastico, rico em anastomoses arteriovenosas.
Estédo localizados nos quadrantes lateral esquerdo, anterior e posterior direito,
servindo como auxilio & continéncia anal fisiolégica, comportando-se como uma
“almofada”, permitindo a chamada “oclusdo anal de repouso” (CRUZ et al.,
2006). O termo “hemorroidas” deve ser restringido a situacbes onde estes
coxins sdo anormais e produzem sintomas, como dor e sangramentos

(NELSON & CIMA, 2007).

A etiopatogenia inclui fatores predisponentes — familiares, hereditarios e
constitucionais — e conjunturais desencadeantes (constipacdo intestinal,
diarréia crbnica, esforcos fisicos repetitivos, gravidez, habitos viciosos de
trabalho e alimentares) que influenciam o desenvolvimento da doenca

hemorroidaria (CRUZ et al., 2006).

Os dados epidemiolégicos da doenca hemorroidaria sdo marcados por
grandes disparidades, em decorréncia da ampla divergéncia presente nas
metodologias aplicadas nos diversos estudos. Assim, a maioria dos trabalhos

aponta predominio das hemorrdéidas no homem, porém ha relatos que
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assinalam o predominio no sexo feminino. A incidéncia € mais elevada nos
individuos entre 30 e 60 anos (CRUZ et al., 2006). Forlini et al. (2009) afirmam
que por volta dos 50 anos de idade, 50% dos adultos ja enfrentaram sintomas
anais como sangramento ou dor, podendo-se sugerir o diagnéstico de
hemorrdidas. Estudo americano mostrou que 10 milhdes de pessoas nos
Estados Unidos apresentam a doenca, representando 4,4% da populacdo

daquele pais (KAIDAR-PERSON et al., 2007).

As hemorréidas podem ser internas — quando acometem o plexo
hemorroidario interno, situado acima da linha pectinea, e apresentam
revestimento mucoso — ou externas (quando afetam o plexo venoso
hemorroidario externo, situado abaixo da linha pectinea e apresentam
revestimento cutaneo). As hemorroidas internas dividem-se, ainda, de acordo
com o0 quanto se projetam externamente, em graus que variam de um a quatro

(SEWAYBRICKER & LOUZADA, 2001; NIVATVONGS, 2007), a saber:

Hemorrdidas de Primeiro Grau — ndo descem além da linha pectinea durante

a evacuacdo e podem demonstrar sangramento;

Hemorroidas de Segundo Grau — apresentam prolapso ao evacuar, podem
apresentar sangramento, mas reduzem-se espontaneamente tdo logo cesse o

esforco evacuatorio;

Hemorrdidas de Terceiro Grau — apresentam prolapso ao evacuar,
normalmente com sangramento, permanecendo no exterior até serem

digitalmente reduzidas;



18

Hemorrdidas de Quarto Grau — apresentam sangramento e o prolapso é

permanente, independente da evacuacao.

Na grande maioria das pessoas 0s coxins hemorroidarios superiores
apresentam uma distribuicdo anatdbmica bem definida, formando mamilos mais
volumosos, ou principais, ou primarios: lateral esquerdo, antero-lateral direito e
péstero-lateral direito — ou situados as trés, sete e onze horas, em analogia aos
ponteiros de um reldgio imaginado no orificio anal do paciente em posicéo de
litotomia, considerando a comissura anal anterior na posicédo das 12 h (COSTA

E SILVA, 2011).

2.2 Tratamento da Doenca Hemorroidaria

O tratamento das hemorrdidas depende do grau de prolapso, da
gravidade dos sintomas apresentados pelo paciente, da experiéncia do
cirurgido e do material disponivel. Pode ser conservador — invasivo ou nhao-
invasivo —, ou cirdrgico, como a hemorroidectomia, a hemorroidopexia
(Procedimento de Longo), ou, mais recentemente, a desarterializacao
hemorroidaria transanal (Dal Monte et al., 2007; NIVATVONGS, 2007,

KAIDAR-PERSON et al., 2007).

Em muitos pacientes, os sintomas hemorroidarios podem ser aliviados
por meio de simples mudancgas de habitos, como a adoc¢do de uma dieta rica
em fibras, ou evitar fazer esforco excessivo ao defecar (NELSON & CIMA,
2007). Kaidar-Person et al. (2007) defendem que tais mudancas devem ser
prescritas para todos os pacientes com hemorréidas, independente do grau
destas, e que exercem papel terapéutico bem como de prevencdo: o aumento

da ingestdo de fibras diminui a dor, sangramento e prolapso, e banhos de
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assento mornos sao Uteis no que diz respeito ao alivio da dor e na manutencéo

da higiene anal.

Procedimentos ambulatoriais que promovam a fixagdo da mucosa
anorretal podem ser realizados para o tratamento de hemorrdidas internas e
quando as hemorrbidas externas ndo sdo sintomaticas. Sao principalmente
indicados nos casos de hemorrdidas internas de segundo e terceiro grau.
Apresentam como vantagem o fato de ndo precisarem de anestesia. Alguns
preferem prescrever preparo intestinal antes do procedimento por meio de
enemas ou medicacdes laxativas, uma vez que a presenca de material fecal no

canal anal pode gerar dificuldades (KAIDAR-PERSON et al., 2007).

Dentre os métodos de fixagdo mucosa ambulatoriais existentes, os que
costumam ser mais utilizados sado (1) o tratamento esclerosante, (2) a
fotocoagulacao infravermelha, (3) a diatermia bipolar e, o mais simples, efetivo
e amplamente usado, (4) a ligadura elastica de hemorréidas (NELSON & CIMA,

2007).

2.3 Ligadura Elastica de Hemorrdidas — LEH

Segundo Bleeday e Breen (2009), a ligadura elastica de hemorréidas
(LEH) é a técnica mais usada para o tratamento de hemorrodidas internas
sintomaticas que se apresentam refratarias ao tratamento conservador néo-
invasivo. Demonstra ser efetiva, com custo acessivel, ndo necessita de
anestesia, € de facil execugdo e raramente ocasiona complicacdes graves.
Consiste no disparo de um anel elastico ao redor da base do mamilo
hemorroidario que se quer tratar visando o estrangulamento do coxim vascular,

seguido de necrose do tecido e posterior ulceragdo na mucosa, tendo por
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objetivo a fixacdo da mucosa a musculatura subjacente, processo que se
desenvolve no decorrer da cicatrizacdo da ulceracdo (KAIDAR-PERSON et al.,

2007; KANELLOS, 2000; WILLIAMS, 1998).

A LEH esta indicada para pacientes que apresentam hemorréidas de
segundo grau, mas também pode ser realizada em alguns casos de
hemorroidas de terceiro grau. A LEH também € indicada como tratamento do
prolapso parcial do reto, quando ha extrusdo da mucosa retal (BLEEDAY &

BREEN, 2009; WILLIAMS, 1998).

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 hemorréidas de 2° grau e 75% daqueles com doenca
hemorroidaria de 3° grau ndo 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 resultados semelhantes em seu trabalho, afirmando que a LEH
apresentou “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
meétodo, contra apenas 15% de insatisfeitos. O maior indice de satisfacéo foi

relatado por Torres (1983), que, ao entrevistar 174 pacientes tratados com a
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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 opc¢fes de tratamento para hemorréidas 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 op¢do de tratamento, sendo os indices de complicacdes
similares em ambas as modalidades. Pacientes cujos tratamentos consistiram
de escleroterapia ou fotocoagulacao infravermelha necessitaram de um nimero
maior de sessdes 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 complicacbes 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 hemorréidas de 3° grau, porém ao custo de dor
mais intensa no pos-operatoério, maior indice de complicacfes e maior tempo

de absenteismo ao trabalho.

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 sessédo. Em estudo realizado por Nakeeb et al. (2008) foi constatado que

pacientes submetidos a ligaduras mdultiplas apresentaram maior freqiiéncia de
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desconforto e dor, quando comparados aos submetidos a ligadura
convencional (um mamilo apenas por 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 os
pacientes que realizaram LEH convencional. Law & Chu (1999) mostraram que
a ligadura hemorroidaria tripla € segura e econdmica, alcancando um resultado
positivo em 89% de seus pacientes, porém a dor relatada € mais intensa. Ja
Oliveira Jr. et al. (2006) relataram que a ligadura mdultipla é mais eficaz em
sustar imediatamente 0 sangramento hemorroidario, recomendando-a devido a

melhor relacédo custo beneficio para o paciente.

Contudo, outros trabalhos chegaram a resultados opostos no que se
refere a dor. Khubchandani (1983) realizou um estudo randomizado que
demonstrou ndo haver diferencas, estatisticamente significantes, entre as
ligaduras multiplas e convencionais, no que diz respeito a sintomatologia pds-
procedimento. Resultado similar foi encontrado por Costa e Silva et al. (1990),
que relatam néo ter observado diferenca entre ligaduras simples e multiplas no
que diz respeito a dor referida nas primeiras 24 horas pos-ligadura. Estes
resultados favorecem a escolha da ligadura multipla como tratamento, visto que
esta modalidade técnica seria mais econémica e pouparia 0 paciente de varias
idas ao consultério. Um estudo feito por Poon et al. (1986) corrobora os
achados de Khubchandani (1983) e ressalta os fatores positivos da ligadura
tripla: controle mais efetivo dos sintomas hemorroidarios, em menor prazo e

com maior comodidade.
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Diante dos fatos expostos nota-se discordancia dos autores no que

tange diversos aspectos dessas duas modalidades terapéuticas.
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3. METODOLOGIA

3.1 Tipo de Estudo

Estudo Randémico 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

hemorroidéario por sesséo (G1);

3.2.2 Pacientes submetidos a ligadura dos trés grupos hemorroidarios

principais numa unica sessao (G2);

3.3 Critérios de Inclusao e Exclusao

3.3.1 Incluséao:

3.3.1.1 Pacientes de ambos os sexos com doenca hemorroidaria de 2° grau
acometendo os trés grupos hemorroidarios principais que tivessem concordado

em se submeter ao estudo aleatorio;

3.3.2 Excluséo:

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
imunodepressdo (Ex.: Diabetes mellitus, aids, transplantados de 6rgaos

sélidos, etc.);
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3.3.2.4 Indigenas;

3.3.2.5 Portadores de comorbidades anorretais (infecciosas, inflamatérias

ou tumorais);

3.2.2.6 Pacientes sob terapia anticoagulante, sob utlizagcdo de

antiagregantes plaquetarios ou com distarbios da coagulacéo;

3.3.2.7 Pacientes submetidos a intervencgdes cirargicas anorretais préevias.

3.4 Tamanho da amostra

Para fazer a estimacdo do tamanho da amostra num estudo de
comparacao de duas proporgdes com os testes do chi-quadrado ou z, estimou-
se gue pelo menos 70% de pacientes com hemorrdidas 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
elastica tripla. Esta hipotese foi testada num grau de significAncia de 5%

(Zcrit=1,96) e num poder estatistico de 90% (Zpwr = 0.842), através da formula

N = 2*[ Zcrit \/2pm(1-pm) + Zpwr \/p1(1-p1) + p2(1-p2) ]4/D?

Na formula, p1 = 0,7, p2 = 0,95, D = (p2 - p1) = 0,25 e pm = (pl+ 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.
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3.5 Procedimentos

3.5.1 Recrutamento

Os pacientes foram recrutados mediante a veiculagdo do estudo junto a
proctologistas do sistema publico de salde do estado do Amazonas e do

municipio de Manaus;

3.5.2 Selec¢do dos pacientes

3.5.2.1 Os pacientes recrutados foram encaminhados para o Ambulatorio
de Proctologia do Hospital Universitario Getulio Vargas onde foram atendidos e
submetidos a exame proctolégico para avaliar se 0s mesmos se adequariam
aos critérios de inclusédo e excluséo 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 HUGV para realizacdo da sessdo de ligadura(s)

elastica(s);

3.5.3 Processo operacional basico

3.5.3.1 Identificagéo 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.
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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, &nus Umido, outros);
frequéncia dos sintomas referidos; tratamentos anteriores efetuados para a
doenca hemorroidaria; eficacia destes tratamentos; frequéncia de evacuacoes;

aspecto mais corriqueiro das evacuacoes (Escala de Bristol).

3.5.3.3 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Apoés a identificacdo do paciente, a0 mesmo apresentava-se o TCLE

(Anexo 3) para assinatura.

3.5.3.4 Alocacéo do paciente num dos grupos de estudo

Apdés a assinatura do TCLE o paciente era conduzido a sala de
procedimentos. Um dos pesquisadores envolvidos no trabalho sorteava o grupo
ao qual era 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, ap0s a urna ter sido sacudida por 10
segundos para que as fichas se distribuissem ao acaso, uma unica ficha. O
rétulo da ficha retirada identificava o grupo ao qual o paciente pertenceria. A
ficha retirada era devolvida a urna para o proximo sorteio. O paciente

desconhecia a que grupo tinha sido alocado.
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3.5.3.5 Ligadura elastica de hemorroéidas

3.5.3.5.1 O paciente era colocado na mesa de procedimentos sobre um

lencol limpo e era coberto com outro lencol limpo fenestrado.

3.5.3.5.2 O paciente abaixava a roupa, da cintura para o nivel abaixo dos
joelhos e era colocado na posicdo lateral de Sims modificada para
procedimentos proctolégicos; o lencol fenestrado cobria o paciente e expunha

unicamente a regido perianal e perineal.

3.5.3.5.3 O proctologista vestia duas luvas descartaveis e procedia ao

toque retal com cerca de 5 g de geléia de lidocaina a 2%.

3.5.3.5.4 O proctologista trocava entdo a luva da méo direita por uma
outra limpa e introduzia 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 sucgdo, sem pin¢a de presséo. A, Espéculo anal
fenestrado (abaixo, na figura) e pinca de ligadura (acima, na figura). B, Pin¢a de ligadura e mangueira de
aspiragdo acoplada no detalhe. C, pinga de ligadura e aplicador de anel elastico. D, pinca de ligadura
introduzida no especulo anal fenestrado. E, pinga de ligadura equipada, através do aplicador, com anel
elastico.
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3.5.3.5.5 Com o auxilio de um foco articulado de iluminagé&o, o espéculo
era lentamente retirado e rodado no canal anal até expor o maior mamilo

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

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

tubo longo de latex esterilizado (Figura 1B e Figura 2).

Figura 2 - Equipamento para LEH por aspiragdo a vacuo. A aspiracao substitui a pinca de preensao.
FONTE: http://www.medicineto.pt/?m=pages&page=equipamento_medico&p=desc&id=433. Acessado
em: 01 de Julho de 2011.

3.5.3.5.7 Por dentro da luz do espéculo anal fenestrado introduzia-se o

tambor da pinc¢a de ligadura alimentado com o anel eléstico (Figura 1D e Figura
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3C) e este (tambor) era encostado na por¢do mais proeminente do mamilo
hemorroidario a ser ligado, cerca de 1 cm acima da linha pectinea. Com o
tambor ajustado neste local era acionado o mecanismo de sucg¢ao da pin¢a 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 pin¢a de ligadura
de hemorroidas (Figura 3D). Expirados os 15 segundos, acionava-se o gatilho
de disparo do anel de ligadura que empurrava o anel elastico que vestia o
tambor de ligadura por sobre a base do mamilo hemorroidario aspirado,
envolvendo-o (Figura 4). Apés o disparo do anel elastico, deixava-se de aplicar

succao a pinga de ligadura e esta era retirada (Figura 4).

Figura 3 - Etapas do procedimento. A, Introducéo do especulo anal fenestrado. B, Visualizacédo da
hemorréida. C, introducao da pinca de ligadura. D, sucgao para o interior do tambor da pinga.
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Figura 4 — Detalhamento das etapas do processo de LEH. Pinga de presséo capturando hemorréida e
pinca de ligadura empurrando o elastico. FONTE: Retirado de:
http://www.dekalbsurgical.com/hemorrhoids_anal_fistulas.html. Acessado em: 13 de Setembro de 2009.

by

3.5.3.5.8 Procedia-se a inspecdo do mamilo ligado e verificacdo da
auséncia de desconforto relatado pelo paciente. Uma vez constatada a
auséncia de dor, o espéculo era rodado e, se 0 paciente pertencesse ao grupo
G1, duas novas ligaduras eram simuladas, com todos o0s passos da
efetivamente realizada, com excecédo do disparo do elastico. Se pertencesse ao
grupo G2, duas novas ligaduras, obedecendo todos os procedimentos
constantes dos itens 3.5.3.5.6 e 3.5.3.5.7, eram realizadas nos principais

mamilos restantes.

Figura 5 - Inspecao 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

Julho de 2011.
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3.5.3.6 Procedimentos pos-ligaduras

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

instruido a respeito dos procedimentos pds-ligadura.

3.5.3.6.1 Recebia uma escala visual de intensidade de dor (modificada de
Wong e Baker — Anexo 4) em que era orientado a anotar a intensidade da dor
sentida apés o procedimento, numa escala de 0 a 5, sendo 0 auséncia de dor e
5 a maior dor imaginavel. Era orientado a anotar a intensidade da dor
imediatamente apos a ligadura, 12 e 24 h apds e a cada 24 h, a partir de entéo,

até os primeiros sete dias pos-ligadura.

3.5.3.6.2 Cada paciente recebia uma prescricdo de moderador do transito
intestinal (plantago ovata), dipirona 1 g a cada 6 h, se necessario, e era
orientado a fazer banhos de assento mornos por 15 minutos, com a agua a
40°C, a cada 4 horas nas primeiras 12 horas apoés a ligadura, e, depois, se

necessario.

3.5.3.6.3 Cada paciente era 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 apés a ligadura, 12 h e 24 h apds o
tratamento e diariamente até o 7° P.O. Era indagado a respeito da ocorréncia
de sangramento, a respeito da manutencéo ou desaparecimento dos sintomas
hemorroidarios iniciais que motivaram o tratamento e a respeito de eventuais

sinais de complicagao, tais como febre.
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3.5.3.7 Retornos

3.5.3.7.1 Cada paciente deveria retornar 30 dias ap0s a primeira sessao
de ligadura. Se fosse do Grupo G1, era submetido a nova ligadura conforme
descrito anteriormente. Se fosse do Grupo G2, era submetido a uma ligadura
dissimulada, sendo todos os passos de uma ligadura executados com excecéo
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 era repetido no segundo
retorno, 60 dias apds a 12 sessao de ligadura. Cada paciente era 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 eram submetidos a anoscopia para verificacdo das cicatrizes das
ligaduras e inquiridos a respeito do grau de satisfacdo com o tratamento
(Anexo 5), que era anunciado completo e eram novamente inquiridos a respeito
da resolucdo ou ndo dos sintomas pré-ligadura. Cada paciente era também
interrogado a respeito do tempo de absenteismo do trabalho provocado pelo

terceiro procedimento de ligadura.

3.5.3.7.4 Apo6s os retornos dos 30 dias e dos 60 dias 0os mesmos
procedimentos constantes dos itens 3.5.3.7.1 e 3.5.3.7.2 eram repetidos para
todos os pacientes, que ndo souberam se foram submetidos a ligaduras

simples ou multipla.
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3.5.3.7.5 Ap6s cada sessdo de ligadura, a pinca de ligadura de
hemorrdidas, o cone alimentador da pinca e os tubos de latex de aspiracdo
eram imersos em solucdes detergentes e desencrostantes e depois
enxaguados em agua corrente. A seguir, 0s instrumentos eram autoclavados e
os tubos de aspiracao submetidos a esterilizacdo em solucédo de glutaraldeido
2%. Ambos os lencdOis de revestimento da mesa de procedimentos e de

cobertura do paciente eram trocados por lencais limpos.

3.6 Plano de coleta de dados

Os pacientes incluidos neste estudo foram atendidos desde margo de 2010,
sendo programada a inclusao final de pacientes para abril de 2011, de forma
gue os ultimos pacientes teriam sido seguidos até julho de 2011. Os seguintes
dados foram levantados por constituirem as varidveis 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, viavo,

separado);

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

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

3.6.3 Sintomas poés-ligaduras: dor (sim, ndo), intensidade da dor (grau em
escala grafica analdgica que varia de 0 a 5 — Anexo 4), sangramento (sim,

nao), tenesmo (sim, ndo);
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3.6.4 Sintomas hemorroidarios pés-ligadura: sangramento (sim, nao),

prolapso (sim, ndo), dor (sim, ndo), prurido (sim, ndo), anus umido (sim, néo);

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

horas apds e diariamente até o 7° P.O.;

3.6.6 Grau de satisfacao 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 Complicacdes 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, nao foi
franqueado o conhecimento da identificacdo a que grupo cada paciente
pertenceu). Para tanto os protocolos dos pacientes foram identificados com um

namero aleatdrio que s6 € conhecido pelos alunos pesquisadores.

3.7 Analise estatistica

A analise estatistica dos dados, dispostos em tabelas de contingéncia, foi
feita por meio da observacdo dos intervalos de confianca de 95% (IC95%) e
dos testes do chi-quadrado (X?), G e Exato de Fisher de acordo com suas
indicagbes, para variaveis categoricas. As variaveis continuas foram
apresentadas como meédias e analisadas com a utilizacéo do teste t de Student
para comparacao entre médias e da razdo de verossimilhanca, considerando

que os dados possuissem uma distribuicdo normal. Significancia estatistica foi
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considerada quando ndo houve superposi¢cdo dos IC95% e quando os valores

de p foram menores do que 0,05.
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4. RESULTADOS

As tabelas 1 a 9 demonstram os dados referentes ao sintoma dor
acusado pelos pacientes dos dois grupos de estudo, desde logo apés o
momento da ligadura até o 7° dia pds-procedimento. Convém ressaltar que
cada sessdo de ligadura Unica era composta pela ligadura de um mamilo
hemorroidario e pela simulagdo de ligadura (aspiracdo do mamilo e simulacéo
de disparo do elastico) dos dois outros mamilos principais. Para o grupo G2, na
primeira sessdo os trés mamilos principais eram ligados, mas nas duas demais
sessfes de ligadura, apenas simulacbes de ligadura eram realizadas
(aspiracdo sequencial dos trés grupos hemorroidarios principais anteriormente

ligados com simulacdo do disparo dos elasticos respectivos).

Tabela 1 - Dor Imediata Ap6s Cada Sessao de Ligadura

Grupos de Estudo

Dor Imediata G1 G2

12 Sessdo n° % IC 95% ne % IC 95% n°total Total p
N&o 8 50,0% 247% 753% S 250% 8,7% 49,1% 13 36,1% 0.1146
Sim 8 50,0% 247% 753% 15 750% 50,9% 91,3% 23 63,9%

22 Sessdo n° % IC 95% ne % IC 95% n°total Total p
N&o 3 231% 50% 538% S 4550% 16,7% 76,6% 8 33,3% 0.2347
Sim 10 76,9% 46,2% 950% 6 545% 234% 833% 16 66,7%

32 Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
N&o 5 41,7% 1529% 72,3% 5 556% 2120 863% 10 47,6% 0,4249
Sim 7 583% 277% 84,8% 4 444% 1370% 78,8% 11 52,4%

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

Dor 12h Gl G2

12Sessdo n° % IC 95% ne % IC 95% n° total Total P
Nao 7 438% 19,8% 70,1% 1 50% 0,1% 24,9% 8 22,2% 0,007
Sim 9 56,3% 29,9% 80,2% 19 950% 751% 99,9% 28 77,8%

22 Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total  Total P
Nao 2 154% 19% 454% 7 636% 30,8% 89,1% 9 37,5% 0,021
Sim 11 84,6% 546% 98,1% 4 364% 10,9% 69,2% 15 62,5%

32Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total  Total P
Nao 4 333% 99% 651% 5 556% 21,2% 86,3% 9 42,9% 0,283
Sim 8 66,7% 34,9% 90,1% 4 444% 13,7% 78,8% 12 57,1% S

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma ligadura elastica de hemorroidas 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 3 - Dor 24h Ap6s Cada Sesséo de Ligadura
Grupos de Estudo
Dor 24h G1 G2

12Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total P
Né&o 11 68,8% 41,3% 89,0% 4 200% 57% 43, 7% 15 41,7% 0,004
Sim 5 313% 11,0% 58,7% 16 80,0% 56,3% 94,3% 21 58,3%

22Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total P
N&o 3 231% 50% 53,8% 8 727% 39,0% 94,0% 11 45,8% 0.02
Sim 10 76,9% 46,2% 95,0% 3 27,3% 6,0% 61,0% 13 54,2%

32Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total P
N&o 5 41,7% 152% 72,3% 6 66,7% 299% 92,5% 11 52,4% 0.2449
Sim 7 583% 277% 848% 3 333% 75% 70,1% 10  47,6%

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

Dor 2°dia Gl G2

12Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Né&o 12 75,0% 47,6% 92,7% 10 50,0% 272% 72,8% 22  61,1% 0.1176
Sim 4 250% 7.3% 524% 10 50,0% 27.2% 72,8% 14 38,9%

22Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 7 538% 251% 80,8% 9 818% 48,2% 97,7% 16 66,7% 0.1557
Sim 6 46,2% 192% 74,9% 2 182% 23% 51,8% 8 33,3%

32Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 6 500% 21,1% 789% 6 66,7% 299% 925% 12 57,1% 0.3769
Sim 6 50,0% 21,1% 78,9% 3 333% 75% 70,1% 9 42,9%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma ligadura elastica de hemorroidas 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 5 - Dor no 3° Dia ApOs Cada Sessdao de Ligadura

Grupos de Estudo

Dor 3°dia Gl G2

12Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 13 81,3% 54,4% 96,0% 11 55,0% 31,5% 76,9% 24 66,7% 0,095
Sim 3 188% 4,0% 456% 9 450% 231% 685% 12  33,3%

22Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Né&o 8 615% 316% 86,1% 9 818% 482% 97,7% 17  70,8% 0.264
Sim 5 385% 13,9% 684% 2 182% 23% 51,8% 7 29,2%

32Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 7 583% 27.7% 84,8% 6 66,7% 299% 92,5% 13 61,9% 0,5278
Sim 5 41,7% 152% 72,3% 3 333% 75% 70,1% 8 38,1%

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

Dor 4°dia G1 G2

12 Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Né&o 15 93,8% 69,8% 99,8% 12 60,0% 36,1% 80,9% 27  750% 0.0231
Sim 1 63% 02% 30,2% 8 40,0% 191% 63,9% 9 25,0%

22Sessdo n° % IC 95% ne % IC 95% n°total Total p
Nao 10 76,9% 46,2% 95,0% 9 818% 48,2% 97,7% 19 79,2% 0.5854
Sim 3 231% 50% 538% 2 182% 23% 51,8% 5 20,8%

32Sessdao n° % IC 95% ne % IC 95% n°total Total p
Nao 8 66,7% 34,9% 90,1% 7 77,8% 40,0% 97,2% 15 71,4% 0.4767
Sim 4 333% 99% 651% 2 222% 28% 60,0% 6 28,6%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma ligadura elastica de hemorroidas 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 7 - Dor no 5° Dia ApOs Cada Sessdao de Ligadura

Grupos de Estudo

Dor 5° dia Gl G2

12Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 15 938% 69,8% 99,8% 13 65,0% 40,8% 84,6% 28 77,8% 0.045
Sim 1 63% 69,8% 99,8% 7 350% 154% 59,2% 8 22,2%

22Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
N&o 9 69,2% 38,6% 90,9% 10 90,9% 58,7% 99,8% 19  79.2% 0,2135
Sim 4 308% 91% 614% 1 91% 0,2% 41,3% S 20,8%

32Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 10 83,3% 51,6% 97,9% 7 77,8% 40,0% 97,2% 17 81,0% 0,5864
Sim 2 16,7% 2,1% 48,4% 2 222% 2,8% 60,0% 4 19,0%

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

Dor 6° dia G1 G2

12Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
N&o 15 93,8% 69,8% 99,8% 14 700% 457% 88,1% 29  80,6% 0,083
Sim 1 63% 02% 302% 6 300% 11,9% 54,3% 7 19,4%

22Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 11 84,6% 54,6% 98,1% 10 90,9% 58,7% 99,8% 21 87,5% 0.5652
Sim 2 154% 19% 454% 1 91% 02% 41,3% 3 12,5%

32Sessdo n° % IC 95% n° % IC 95% n°total Total p
Nao 10 83,3% 51,6% 97,9% 7 77,8% 40,0% 97,2% 17 81,0% 0.5864
Sim 2 16,7% 2,1% 484% 2 222% 2,8% 60,0% 4 19,0%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma ligadura elastica de hemorroidas 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 9 - Dor no 7° Dia ApOs Cada Sessdao de Ligadura

Grupos de Estudo

Dor 7°dia Gl G2

12 Sessdo n° % IC 95% ne % IC 95% n°total Total p
N&o 15 938% 69,8% 99,8% 16 80,0% 56,3% 94,3% 31 86,1% 0,2467
Sm 1 3% 02% 302% 4 200% 57% 437% 5  139%

22 Sessdo n° % IC 95% ne % IC 95% n°total Total p
Nao 12 923% 64,0% 99,8% 9 818% 482% 97.7% 21 87,5% 0.4347
Sim 1 77% 02% 36,0% 2 182% 23% 51.8% 3 12,5%

32 Sessdo n° % IC 95% ne % IC 95% n°total Total p
Nao 10 833% 51,6% 979% 7 778% 40,0% 972% 17  81,0% 0.5864
Sim 2 16,7% 2,1% 484% 2 222% 2,8% 60,0% 4 19,0%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma ligadura elastica de hemorroidas 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.
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A Tabela 10 expde o grau de satisfacdo com o resultado das ligaduras
relatado pelos pacientes dos dois grupos de estudo. A Tabela 11 redistribui 0os
dados da Tabela 10, com a adocédo de um ponto de corte no grau de satisfacéo
3, sendo considerados satisfeitos com o método os pacientes com grau de

satisfacdo 3, 4 ou 5 e insatisfeitos os com grau de satisfacdo 0, 1 e 2.

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

Grupo da
LEH 0 1 2 3 4 5  TOTAL
G1 0 0 0 0 2 8 10
G2 0 0 2 1 0 7 10
TOTAL 0 0 2 1 2 15 20

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 sessdao. 0 = Completamente
Insatisfeito; 1 = Bastante insatisfeito; 2 = Pouco Insatisfeito; 3 = Satisfeito; 4 =
Muito Satisfeito; 5 = Completamente Satisfeito.

Tabela 11 - Grau de satisfacdo pés-ligadura elastica de
hemorroidas.
Satisfacdo P6s-LEH

Grupo da LEH INS SAT TOTAL
Gl 0 10 10
G2 2 8 10
TOTAL 2 18 20

INS = insatisfeitos ou pouco satisfeitos com o0 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 = 0,2368 (Teste Exato de Fisher).
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As tabelas 12 a 16 demonstram a capacidade resolutiva de ambas as
modalidades de ligadura elastica no tocante a sintomas referidos no pré-

operatorio. A Tabela 17 retne os resultados da resolutividade.

Tabela 12 - Capacidade de resolucdo do sintoma sangramento de cada uma das

modalidades de ligadura elastica de hemorréidas realizadas.

Pré Pés
Grupo n % 1C95% n % IC95% P
G1 5 50% 18,7% 81,3% 0 0% 0% 45,1% 100
G2 4 40% 12,2% 73,8% 0 0% 0% 52, 7% !

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica de hemorroidas por sesséo;
G2 = grupo de pacientes submetidos a ligadura elastica de trés mamilos hemorroidarios
apenas na primeira sessdo; Pré = queixa de sangramento antes das realizacGes das ligaduras
elasticas; Pds = queixa de sangramento um més ao cabo de 90 (noventa) dias da realizacdo da
primeira sessado de ligadura elastica de hemorroidas; IC 95% = intervalo de confian¢ca 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 Pos
Grupo n % IC 95% n % IC 95% P
Gl 10 100% 100% 100% 1 10% 0,25% 44,5%
G2 7 70,00 34,8% 93,3% 1 143% 0,36% 57,9%

0,6784

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica de
hemorroidas por sessao; G2 = grupo de pacientes submetidos a ligadura
elastica de trés mamilos hemorroidarios apenas na primeira sessao; Pré =
gueixa de prolapso antes das realiza¢Bes das ligaduras elasticas; Pés = queixa
de prolapso um més ao cabo de 90 (noventa) dias da realizacdo da primeira
sessao de ligadura elastica de hemorroidas; 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 elastica de hemorroidas realizadas.

Pré Pés
Grupo n % IC 95% n % IC 95% P

Gl 4 40% 12,2% 73,8% 0 0% 0% 52,71%

0,3626
G2 8 80% 44,4% 97,5% 3 375% 8,52% 75,51%

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

Tabela 15 - Capacidade de resolugédo 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 5 50% 18,7% 81,3% 1 20% 0,51% 71,64%

0,6154
G2 6 60%  26,2% 87,8% 2 333% 4,33% 77,72%

Gl = grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica de
hemorroidas 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; Pés =
gueixa de anus umido um més ao cabo de 90 (noventa) dias da realizacao da
primeira sessdo de ligadura elastica de hemorroidas; IC 95% = intervalo de
confianca de 95%; p = Valor de p pelo Teste exato de Fisher.

44
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Tabela 16 - Capacidade de resolugdo do sintoma prurido de cada uma
das modalidades de ligadura elastica de hemorroidas realizadas.

Pré Pés
Grupo n % IC 95% n % IC 95% P
G1 2 20% 2,5% 55,6% 0 0% 0% 77,64 1,00
G2 3 30% 6,7% 65,2% 0 0% 0% 63,16

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

Tabela 17 - Capacidade de resolucéo de cada uma das modalidades de ligadura elastica de
hemorréidas realizadas.

Sintomas Swgg;n_as IC 95% Sintoméaticos Assintomaticos
Pré . P6s LEH P6s LEH
Grupo Final p
Gi1 10 2 2,52% 55,61% 20% 80%
G2 10 6 26,24% 87,84% 60% 40% 0,2184
Total 20 8 19,12% 63,95% 40% 60%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica de hemorroidas 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 = Valor de p pelo Teste exato de
Fisher.

As tabelas 18 a 22 demonstram as caracteristicas epidemioldgicas da

amostra populacional estudada distribuida nos dois grupos de estudo.
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Tabela 18 - Distribuicdo por género dos pacientes de cada
modalidade de ligadura elastica

Grupo de Ligadura Elastica
Sexo G1 G2
N % IC 95% N % IC 95%
Feminino 9 56,3% 29,9% 80,2% 12 60,0% 36,1% 80,9%
Masculino 7 43,8% 19,8% 70,1% 8 40,0% 19,1% 63,9%
G1 = grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica de
hemorroidas 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%.

Tabela 19 - Média de idade dos pacientes
submetidos ao tratamento

GrupodalLEH Médiadeidade Desvio-Padréo
Gl 51,8 9,81
G2 47,8 13,31

Gl = grupo de pacientes submetidos a uma Unica
ligadura elastica de hemorroidas por sesséo; G2 = grupo
de pacientes submetidos a ligadura elastica de trés
mamilos hemorroidarios apenas na primeira sesséo.

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 2 125% 1,6% 38,3% 1 5% 0,1% 24.9%
Faioderma 10 62,5% 35,4% 84,8% 15 75%  50,9% 91,3%
Melanoderma 4 25% 73% 52,4% 4 20% 57% 43, 7%
Xantoderma 0 0% 0% 17,1% 0 0% 0,0% 16,8%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica de hemorroidas por
sessdo; G2 = grupo de pacientes submetidos a ligadura elastica de trés mamilos
hemorroidarios apenas na primeira sesséo; IC 95% = intervalo de confianca de 95%.
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Tabela 21 - Distribuicdo por grau de escolaridade dos pacientes de cada
modalidade de ligadura elastica

Grupo de Ligadura Elastica

Gl G2
Escolaridade N % IC 95% % IC 95%
Analfabeto 1 63% 0,2% 30,2% 0% 0,0% 16,8%
1° Grau 7 43,8% 19.8% 70,1% 40% 19,1% 63,9%
2° Grau 6 37,5% 152% 64,6% 55% 31,5% 76,9%
3° Grau 2 125% 16% 38,3% 5% 0,1% 24,9%

G1 = grupo de pacientes submetidos a uma Unica ligadura elastica de hemorroidas 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%.

Tabela 22 - Distribuicdo por estado civil dos pacientes de cada
modalidade de ligadura elastica

Estado
Civil
Solteiro
Casado
Viavo
Separado

Grupo de Ligadura Elastica

Gl

G2

% IC 95%

2 125% 16%  38,3%
11 68,8% 41,3% 89,0%
2 125% 16%  38,3%
1 63% 02% 30,2%

% IC 95%

25%  8,7%  49,1%
70%  457%  88,1%
0% 0%  16,8%
5% 0,1%  24,9%

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

Neste estudo, projetou-se estudar uma amostra populacional de 76

pacientes.

Apds um ano de pesquisa conseguiu-se incluir no estudo 36 pacientes,
sendo 16 pertencentes ao grupo G1 e 20 ao G2. Do total de pacientes

atendidos, vinte concluiram as trés sessoes de ligadura elastica.

Dezesseis pacientes, além dos 36 atendidos, foram atingidos pelos
critérios de exclusdo: dez pacientes possuiam comorbidades anorretais
associadas ou foram submetidos a tratamento cirurgico prévio; trés néo tiveram
capacidade de fornecer informacgdes fidedignas; e trés possuiam hemorréidas

de primeiro ou terceiro grau.

Adicionalmente, o estudo teve duas desisténcias. Um paciente desistiu
apo0s o segundo retorno e outro resolveu sair depois de concluido o tratamento,
por motivos néo esclarecidos aos pesquisadores. Ambos anularam o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido.

Dos 36 pacientes participantes, 21 eram do género feminino (58,33%) e
15 do masculino (41,66%) (Tabela 18); a média de idade foi de 51,80 + 9,81
anos no grupo G1 e 47,80 + 13,31 anos no grupo G2 (Tabela 19). Faiodermas,
a cor da pele predominante nos povos amazoénidas, compuseram o maior
namero de pacientes atendidos, assim como 0s que estudaram até o 2° grau

(ensino médio) e os casados (Tabelas 20 a 22).
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5.1 Dor ap6s sessOes de ligadura elastica de hemorrdidas

Muito embora, a dor imediata pos-ligadura (considerada conjuntamente
até o 7° dia pos-tratamento) tenha sido estatisticamente equivalente entre os
dois grupos estudados (p > 0,05) (Tabela 1), a partir da 122 hora até a 242 os
pacientes do grupo G2 acusaram mais dor do que os do grupo G1 (Tabelas 2 e
3) (p < 0,05) na primeira sessao do tratamento. Tal fato muito provavelmente
se deveu ao maior trauma tecidual proporcionado pelo procedimento realizado
nos pacientes G2 em relacdo ao grupo contrario, € a maior resposta
inflamatéria tissular que se desenvolveu nestes pacientes, que, certamente,

alcangou a porgéo sensitiva do canal anal, evocando o sintoma doloroso.

Por outro lado, a situacdo se inverteu quando se analisou as 122 e 242
horas apés a segunda sessao do tratamento. Nelas, os pacientes do grupo G1
apresentaram mais dor do que o outro grupo (Tabelas 2 e 3) (p < 0,05),
resultados estes esperados, ja que o0s pacientes do grupo G2 foram

submetidos a ligaduras dissimuladas, com pouco trauma tecidual.

No 2° e 3° dia, a dor pos — LEH foi estatisticamente idéntica entre os
grupos estudados (p > 0,05) (Tabelas 4 e 5). No 4° e 5° dia (Tabelas 6 e 7)
novamente os pacientes do grupo G2 voltaram a manifestar mais dor do que
pacientes G1 (p < 0,05) no que se refere a primeira sessao de ligadura, achado
este que devera ser reanalisado com o aumento da casuistica, mas que pode
indicar rebote do maior processo inflamatério causado pelo trauma tecidual
mais acentuado préprio de ligaduras mdultiplas. Nas demais sessfes nao foram
encontradas diferencas no que diz respeito a dor referida pelos pacientes de

ambos os grupos.
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No 6° e 7° dia P.O. (Tabelas 8 e 9) os relatos de manifestacdo do
sintoma doloroso foram idénticos entre os dois grupos, em todas as sessdes de

LEH (p > 0,05).

Os resultados encontrados foram condizentes com o esperado, ja que 0s
pacientes submetidos as ligaduras reais sentiram mais dor do que aqueles que
foram submetidos a simulacdo. Embora os pacientes do grupo G1 tenham
sentido mais dor nas segunda e terceira sessdes do que os pacientes de G2,
estes dados ndo sdo estatisticamente significativos (p < 0,05), fazendo-se

necessario aumentar a casuistica para que resultados mais acurados sejam

apreciados.

Nakeeb et al. (2008) relataram que pacientes submetidos a ligadura
tripla referiam 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.

Em estudo randomizado, Khubchandani (1983) mostrou nao haver
diferencas, estatisticamente significantes, entre ligaduras mdltiplas e
convencionais, no que diz respeito a sintomatologia pos-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 poés-ligadura. No
presente trabalho, entretanto, houve maior incidéncia de dor no grupo da LEH

tripla nas primeiras 12 e 24 horas, ocorrendo o0 mesmo no 4° e 5° dia PO. No
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entanto, tais resultados podem ser decorrentes do ainda pequeno numero de
pacientes analisados — 36 pacientes presentes no trabalho (sendo que destes

apenas 20 concluiram todas as etapas da pesquisa).

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 hemorrdidas efetuado. Para estudar o grau de
satisfacdo com o método foi solicitado aos pacientes que imputassem sua
satisfacdo com o método numa escala de 0 a 5, sendo 0O completamente
insatisfeito e 5 completamente satisfeito, segundo a escala de Wong e Baker,
modificada (HICKS et al.,2001) (Anexo 4). Foi estipulado ponto de corte no
grau de satisfacdo 3, 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). Observa-se, pelo valor de p, indicios de ndo haver
diferenca entre os grupos em relacdo ao grau de satisfacdo com o método de
ligadura elastica de hemorréidas empregado, ao cabo de 3 meses apés a

primeira sessao de tratamento.

Por ser fator subjetivo, tal andlise pode ter sofrido viés de selecdo, uma
vez que foi nitidamente percebida pelos pesquisadores certa empolgagcédo por
parte de muitos pacientes em participar e colaborar com o estudo, mostrando-
se gratos com as ligacOes telefénicas diarias a respeito de seu estado de
saude, algo incomum em atendimentos prestados no sistema publico de

atencao a saude.
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A andlise 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. O total de pacientes
satisfeitos com o método chega a 90% no presente estudo (18 pacientes de um
total de 20 que concluiram todas as etapas da pesquisa). Numeros
semelhantes foram obtidos por Torres (1983), em que 89% pacientes, de um
universo de 174, declararam-se satisfeitos. O autor, porém, nao discriminou
qguantos mamilos hemorroidarios ligou em cada paciente em cada sesséo. Ja
Watson et al. (2006) conseguiram resultados mais modestos, com uma taxa de
satisfacdo de 56% com o tratamento, muito embora seu trabalho tenha
envolvido LEH realizadas por profissionais de varias especialidades, inclusive
nao-médicos, 0 que poderia ter exercido influéncia nos resultados. Na presente
pesquisa, todas as LEH foram realizadas por dois proctologistas

experimentados com a técnica.

5.3 Complicacdes imediatas

As complicacbes observadas ap0s a realizagdo de ambas as

modalidades de ligadura elastica de hemorréidas foram as seguintes:

e Um paciente do grupo G1 apresentou sangramento abundante,
tornando-se necessério procurar assisténcia médica em servico de
urgéncia ap6s a primeira sessao de LEH, porém sem necessidade de
internacgao, representando 6,3% dos pacientes deste grupo;

e Um paciente do grupo G2 (5,3% dos pacientes deste grupo) apresentou

sangramento e dor intensa ap0s a primeira sessao do tratamento, no
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entanto ndo foi necesséario buscar atendimento médico, cessando os
sintomas com banhos de assento mornos e analgésicos;

e Um paciente do grupo G1 apresentou incontinéncia fecal apds a
segunda sesséo de LEH, correspondendo a 7,7% dos pacientes deste
grupo;

e Um paciente do grupo G1 apresentou dificuldade em eliminar fezes apos
a segunda sessao de LEH, correspondendo a 7,7% dos pacientes deste
grupo;

e Um paciente de G1 apresentou trombose hemorroidaria externa apés a
ligadura de um mamilo na terceira sessédo, correspondendo a 10% dos

pacientes que concluiram esta etapa do tratamento.

Bleeday e Breen (2009) relatam que raramente a ligadura elastica cursa
com complicacBes graves, porém nao tecem distincdo em relacdo a ligadura
Gnica ou tripla. Os autores apontam dor, sangramento, trombose hemorroidaria,
infeccdo 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, em comparagao com os achados de Bleeday e Breen
(2009), houve apenas um caso de sangramento abundante e outro de
trombose hemorroidaria externa, denotando a baixa frequéncia de
complicagBes envolvidas com o método de LEH quando adequadamente

empregado.
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Khubchandani (1983) e Poon et al.(1986) afirmaram ter observado que a
ligadura tripla foi efetiva e segura quando comparada com a Unica, nao
existindo diferencas entre as técnicas, resultados estes semelhantes aos

obtidos com a atual pesquisa.

5.4 Capacidade resolutiva da modalidade de ligadura elastica de
hemorrdidas empregada

As Tabelas 12 a 17 mostram as queixas apresentadas pelos pacientes
quando se apresentaram para a primeira sessdo, denominados “sintomas pré-
ligadura elastica de hemorroidas”. Estes sdo os sintomas que levaram o0s
pacientes a buscar tratamento. 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)
separadamente para cada queixa pré-LEH, pdde-se observar ndo ter havido
diferencas entre os 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 acompanhar pacientes
submetidos a LEH apdés um ano do tratamento, observaram que 90% dos
pacientes com hemorrdidas de 2° grau ndo apresentavam sintomas residuais.
Torres (1983) relata em seu trabalho que a LEH proporciona “sucesso
absoluto” em 90% dos casos de hemorrbéidas de 1° e 2° graus, tendo ele
mesmo obtido 89% de bons resultados nos 174 pacientes que acompanhou.
Na atual pesquisa, a LEH, de um modo geral, foi apenas 60% bem sucedida na

capacidade de resolver o0s sintomas pré-operatérios (8 pacientes
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permaneceram com sintomas residuais, dentre 20 que concluiram todas as
etapas da pesquisa). Apesar deste resultado ndo se comparar favoravelmente
aos dos trabalhos acima citados, o numero de pacientes atendidos ainda é
insuficiente para que conclusées mais solidas sejam tiradas a respeito deste

quesito.

Enquanto Oliveira Jr. et al. (2006) relatam ter observado que a ligadura
multipla foi mais eficiente em sustar imediatamente o0 sangramento
hemorroidario, no presente estudo ndo houve diferenca estatisticamente

significativa entre os grupos na andlise deste parametro.

Law & Chu (1999) demonstraram que a ligadura tripla alcangou
resultados positivos em 89% dos pacientes que atenderam. Na atual pesquisa
o0 numero de pacientes submetidos a ligadura tripla que ficaram sem sintomas
residuais foi de apenas 40% (4 pacientes num total de 10 pacientes deste
grupo que concluiram a pesquisa), no entanto esta diferenca nao foi
estatisticamente significante em relagcdo ao grupo submetido a ligadura Unica.
Dessa forma torna-se importante ampliar o nUmero de pacientes estudados a

fim de que se tenha resultados mais fidedignos.

5.5 Dificuldades encontradas

Durante o periodo de estudo, foram realizadas trés ligaduras elasticas as
tercas-feiras, das 10:00h as 12:00h, e trés ligaduras as quartas-feiras, das
08:00h as 10:00h, totalizando seis ligaduras por semana, numero limitado pela
quantidade de pincas fornecidas pelo servigo e pela carga horéaria destinada ao

trabalho pelos pesquisadores.
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Houve certa demora para o inicio efetivo do estudo, uma vez que nos
primeiros meses do projeto poucos pacientes com hemorréidas de segundo
grau foram encaminhados para tratamento. Nos ultimos meses da duracéo
prevista da pesquisa passou a haver um aumento consideravel de pacientes
encaminhados, a proporcao que o Ambulatério de Coloproctologia se firmou
como servico de referéncia para o tratamento de hemorréidas por meio de

ligaduras elasticas.

Os critérios de exclusdo, voltados para selecionar para o trabalho
pacientes apenas portadores de hemorréidas de segundo grau nunca dantes
tratadas por métodos invasivos, de forma a pretender uniformizar o tipo de
paciente estudado, foram responséaveis por eliminar do estudo 16 individuos.
Todos, entretanto, foram submetidos ao método sem que os resultados obtidos

tivessem sido incluidos para analise.
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6. CONCLUSOES

Muito embora a casuistica obtida ndo tenha alcancado o numero de
pacientes pretendidos, os resultados observados indicam que, a priori, a
ligadura tripla foi mais dolorosa inicialmente do que a Unica, mas este quesito
nao influiu no grau de satisfacdo dos pacientes com a modalidade terapéutica,
que foi estatisticamente idéntico ao do grupo contrario. Quanto aos outros
quesitos estudados (complicacdes e resolutividade) ndo houve diferenca

estatistica entre os métodos.

Os dados até agora obtidos permitem a inferéncia que a ligadura tripla
de hemorréidas numa Unica sessdo pode apresentar resultados terapéuticos
semelhantes aos da ligadura escalonada de um mamilo hemorroidario por
sessdo, sendo entdo comparativamente vantajosa uma vez que em uma unica

sessdao terapéutica o problema hemorroidario do paciente pode ser resolvido.

Por ndo ter sido atingido o namero de pacientes planejado para o
estudo, e em virtude da casuistica obtida limitar a analise estatistica efetiva dos
parametros que se pretendeu averiguar, este projeto foi submetido a renovacao

no Programa PIBIC 2011 — 2012.
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Nome: |
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9. ANEXOS

: Protocolo de Identificagio do Paciente

Sexo: [F_]

Estado

Cor

civil: [_1 Solt

[j leucoderma

| I xantoderma

Grau de escolaridade:

Profissio:

Enderego:
Logradouro

|_| Rua

Nome do Logradouro:

e L L

Bairro:

Idade:

r_-] Cas

I:] faioderma

DAlmlf

LJ Av,

| _[__J Anos

NﬂmcroAlentﬁrio:l | | l_J

N Y I B

[ ' | Vvo I_‘ Separado

ET¥

LJ Trv. LJ Alam.

| i melanoderma

Oz O

|J Pga. I.. I Est.

Complemento:

Tclcl‘oncs:l | I |

L]

Telefonc para recados: | | |

Cidade:
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Anexo 2: Protocolo de Estudo
Daa: | | |/ | /1 L] || N° do Paciente: LL 1]

Sintomas pré-ligadura
Prolapso: E Szmgramcmom ‘E Dor: m l@
Prurido: El E Anus amido: [_s‘_l m

Frequéncia dos sintomas pré-ligadura:
IX/dia [ ] >1x/dia ||

1X/dia | ] =1 X/dia [ ]

1X/dia [ ] >1X/dia ||

1X/dia [ ] >1X/dia [
I1X/dia [ ] >1X/dia [__|

Frequéncia das evacuagdes: |i| m [ 22 ] | 33 [ [ =44

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

Prolapso

In

Sangramento
Dor

Prurido

o o c

ao

Anus amido

Tratamento anterior Sim | Nao [ ]
Tipo:

Foi eficaz? Sim [:] Nio EI

Dados da ligadura

Grupo: [ _(i]__l [G2 | Duragiio da ligadura: i l | min
Dor intensa imediata? I_“_-_l li' Necessidade de retirada do anel? L::_J m
Identificagdo do mamilo ligado: | |n [ |n L

Sintomas pés-ligadura

Intensidade da dor: Imediata: [j 12 h r_] 24 h |'| 20 |—|

] al ] s*[] o[ ] 7]
Sangramento? |S_| [i:l_l Dias pos-ligadura: I | | | ] I | |
Tenesmo: IS_I |N_| Dias pos-ligadura: I [ | | I | | 1
Prolapso: E' Dias pos-ligadura: | | | I B I | I ) ]
L | |

Anus umido: [N_] Dias pos-ligadura: | | | | 1
Prurido: Dias pos-ligadura: | J__ | | | I

Outro:

Frequéncia das evacuagdes: |;-I I__!_] | 212 | | 3/3 | [ >4/4 |
Aspecto das evacuagdes (Escala de Bristol): | |
Absenteismo do trabalho: | | | dias
Complicagdes:

Grau de satisfag¢io com o método
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Anexo 3

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa Estudo Randémico Controlado Duplo-
Cego de Ligadura Elastica de Hemorréidas Unica Versus Tripla. Vocé foi selecionado por ser portador
de doenga hemorroidaria de segundo grau e nao possuir outras condigdes que possam redundar em
complicagdes da aplicagio do método de tratamento de hemorréidas a que vocé sera submetido. Sua
participacao neste estudo ndo é obrigatoria. A qualquer momento vocé podera desistir de participar e
refirar seu consentimento. Sua recusa nao trara nenhum prejuizo em sua relagdo com o pesquisador ou
com a Universidade Federal do Amazonas.

O objetivo deste estudo é o de comparar duas modalidades de um método consagrado de
tratamento de hemorrdidas de segundo grau: a ligadura elastica de hemorroidas, procedimento que jae
realizado normalmente na pratica clinica didria ha mais de 50 anos. O que se visa com este estudo é
coletar dados que déem sustentagdo a melhor escolha entre tratar uma hemorréida por sesso ou trés.

Sua participagdo nesta pesquisa consistira em submeter-se a ligadura elastica das hemorréidas
das quais vocé & portador em trés sessdes. Ao final das trés sessoes, espacadas entre si por um més, os
trés grupos hemorroidérios principais, que sdo reconhecidamente os causadores dos seus sintomas
hemorroidarios terdo sido tratados. Em cada sesséo, entretanto, vocé nao saberda se estara sendo
submetido a ligadura de uma hemorréida 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 constara de uma entrevista inicial para sua identificacdo e levantamento de
seus dados epidemiologicos e de seus sintomas hemorroidarios. Vocé sera a seguir colocado numa mesa
de exames, na qual ficara deitado sobre seu lado esquerdo, numa determinada situacao em que apenas
sua regiao perianal sera exposta. Apos 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 sera encostado nesta hemorroida e sugara a mesma para o seu interior. Enquanto a hemorréida
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 sera reposicionado para ligar os dois
outros mamilos lhemorroidarios.

Os riscos relacionados com sua participagio 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 participagdo 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 apresenta
maiores beneficios em termos de eliminag&o rapida dos sintomas hemorroidarios, retorno mais pronto para
as atividades profissionais, e que possua melhor relagao custo/beneficio. Em caso de haver algum dano
eventual & 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
Resolugao 196/96 — CNS.

As informagdes obtidas através dessa pesquisa seréo confidencias e esta assegurado o sigilo
sobre a sua participacdo. Os dados nao serio divulgados de forma a possibilitar sua identificacdo. Os
registros ou resultados dos procedimentos relacionados aos esludos serdo mostrados apenas a
representantes da Universidade Federal do Amazonas, bem como a autoridades nacionais ou
internacionais, com o objetivo de garantir informagdes 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 enderego dos pesquisadores
principais, podendo tirar suas davidas sobre o projeto e sua participagao, agora ou a qualquer momento,

Pesquisadores: Dr. Ivan Tramujas Acad. Med. Erico Melo Acad. Med. Giselle Afonso
R. Afonso Pena, 1053, Centro  Tel.: 3305-4790

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

Sujeito da pesquisa
Impressio digital

Manaus, de  de2010
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Nome: o - -
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Néo Déi s6  Déimais  Déiainda Do 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 apés cada periodo abaixo)
Logo apés a ligadura: ___
12 h apos a ligadura: ___
24 h ap6s aligadura: ____
2° dia apos a ligadura;
3° dia apos a ligadura:
4° dia apés a ligadura:
5° dia apos a ligadura:
6° dia apos a ligadura:

7° dia apos a ligadura:

PRECISOU USAR DIPIRONA: SIM__ NAO Quantos comprimidos?
PRECISOU FAZER BANHOS DE ASSENTO MORNOS APOS AS PRIMEIRAS 24
HORAS? SIM__ NAO Quantos BANHOS?

- LEVE ESTE PAPEL NA SUA PROXIMA CONSULTA

- OBRIGADO.



Anexo 5

Nome: B o -

N N SN N N

©0) O OO ) S )

~ — s J. (i ' g =Ato

/=N A
Completamente Muito isfoi Pouco Bastante  Completamente

Satisfeito Satisfeito eaiblin Lo Insatisfeito Insatisfeito  Insatisfeito

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

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

Grau:

Os sintomas hemorroidarios que voceé tinha antes do tratamento desapareceram?

Sim Nao

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

?chlhnam.'wo, - Q00
Tgot . dificeis de passar I ©°6°%
Tipo 2 Formato de salsicha, | &
b | mas sncarogadas , m

1 Formato de saisicha, | AT
Tipo 3 | com rachaduras na supertiche SOV R

Tipo Fermateo de salsicha
o lisa € macia

Tipo 5 bordas mnpd.:ll'::‘tm %%;4’:.3
Tios | Pedeyes amcteckies S g

Tipo 7 Aquosas, nenhum pedago sélide  LIQUIDAS

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. 9204, 1997.
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11. PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS '
COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP/UFAM

—_——

AAVEEEER 00 GOMITTE B3 e B PESas?

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
;, protocolado 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 lvan Tramujas da Costa e Silva.

Sala de Reuni&o 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

Escola de Enfermagem de Manaus - EEM/UFAM
Rua Teresina, 4950 - Adriandpolis - CEP: §8057-070 — Manaus-AM — Fone: (92) 3305-5130 - E-mail: cep@ufam,edu.br
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