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I CONSORT CHECKLIST

eTable. CONSORT 2010 Checklist of Information to Include When Reporting a Randomized Trial?

Reported
ltem on
Section and Topic No. Checklist ltem Page No.
Title and abstract
1a Identification as a randomized trial in the title 1
1b Structured summary of trial design, methods, results, and conclusions (for specific guidance see CONSORT
for abstracts) 2
Introduction
Background 2a Scientific background and explanation of rationale 3
and objectives 2b  Specific objectives or hypotheses 4
Methods
Trial design 3a Description of trial design (such as parallel, factorial) including allocation ratio 5
3b Important changes to methods after trial commencement (such as eligibility criteria), with reasons 4
Participants 4a Eligibility criteria for participants 4
4b Settings and locations where the data were collected 6
Interventions 5 The interventions for each group with sufficient details to allow replication, including how and when they
were actually administered 6
Qutcomes 6a Completely defined prespecified primary and secondary outcome measures, including how and when they
were assessed 7
6b Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with reasons 7,8
Sample size 7a How sample size was determined 5
7b When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines NA
Randomization
Sequence 8a Method used to generate the random allocation sequence 5,6
generation 8b  Type of randomization; details of any restriction (such as blocking and block size) 5,6
Allocation concealment 9 Mechanism used to implement the random allocation sequence (such as sequentially numbered
mechanism containers), describing any steps taken to conceal the sequence until interventions were assigned 5,6
Implementation 10 Who generated the random allocation sequence, who enrolled participants, and who assigned participants
to interventions 5-7
Blinding 11a  If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, participants, care providers, those
assessing outcomes) and how 5-8
11b  Ifrelevant, description of the similarity of interventions 6-8
Statistical 12a  Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes 8
methods 12b  Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted analyses 7.8
Results
Participant flow 13a  For each group, the numbers of participants who were randomly assigned, received intended treatment,
(a diagram is strongly and were analyzed for the primary outcome 9
recommended) 13b  For each group, losses and exclusions after randomization, together with reasons 9
Recruitment 14a  Dates defining the periods of recruitment and follow-up 9
14b  Why the trial ended or was stopped 9
Baseline data 15 A table showing baseline demographic and clinical characteristics for each group 9
Numbers analyzed 16 For each group, number of participants (denominator) included in each analysis and whether the analysis
was by original assigned groups
Qutcomes 17a  For each primary and secondary outcome, results for each group, and the estimated effect size and its
and estimation precision (such as 95% confidence interval) 9,10
17b  For binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect sizes is recommended 9,10
Ancillary analyses 18 Results of any other analyses performed, including subgroup analyses and adjusted analyses, distinguishing
prespecified from exploratory
Harms 19 All important harms or unintended effects in each group (for specific guidance see CONSORT for harms) 9,10
Comment
Limitations 20 Trial limitations, addressing sources of potential bias, imprecision, and, if relevant, multiplicity of analyses 13
Generalizability 21 Generalizability (external validity, applicability) of the trial findings 10-13
Interpretation 22 Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering other relevant evidence 10-13
Other information
Registration 23 Registration number and name of trial registry 5
Protocol 24 Where the full trial protocol can be accessed, if available 13
Funding 25 Sources of funding and other support (such as supply of drugs), role of funders 14

aWe strongly recommend reading this statement in conjunction with the CONSORT 2010 Explanation and Elaboration for important clarifications on all the items. If relevant, we also
recommend reading CONSORT extensions for cluster randomized trials, noninferiority and equivalence trials, nonpharmacological treatments, herbal interventions, and pragmatic trials.
Additional extensions are forthcoming: for those and for up-to-date references relevant to this checklist, see http://www.consort-statement.org.

©2010 American Medical Association. All rights reserved. (Reprinted) JAMA, July 7, 2010—Vol 304, No. 1  E1
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RESUMO e (T

Introducio: As varizes de membros inferiores t€m prevaléncia geral estimada em
57,5% nas mulheres e de 80 a 90% quando se pesquisa veias reticulares e telangiectasias
entre as mesmas. O tratamento estético destas alteragdes ¢ muito freqiiente nos
consultorios dos Angiologistas e Cirurgides Vasculares. Dentre as inGmeras técnicas
para o tratamento das telangiectasias destaca-se a escleroterapia quimica que visa a lesao
endotelial e obliteragdo dos vasos esclerosados. Para as varizes reticulares ainda ndo ha
consenso € sio poucas as publicagdes mostrando os resultados do tratamento por
escleroterapia, o que justifica este trabalho. Objetivo: Avaliar dois métodos de
escleroterapia quimica como forma de tratamento para telangiectasias e veias reticulares
em membros inferiores. Casuistica e Métodos: Sera feito est_udo prospectivo,
controlado, randomizado e duplo cego. A amostra sera de conveniéncia e continua de
pacientes do sexo feminino que procurarem o Servigo com telangiectasias efou veias
reticulares. Serdo randomizados 200 membros inferiores dessas pacientes para O
tratamento com glicose 75% ou mistura de 1 ml de polidocanol 1% com 4 ml de glicose
75%. A area de tratamento foi definida como a regido posterior do joelho limitada
anatomicamente pelo retingulo padronizado com largura de 10cm e comprimento de
40cm (4rea de 400cm?} usando transparéncia com 1600 circulos de 2 mm de didmetro
impressos. O tratamento sera realizado em uma unica sessio na area determinada
visando tratar todas as veias reticulares e telangiectasias. A contagem de circulos
atravessando-os ou tangenciando-os sera usada para avaliagéo objetiva da eficacia dos
métodos. A area também sera fotografada e avaliada por dois cirurgides vasculares
independentes comparando a imagem antes do tratamento com 21 e 60 dias apos o

tratamento. Além disso, a seguranca dos dois métodos sera avaliada por meio de

© 2017 American Medical Association. All rights reserved.
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observagdo de discromias, wilceras, hematomas, flebites, trombose, hipertrofia entre—————

outros. A andlise estatistica dos resultados sera feita pela comparagdo de proporgOes

pelo teste de Fisher com significancia de 5%.

Palavras chave: Telangiectasias. Varizes. Escleroterapia.
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As varizes sdo veias tortuosas e dilatadas nos membros inferiores com perda da
sua fung3o, constituindo a alteragdes vasculares mais comuns. (1) Através da
classificagdo CEAP (Anexo 1) a insuficiéncia venosa cronica pode ser classificada
desde telangiectasias e veias reticulares (CEAP 1) até casos mais graves com varizes
complicadas com alteragdes troficas de extremidades (CEAP 6). Estudos realizados no
Brasil, apontam a incidéncia de varizes em cerca de 57,5% em mulheres e 34,4% em
homens (somente incluindo as classificagbes CEAP 2 a 6) na populagdo com idade
maior que 15 anos. (1, 2) Telangiectasias sdo vénulas ou capilares intra-dérmicas
dilatadas, sendo também consideradas como microvarizes, com didmetro maximo de 1
mm, coloragdo avermelhada ou azulada e que causam apenas deswnfoﬁo estético.
Podem apresentar-se em aglomerados com aspecto de “chuveiro” ou “aranhas’,
geralmente por possuir uma veia subcutdnea de maior calibre como sua nutridora,
colaborando para que constantemente elas aumentem em numero. Sua etiologia parece
estar associada com o hormdnio estrogénio (3). Sua incidéncia chega a 80 a 90% da
populagdo feminina, sendo que geralmente ndo provoca dor, mas quando em grande
niamero pode ser responsavel por dor tipo queimagdo nas regiGes mais afetadas, que
piora no periodo menstrual (4)D comprometimento maior é o incdmodo estético, sendo
queixa freqiiente entre as pacientes no consultério do angiologista e do cirurgido

vascular.

As veias reticulares s3o pequenas varizes com didmetro entre 1 ¢ 3mm, retilineas
ou tortuosas de coloragdo azulada situadas no tecido celular subcutineo dos membros

inferiores (5). Sdo intermediarias entre as varizes propriamente ditas e as telangiectasias

(M N
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Para os casos com classifica¢cio CEAP 1, diversas técnicas de tratamento tem SLL______H _____ i
uso amplamente difundido na pratica clinica, sendo o mais comum a escleroterapia
quimica (6). A escleroterapia consiste da aplicagio de um agente esclerosante
intraluminal, com objetivo de provocar lesdo endotelial, obliteragdo da luz dessas veias
e seu desaparecimento (6). A agressdo endotelial resulta na exposi¢do do colageno
subendotelial, agregacdo plaquetaria e trombose com subseqiiente organizagio e fibrose
(7). As solugles esclerosantes podem ser divididas em trés categorias de agdo:
detergente, osmotico e composto (8). As solughes detergentes como o polidocanol,
atuam nos lipideos da parede celular, destruindo cimento celular, causando maceragio e
descamacdo em placas, spndo estas muito potentes e fluidas, faceis de injetar e com alto
fluxo, 0 que aumenta sua poténcia (9, 10) e também o risco de complicagdes, como
necrose, manchas de hiperpigmentacéo (3, 11). Apresentam risco de rea¢des alérgicas e
podem provocar de alteragGes sistémicas quando usadas em concentragdes e volumes
indevidos, principalmente quando diluida em ar (micro bolhas), como dor precordial,
tosse, escotomas, ¢ embolizagio gasosa. Sua diluigio pode ser feita com agua destilada,
glicose e ar e a concentragdo pode variar de 0,1 a 50% (11). As solugdes osmoticas
hipertonicas como a glicose a 50 - 75% atuam causando a desidratagdo das células
endoteliais, levando a sua destruicdo. Sdo as mais utilizadas, por se considerar que
apresentam baixo custo e serem isentas de complicagdes graves como alergia,
embolizagdo e necroses (12-14). As solugdes compostas, como a glicerina cromada,
agem por lesdo direta ao endotélio, provocando fissuras no mesmo e agredindo o
cimento celular (1). Como complicagOes, podem causar alergia e em 5% dos pacientes
podem levar a formagdo de nodulos intradérmicos até 5 meses apos a aplicagido. Outras

técnicas conhecidas de escleroterapia s3o a crioescleroterapia que associa a esclerose

© 2017 American Medical Association. All rights reserved.
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temperaturas (-50 a -20°C) e ndo quimica que inclui a fotodermolise por laser, a

eletrocoagulagdo e a radiofreqiiéncia (3, 15).

A escleroterapia quimica é pouco dolorosa podendo ser feita sem a necessidade

de anestesia e costuma ser bem tolerada pelos pacientes, com pronta recuperagao.

Porém, o tratamento escleroterapico das varizes reticulares € controverso e,
devido a possibilidade da ocorréncia de manchas, muitos profissionais ainda preferem a

exérese curgica.

Estudos recentes vém apresentando Polidocanol em diversas formas de diluigao
como superior a glicose para escleroterapia (11, 16) e resultados de experiéﬂcia pessoal
aventando a superioridade da mistura de polidocanol 0,2% acrescido em glicose 60%
para tratamento de veias reticulares e telangiectasias para oclusdo dos vasos e com

pouca freqiiéncia de discromias e efeitos colaterais.

Tendo em vista ser uma formulagio pioneira composta por produtos amplamente
testados individualmente, foi entdo proposta realizagdo deste trabalho, visando verificar
o real beneficio desta formulagio e técnica nos pacientes com varizes CEAP 1,
realizando-se estudo clinico ;:;)ntrolado, prospectivo e duplo cego comparando-se a

eficiéncia e seguranga desta formulagdo em comparagido com a técnica convencional.

© 2017 American Medical Association. All rights reserved.
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2.1 Desenheo
Estudo clinico prospectivo, controlado, randomizado, duplo cego.
2.2 Lecal

Setor de Cirurgia Ambulatorial do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina

de Botucatu — UNESP (HC FMB UNESP).

2.3 Amostra

A amostra sera de conveniéncia, contando com pacientes que procurafem o Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP (HC FMB UNESP) para
tratamento de varizes CEAP 1 de forma consecutiva. O tamanho da amostra foi calculado
em 100 tratamentos para cada grupo, totalizando 200 tratamentos. A area do membro
inferior delimitada como de interesse para o estudo sera a regido posterior do joelho, onde
se utilizara uma transparéncia, com area de 400 cm’ (10 cm de largura por 40 cm de
comprimento) e com 1600 circulos de 2 mm de didmetro impressos com 3 mm de distancia
entre os mesmos. Os circules com vasos atravessando-os ou tangenciando-os serdo
contados. Esta transparéncia sera posicionada 25cm acima da linha plantar e 2 cm posterior
a fibula, sendo esta area representativa do membro (Anexo 2). Cada paciente podera ter até
dois tratamentos no total, sendo cada tratamento em tempo diferente, e randomizados

totalmente separadamente.

Ser#o incluidos o namero de pacientes necessarias para que se possa obter 200 areas

para a realiza¢io da pesquisa forma independente.

© 2017 American Medical Association. All rights reserved.



2.4 Critérios de Inclusio

Sexo feminino; ser portadora de varizes CEAP 1, idade minima de 18 anos; idade
maxima de 69 anos; apresentar pelo menos uma veia reticula com pelo menos 3 cm de
comprimento em qualquer uma das areas estipuladas para o tratamento; concordar com os
termos de execu¢do da pesquisa; assinar o termo de consentimento livre e esclarecido

TCLE). (Anexo 3).

2.5 Critérios de Exclusio

Sexo masculino; idade inferior a 18 anos; idade superior a 70 anos; apresentar varizes
CEAP 2 ou mais; insuficiéncia arterial clinicamente; alergia a qualquer medicamento que
possa ter relacio com bs medicamentos do estudo; alergia em escleroterapia prévia;
dermatites nos locais de aplicagdo; portador de comorbidade descompensada clinicamente;

gravidez; puerpério; uso de antiagregantes, uso de anticoagulantes.

2.6 Randomizacio

A randomizagio foi elaborada por um técnico, utilizando programa de construcdo de
tabelas numéricas aleatérias no site HTTP:/ stattrek. cony/T abies/Random.aspx _no_ dia

17:31,2012 contendo 300 nimeros aleatorizados de 001 a 002.

Determina-se entdo que 001 representa o tratamento com POLIDOCANOL 0,2% +
GLICOSE 60% (A) e 002 representa o tratamento com GLICOSE 75% (B). Uma
enfermeira prepara as seringas seqiiencialmente de acordo com a tabela cujo contetdo ela

dispSes. Cada membro inferior incluido no estudo recebera um niimero consecutivo de 001

© 2017 American Medical Association. All rights reserved.
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até obtermos 300, randomizados seguindo a seqiiéncia sorteada, sendo esta tabela de

identificagdo feita em duas vias e colocadas em envelopes opacos lacrados.

2.7 Procedimentos

1
il
il

T s §

| | I !
st 1] )

AN

i
.|

Figura 1 — Representacdo esquematica do desenvolvimento da pesquisa.

Os pacientes serdo agendados para uma avaliagio ambulatorial inicial. Neste dia
(primeira visita) serdo convidados a participar do estudo e receberdo todas as informagoes

detalhadamente referentes a pesquisa. Se concordarem, serdo solicitados a assinar o TCLE

(Anexo 3) em duas vias, sendogue uma cOpia sera entregue ao paciente.

Serdo entdo clinicamente avaliados, observados todos os critérios de inclusdo e
exclusdo, sera preenchida a ficha de avaliagdo inicial (Ficha 1 — Anexo 4). Estando o
paciente elegivel a participar do estudo, 0 mesmo sera randomizado e agendada segunda

visita com finalidade de efetuar o tratamento.

© 2017 American Medical Association. All rights reserved.



H . i"‘l.' y
o Amie e Tle
FALOMILE G e

& | M Pesqyuisa

\VHS. n® L0 N

e e e e

Os pacientes ndo incluidos serdo encaminhados a ambulatorio apropriado para seu

atendimento.

Na segunda visita (M1), os pacientes terdo a area de aplicagdo delimitada pelo
sistema de transparéncia, com contagem dos circulos e realizagio de fotografia com

distancia e equipamento padronizados. (Anexo 5).

Receberdo entdio o tratamento duplo cego. Sera preenchida ficha 2 de
acompanhamento contendo informagGes relevantes ao dia da aplicagdo (Ficha 2 — Anexo
6). Receberdo uma folha com as orientagdes por escrito (Anexo 7) e que serdo também
explicadas verbalmente. Serfo convidados a responder ao questionario n°l referente a dor

do tratamento realizado (Anexo 8). Sera agendado o proximo retorno.

Na terceira visita (M2), 21 dias apos a sessdo de aplicagdo, sera preenchida a segunda
parte da ficha 2 referente ao primeiro retorno (Ficha 2 — Anexo 6). Sera realizada nova
fotografia (imagem 2 - 21 dias pos tratamento) e quantificagdo das veias na area tratada

com a mesma técnica de transparéncia (Anexo 5).

Na quarta visita (M3) 60 dias apés a sessdo de aplicagdo, sera preenchida a terceira

parte da fiche 2 referente ao segundo retorno (Ficha 2 — Anexo 6). Sera realizada nova

. fotografia (imagem 3 - 60 dia;:pés tratamento) e quantificagio das manchas na area tratada
com a mesma transparéncia (Anexo 5). Finaliza-se o estudo proposto € novos retornos para

complementagdes poderdo ser agendados, sem objetivo para o estudo.

As fotografias serdo avaliadas por dois avaliadores externos e os dados contidos nas

fichas 1 e 2 serdo compilados (M4).

© 2017 American Medical Association. All rights reserved.
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Apos o conhecimento dos resultados, sera redigido artigo cientifico para publica
em periodico médico e apresentagdo em congressos. Os resultados parciais e as fotografias
ndo serdo divulgados e qualquer representacdo cientifica ndo tera a identificagio do

paciente.
Todas estas etapas foram representadas na Figura 1.
2.7.1 Fécnica de mascaramento

A enfermeira responsavel pela preparacdo das medicagdes recebera ampolas de
glicose 75% com 10ml, ampolas de Polidocanol 1% 2mi, seringas de 10ml, agulha 40X12,
papel colante para identificagdo das seringas. Ela colocara a identificagdo da paciente na
seringa com © colante seguindo rigorosamente a lista de randomiza;qéo. Para as
randomizadas no grupo 001, aspirara 1 ml de POLIDOCANOL 1% e 4 ml de GLICOSE
75% (solugdo contendo Polidocanol 0,2% e Glicose 60%) e para as pacientes randomzzadas
no grupo 002 aspirara Sml de GLICOSE 75%. Depois de devidamente preparados, os
medicamentos serdo entregues para a equipe do estudo. Dessa forma, como os
medicamentos apresentam a mesma coloragdo translicida, mesmo volume e viscosidade

semelhante. O médico do estudo passara a para outra seringa, de 3 ml, com a qual fara as

aplicacdes. o
A técnica de preparo dos medicamentos seguird normas rigorosas de anti-sepsia.

2.7.2 Técnica de tratamento

Os dois grupos serdo tratados da mesma maneira, objetivando a eliminag¢io de todos

os vasos contidos na area délimitada pelo esquadro de papel.

© 2017 American Medical Association. All rights reserved.
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Todos os procedimentos realizados nos pacientes da pesquisa serdo realizados por

seus integrantes e colaboradores, além de contar com a participagdo dos Médicos

Residentes em Cirurgia Vascular.

Serdo obedecidas as técnicas de escleroterapia convencional, com inje¢des em
velocidade e volume controlados e evitando o extravasamento do liquido para o
subcutdneo. O nimero de aplicagbes na area tratada sera no maximo de 40 com volume
total maximo de Sml, com volume por inje¢io ndo superior a 2ml nas veias reticulares e
nio superior a 0,3ml nas telangiectasias, com velocidade de infusdo lenta. Sera utilizada
seringa BD® de 3ml com rosca e agulha Terumo® 13X4,0 (27 G1/2) para aplicagdo. As
pungdes serao recobertas por uma bolinha de algodido de aproximadamente 0,3cm de
didmetro com um pedaco retangular de Micropore de aproximadamente 2X3cm
imediatamente apos a aplicacdo, evitando a perda do liquido aplicado e a saida de sangue.
Apos o término das aplicagOes, a regido tratada ficara sobre elastocompressdo com faixa
elastica de 1,5 m de comprimento por 10 cm de largura com curativo semicompressivo da

marca Atadress® por 3 dias somente durante o dia.

Todas as flebites identificadas no primeiro retorno serdo drenadas apos a fotografia,
utilizando micro pungGes aspirativas com agulha 13 X 4,5 BD® e vacuo de seringa BD®

de 10ml, além de massagem compressiva para drenagem final.

© 2017 American Medical Association. All rights reserved.
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3.1 Desfechos de eficicia ’ Plsm® 4

Serdo considerados os desfechos de eficacia, a proporgio mensurada
objetivamente de vasos ocluidos obtidos pela analise com a transparéncia especificada e
subjetivamente pela analise dos observadores das fotografias (imagens 1,2 e 3). Ainda
serdo considerados o namero de injegdes pelo mimero de vasos da area tratada o volume de

medicacgdo pela area tratada.
3.2 Desfechos de seguranga

Serdo avaliados o nimero de manchas hipercromicas ou hipocrdmicas pelo niimero
de vasos tratados; dor relacionada pela paciente; ocorréncia de eventos maiores como TVP;
Embolia Pulmonar; sincopes; amaurose fugaz; eventos cardiacos, flebites pelo mimero de

veias tratadas; alterag3es sensitivas; ulceras de pele; obito entre outros.

3.3 Saida antecipada, encerramento e reposicio:

O paciente tera o direito de sair do estudo a qualquer momento pelas seguintes razdes
a seguir:
¢ A paciente retira seu consentimento para participagio do estudo.
e A paciente apresente um efeito adverso que obriga sua retirada do estudo.
e A paciente refere gravidez antes do tratamento.

* Descontinuacio do estudo pelo comité de ética ou por um 6rgéo regulatorio

e Qutros.

© 2017 American Medical Association. All rights reserved.



Os pacientes que sairem do estudo até o momento do registro dos resultados em

qualquer dos retornos poderdo ser repostos de forma que 200 membros sejam tratados{r Cemite de Etica
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A regido tratada serd avaliada individualmente. As fotografias serdo avaliadas por
dois avaliadores externos ao trabalho, cujas avaliagdes serdo comparadas pelo teste de
Kappa. Os demais dados de evolugio e da contagem objetiva do numero de varizes
reticulares € telangiectasias pré e poOs-tratamento € do namero de manchas por
hiperpigmentacdo serdo compilados em planilha para analise estatistica. Os resultados

subjetivos serdo classificados em trés niveis de resultado: bom, regular e ruim.

A analise estatistica sera realizada de forma padronizada parz; as variaveis
qualitativas, cujo interesse € comparar proporgdes, utilizando o teste do qui-quadrado ou o
teste Exato de Fisher e caso haja diferencas estatisticamente significativas entre as
proporgdes sera utilizado o teste de Goodmann. Para as variaveis quantitativas que
apresentarem distribui¢do normal e homogeneidade de varidncias sera utilizada a analise de
varidncia no delineamento inteiramente ao acaso, seguida do método de Tukey, caso haja
diferencas significativas entre as médias, mas em caso contrario sera utilizado o teste de
Kruskal-Wallis, seguido do-teste de Dunn, quando necessirio. Para as variaveis
quantitativas cujo interesse € comparar grupos € momentos, sera utilizada a analise de
perfil. Para o estudo da correlagio entre as variaveis de interesse sera utilizado o
coeficiente de correlagdo de Pearson ou o de Spearmann. O nivel de significancia utilizado

sera de 5%.
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4 Planejamento

Tabela 3 — Atividades do Estudo

—

PROCEDIMENTO

ELABORACA( SELECA

M1

M4

RESULTAD{ ANALISES

Randomiza¢dio e
cegamento

X X

Critérios de inclusi

e exclusio

Consentimento

Historico médico

P4

Exame fisico

Fotografia

»

Tratamento do
estudeo

Formulario
acompanhamento

paciente

Formulario de Dor

Avaliador

o interno/externo

Revelagao dos

resultados

Publicaciio
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Botucatu, 05 de margo de 2012 Of. 56/2012

Tlustrissimo Senhor

Prof. Titular Winston B. Yoshida
Departamento de Cirurgia e Ortopedia da
Faculdade de Medicina de Botucatu

Prezado Dr. Winston,

De ordem do Senhor Coordenador deste CEP, informo que o Projeto de
Pesquisa (Protocole CEP 4127-2012) “Estudo clinico randomizado e duplo
cego comparando dois métodos de escleroterapia para veias reticulares
e telangiectasias em membros inferiores”, a ser conduzido por Matheus
Bertanha, orientado por Vossa Senhoria, com a colaboragcdo de Marcone
Lima Sobreira, Fernando Cordeiro Pimentel, Hamilton de Almeida Rollo e

Regina Moura, recebeu do relator parecer favordvel, aprovado em reunido
de 05/03/2012.

Situagdo do Projeto: APROVADO. Os pesquisadores deverdo apresentar ao
CEP ao final da execugdo do Projeto o “Relatério Final de Atividades”.

Secretdrio do CEP
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Botucatu, 27 de margo de 2014 Of. 38/2014-CEP

Tlustrissimo Senhor

Prof. Dr. Marcone de Lima Sobreira
Departamento de Cirurgia e Ortopedia
Faculdade de Medicina de Botucatu

Caro Prof. Marcone,

De ordem do Senhor Coordenador deste CEP, iformo que foi autorizada a
mudanca de orientagdo ac Projeto de Pesquisa “Protocolo CEP 4127/2012"
“Estudo clinico randomizado e duplo cego comparando dois métodos de
escleroterapia para veias reticulares e telangiectasias em membros inferiores”
aprovado por este colegiado aos 05/03/2012, ficando a equipe de estudo assim
constituida:

Autor: Dr. Matheus Bertanha - Objetivo Tese de Doutorado.
Orientador: Prof. Dr. Marcone Lima Sobreira

ndores: Fernando Cordeiro Pimental, Hamilton de Almeida Rollo e Regina

antos Capelluppi
Secretdrio do CEP.
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