UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA

CRISLAINE CAROLINE SERPE

INFLUIAENC'IA DOS FATORES CORNEANOS NO CALCULO
BIOMETRICO PARA A CIRURGIA DE CATARATA

CURITIBA
2015



CRISLAINE CAROLINE SERPE

INFLUIAENC'IA DOS FATORES CORNEANOS NO CALCULO
BIOMETRICO PARA A CIRURGIA DE CATARATA

Dissertacao apresentada como requisito parcial
para obteng¢ao do grau académico de Mestre, no
Programa de Pés-Graduagdgo em Clinica
Cirargica do Setor de Ciéncias da Saude da
Universidade Federal do Parana.

Orientador: Prof. Dr. Jorge E. F. Matias
Coorientador: Prof. Dr. Glauco H. Reggiani Mello

CURITIBA
2015



Serpe, Crislaine Caroline, 1984

Influéncia dos fatores corneanos no calculo biométrico
para a cirurgia de catarata / Crislaine Caroline Serpe. —
Curitiba, PR: [s.n.], 2015.

Orientador: Jorge Eduardo Fouto Matias

Coorientador: Glauco Henrique Reggiani Mello

Tese (Mestrado) — Universidade Federal do Paranag,
Setor de Ciéncias da Saude.

1. Biometria Optica. 2. Tomografia de coérnea. 3.
Assimetrias de cornea. 4. Ceratocone. 5. Facoemulsificagao.
I. Fouto Matias, Jorge Eduardo, -. Il. Reggiani Mello, Glauco
Henrique. Ill. Universidade Federal do Parana. Setor
Ciéncias da Saude. IV. Titulo.




DEDICATORIA

Em primeiro lugar, a Deus, que sempre me iluminou e me guiou ao
melhor caminho, permitindo-me concluir este trabalho

Ao meu melhor amigo, companheiro e amor-perfeito Prof. Dr.
Glauco Henrique Reggiani Mello, que me orientou com sabedoria
e amor por todo o tempo, e me mostrou sua paixdo pela pesquisa e,
sobretudo, pela Oftalmologia.

A minha familia, em especial aos meus pais, Zenita Fatima
Aparecida Serpe e Mauri Cesar Serpe, que nunca me deixaram
desistir desta empreitada e que sempre me fizeram ver a importancia
dos estudos na vida, colocando-os sempre em primeiro plano para a
completa realizagdo do individuo.

A minha amiga, professora, médica ginecologista, e por tltimo sogra,
pela ma conotagdo que a sociedade impée ao termo, que em nada se
encaixa aqui, Prof. Dra. Claudete Reggiani, exemplo de forca e
dedicagdo ao ensino médico, que sempre me estimulou a
permanéncia na vida académica e me mostrou a importdncia do

ensino a sociedade.

Por fim, a todos os pacientes que participaram de minha pesquisa,
que em seu momento de maior necessidade, de dificuldade e
deficiéncia visual, permitiram ainda assim o desenvolvimento e
evolucao da pesquisa, para que outras pessoas possam no futuro se
beneficiar do progresso gerado. Espero que esta pesquisa tenha
alcancado tal contribuicdo a sociedade, meu principal objetivo.



AGRADECIMENTOS

Ao Prof. Dr. Jorge Eduardo Fouto Matias, por sua dedicacdo a
pesquisa clinica e atencdo ao ensino médico. Por me ensinar a
verdadeira arte em escrever e descrever uma pesquisa clinica.
Agradeco, com carinho, por me acolher ao Programa de Pos-
Graduagao em Clinica Cirurgica do Setor de Ciéncias da Saude da
Universidade Federal do Parana.

A Dra. Cinthia Oyama, mais do que médica do Centro da Visdo —
HC/UFPR, ensinou-me 0S primeiros passos na cirurgia de catarata e
permitiu a realizagdo da pesquisa em nossa Unidade. Foi durante
minha residéncia e é até hoje para mim um exemplo de médica,
mulher, mde, excelente cirurgia, rompendo paradigmas passados de
um ambiente cirurgico machista.

A Prof. Dra. Ana Tereza Ramos Moreira, professora e chefe do
Servico de Oftalmologia — HC/UFPR, que me introduziu ao mundo da
Oftalmologia e me fez ver o mundo profissional e os pacientes com
novos “olhos”.

Ao Prof. Dr. Renato Tambara Filho, médico, professor e
incentivador da pesquisa e ensino médico.

Ao Prof. Dr. Rogério Hamerschmidt, amigo, professor, pelo
incentivo e contribuicdo inicial ao desenvolvimento desta pesquisa.

Agradeco ao Ricardo Rasmussen Petterle, estatistico da UFPR,
que trabalhou com dedicagdo e competéncia e me ajudou, a todo
momento, com minhas duvidas e esclarecimentos estatisticos.

Aos Residentes e Especializandos do HC/UFPR e aos colegas do
Departamento de Oftalmo-Otorrinolaringologia, que dedicam seu
tempo com forca e persisténcia ao aprendizado e tratamento dos seus
pacientes e lutam todos os dias por um servico de qualidade na
Oftalmologia do Hospital.



Agradeco a Ocularis Oftalmologia Avancada e equipe por
entender e permitir a utilizagdo de seus aparelhos e assim contribuir
ao desenvolvimento da ciéncia e avanco na drea oftalmoldgica.
Agradeco em especial a Arlete Veloso, enfermeira e técnica
responsavel pela realizagdo dos exames desta pesquisa, que com
competéncia, carinho e dedica¢do aos pacientes me ajudou com
eficiéncia na concretizacdo deste trabalho.

Agradeco a todos os professores que passaram por minha vida,
desde crianca até os dias de hoje, pois tenho apenas boas
recordacoes e, se cheguei até aqui hoje, foi porque recebi muito
carinho e atencao junto com os ensinamentos obrigatérios do dia-a-
dia. Nao me foi ensinado apenas ciéncia, mas também o valor do ser
humano e da sociedade em que vivemos. Agradeco, em especial, aos
professores de Medicina e do Departamento de Oftalmologia
da Universidade Federal do Parand, pois contribuiram com o que
viria a se tornar a paixdo de todos os dias.

Aos meus amigos e amigas, que entenderam meus distanciamentos
em surtos (vestibular, residéncia médica, prova de titulo de
especialista, fellow, casamento, concurso publico, mestrado, etc) e me
proporcionam alegrias e conforto com a mesma intensidade da
infancia. Muito obrigada. Vocés fazem parte desta conquista.

A minha irmd, Cristiane Aparecida Serpe Carraro, minha
segunda mae, por ter me dado meus queridos sobrinhos e afilhados
Fernanda e Guilherme Serpe Carraro. Agradeco por me
acompanharem com alegria em minha jornada didria e me mostrarem
o quanto é bom ter uma familia com voceés.



“O maior obstdculo a novas descobertas
ndo é a ignordncia; é a ilusdo do saber.”

Historiador norte americano



RESUMO

Identificar parametros corneanos que podem influenciar na precisao do calculo da
lente intraocular na cirurgia de facoemulsificagao por microincisdo. Estudo
observacional prospectivo e comparativo realizado com um total de 71 olhos de 48
pacientes, com catarata, sem comorbidades ou cirurgias oculares prévias. Estes
pacientes foram examinados em dois momentos: um no pré-operatorio quando
foram realizadas a avaliagao dos parametros corneanos por tomografia de cornea
com técnica duplo Scheimpflug (Galilei - Ziemer Ophthalmics System AG, Port,
Suiga) e a avaliagdo biométrica por interferometria 6ptica (Lenstar LS900 - Haag-
Streit Koeniz, Suiga) para o calculo da lente intraocular; e no segundo momento, em
torno de 90 dias de pds-operatorio, quando foi realizada a refragédo subjetiva. Os
parametros corneanos estudados foram: elevagao maxima da esfera de referéncia
BFTA (best-fit toric and aspheric sphere), AAl (asphericity asymmetry Index), coma,
distancia Kappa, aberracao esférica e a presenca de assimetrias corneanas leves
como as presentes naqueles pacientes suspeitos para ceratocone e analisadas de
acordo com o erro preditivo biométrico e o erro absoluto médio do resultado refrativo
pos-operatorio. Foram realizadas analises estatisticas de acordo com caracteristicas
da amostra e considerado p-valor <0,05 para significAncia estatistica. Na avaliagao
do desempenho de cada formula biométrica, encontramos os erros preditivos
biométricos de: Holladay 0,02D + 0,42; SRK/T -0,03D + 0,51; Haigis -0,12D % 0,41;
Hoffer-Q 0,00 + 0,40D (p-valor = 0,2176). Nao foram observados significancia
estatistica na avaliacdo do erro preditivo biométrico e no erro absoluto médio quanto
as assimetrias de elevagao corneanas (BFTA e AAl), a distancia kappa, a aberragao
esférica e corneas com leves assimetrias corneanas. Na avaliacdo do erro preditivo
biométrico quanto a assimetria do poder corneano, encontrou-se para coma p-valor
= 0,004153 e no erro absoluto, p-valor = 0,022. Houve correlagéo fraca e negativa
pelo teste de correlagao linear de Pearson entre as variaveis coma e erro preditivo
biométrico (p-valor = 0,007625) (IC 95: -0,5100 a -0,08726). Portanto, identificamos
em nosso estudo que, dentre as variaveis tomograficas corneanas avaliadas no pré-
operatdrio, a assimetria de poder do tipo coma teve influéncia na preciséo e na
variabilidade do calculo do poder da lente intraocular, com tendéncia a um resultado
midpico pos-operatorio.

Palavras-chave: assimetrias de cornea, biometria Optica, ceratocone,
facoemulsificagao, tomografia de cérnea.



ABSTRACT

To identify dual Scheimpflug tomographic corneal factors that may influence on the
accuracy of intraocular lens power calculation in microincision phacoemulsification, a
total of 71 eyes of 48 patients with cataract and without any other ophthalmic
disorder were prospectively enrolled and examined at two moments: preoperatively,
several corneal and anterior segment variables were obtained by dual Scheimpflug
analyzer (GALILEI Analyzer; Ziemer Ophthalmic System AG, Port, Switzerland) and
a biometric evaluation was made by optical interferometry (Lenstar LS900 - Haag-
Streit Koeniz, Switzerland) for intraocular lens power calculation. The corneal
variables were: maximum elevation of best-fit toric and aspheric sphere (BFTA);
asphericity asymmetry index (AAl), coma, spherical aberration, Kappa distance and
the presence of a keratoconus suspect cornea. Around three months after
phacoemulsification, the refractive outcome was compared to the expected result
and statistically associated to preoperative corneal variables. Corneal power
asymmetry represented by coma increased the mean absolute error (MAE) (P =
0.022), impairing the precision of the intraocular lens power calculation. There was a
weak negative correlation between biometric predictive error (BPE) and spherical
aberration by the Pearson linear correlation test (P = 0.007625) (IC 95: -0.5100 to -
0.08726). There was no statistical significance when analyzing the other corneal
variables analyzed. Thus the coma, a corneal power asymmetry index, is an
important corneal factor in the precision of the intraocular lens power calculation.
Increased values were correlated to a higher predictive biometric error.

Keywords: corneal asymmetry, corneal tomography, phacoemulsification,
keratoconus, optical biometry.
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1 INTRODUGAO

No mundo em desenvolvimento, ha uma crescente demanda pela cirurgia de
catarata em fungdo do progressivo aumento da expectativa de vida. De acordo com
o ultimo censo da Organizagao Mundial de Saude (2010), a catarata é responsavel
por 51 por cento dos casos de cegueira, o que representa 20 milhdes de pessoas,
permanecendo como a principal causa de deficiéncia visual tanto em paises
desenvolvidos quanto nos em desenvolvimento. Estima-se que em 2020, 32 milhdes
de cirurgias de catarata serdo realizadas, contra 12 milhdes no ano 2000
(www.who.int/blindness/causes/priority, 13/05/2013). Existem poucos estudos
epidemioldgicos quanto ao numero de cirurgias de catarata realizadas no Brasil.

Os erros refrativos e a baixa visao constituem outra prioridade em termos de
deficiéncia visual; ha uma significativa necessidade pelo uso de éculos e outros
métodos para corregao da baixa visdo (THYLEFORS; LIMBURG; FOSTER, 1998).

Dentre os erros refrativos existentes, citam-se a miopia, a hipermetropia, € o
astigmatismo. Os dois primeiros sao decorrentes do comprimento axial, do poder
refrativo da cérnea ou cristalino. O astigmatismo independe do comprimento axial e
resulta da assimetria no poder refrativo da cérnea ou do cristalino (LIMA FILHO,
2014).

A cirurgia de catarata, denominada facoemulsificagdo, tem como objetivo
principal a correcao da opacidade do cristalino com a sua substituicado por uma lente
intraocular. Atualmente, esta cirurgia vem sendo vista pelo paciente também como
uma cirurgia refrativa, ou seja, um meio de se tornar independente dos éculos.
(YONG PARK; DO; CHUCK, 2012) No entanto, para que isto ocorra, faz-se
necessario a precisdo no calculo do poder da lente intraocular a ser implantada
durante o procedimento cirurgico. Este calculo, denominado biometria, baseia-se
principalmente no poder refrativo da cérnea e em medidas das estruturas internas do
globo ocular.

Apesar dos avangos na cirurgia de catarata, insatisfagdo visual em fungao
de erros refrativos residuais ocorrem frequentemente (FERNANDEZ-BUENAGA
et al., 2013). Entre as principais causas estido: sele¢ao incorreta da lente intraocular,
limitacbes das formulas para o calculo biométrico ou posicionamento da lente
intraocular (RAMAN; REDMOND, 2003). Em um recente estudo em que se avaliou
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17 mil olhos submetidos a cirurgia de catarata, a emetropia (considerando erro entre
-0,5D a +0,50D) foi atingida em apenas 55% dos casos (BEHNDIG et al., 2012).

Ao longo dos anos, surgiram diversas gerag¢des de formulas para o célculo
da lente intraocular, cada uma com a introducdo de novas e diferentes variaveis
oculares com o objetivo de refinar a biometria ocular. Dentre as variaveis mais
estudadas citam-se o poder corneano total e o comprimento axial, € mais
recentemente, a posicao efetiva da lente intraocular, o comprimento da camara
anterior e o didmetro branco a branco ocular (REZENDE, 2010).

A cornea é responsavel por 80% de todo o poder refrativo ocular e, apds a
cirurgia de catarata, € a principal causa do astigmatismo pdés-operatério residual
(YONG PARK; DO; CHUCK, 2012). O poder corneano pode ser avaliado através de
6 tecnologias: ceratometria manual; ceratometria automatizada; topografia de cérnea
por discos de Placido; tomografia de cérnea, a qual pode ser com tecnologia em
fenda; Scheimpfluyg (KONSTANTOPOULOS; HOSSAIN; ANDERSON, 2007a)
(SHAMMAS; HOFFER; SHAMMAS, 2009) ou tomografia de coeréncia optica (TANG
et al., 2006).

Para uma qualidade visual ideal, os raios de luz devem atravessar os meios
oculares transparentes, cornea e cristalino, e atingir um unico ponto na retina, a
févea. Assimetrias ou alteracbes desse percurso geram aberragdes oculares. Essas
aberracbes podem ser de baixa ou de alta ordem. As de baixa ordem s&o
principalmente a miopia, a hipermetropia e o astigmatismo, tendo maior impacto na
qualidade visual. As aberracdes de alta ordem, presentes em pequena quantidade
em olhos normais, sao representadas principalmente pelo coma e pela aberracdo
esférica. Estes ocorrem em grande magnitude em olhos com assimetrias na cérnea,
como ceratocone, cirurgias refrativas ou cicatrizes corneanas. As aberragdes de alta
ordem alteram o trajeto dos raios luminosos de forma irregular, sem tratamento
eficaz com o6culos, lentes de contato ou cirurgias (REGGIANI MELLO et al., 2012).

As assimetrias ou irregularidades da cérnea, como a presente nos pacientes
com ceratocone, causam astigmatismos irregulares na superficie anterior da cérnea.
Nesses casos, a ceratometria pode se tornar inacurada ou impossivel e causar
incertezas na estimativa do poder corneano para o calculo da lente intraocular
(LECCISOTTI, 2006; THEBPATIPHAT et al., 2007). As assimetrias corneanas tem
um grande espectro de apresentacao clinica, com quadros frustros ou leves gerando

aumento de aberragdes de alta ordem porém sem se refletir em percepcodes visuais
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no dia a dia do paciente. Assim, maiores estudos sdao necessarios no sentido de se
obter uma avaliagdo corneana acurada para se conquistar uma maior precisao e,
assim, previsibilidade do resultado cirurgico.

A tomografia corneana utilizando a tecnologia de Scheimpflug avalia as
superficies anterior e posterior da cornea e gera mapas de curvatura, elevagao e
aberragdes de alta ordem. Os mapas de elevagdo avaliam a forma da coérnea
comparando-a com uma superficie de referéncia. Isso detecta assimetrias na forma
da cérnea de maneira diferente a realizada pelos mapas de curvatura (SMADJA,
et al., 2013a). A avaliagdo tomografica da cérnea traz maior quantidade e qualidade
de informagdes para a avaliagao pré-operatéria da cornea do que a simples medida
da curvatura central realizada pelos ceratdbmetros, identificando fatores que podem
alterar o célculo da lente intraocular.

O angulo kappa € definido como o angulo entre o eixo visual (conecta o
ponto de fixagdo com os pontos nodais e a févea) e o eixo pupilar (linha que passa
no centro da pupila perpendicular a cérnea). O tomdégrafo de cérnea avalia o angulo
kappa pela distadncia entre o centro da pupila e o centro do reflexo dos anéis de
Placido na cérnea, uma representagao tedrica do centro corneano (BASMAK et al.,
2007). Existem poucos estudos sobre a influéncia dessa distdncia na qualidade
visual.

A biometria ultrassbénica foi o padrao-ouro por muitos anos e detecta a
espessura da coérnea, profundidade de camara anterior e comprimento axial. Pode
ser realizada por meio de contato ou imersdo (REZENDE, 2010). Em 2008, surge o
Lenstar LS900 (Haag-Streit Koeniz, Suica), um biémetro de nao-contato por
interferometria a laser, que utiliza a tecnologia de coeréncia éptica e também possui
um ceratdmetro automatizado integrado. Equipamentos de ndo-contato sédo faceis
de utilizar, rapidos e oferecem uma maior resolucdo das medidas do comprimento
axial, sendo atualmente preferiveis para o calculo biométrico (MYLONAS et al.,
2011).

A medida que novos métodos surgem no mercado para melhor afericdo da
cornea, torna-se um desafio escolher aquele com melhor acuracia. Sabendo-se
ainda da existéncia de assimetrias corneanas que podem alterar o calculo biométrico
e, assim, comprometer o resultado cirurgico final, torna-se fundamental o diagndstico

e avaliagao pré-operatdria da cérnea.
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Com este estudo nos propomos a avaliar diferentes fatores corneanos pré-
operatorios utilizando tecnologias avangadas na afericdo da cérnea, que possam
influenciar na precisdo do calculo da lente intraocular. Este conhecimento pode
auxiliar no melhor planejamento cirurgico, oferecer o melhor resultado pés-operatorio

e, assim, diminuir a necessidade do uso de 6culos.

1.1 OBJETIVOS
1.1.1 OBJETIVO GERAL

Identificar os fatores corneanos que podem influenciar no calculo da lente

intraocular na cirurgia de facoemulsificagao.

1.1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Avaliar as formulas para o calculo de lente intraocular utilizadas na rotina

clinica quanto a precisao do resultado cirurgico final;

2. Comparar a precisdo da biometria em cdérneas consideradas normais
com aquelas com discretas assimetrias corneanas suspeitas para

ceratocone;

3. Comparar a precisdo da biometria em corneas com assimetrias nos

mapas de elevacdo com aquelas consideradas normais;

4. Comparar a precisao da biometria em coérneas com assimetria no poder

corneano (coma) com aquelas consideradas simétricas;

5. Comparar a precisdo da biometria em cérneas com grandes diferencas
entre o eixo visual e o eixo pupilar (distdncia Kappa) com aquelas com

menor amplitude; e

6. Comparar a precisdo da biometria em cérneas com pequenas

aberragoes esféricas com aquelas com grandes aberracdes esféricas.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 CORNEA

Anatomicamente, a cornea faz parte da tunica externa ocular, abrangendo
20% da sua area total, e circundada pela esclera, que compreende os 80%
restantes. Em sua periferia existe uma regiao de transicdo para a esclera chamada
limbo esclerocorneano. A cérnea em humanos possui um sexto da area total da
camada externa do globo ocular. Anteriormente relaciona-se com o filme lacrimal e
as palpebras, posteriormente com o humor aquoso, e perifericamente com a
conjuntiva, capsula de tenon e esclera (ALVES; CHAMON; NOSE, 2007).

A medida da cornea humana adulta é de 11 a 12mm horizontalmente e
9 a 11mm verticalmente. A espessura central € de aproximadamente 0,5mm, e
gradualmente se espessa em diregcao a periferia, chegando a 0,7mm. A coérnea é
uma superficie prolada, isto €, mais curva no centro e mais aplanada na periferia.
(HAOUAT et al., 2002)

A cérnea pode ser dividida em cinco camadas: epitélio, camada de Bowman,
estroma, membrana de Descemet e endotélio. A camada mais superficial da cornea
€ o epitélio, dito escamoso estratificado nao-queratinizado, o qual repousa sobre
uma membrana basal aderida ao estroma subjacente por complexos de adeséo.
Esse tecido € muito importante como suporte estrutural da cérnea. (ALVES;
CHAMON; NOSE, 2007).

O estroma é a camada mais espessa da cornea e compreende 90% de sua
espessura total. E composto por fibras colagenas, fibroblastos e fibras nervosas. O
colageno ocupa cerca de 70% do peso seco da cornea e € principalmente do tipo |,
e em pequenas quantidades dos tipos Ill, V e VI. Essas fibras formam
aproximadamente 300 a 500 lamelas dispostas de forma paralela e sdo orientadas
entre si com angulos menores do que noventa graus no estroma anterior e quase
ortogonais, no posterior (ALVES; CHAMON; NOSE, 2007).

A transparéncia, contorno, indice refrativo e regularidade da sua superficie
determinam as propriedades Opticas da cornea. O filme lacrimal e o epitélio

corneano contribuem para a regularidade da superficie. O poder refrativo da cérnea
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€ de 40 a 44 dioptrias e constitui cerca de dois tercos do poder refrativo total do olho.
E avascular e rica em terminagdes nervosas. Muitas das caracteristicas da cérnea,
incluindo sua forca fisica, a estabilidade de seu formato e sua transparéncia sao
muito atribuidas a anatomia e propriedades bioquimicas do estroma. A manutencao
do formato e da transparéncia corneana é fundamental para a refragao. Alteracdes
sutis na curvatura corneana podem resultar em erros refrativos, bem como
alteracdes da regularidade da superficie ocular e espessura da cérnea podem levar
a distorgdes visuais (LIMA FILHO, 2014).

A transparéncia é principalmente determinada pela disposicao das fibras
colagenas no estroma. O epitélio e filme lacrimal s&o responsaveis pela regularidade
da superficie corneana; alteracbes na curvatura da cornea causadas por condicoes
patolégicas como cicatrizes, afinamentos, ceratocone, ou cirurgia refrativa,
transformam a superficie normal em regular ou irregularmente astigmatica
(KRACHMER; MANNIS; HOLLAND, 2005).

Tanto as superficies anterior como a posterior da cérnea possuem funcao
optica. O indice refrativo total reflete a soma da refracdo nessas duas interfaces,
anterior e posterior, bem como as propriedades de transmissao do tecido. O poder
refrativo de uma superficie curva é determinada pelo indice refrativo, raio de
curvatura dessa superficie e pelo angulo de incidéncia do feixe luminoso
(KRACHMER; MANNIS; HOLLAND, 2005).

2.2 CRISTALINO

O cristalino € uma lente biconvexa de formato eliptico, situado entre a iris € 0
vitreo na porgéo anterior do globo ocular e suspenso pelas fibras zonulares ao corpo
ciliar. Apdés o nascimento, sofre poucas modificagcdes qualitativas, mas continua a
aumentar significativamente em dimensdes e em peso durante toda a vida até os 90
anos de idade em funcdo da producdo constante de novas fibras cristalinianas
(SMITH, 1883; REZENDE, 2010).

No olho jovem, o cristalino € transparente, transmite luz e tem a capacidade
de alterar a sua forma (maior ou menor convexidade) de acordo com a distancia do

objeto observado, fenbmeno este conhecido como acomodagdo. Com o progredir
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dos anos, essa capacidade vai se deteriorando por um aumento de rigidez de sua
estrutura e causa a perda dessa acomodacdo em um processo chamado presbiopia.
Essa lente também pode se tornar opaca, esbranquicada ou amarelada e interferir
em sua capacidade de transmitir os raios luminosos provenientes da cérnea até a
retina. Essa opacificagao do cristalino € denominada catarata. (REZENDE, 2010).

O cristalino € um tecido avascular, dependente do humor aquoso e vitreo
para sua nutricdo apods a regressdo do sistema vascular hialéideo na vida fetal. E
formado por capsula, epitélio, fibras do cristalino e fibras zonulares que séo inseridas
na capsula. As fibras do cristalino sdo constituidas de proteinas denominadas
filensinas e cristalinas. Estas duas s&o as proteinas especificas da lente e sao
responsaveis pela manutengédo da conformagao e transparéncia do cristalino (LIMA
FILHO, 2014).

Alteracdes de ordem bioquimica das filensinas e das cristalinas determinam
a opacificacdo do cristalino constituindo a catarata senil. O conteudo de proteinas
das fibras da lente é de 60%, o mais alto entre todas as células do organismo, o que
confere a lente um alto indice refrativo. As cristalinas sao as proteinas mais
abundantes e tipicas da lente representando 90% das proteinas totais (LIMA
FILHO, 2014).

As fibras zonulares quando danificadas e desinseridas da capsula
cristaliniana podem causar complicagbes intra e pds-operatorias na cirurgia de
facoemulsificacdo, como perda vitrea, queda do cristalino para a cavidade vitrea e
deslocamento da lente intraocular, todos fatores prejudiciais ao resultado cirurgico
final (LIMA FILHO, 2014).

A capsula cristaliniana € uma membrana basal que envolve todo o cristalino,
transparente e elastica, com espessura média de 11 a 18 um. Sua por¢ao posterior
possui menos da metade da espessura da porgdo anterior (SALZMANN, 1912),
tornando-a suscetivel a roturas durante a cirurgia de catarata, uma complicagéo
deste procedimento cirurgico.

A auséncia de células epiteliais na capsula posterior torna possivel sua
transparéncia apés a cirurgia de catarata. No entanto, a migragao e a proliferacéo de
células epiteliais da capsula anterior para a posterior podem formar uma
opacificagdo granular dessa capsula posterior no pés-operatério, tratada de maneira

rapida, segura e eficaz com uma capsulotomia a laser (LIMA FILHO, 2014).
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2.2.1 Catarata

O desenvolvimento da catarata senil € um processo natural do
envelhecimento e, na auséncia de um tratamento efetivo, € uma das principais
causas de cegueira no mundo (THYLEFORS; LIMBURGH; FOSTER, 1998). E uma
doenga multifatorial e degenerativa. H4& uma tendéncia de aumento de sua
incidéncia em funcédo do envelhecimento da populagdo em geral, principalmente em
paises subdesenvolvidos e em desenvolvimento (DE SILVA; RIAZ; EVANS, 2014).

A catarata é a opacificacdo do cristalino ocular e o Unico tratamento é a
remocgao desta lente opacificada seguida de sua substituicdo por uma lente, artificial,
produzida em diversos materiais e modelos. Ocorre por uma desnaturacdo das
proteinas que compdem o cristalino e causa diminuicdo da acuidade visual e, nos
casos avangados, cegueira. A maioria é relacionada a idade (DE SILVA; RIAZ;
EVANS, 2014). Dentre os tipos de catarata mais relacionados ao envelhecimento,
citam-se: a catarata nuclear, a cortical e a subcapsular posterior.

Estudos realizados na india mostraram que na populagdo de 75 a 83 anos,
82 % das pessoas tinham catarata; ja nos EUA, na faixa etaria de 75 a 85 anos,
encontrou-se 46 %. Na india e outros paises tropicais, o surgimento da catarata é
mais precoce, ao passo que em paises de clima temperado, como Noruega e
Suécia, o seu desenvolvimento é mais tardio (LIMA FILHO, 2014).

Os estudos epidemioldgicos sobre catarata citam diferencas de incidéncia de
catarata quanto ao sexo. No estudo Beaver Dam, observou-se catarata em 26,2 %
das mulheres e 17,7 % dos homens (KLEIN; KLEIN; LEE, 2014). J& no estudo de
Barbados, encontrou-se 43,3% do sexo feminino e 37,7% do masculino (LESKE;
SCHACHAT; GROUP, 2014). Os achados concordam com a histéria natural da
doenca e associam o envelhecimento com o aparecimento da catarata (LIMA FILHO,
2014).

Segundo alguns estudos, o estresse crénico advindo do envelhecimento, da
exposicao crbnica a radiacao ultravioleta, especificamente da radiagao UVB, e da
oxidacao sao fatores relacionados a formacgao da catarata. Cita-se uma diminuigcao
de 16 a 17% de evolugdo para catarata com a interrupgdo do habito de fumar
(DELCOURT et al., 2000; LIMA FILHO, 2014).
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2.2.2 Exames pré-operatorios na cirurgia de catarata

A cirurgia de catarata possui exames pré-operatorios indispensaveis para o
seu planejamento cirurgico. Para o calculo da lente intraocular que substituira o
cristalino no procedimento cirurgico, sdo necessarias basicamente as medidas do
poder refrativo total da cérnea e do comprimento axial ocular. Atualmente, o poder
corneano pode ser obtido utilizando 5 tecnologias: ceratometria manual,
ceratometria automatizada, topografia por anéis de Placido, topografia por varredura
em fenda e imagem por Scheimpflug (SAVINI et al, 2009). Embora ainda néo
comercialmente disponivel, existe uma sexta opcdo para o calculo do poder da
cérnea: a tomografia por coeréncia éptica (TANG et al., 2006).

Os ceratdometros automatizados e os topdgrafos baseados nos anéis de
Placido, ambos com principios de funcionamento semelhantes, sdo o0s mais
comumente utilizados para a medida do poder refrativo total da cérnea (ELBAZ
et al., 2007).

Em 1728, Pourfour de Petit inventou o oftalmémetro na tentativa de medir as
dimensdes do olho humano, mais tarde aperfeicoado por Helmholtz e Javal, dando
origem ao atual ceratdbmetro. O ceratdmetro € um instrumento que mede o raio de
curvatura de alguns pontos sobre a cérnea, geralmente num didmetro de 3 a 4 mm
centrais, em dois meridianos primarios perpendiculares entre si, um vertical e outro
horizontal. Podem ser manuais ou automatizados e s&do ambos utilizados para
avaliar a curvatura anterior da cérnea (MOREIRA; MOREIRA; MOREIRA, 2007).

Os ceratdmetros automatizados utilizam o reflexo de um ou mais circulos de
luz, denominados circulos ceratoscépicos, sobre a superficie corneana. A luz
refletida dessa superficie é capturada por um instrumento eletrénico fotossensivel e
essa imagem recebida e convertida em informagdes ceratométricas (ELBAZ
et al., 2007).

Nos sistemas baseados nos anéis de Placido, os anéis concéntricos
iluminados centralizados no apice corneano e refletidos radialmente séao
armazenados por uma camera e a curvatura e o poder corneanos sido calculados
pela estimativa do tamanho e do padrao dos circulos (BINDER, 1995). A topografia
baseada nos anéis de Placido sé examina o didmetro central de 7 a 8 mm da

superficie anterior da cérnea e os resultados sdo sensiveis a qualquer alteracdo no
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ponto de referéncia ou angulo de visdo (KONSTANTOPOULOS; HOSSAIN;
ANDERSON, 2007b).

As superficies anterior e posterior corneanas contribuem para o poder total
da coérnea. Até bem pouco tempo atras, o poder corneano e o astigmatismo eram
calculados baseados apenas em dados da superficie anterior, assumindo uma razao
fixa entre as curvaturas anterior-posterior para estimar a contribuicdo do poder da
superficie posterior corneana. Nesses aparelhos, que incluem os ceratdmetros
manuais e automatizados e os topégrafos baseados nos discos de Placido, um
indice refrativo padrao (1,3375 para a maioria deles) era utilizado para converter
dados da superficie anterior em poder corneano total e astigmatismo total (KOCH
etal., 2012).

A crescente demanda por melhores resultados nas cirurgias oftalmoldégicas e
no diagnostico precoce de algumas patologias estimulou o desenvolvimento dos
tomégrafos de cornea. Esses novos equipamentos criam modelos tridimensionais da
cornea e possibilitam a medida ndo somente da superficie anterior como também da
superficie posterior da cérnea (OLIVEIRA; RIBEIRO; FRANCO, 2011) com uma
melhor estimativa do poder refrativo total corneano do que aqueles que avaliavam
apenas a superficie anterior. Atualmente, citam-se como exemplos de tomdgrafos de
cérnea o Orbscan, o Pentacam e o Galilei.

O Orbscan (Bausch e Lomb, Rochester, Nova lorque, EUA) foi o primeiro
tomégrafo de cérnea e utiliza a tecnologia do escaneamento em fenda éptica para
avaliar o mapa paquimétrico de espessura corneana e a elevagcao anterior e
posterior, bem como os mapas ceratométricos. Uma versao posterior, o Orbscan I,
combinaria esta tecnologia com a topografia com os discos de Placido. Estudos
recentes mostraram que € menos acurado que as versdes mais recentes Pentacam
e Galilei, resultando em erros de medida mais frequentes (OLIVEIRA; RIBEIRO;
FRANCO, 2011).

O Pentacam (Oculus, Wetzlar, Alemanha) foi o primeiro a utilizar a
tecnologia com cadmera de Scheimpflug, representando um grande avango na
tomografia de cérnea. As cameras de Scheimpflug, as quais giram 360 graus ao
redor do eixo optico ocular com um feixe de luz monocromatico de 475 nm de
comprimento de onda, adquirem imagens seccionais do segmento anterior do olho,

desde a superficie anterior da cornea até a superficie posterior do cristalino. O
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software do aparelho entdo converte as imagens tridimensionais da cérnea em
dados topograficos (CHEN; LAM, 2009).

O principio do Scheimpflug foi utilizado pelos tomografos de coérnea:
Pentacam (Oculus, Wetzlar, Alemanha), com apenas uma camera, e Galilei (Ziemer
Ophthalmics System AG, Port, Suiga), com duas cameras rotatérias. A aquisicao da
imagem pelo Pentacam é mais demorada que outros aparelhos e, mesmo que o
software considere esta imagem valida, este tempo maior de obten¢do da imagem
pode influenciar na fixacdo do paciente durante a realizacdo do exame e assim sua
acuracia, com baixa correlagdo de dados com outros equipamentos (ELBAZ et al.,
2007). Em um estudo com 41 olhos, Savini et al relatou que a ceratometria média
obtida com o Pentacam deveria ser usada com cautela nas formulas para o calculo
do poder de lentes intraoculares pois, mesmo sua acuracia sendo boa, nao era tao
eficiente quanto os métodos padrdes de medida ja utilizados (SAVINI et al., 2009).
Resultados semelhantes foram também descritos por Oliveira et al em 2011
(OLIVEIRA; RIBEIRO; FRANCO, 2011).

O Galilei (Ziemer Ophthalmic Systems AG, Port, Suica) € um exame
diagndstico nao invasivo que avalia o segmento anterior do globo ocular através da
topografia de coérnea, paquimetria, poder total corneano, mapas de elevagéo,
profundidade da camara anterior e mapa de aberragcbes corneanas
(KONSTANTOPOULOS; HOSSAIN; ANDERSON, 2007b).

Este aparelho utiliza-se dos dois sistemas: as imagens de Placido, que
fornecem informagdes sobre curvatura, e as imagens Scheimpflug, que fornecem
precisdo para os mapas de elevacdo. Ele combina duas cadmeras rotatérias
Scheimpflug e consegue medir mais de 122 mil pontos da cérnea por exame
(SAVINI et al., 2011). Esse sistema duplo Scheimpflug é capaz de avaliar a
curvatura anterior e a posterior da coérnea, aumentando sua acuracia diagnostica
para valores de astigmatismo, mesmo com descentragbes oculares durante o
exame.

O poder total e o astigmatismo total corneanos sao calculados no Galilei pela
tecnologia de Ray-tracing. Esse sistema avalia a propagagao dos raios incidentes
paralelos entre si e utiliza a lei de Snell para avaliar a refracdo desses raios através
das superficies anterior e posterior da cérnea. Os raios refratados atingem a
superficie posterior ndo mais paralelos em funcao dos diferentes indices de refragao

entre os meios ar-cérnea-humor aquoso. Em estudos recentes descobriu-se que o
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calculo do poder corneano da superficie posterior utilizando a formula Gaussiana e
seus pressupostos paraxiais introduzem erros nos calculos do poder total da cornea
e, assim, erros nas corregoes cirurgicas do astigmatismo (WANG et al., 2011). Em
funcdo da pequena diferenca entre os indices refrativos entre a cérnea e o humor
aquoso, pensava-se que a magnitude do astigmatismo da superficie posterior da
cérnea era clinicamente insignificante (CHENG et al., 2011). No entanto, a superficie
posterior possui maior toricidade que a anterior (DUNNE; ROYSTON; BARNES,
1991). Estudos recentes reportaram valores médios para o astigmatismo posterior
de -0,26 a -0,78D (DUNNE; ROYSTON; BARNES, 1991; HO; TSAI; LIOU, 2009).

O tomoégrafo de coérnea Galilei € ainda capaz de obter imagens de todo o
segmento anterior do olho, o que inclui a cérnea, a iris, a pupila, a cAmara anterior e
o cristalino. Com estes dados, pode-se analisar o formato e a espessura da cérnea,
o tamanho pupilar, o tamanho, o volume e o angulo da camara anterior, além das
imagens Scheimpflug. A superficie anterior da cérnea € estudada por uma
combinagao de informagdes dos discos de Placido e do sistema Scheimpflug e a
superficie posterior, apenas por Scheimpflug. As aberragdes corneanas de frentes
de onda totais sao calculadas da soma das superficies anterior e posterior da cérnea
e centradas na pupila do paciente.

O angulo kappa € definido como o angulo entre o eixo visual (conecta o
ponto de fixagdo com os pontos nodais e a févea) e o eixo pupilar (linha que passa
no centro da pupila perpendicular a coérnea). Um angulo Kappa positivo é
considerado fisiolégico acima de 5 graus em diregdo ao nariz. Pacientes
hipermétropes tendem a ter valores maiores de angulo kappa (SCOTT; MASH, 1973;
BASMAK et al., 2007). O angulo Kappa normal é levemente positivo uma vez que a
févea esta localizada levemente temporal ao ponto no qual o eixo pupilar encontra o
polo posterior do olho (SCOTT; MASH, 1973) (Figura 1). Existem poucos estudos
sobre valores normais do angulo kappa em individuos normais. Looper, utilizando o
reflexo corneano com relagdo ao centro da cornea encontrou angulo kappa em
média de 1,4 graus com desvio padrao de 1,6 graus (LOOPER, 1959). Ja Barry,
Effert e Kaupp (1992), 3,5 £ 1,3 e 3,8 +1,4 graus para os olhos direito e esquerdo
respectivamente (BARRY; EFFERT; KAUPP, 1992).
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FIGURA 1 — DESENHO ESQUEMATICO DA DISTANCIA OU ANGULO KAPPA (K).
a. Representagao do angulo kappa (K), centro geométrico da cérnea
(GCC), centro do eixo pupilar (EPC) e reflexo da luz corneano
centralizado coaxialmente (CSCLR), b. Grande angulo kappa. c. Angulo
Kappa positivo normal, mas pequeno. () = EPC (+) = descentralizagao
de CSCLR.
Fonte: Oman J Ophthalmol 2013;6:151. Disponivel em:
HTTP://www.ojoonline.org/text.asp?2013/6/3/151/122268. Acesso em:
03/03/2014.

O aparelho Galilei obtém a distancia do angulo kappa automaticamente com
um software especial, medindo a distancia entre o centro da pupila e o centro do
reflexo dos anéis de Placido na cérnea, sendo que esse Ultimo representa o apice
corneano. Este é o ponto mensuravel que mais se aproxima ao eixo visual tedrico.

A medida da espessura corneana, além dos mapas paquimétricos obtidos
com os tomografos de cérnea, pode ser realizada de maneira isolada com a
paquimetria ultrassOnica. Esta possui limitagdes pois, além de observar a espessura
de um unico ponto da cornea, por ser uma técnica de contato depende da
experiéncia de quem a realiza, ou seja, € examinador- dependente (DE SANCTIS
et al., 2007).
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2.2.3 Biometria

A biometria é o calculo do poder da lente intraocular implantada durante a
cirurgia de catarata. Esse célculo é baseado em férmulas matematicas e multiplas
variaveis oculares, sendo as principais o poder corneano € o comprimento axial
ocular. A medida do comprimento axial do globo ocular e de suas estruturas (camara
anterior, cristalino e cavidade vitrea) é realizada por ultrassom ou por interferometria
optica (REZENDE, 2010).

A ultrassonografia comecgou a ser estudada desde antes da Segunda Guerra
Mundial. Na oftalmologia, foi primeiramente utilizada por Mundt e Hughes para
avaliar, pelo método A (unidimensional), um tumor intraocular e, em 1957, por
Oksala et al.,, para o diagnostico de doencas oculares. Em 1958, Baum e
Greenwood, desenvolveram o primeiro aparelho bidimensional (modo B), que logo
apo6s conseguiria medir distancias entre as estruturas intraoculares
(REZENDE, 2010).

O ultrassom, uma onda acustica, tem sua velocidade de propagacgao aferida
de maneira diferente entre os meios oculares, por exemplo, humor aquoso e vitreo
(1,532 m/s), cristalino transparente (1,640 m/s) e agua (1,480 m/s). Os aparelhos em
oftalmologia utilizam uma frequéncia de ultrassom de 8 a 12 MHz e um pequeno
comprimento de onda (0,1 a 0,2mm), o que permite uma penetragdo pouco
profunda, mas de ampla resolucdo axial, e a medida de distancias entre as
estruturas intraoculares (REZENDE, 2010).

Ha 2 métodos ultrassbnicos para a medida do comprimento axial do olho:
por contato e por imersao. O de contato utiliza uma sonda em contato direto com a
cornea. Devido a identagao da cornea durante sua realizacéo, a técnica de contato
tem seus resultados muito variaveis e depende de um exato posicionamento do
probe ao centro da cérnea (MYLONAS et al, 2011). A coérnea pode ser
excessivamente aplanada por essa sonda e assim causar erros importantes em suas
medidas. Um aplanamento corneano de 1mm, por exemplo, pode resultar em uma
diferenca no calculo biométrico de 2,5 a 3,0 dioptrias. A técnica de imersao, por
utilizar a sonda submersa em um recipiente liquido, impedindo o contato direto da
sonda com a cornea, € um método mais preciso que o de contato. Entre os fatores

negativos esta a dificuldade técnica na realizacdo do exame e a necessidade de um



30

segundo equipamento para a afericao do poder corneano. Em ambos os métodos, o
feixe de ultrassom devera estar alinhado com o eixo visual do paciente,
caracterizando este exame como examinador dependente, e impreciso na presenca
de outras comorbidades oculares (REZENDE, 2010).

Recentemente, cita-se o0 método de biometria éptica ou por interferometria,
que nada mais € do que a medida da velocidade de propagagcdo de ndo apenas
uma, mas de varias ondas acusticas de entrada. Possui uma resolucao e precisao
ainda melhores, sendo hoje considerado padrao-ouro para a biometria ocular. Neste
método, o paciente posiciona sua cabeg¢a no aparelho e olha diretamente para a
sonda, sem a interferéncia do examinador, sem o contato direto com a cérnea, com
valores mais precisos do comprimento axial e a obtencdo combinada de valores de
poder corneano (REZENDE, 2010).

2.2.3.1 Lenstar LS 900

E um bidmetro por interferometria de n&o-contato (Haag-Streit AG, Koeniz,
Suiga), que possui a fungdo de medir a espessura central da cornea (CCT),
profundidade de camara anterior (ACD) — do epitélio corneano a capsula anterior do
cristalino -, espessura do cristalino (LT), comprimento axial (AL), dados
ceratométricos da cornea (K1 e K2), didametro da cérnea (CD) e pupilar, e espessura
retiniana. Essas medidas sio realizadas a partir do eixo visual e requerem a minima
colaboracéao do paciente (CINAR et al., 2013).

O seu principio de funcionamento é baseado em reflectometria éptica de
baixa coeréncia de espectro largo de luz (20-30 nm) com um comprimento central de
onda de 820 um (ROHRER et al., 2009).

E comprovada cientificamente sua reprodutibilidade e confiabilidade inter
observadores (CRUYSBERG et al., 2010). Quando comparado com IOL Master (Carl
Zeiss Meditec, Jena, Alemanha), um bidémetro que utiliza interferometria de
coeréncia parcial, teve uma alta correlacdo entre os dados, com valores
superestimados para a curvatura corneana pelo Lenstar, n&o clinicamente
significativas. Quando calculado o poder da lente intraocular para os comprimentos

axiais de 20, 25 e 30 mm, foi encontrada uma diferenca de medidas de 0,03mm, que
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correspondem a variagdes no calculo biométrico de 0.13, 0.10 e 0.08D,
respectivamente (CRUYSBERG et al., 2010).

Esses bidmetros determinam o comprimento do percurso Optico e os
convertem em comprimentos anatdbmicos e geométricos estimando indices refrativos
das estruturas intraoculares. Essa estimativa, no entanto, pode induzir a erros. Os
erros relacionados ao comprimento axial em olhos normais s&o corrigidos pelas
féormulas para calculo de lente intraocular com constantes fornecidas pelos
respectivos fabricantes (FARIA-RIBEIRO et al., 2014). O indice refrativo equivalente
de 1.3549 é otimizado para um comprimento axial de aproximadamente 24mm com
um LT de 3.6mm.

2.2.3.2 Férmulas para o calculo do poder da lente intraocular

Sabendo-se que o cristalino e a cornea possuem poderes refrativos variaveis
de paciente para paciente, foi preciso criar férmulas para quantificar a maneira mais
precisa possivel de substituir o cristalino e alcangar a emetropia esferocilindrica.

Inicialmente, surgiram equagdes baseadas na histdria clinica levando-se em
consideracao a refragado pré-operatéria do paciente. Com o desenvolvimento de
equipamentos para medir o comprimento axial, foram desenvolvidas as féormulas de
primeira geragao. Elas utilizavam a ceratometria (poder corneano), a profundidade
da camara anterior e a medida do comprimento axial do olho, além do indice de
refracdo do humor aquoso e vitreo (1.336). Logo apds, surgiram as féormulas de
regressao ou empiricas baseadas em uma analise retrospectiva dos pacientes ja
operados. Estas utilizavam uma constante A, especifica para cada tipo de lente
intraocular, tentando corrigir o erro no célculo da profundidade da camara anterior
existente nas férmulas de primeira geragao (REZENDE, 2010).

Em 1980, as formulas tedricas deram um passo para suplantar o calculo
empirico baseado somente nos dados retrospectivos dos pacientes. Naquele
momento surgiu a férmula SRK (RETZLAFF; SANDERS; KRAFF, 1990), base
fundamental para as diversas outras que vieram a surgir. Essa férmula calcula o
poder dioptrico da LIO com a constante A, o comprimento axial e a ceratometria

meédia da cornea. A variacao, por exemplo, de 1mm no comprimento axial leva a um
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erro de 2,5D no poder diéptrico e uma variacdo de 1D na ceratometria, um erro de
0,9D. Com a crescente demanda por calculos exatos, surgem as féormulas de
Segunda Geragao, desenvolvidas principalmente para olhos com comprimentos
axiais extremos, ou seja, ou muito pequenos ou muito grandes. As mais utilizadas
eram a SRK Il e a Binkhorst I, a primeira com a introducdo do fator de corregcao
(REZENDE, 2010).

As representantes das férmulas de terceira geragao sdo: SRK/T, Holladay e
Hoffer Q. A primeira introduziu a correlagao entre profundidade de camara anterior e
ceratometria, a segunda do “Surgeon Factor” e da posigao efetiva da LIO e a terceira
com excelentes resultados para olhos pequenos (altos hipermétropes). Em 1996,
surgiram as férmulas de quarta geracao: Holladay 2 e Haigis. A Holladay 2 utiliza
variaveis adicionais como didmetro horizontal da cérnea (distancia branco a branco),
espessura do cristalino, profundidade da camara anterior, idade do paciente e
refracdo pré-operatoria. Ja a Haigis possui trés constantes e correlaciona a posigao
da LIO com a profundidade da cdmara anterior e com o comprimento axial
(REZENDE, 2010).

2.2.4 Cirurgia de catarata

Ha alguns anos, a cirurgia de catarata apresentava uma elevada relagéo
risco/beneficio, pois o ato cirurgico, os cuidados especiais no pds-operatorio e a
baixa previsibilidade dos resultados ultrapassavam o conhecimento e a habilidade
do cirurgido. Assim, cirurgias em cataratas iniciais ndo eram realizadas e sim,
quando presente importantes opacificacbes do cristalino e baixa acuidade visual
(REZENDE, 2010).

Hoje, com o desenvolvimento de novos equipamentos e com técnicas
cirurgicas avangadas, essa relagdo risco/beneficio diminuiu significativamente e
podemos obter uma recuperacdo visual muito mais rapida no pds-operatorio
precoce, com maiores taxas de sucesso de independéncia dos Oculos e
necessidade de menores cuidados pés-cirurgicos (REZENDE, 2010).

Estudos recentes sugerem que a restauragcdo da visao pela cirurgia de

catarata produz beneficios econdmicos e sociais para a familia, para o individuo e a
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sociedade. Um estudo realizado na india mostrou que individuos operados de
catarata aumentaram sua produtividade em 1500% do valor do custo da cirurgia
(LIMA FILHO, 2014).

Do inicio do século XX até a década de 70, a técnica mais aceita era a
extracdo intracapsular do cristalino realizada sob anestesia geral, com uma incisao
de 180 graus, multiplas suturas realizadas sem o auxilio de um microscopio
cirargico, grande reacgao inflamatéria, com edema palpebral no pdés-operatério e
submetendo o paciente a curativos oclusivos, internagcao e imobilizacao total por até
10 dias. O paciente permanecia afacico e necessitava de 6culos com alto grau para
uma visao satisfatoria (REZENDE, 2010).

Posteriormente surgiu a facectomia extracapsular (FEC), técnica realizada
através de incisao escleral de 6 a 8 mm de largura em que a catarata era extraida
inteira em seu tamanho original sem ser fragmentada, sendo necessaria a realizagao
de 3 a 5 suturas cirurgica para o fechamento da incisdo, mas mantendo sua capsula
como suporte para o implante de uma lente intraocular rigida (DE SILVA; RIAZ;
EVANS, 2014). Esta técnica é utilizada até os dias atuais, principalmente em
servigcos publicos e universitarios de saude em fungao dos baixos custos para a sua
realizagcao e da menor necessidade de habilidades e treinamento do cirurgido que a
realiza.

A facoemulsificacdo foi primeiramente descrita em 1967 por Charles D.
Kelman, um oftalmologista norte-americano (1930-2004). A idéia de Kelman de
remover a catarata por pequena incisdo era totalmente revolucionaria e modificava
todos os conceitos vigentes. A cirurgia realizada por uma incisdao de 3,5mm
necessitava de poucas suturas e permitia cicatrizacdo mais precoce com menor
periodo de internacdo e recuperacdo. Foram desenvolvidas as lentes intraoculares,
a principio rigidas e de grande tamanho, em que se mantinha a necessidade de
grandes incisdes para sua implantagdo em saco capsular ou sulco ciliar.
Posteriormente, lentes de materiais flexiveis e assim dobraveis e de menor tamanho
permitiram sua introdugao por incisées menores (REZENDE, 2010).

Em 1998, 97% dos membros americanos da ASCRS utilizavam
facoemulsificagdo e no Brasil 42% dos cirurgides membros da SBCII realizavam a
técnica de facoemulsificacdo em pelo menos metade de seus pacientes.

A incisdo corneana sendo pequena permite uma rapida recuperacao visual e

um baixo astigmatismo induzido, e passou a ser o método de escolha para extragao
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de catarata pela maioria dos cirurgides americanos desde a década de 1980.
Geralmente ndo ha a necessidade de suturas e apenas uma hidratacido da incisao é
suficiente para a aproximagdo e cicatrizagcdo das bordas cirurgicas. A lente
intraocular pode ser de varios materiais, de diversos tamanhos, formas e poderes
refrativos. O poder da lente é calculado através da biometria ocular (DE SILVA,;
RIAZ; EVANS, 2014).

Na técnica padrao-ouro utilizada nos dias atuais, a facoemulsificagao, uma
pequena incisdo é realizada na cornea (geralmente de 2.75mm, mas pode variar de
2.2 a 3.2 mm) e o cristalino é removido através de fragmentagao ultrassonica,
deixando a capsula posterior intacta para que uma lente intraocular sintética possa
ser inserida no saco capsular através da incisdo corneana e mantendo um baixo
risco de complicagdes do segmento posterior (DE SILVA; RIAZ; EVANS, 2014).

A cirurgia de catarata pelo método de facoemulsificagdo, uma cirurgia
ambulatorial de aproximadamente 19 minutos, € o procedimento cirdrgico mais
realizado nos paises desenvolvidos (RIAZ et al., 2006). O tratamento cirurgico da
catarata leva a redugdes de gastos com a saude e sociais a longo prazo (DE SILVA;
RIAZ; EVANS, 2014). Possui melhores resultados de acuidade visual e menores
taxas de complicagdes cirurgicas comparado a técnica de facectomia extracapsular
(FEC) (DE SILVA; RIAZ; EVANS et al., 2014).

Atualmente, com todo o desenvolvimento cientifico, a cirurgia de catarata
significa ndo somente a recuperagdo da transparéncia dos meios oculares, mas
também um procedimento cirurgico refrativo capaz de corrigir os erros refrativos e
algumas aberragdes Opticas diagnosticadas no pré-operatério. A dependéncia do
uso de Oculos apdés o procedimento cirdrgico € considerado um insucesso,
reforcando o constante aprimoramento no calculo das lentes intraoculares e no

estudo de fatores individuais que possam influencia-lo.

2.3 ASSIMETRIAS DA CORNEA

A existéncia de corneas cbnicas sao descritas na literatura por cerca de trés
séculos. Entre as diversas populacdes, descreve-se incidéncia de ceratocone de 1.3

a 25 casos por 100.000 habitantes por ano e prevaléncia de 8.8 a 229 a cada
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100.000 habitantes (KRACHMER; MANNIS; HOLLAND, 2005). O surgimento
constante de novos métodos complementares de imagem da cérnea levaram a um
aumento dos estudos sobre suas alteragbes estruturais e funcionais (VAZIRANI;
BASU, 2013).

O ceratocone ¢é essencialmente uma doencga bilateral, progressiva,
assimétrica, caracterizada por um afinamento e protrusdo da cornea. Essas
alteragbes levam ao surgimento de miopia, de astigmatismo irregular e do aumento
da profundidade da cdmara anterior, com consequente diminuicdo da acuidade
visual (RABINOWITZ, 1998; VAZIRANI; BASU, 2013). Sabe-se que a miopia em
pacientes com ceratocone ndo esta somente relacionada a alteragdes na curvatura
corneana, mas também a um aumento do comprimento axial ocular (ERNST;
HSU, 2011).

O ceratocone é uma patologia ndo-inflamatéria, que geralmente se inicia na
puberdade, com variaveis graus de progressao, até a terceira ou quarta décadas de
vida, quando ha a estabilidade da curvatura corneana. Sabe-se ser de causa
multifatorial, multigénica, com heranga complexa, e com fatores ambientais, como o
prurido ocular, de igual importancia para o seu aparecimento (VAZIRANI,
BASU, 2013).

A superficie anterior da cérnea € o maior componente refrativo ocular e é
significativamente distorcida no ceratocone (RABINOWITZ, 1998). A protruséo
assimétrica da cornea é a principal causa do astigmatismo irregular. Essa
deformidade afeta tanto as superficies anterior quanto a posterior da coérnea
(TOMIDOKORO et al., 2000). Olhos com ceratocone possuem elevadas aberragdes
de alta ordem e baixos indices de histeresis corneana e fator de resisténcia.

O paciente com ceratocone pode ser classificado de acordo com o estagio
de evolucéo da doenca. E sugerido o termo “ceratocone forma frustra” para o olho
contralateral de um paciente com diagnéstico de ceratocone em um dos olhos, o
qual ndo apresenta achados clinicos da patologia exceto algumas alteragdes
topograficas; e “suspeito para ceratocone” para aquele paciente sem diagnéstico de
ceratocone em ambos os olhos, mas com achados topograficos suspeitos (KLYCE,
2009). Aproximadamente cinquenta por cento dos olhos clinicamente normais de
pacientes com diagnéstico de ceratocone no olho contralateral, ou seja, das formas
frustras, evoluiram para ceratocone em 16 anos, com maior risco nos primeiros 6

anos de diagnéstico (LI et al., 2004).
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As formas mais avangadas de ceratocone sao facilmente identificadas; no
entanto, ha dificuldade no diagndstico inicial da doenga, muitas vezes importante
para a tomada de medidas preventivas € a contraindicacdo de procedimentos
refrativos corneanos (VAZIRANI; BASU, 2013). A prevaléncia de ceratocone nos
pacientes que desejam cirurgia refrativa € maior comparada a populagdo geral
(WILSON; KLYCE, 1994).

Nos estagios iniciais, o erro refrativo pode ser facilmente corrigido pelo uso
de 6culos ou lentes de contato gelatinosas. Com a progressao da doencga, apenas
as lentes de contato rigidas podem fornecer boa acuidade visual. Na auséncia de
melhora visual com as lentes rigidas ou dificuldade de adaptagdo com as mesmas,
propde-se o tratamento cirirgico com o anel intraestromal ou, em ultimo caso, o
transplante de cornea (VAZIRANI; BASU, 2013).

A cirurgia de catarata em olhos com ceratocone é sempre desafiadora em
funcao da dificuldade no calculo preciso do poder da lente intraocular e na corregao
do astigmatismo. Os aparelhos atualmente utilizados para determinar a lente
intraocular podem nao estar adequados para pacientes com ceratocone em funcéao
destes possuirem corneas irregulares, com alto astigmatismo e um aumento no
comprimento axial (BEHNDIG et al., 2012; WATSON et al., 2014).

Devido ao formato irregular da cornea e ao apice descentrado, o uso da
ceratometria baseada na topografia ou tecnologia de Ray-tracing, bem como,
medidas O6pticas do comprimento axial, sdo recomendadas para aquele paciente
com ceratocone buscando otimizar o célculo da lente intraocular (VAZIRANI; BASU,
2013).

Ha uma série de suposicdes no calculo do poder corneano total para a
biometria ocular que podem influenciar no maior erro biométrico em pacientes com
assimetrias corneanas. Primeiro, o fator de correcédo é aplicado apenas a superficie
anterior da cérnea para o célculo do poder total corneano; segundo, € assumido que
o valor ceratométrico obtido € igual a ceratometria no eixo visual; terceiro, é
assumido que o efeito do erro da medida é uniforme para todos os valores
ceratométricos; e, por ultimo, embora a profundidade da camara anterior e a posigcao
efetiva da lente intraocular serem variaveis, esses valores individuais ndo séao
incorporados a algumas formulas para o calculo da lente intraocular. Infelizmente,

essas suposicoes em coérneas com ceratocone ou assimétricas ndo sao validas e,
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por conseguinte, multiplas fontes de erros biométricos afetam a acuracia do
resultado refrativo final (WATSON et al., 2014).

A biometria em cérneas com ceratocone costuma hiperestimar o poder
corneano e hipoestimar o poder da lente intraocular, com uma tendéncia de
hipermetropizar o erro preditivo biométrico. Em ceratocones iniciais a moderados,
esses efeitos sao relativamente pequenos.

A origem do erro biométrico em olhos com ceratocone € multifatorial. Em
olhos normais, o poder refrativo corneano pode ser estimado pela avaliacdo do raio
de curvatura da superficie anterior pela substituicdo por um indice refrativo de
1.3375, o qual ameniza o efeito do poder negativo da superficie posterior
(FINDL, 2005). Essa estimativa, no entanto, nédo € valida se a relagédo entre as
superficies anterior e posterior sdo alteradas, efeito este percebido em coérneas
submetidas a cirurgia refrativa (HAMILTON; HARDTEN, 2003), mas também
presente em corneas com ceratocone ou com assimetrias de cérnea (LECCISOTTI,
2006; THEBPATIPHAT et al., 2007). Um segundo fator é a localizagdo do apice do
cone inferior e temporalmente, fazendo com que o eixo visual possa nao passar pela
por¢cao mais curva da cornea (TAN et al., 2008). Depois, irregularidades no reflexo
do filme lacrimal podem dificultar um valor ceratométrico reprodutivel, ocorrendo
também um aumento no efeito do erro ceratométrico para valores elevados ou muito
curvos de ceratometrias. Por exemplo, para um olho com comprimento axial de 23
mm um erro de 0,05 mm na ceratometria em um raio médio de 8mm nao afetara a
escolha da lente intraocular, mas o0 mesmo erro a um raio médio de 6 mm resultara
em 1D de diferenca na escolha dessa lente. O ACD em olhos com ceratocone é
também significativamente maior do que em olhos normais (TOMIDOKORO et al.,
2000; KOVACS, 2010), o que influenciara na posicdo da lente intraocular relativa a
cornea. No entanto, a formula SRK-T é baseada em um olho esquematico com a
incorporagao de dados obtidos a partir de regressao linear, sem incorporar o valor de
ACD (RETZLAFF; SANDERS; KRAFF, 1990). Os topografos medem mais pontos na
superficie anterior que um ceratdmetro, mas esses equipamentos ainda usam o
indice de 1,3375 para converter os dados em poder corneano (FINDL, 2005).
Valores estimados de ceratometria (Sim K) nos 3 mm centrais sdo também
inacurados em cérneas com ceratocone em fungdo da irregularidade corneana
(FINDL, 2005; QAZI et al., 2007). Existem poucos estudos na literatura até o

presente momento que citam qual o melhor método para a obtencao da ceratometria
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ou qual a formula para o calculo da lente intraocular de maior acuracia em pacientes
com ceratocone (THEBPATIPHAT et al., 2007). Sabe-se que a férmula SRK-I| é dita
como ideal comparada as outras formulas para ceratocones iniciais. Ja para os
moderados e avangados a precisao da lente intraocular € muito inferior e nenhuma
férmula é superior a outra (THEBPATIPHAT et al., 2007). Nao foram encontradas
informacdes cientificas para aqueles pacientes com ceratocone forma frustra ou para
0s suspeitos para ceratocone, 0s quais possuem um maior prognéstico de melhora
visual com o implante de lente intraocular sem a necessidade de procedimentos

cirargicos combinados na cérnea.

2.3.1 Exames complementares no ceratocone

O diagnéstico clinico do ceratocone € baseado nos achados
biomicroscopicos associados aos exames complementares como paquimetria,
ceratometria e topografia de cornea (RABINOWITZ, 1998).

Os achados biomicroscopicos sdo muitas vezes caracteristicos. Ha uma
protrusdo excéntrica da cdrnea, geralmente inferior, e visualizada nos casos
avancados. Estrias no estroma posterior, logo anterior a membrana de Descemet,
que desaparecem com o aumento transitério da pressédo externa ao globo ocular,
denominadas estrias de Vogt. Estas, diferentes das estrias superficiais visualizadas
no apice da cornea, sao decorrentes da ruptura da camada de Bowman
(KRACHMER; MANNIS; HOLLAND, 2005).

A ceratometria em um paciente com ceratocone pode detectar uma cérnea
curva, com alto astigmatismo e/ou miras distorcidas.

A videoceratoscopia computadorizada foi primeiramente utilizada para o
diagndstico do ceratocone nos anos 80. Uma zona de maior poder didptrico
circundada por zonas de menores poderes, a assimetria do poder corneano
superior-inferior e a perda de alinhamento do eixo mais curvo acima e abaixo do
meridiano horizontal (skew) foram designados como caracteristicos de ceratocone
(VAZIRANI; BASU, 2013).

A medida da espessura da cornea € essencial para o diagnéstico,

classificagdo, acompanhamento e tratamento do paciente com ceratocone. Esta
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medida é realizada através da paquimetria. A paquimetria revela um afinamento
central da cornea em relacao a cérnea normal e uma alteracdo na relagao entre a
paquimetria central e a periférica (BELIN; AMBROSIO, 2013). A paquimetria central
corneana (CCT) e a medida da profundidade da camara anterior utilizando o
bidmetro Optico obtiveram medidas mais reprodutiveis comparado aquelas obtidas
com o biédmetro ultrassénico, tanto em pacientes normais quanto em pacientes com
ceratocone (HENNING; PHAM; WIRBELAUER, 2010).

O surgimento da cirurgia refrativa nos anos 90 e o risco entdo de ectasia
iatrogénica forgaram o aparecimento de novos métodos de imagem que pudessem
diagnosticar o ceratocone subclinico. Muitos indices corneanos baseados entdo em
elevacdo, mapas paquimétricos ou mapas de aberracdo melhoraram a sensibilidade
para o diagndstico das formas frustras e subclinicas do ceratocone (AMBROSIO
et al., 2006; AMBROSIO et al., 2011).

Estudos recentes, que utilizam o sistema de tomografia de cérnea, relatam
uma sensibilidade variavel do mapa de elevagao posterior para a diferenciacao entre
ceratocone inicial e corneas normais (DE SANCTIS et al., 2008).

Os mapas de elevagdo gerados por esses equipamentos resultam da
comparacgao da forma da cornea estudada com uma superficie de referéncia padrao
perfeita. O objetivo é visualizar assimetrias ou abaulamentos de forma que nao
podem ser visualizados somente por analise de curvatura. Esses mapas de
elevacdo podem ser comparados a superficies de referéncia esféricas “Best fit
sphere (BFS)” ou superficies téricas e asféricas “Best fit toric aspheric (BFTA)” as
quais tém o objetivo de observar somente assimetrias eliminando o efeito do
astigmatismo. O modelo térico-elipsdide ou térico-asférico € obtido incorporando a
diferenga de curvatura entre os dois meridianos principais (astigmatismo corneano) e
a asfericidade média da cérnea avaliada (CALOSSI, 2007).

A capacidade de discriminagao atingiu melhor performance com o BFTA
comparado ao BFS, bem como a elevagao da superficie posterior comparada a
anterior. As formas frustas ou subclinicas de ceratocone devem ter elevadas
irregularidades de elevagao que, no entanto, ndo podem ser visualizadas com uma
superficie apenas esférica como o BFS. A sensibilidade e a especificidade com o
BFTA obtido com o aparelho Galilei para um valor de corte de 13 um foi de 99 por
cento para o diagnéstico de ceratocone e de 82 e 80 respectivamente para a forma

frustra. Sabendo-se da existéncia de 18 por cento de falso-negativos, ndo se pode
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utilizar deste parametro isoladamente para o screening e a identificagdo do
ceratocone subclinico. (SMADJA et al., 2013a).

A quantificacdo da assimetria da asfericidade da superficie corneana (AAl)
foi proposta por Arce (Arce C. Poster Eletronico, Congresso ASCRS. 9 a 14 de Abril,
2010; Boston, Massachusetts) e é calculada baseada nos mapas de BFTA como o
valor absoluto obtido da diferenga entre o maior valor negativo e o maior valor
positivo nos 6 mm centrais da cornea. Foi descrito, dentre os 55 parametros
analisados pelo Galilei, como o valor de referéncia de maior importancia no
diagndstico diferencial entre ceratocone frustro e cérneas normais, com um valor de
corte de 21.5um com 90 por cento de sensibilidade e 86 por cento de especificidade
(SMADJA et al., 2013Db).

2.4 QUALIDADE VISUAL E ABERRAGCOES OCULARES

A coérnea é o elemento de maior poder refrativo ocular sendo responsavel
por dois tercos do poder focal do olho e, assim, tem um papel fundamental na
qualidade visual da imagem formada na retina. Sua fungao 6ptica é determinada por
sua asfericidade e pela importante diferenca entre os indices refrativos na interface
ar-cornea. Imperfeicées no formato corneano impedem que o raio de luz convirja do
infinito até um unico ponto na retina. Esses erros no foco visual sdao conhecidos
como aberracdes Opticas e sdo responsaveis pela queda na performance visual.
Percebeu-se que mesmo aqueles pacientes que possuiam acuidade visual de 20/20
pela tabela de Snellen ndo estavam satisfeitos com a sua visdo em fungdo da
presenca dessas aberracdes oculares. Estas aberracbes podem ser aferidas por
meio da tecnologia de frentes de onda.

Como resultado da variedade de principios utilizados, incluindo Ray tracing,
Hartmann-Shack, Tscherning, e retinoscopia automatica, os valores das aberragbes
por frentes de onda encontrados sao diferentes (WON et al., 2008). O principio geral
dessa tecnologia e da éptica fisioldgica considera a dire¢gao dos raios que entram no
olho como a frente de onda ocular, e o desvio do raio da sua dire¢ao ideal como o

erro de frente de onda.
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A aberrometria por frentes de onda compreende a captacido do reflexo de
uma fonte de luz de ondas infravermelhas, semelhante ao resultado de quando uma
pedra é atirada contra a superficie de um lago. As propriedades Opticas oculares irao
desviar a forma padrao de frentes de onda, o que sera denominado de erro de frente
de onda. Esse erro entdo sera capturado por um sensor e decomposto por uma
equacao matematica, neste caso um polinbmio, que € a expressao de um numero
finito de termos, construidos a partir de variaveis e constantes, denominado
Equacgao Polinomial de Zernike ou simplesmente Polinbmio de Zernike (REGGIANI
MELLO et al., 2012).

Os polinbmios sdo as equacbes mais adequadas para representar
aberragdes Opticas pois possibilitam a decomposicdo de toda a informagdo de
frentes de onda obtida em qualquer ordem, e esta, assim, pode ser analisada de
maneira independente e isoladamente. Os polinbmios de Zernike sao as equagdes
mais utilizadas para decompor as frentes de onda e este decompde em diferentes
ordens, com um ou mais termos cada (KRUEGER; APPLEGATE; MACRAE, 2004)
(Figura 2).
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FIGURA 2 —ABERRACOES DE FRENTES DE ONDA (POLINOMIO DE

ZERNIKE). Decompostas e representadas até a 5% ordem.
Fonte: Imagem de Claudio Rocchini. Disponivel em:
(http://creativecommons.org/licenses/by/3.0., jul. 2014). Acesso em
05/03/2014.
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A ordem zero possui apenas um termo o qual representa uma constante. A
primeira ordem possui dois termos, que representam o tilt para os eixos x e y. A
segunda ordem possui trés termos, os quais representam o defocus e o
astigmatismo regular nos eixos vertical e horizontal. A terceira ordem demonstra o
coma e o trifoil em 4 termos. Em um padrao semelhante, a quarta ordem representa
a aberracao esférica, o astigmatismo secundario e o tetrafoil em cinco termos. A
primeira e a segunda ordem sao chamadas de aberracbes de baixa ordem e as
demais, aberragdes de alta ordem (KRUEGER; APPLEGATE; MACRAE, 2004).

Em olhos normais, as aberragdes de alta ordem sao de menor magnitude
comparadas as de baixa ordem contribuindo com menos de 10 % de toda aberracao
ocular e, assim, podem ter baixo impacto na qualidade visual. J& em olhos com
grandes aberragdes Opticas, como naqueles com ceratocone, pos-cirurgias refrativas
ou com cicatrizes corneanas, a decomposi¢cao de Zernike envolve a criacdo de
inumeras fungdes matematicas basicas que requerem calculos complexos para
representa-los corretamente e, por aumentarem as aberragcdes de alta ordem,
podem se tornar extremamente relevantes para a avaliagdo da qualidade visual
(REGGIANI MELLO et al., 2012) (Figura 3).

Wavefront Components

-0.27 um +0.25 um +0.24 yum  +0.13 um
Defocus Astigmatism Coma Spherical Aberration

~_ | |

Total RMS Error
0.46 um

Complete
Wavefront

FIGURA 3 - ABERROMETRIA TOTAL. Todos os componentes do Polindmio de Zernike
podem ser combinados para representar a aberrometria total.
Fonte: J Cataract Refract Surg 2012;38:1672. Disponivel em:
HTTP://dx.doi.org/10.1016/j.jcrs.2012.07.004. Acesso em: 05/03/2014.
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A aberracido O6ptica total compreende a aberragdo corneana associada a
aberragao interna ou cristaliniana. Aproximadamente 90% das aberragdes totais
Opticas sdo em funcéo da cornea, sendo assim muito importante sua avaliagao para
a analise da qualidade 6ptica (SHIMOZONO et al., 2010). A principal aberragéo é o
defocus — positivo (hipermetropia) e negativo (miopia) —, seguida do astigmatismo,
ortogonal ou obliquo. As aberragdes Opticas de alta ordem de maior prevaléncia em
cérneas normais sao as de terceira e quarta ordem (OLIVEIRA; FERREIRA;
FRANCO, 2012).

A performance visual diminui com a idade em fungdo do aumento das
aberragdes corneanas de alta ordem. Cataratas iniciais e o envelhecimento
progressivo do cristalino podem aumentar as aberragdes internas do olho e estas
podem ser individualizadas das aberragdes da cérnea para uma melhor analise
(WANG et al., 2005). Apesar da variabilidade, a aberragao esférica de quarta ordem
da superficie anterior da cérnea possui valores positivos e a posterior, negativos,
justificando as baixas aberragdes esféricas da cérnea de pacientes jovens. A
superficie posterior participa apenas em uma pequena parte da compensacido da
aberracdo do tipo coma presente em toda a cérnea (OLIVEIRA; FERREIRA;
FRANCO, 2012).

A corregao das aberracdes de baixa ordem com oculos, lentes de contato ou
cirurgia a laser de cornea melhora a acuidade visual na maioria dos casos. Por outro
lado, existem aberracdes de alta ordem que ndo possuem até o presente momento
tratamento clinico ou cirurgico efetivos (LOMBARDO; LOMBARDO, 2010).

Embora as aberragcdes de alta ordem prejudiquem a qualidade visual na
maioria das circunstancias, em alguns casos podem ter aspectos positivos. No caso
especifico da presbiopia, a inducdo de especificas aberracbes de alta ordem pode
aumentar significativamente a profundidade de foco sem comprometer a qualidade
de visao, possibilitando a melhora da acuidade visual para objetos perto (REGGIANI
MELLO et al., 2012). Cheng et al. cita a aberragao esférica, o coma e o astigmatismo
como contribuintes para este aumento da profundidade de foco (KRUEGER;
APPLEGATE; MACRAE, 2004). A magnitude das aberragcbes de alta ordem que
permitem uma qualidade visual aceitavel e aumentam a profundidade de foco
considerando o tamanho da pupila ainda nao foi determinada e pode variar muito em
diferentes situagdes (REGGIANI MELLO et al., 2012).
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Assim, a cirurgia de catarata com o implante de uma lente intraocular tem o
objetivo de ndo apenas restaurar a transparéncia do cristalino, como também
melhorar a qualidade visual da imagem retiniana. A fungdo visual em pacientes
pseudofacicos € principalmente determinada pela combinacdo das aberragdes da
cornea e das internas produzidas pelo implante da lente intraocular e por outros
fatores cirurgicos. Portanto, uma baixa qualidade 6ptica corneana limita o potencial
final da performance o6ptica ocular com o implante da lente intraocular e diminui a
qualidade visual atingida com o procedimento cirurgico (ELKADY et al., 2008).

As aberragdes corneanas de alta ordem podem determinar a melhor lente
intraocular de acordo com o plano de aberragdo esférica induzida desejado. O
objetivo é estimar o valor 6timo total da aberragdo esférica do olho para otimizar a
qualidade visual final e também melhorar outros fatores como sensibilidade ao
contraste em condicbes mesopicas e sensibilidade cromatica (SANTHIAGO et al.,
2010).

Com o advento da cirurgia de catarata por micro incisdo, nenhuma alteragao
significativa no astigmatismo corneano e nas aberragbes de alta ordem foram
descritos (ELKADY et al., 2008; TONG et al., 2008). Esses resultados provaram o
sucesso da micro incisdo como um procedimento neutro e estavel e assim que
mantém as qualidades Opticas corneanas pré-operatérias do paciente. Portanto, as
lentes intraoculares ideais sdo aquelas que compensam a fungao do cristalino jovem
e neutralizam a aberragcdo corneana de alta ordem com uma aberracdo oposta
primariamente com o mais proximo valor absoluto (GUIRAO et al., 2002). Esse
conceito trouxe uma nova era para o design das lentes intraoculares com as lentes
intraoculares asféricas. Atualmente, essas lentes asféricas possuem diferentes
asfericidades que podem compensar parcial ou totalmente a aberragao esférica
positiva da cérnea, reduzindo a aberracao esférica total ocular e melhorando a
qualidade visual no pés-operatério (NOCHEZ et al., 2010). Aproximadamente dois
tercos da populagdo recupera a sensibilidade ao constraste que possuiam na
infancia apds a cirurgia de catarata (PACKER et al., 2004).

O sistema do aparelho Galilei pode extrapolar informacdes sobre as frentes
de onda corneanas através das superficies anterior e posterior da cérnea por meio
de uma andlise matematica dos mapas de elevagao (WANG; SHIRAYAMA; KOCH,
2010). Estudos prévios ja haviam validado o uso da videoceratoscopia para a

avaliacao das aberragdes da superficie anterior da cérnea (WANG et al., 2003).



45

Alguns pesquisadores utilizaram as aberragdes de alta ordem para distinguir
ceratocone iniciais de corneas normais e outros para graduar a severidade do
ceratocone (ALIO; SHABAYEK, 2006). Sabe-se até o presente momento que todas
as aberragdes, com excecdo do trifoil horizontal e o tetrafoil horizontal e vertical, e
especificamente o0 coma s&o significativamente maiores em pacientes com
ceratocone comparados aqueles normais (FEIZI et al., 2013).

Maeda et al. cita em um de seus trabalhos que o coma e a aberracao
esférica sdo maiores em pacientes com ceratocone moderado comparados aos de
forma frustra, com dominancia para a aberragdo do tipo coma. Essa observagao
indica que a primeira manifestacdo de assimetria corneana no ceratocone é vertical
e, com a evolugado, vertical e horizontal (MAEDA et al., 2002). As aberragdes
esféricas, no entanto, tém maior associacdo com a média ceratométrica do que o
coma, podendo ter maior influéncia sobre os calculos do poder da lente intraocular
(FEIZI et al., 2013).

No ceratocone, o cone € localizado inferiormente na maioria dos casos,
resultando em um aumento dos indices topograficos como o indice inferior-superior
(I-S) ou o indice de assimetria de superficie (SAl). A aberragdo do tipo coma

representa um tilte ou assimetria da superficie corneana (ALIO; SHABAYEK, 2006).
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3 PACIENTES E METODOS

3.1 DELINEAMENTO

Estudo observacional prospectivo e comparativo desenvolvido no Hospital
de Clinicas da Universidade Federal do Parana (HC-UFPR) e no centro diagndstico
Ocularis Oftalmologia Avangada.

O estudo foi iniciado apds obter a aprovagdo da Comissdo de Etica em
Pesquisa do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana
(CEP HC/UFPR) sob numero 007955/2013 no més de fevereiro de 2013. (ANEXO 1)

A participagédo do centro diagndstico Ocularis Oftalmologia Avancada foi na
realizacdo dos exames diagndsticos pré-operatérios, previamente autorizada pelo
CEP HC/UFPR. (ANEXO 2)

Anteriormente a cirurgia de facoemulsificagdo, o paciente assinou um termo
de consentimento livre e esclarecido padrao (APENDICE 2) que esclarece os riscos
do procedimento cirurgico de facoemulsificagdo e um outro termo de consentimento
especifico sobre o objeto desta pesquisa, reforcando que o presente trabalho néo
interfere em nada no seu resultado pds-operatorio e autorizando sua participacédo na
pesquisa. (APENDICE 1)

As normas para apresentacdo de documentos cientificos foram da UFPR

(2007), que se baseiam na Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

3.2 VARIAVEIS ESTUDADAS

As variaveis estudadas foram: erro preditivo médio e erro absoluto médio do
resultado refrativo com relagcdo aos parametros tomograficos da coérnea pré-
operatodrios: BFTA, AAIl, coma, distancia Kappa, aberracdo esférica e corneas com

leves assimetrias como aquelas suspeitas para ceratocone.
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3.3 AMOSTRA

Foram estudados 80 olhos de 50 pacientes submetidos a cirurgia de
facoemulsificacdo no periodo de Margo de 2013 a maio de 2014, pacientes estes
que procuraram atendimento oftalmoldgico com posterior diagnéstico de catarata.
Foram incluidos 71 olhos de 48 pacientes neste estudo de acordo com critérios de
inclusdo e exclusao.

Esse estudo obedeceu aos critérios da Declaragao de Helsinki com termo de
consentimento informado explicado e assinado por todos os pacientes objetos da
pesquisa aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do
Parana (HC-UFPR).

Conforme a andlise estatistica da amostra, foi necessaria uma amostra de
pelo menos 71 (n) individuos para que pudesse ser efetuada a estimativa do Erro
Preditivo Biométrico populacional, com 95% de confianga de que o erro nao
ultrapassou 0,094 (d) - para mais ou para menos — considerando um desvio padrao
populacional de 0,405 (02). Este padrao populacional € uma estimativa populacional
com base em uma amostra preliminar. {n = (Z% . 0?)/d* = (1,96% . 0,164%)/0,094%}

sendo n = tamanho amostral, Z = grau de confianga, o = variancia e d = erro.

3.4 SELECAO DOS SUJEITOS

Todos os pacientes foram examinados antes do procedimento cirurgico e

obedecidos os critérios de inclusiao e exclusao.

3.4.1 Critérios de inclusao

Foram incluidos os pacientes que apresentaram:

- Catarata com acuidade visual menor ou igual a 20/40 pela tabela de
Snellen com a melhor correcéo;

- Exames diagndsticos pré-operatérios de imagem, conforme orientagoes
do fabricante: biometria por interferometria com o aparelho Lenstar LS

900 e tomografia de cérnea com o aparelho Galilei;
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- Erro refrativo pds-operatério mensuravel e equivalente a 20/20 ou 20/20
parcial pela tabela de Snellen com a melhor corregao;

- Padrao tomografico normal ou suspeito para ceratocone no exame pré-
operatdrio pelo Galilei;

- Exame biomicroscopico da cérnea sem alteracbes ou cirurgias

oftalmolégicas prévias.

3.4.2 Critérios de exclusao

Foram excluidos os pacientes que apresentaram:

= ceratoconjuntivite sicca grave ou severa;

= doencgas de cornea, incluindo ceratocone;

= opacidades corneanas;

= quaisquer alteracdes retinianas maculares;

» quaisquer alteragdes glaucomatosas;

= retinopatia diabética;

= procedimentos cirurgicos oftalmoldgicos prévios;

» defeitos zonulares;

= complicagdes intra-operatorias de qualquer ordem;

= acuidade visual pés-operatéria com a melhor correcédo pior que 20/20 ou
20/20 parcial pela tabela de Snellen;

» |entes intra-oculares descentradas ou tiltadas ou ndo posicionadas em
saco capsular;

» cataratas densas, impraticaveis a biometria por interferometria com o
aparelho Lenstar;

= exames de imagem pré-operatorios de baixa qualidade, de acordo com

especificagdes do fabricante, ou nao realizados.

3.5 INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS

Todos os dados obtidos foram inseridos em uma ficha pré-codificada e

individualizada, armazenados em arquivo do programa Office Excel através de uma
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senha protegida de acesso e os exames diagnosticos foram armazenados em

dispositivo de nuvem — Dropbox.

3.6 PROCEDIMENTO

3.6.1 Exame clinico geral

Anteriormente a cirurgia de catarata, o paciente foi submetido aos seguintes
exames padrdes na consulta oftalmoldgica de rotina: acuidade visual sem corregéo e
com a melhor correcdo pela tabela de Snellen, biomicroscopia em lampada de

fenda, tonometria de aplanagao, refragao subjetiva e oftalmoscopia direta e indireta.

3.6.2 Analise da cornea pré-operatoria

Os valores ceratométricos e tomograficos da cérnea foram obtidos através
do aparelho Galilei (Ziemer Ophthalmics System AG, Port, Sui¢a), que produz
imagens, estas repetidas até que se obtinha a qualidade “OK” no aparelho. Trés
imagens consecutivas foram realizadas e a de melhor qualidade foi utilizada para
analise. A realizagcao dos exames foi feita por um técnico previamente treinado. Foi
sempre obedecido o correto posicionamento da cabeca do paciente no aparelho,
evitando inclinagdes ou alteragdes de eixo, eliminando possiveis erros de afericao
(Figuras 4 e 5). Para aqueles pacientes que faziam uso de lentes de contato, foi
solicitado a suspenséo do uso de lentes gelatinosas por uma semana e de lentes
rigidas por 2 semanas antes da realizagao do exame.

Este exame diagnéstico foi realizado no pré-operatério para a obtengao das
variaveis estudadas relativas a cérnea: AAl, BFTA, distancia do angulo Kappa, coma
e aberragao esférica (Figuras 6, 7 e 8). A variavel coma foi calculada para o didmetro
da pupila de 6mm pelo polinbmio de Zernike, com um indice refrativo da cérnea de
1,3771, e foi obtido da soma dos comas vertical e horizontal do termo de terceira

ordem.
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FIGURA 4 - REPRESENTACAO DO TOMOGRAFO DE CORNEA DUPLO SCHEIMPFLUG.
(1) Técnica padrao de posicionamento. (2) Anéis de placido e 2 cameras
Scheimpflug.

Fonte: A autora.
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FIGURA 5 - IMAGEM DE UM EXAME DE TOMOGRAFIA DE CORNEA. Mapas: (A) Mapa de curvatura
anterior axial; (B) Mapa de curvatura anterior tangencial; (C) Mapa de elevagdo BFS; (D) Mapa de
elevacdo BFTA. Observar a qualidade do exame assinalada com um circulo vermelho na parte
superior: OK.

Fonte: A autora.
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IMAGENS SCHEIMPFLUG GERADAS PELO TOMOGRAFO DE CORNEA.
Fonte: A autora.
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FIGURA 7 - WAVEFRONT CORNEANO OBTIDO PELO TOMOGRAFO DE CORNEA. Observar
valores de coma e de aberragao esférica corneanos.
Fonte: A autora.
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FIGURA 8 — DISTANCIA KAPPA MEDIDA PELO TOMOGRAFO DE CORNEA.
Fonte: A autora.

3.6.3 Calculo da lente intraocular (biometria)

O célculo da lente intraocular foi realizado em todos os sujeitos da pesquisa
no pré-operatorio através do exame de biometria por interferometria com o aparelho
Lenstar LS900. Foram realizadas 5 imagens consecutivas de cada olho e a média
dos comprimentos axiais foi calculada pelo proprio equipamento. Medidas
discrepantes dos comprimentos axiais eram assinaladas pelo aparelho e entdo
excluidas. O exame foi realizado por um unico técnico, seguindo os mesmos critérios
da avaliagcéo da cornea (Figuras 9 e 10).

A escolha da lente intraocular para cada paciente foi de acordo com o alvo
refrativo desejado no pds-operatério: préximo a zero quando o alvo era para
focalizar objetos a distancia e préoximo a -1,50D quando o alvo era para focalizar

objetos proximos.



FIGURA 9 — BIOMETRO POR INTERFEROMETRIA OPTICA.
Demonstrativo de técnica de realizagao do exame.

Fonte: A autora.
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3.6.4 Procedimento anestésico

Foi realizada sedacao leve do paciente com a administragdo intravenosa de
propofol na dose de 0,5 mg/Kg. O procedimento anestésico realizado foi o bloqueio
peribulbar (extraconal) ou retrobulbar (intraconal) ou a anestesia topica, de acordo a
indicacao pré-anestésica.

Os bloqueios peribulbar e retrobulbar foram feitos com 4 mL da associacao
de Cloridrato de Ropivacaina a 1% e 30 UTR/mL de hialuronidase (Hyalozima R)
com agulha calibre 25 x 7 mm, pela técnica de pungao transpalpebral lateralmente a
juncao do terco lateral com os dois tercos mediais da borda orbital inferior. Caso
fosse necessario complementar a anestesia por manutengcdo de movimentagao
ocular, era aplicado mais 2 mL da mesma solugdo combinada descrita acima agora
em regido supero-medial, préximo ao rebordo orbitario.

A anestesia topica foi realizada com colirio anestésico com 10 mg de
cloridrato de tetracaina e 1 mg de cloridrato de fenilefrina, 01 a 02 gotas cinco
minutos no olho a ser operado antes do procedimento cirurgico.

A escolha do tipo de anestesia obedeceu a indicagdes oftalmoldgicas, como
comprimento axial do olho, e perfil psicolégico do paciente. O procedimento
anestésico nao interfere no resultado final da cirurgia e tem sua seguranga e eficacia

comprovados para a cirurgia de catarata (SRINIVASAN et al., 2004).

3.6.5 Procedimento cirurgico

A incisdo corneana principal foi realizada preferencialmente no meridiano
corneano mais curvo. A cirurgia de catarata denominada Facoemulsificagdo foi
realizada usando a incisao principal de 2,4 a 2,75mm em cérnea clara e a acessoria
com lamina de 15 graus (Alcon), com aparelho Sovereign (Abbott, Medical Optics,
Santa Ana, EUA) e Infinity (Alcon laboratérios, Fort Worth, Texas, EUA) e seguindo
técnica padrdao consagrada. O procedimento cirurgico foi realizado por médicos,

sendo em sua quase totalidade (64 de 71 olhos) por apenas 1 cirurgido habilitado e
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com experiéncia cirurgica e os demais (7 de 71 olhos) por residentes do terceiro ano
de residéncia em oftalmologia clinica e cirurgica do Hospital de Clinicas/ UFPR,
obedecendo aos critérios do estudo.

As lentes intraoculares utilizadas eram dobraveis, peca unica, e implantadas
utilizando injetores providenciados pelo préprio fabricante, e cujo calculo biométrico
foi realizado através das férmulas SRK-T, Holladay, Haigis e Hoffer Q e utilizando as
constantes otimizadas de cada lente, encontradas no site ULIB (User Group Laser
Interference Biometry, 2014). Foram implantadas as lentes intra-oculares: SN60OAT
(Alcon), TFLEX (Rayner), Superflex Asférica (Rayner), Acrysof 1Q - SN60WF -
(Alcon), Restor (Alcon), CFLEX asférica (Rayner), Acrysof 1Q Térica (Alcon), LiteFlex
(Visiontech Medical Optics Ltda) e OFT CRYL Esférica (Oft-Vision), de acordo com a
melhor indicagéo para cada paciente, seguindo critérios oftalmoldgicos diversos e de
necessidades individuais, sem interferéncia no resultado final de acordo com
metodologia escolhida para calculo do erro biométrico. A centralizacdo da lente
intraocular foi avaliada com a pupila dilatada e o seu alinhamento através de exame
biomicroscopico.

Foi utilizada técnica de hidratagdo para fechamento das incisdes cirurgicas
principal e acessoria, associada ou ndo a sutura cirurgica.

As medicacbes topicas pos-operatérias utilizadas foram colirios de
prednisolona 1% seis vezes ao dia e ciprofloxacino 0,5% seis vezes ao dia, ambas

por duas semanas.

3.6.6 Avaliacao pos-operatodria

Os pacientes da pesquisa foram avaliados nos tempos: primeiro, sétimo,
trigésimo e nonagésimo dias de pods-operatorio. Em todas as avaliagbes foram
realizadas medidas da acuidade visual sem corregdo e com a melhor correcao,
refracdo subjetiva manifesta e biomicroscopia em lampada de fenda. Foi utilizada a
refracdo subjetiva manifesta (grau residual pds-cirurgico) de noventa dias de pos-
operatdrio para o calculo do erro preditivo médio e erro absoluto médio do resultado
refrativo final, a qual foi realizada pelo mesmo médico oftalmologista pesquisador em

todos os pacientes do estudo.
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3.7 METODO DE ANALISE DOS DADOS

O equivalente esférico da refracdo subjetiva foi subtraida do resultado
refrativo obtido com cada uma das férmulas: Haigis, Hoffer Q, Holladay e SRK/T,
resultando em um erro preditivo médio para cada formula (valor com sinal + ou -) e
um erro absoluto médio (valor absoluto — sem sinal). Em funcdo do objetivo deste
trabalho, foi chamado de erro preditivo biométrico e erro absoluto médio. Valores
meédios para os dados de biometria que tiveram distribuicdo normal, foram utilizados
teste t de Student para a sua comparacéo. Testes pareados foram utilizados para
comparar dados em um mesmo paciente e testes nao-pareados foram utilizados
para dados sem distribuicdo normal. Valores de p-valor <0,05 foram assumidos
como estatisticamente significativo.

O teste estatistico de Shapiro-Wilk foi utilizado para verificar a normalidade
dos dados; o teste t de Student, para comparar duas amostras independentes com
distribuicdo normal; o teste Wilcoxon-Mann-Whitney, para comparar duas variaveis
independentes sem normalidade entre os dados; o teste de correlacdo de Pearson,
teste paramétrico para quantificar a associagao entre duas variaveis quantitativas;
teste de correlacdo de Spearman, teste nao-paramétrico para quantificar a
associacao entre duas variaveis independentes; e a analise de varidncia ANOVA é
utilizada para comparar médias de grupos independentes de distribuicbes normais.

Quanto as variaveis tomograficas da cornea analisadas obtidas no pré-
operatério com o aparelho Galilei, os pacientes do estudo foram divididos em dois
grupos, a e b, distintos para cada analise, para comparagao quanto ao erro preditivo
biométrico e erro absoluto médio encontrado no pds-operatorio, sendo as analises
abaixo determinadas:

Analise 1. Assimetria de elevagao (BFTA)

a) BFTA=13 um

b) BFTA <13 um

Analise 2. Assimetria de elevagao (AAl)
a) AAI <22 um
b) AAI>22 um
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Analise 3. Assimetria do poder corneano
a) coma<0,4D
b) coma=0,4D

Analise 4. Distancia Kappa
a) Kappa < 0,4 mm
b) Kappa = 0,4 mm

Analise 5. Aberracao Esférica
a) SphAb<0,2 ym
b) SphAb > 0,2 um

Analise 6. Avaliacdo dos mapas tomograficos por um especialista
a) cdorneas normais

b) cérneas suspeitas para ceratocone

A classificagcdo em coérneas suspeitas para ceratocone foi realizada por
médico oftalmologista especialista em cérnea com experiéncia em laudos de
tomografia de cérnea com o aparelho Galilei e seguindo critérios de identificagédo
descritos por Smadja et al. (2013a).

Foram realizadas analises estatisticas daqueles pacientes que possuiam
todas as informacdes e dados pesquisados nesta pesquisa, ndo incluidos aqueles

com informagdes incompletas ou parciais.
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4 RESULTADOS

Apds aplicados os critérios de inclusao e exclusao, foram avaliados 71 olhos
de 48 pacientes, com idade média de 62,2 anos + 10,8 (DP). Destes 71 olhos, 52
eram do sexo feminino e 19 do sexo masculino, 32 olhos direitos e 39 olhos

esquerdos (Tabela 1).

TABELA 1 — DADOS EPIDEMIOLOGICOS

RESUMO DADOS EPIDEMIOLOGICOS

TOTAL (olhos) 71
SEXO
FEMININO 52
MASCULINO 19
IDADE
MEDIA +/- DP 62,21 10,8
OLHOS
DIREITO 32
ESQUERDO 39

Fonte: A autora.

Considerando os dados obtidos a partir do tomégrafo de cérnea Galilei,
foram encontrados os seguintes resultados: 40 olhos classificados topograficamente
como normais e 31 suspeitos para ceratocone; ceratometria média no eixo mais
plano foi de 43,61D, e ceratometria média no eixo mais curvo de 44,51D; poder total
corneano médio de 41,93D no eixo mais plano; e 42,76D no eixo mais curvo; o valor
médio da ceratometria maxima foi de 45,16D; paquimetria média de 541 ym, com a
cornea mais fina de 482um e a mais espessa de 629um; assimetria superior-inferior
média de 22,78 e indice |I-S médio de 0,83D; pico médio do BFTA de 11,12um;
distancia Kappa média de 0,31mm, ACV e ACD médios de 116,22 e 3,31

respectivamente; coma médio 0,32D e aberragao esférica média de 0,22um.
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Nas avaliagdes de biometria ocular com o aparelho Lenstar LS900, foram
observados: comprimento axial médio de 23,86mm, sendo 21,07mm o menor e
31,66mm o maior valor; os valores médios do AD, ACDL e LT foram
respectivamente de 2,68mm, 3,22mm e 4,40mm; as médias ceratométricas
encontradas foram de 43,63D no eixo mais plano e 44,60D no eixo mais curvo.

Apenas 07 olhos apresentaram AXL < 22mm e 5 com AXL > 27mm (Tabela 2).

TABELA 2 — DADOS GERAIS OBTIDOS COM O TOMOGRAFO DE CORNEA E COM O BIOMETRO

DADOS TOMOGRAFIA CORNEA DADOS BIOMETRICOS
MEDIA DP MEDIA DP

ACD 3,31 0,31 ACDL 3,22 0,33

SimK SimK
Plano 43,61 1,29 Plano 43,63 1,30
Curvo 44,51 1,41 Curvo 44,60 1,50

TCP AXL 23,86 2,03
Flat 41,93 1,24 AD 2,69 0,31
Steep 42,76 1,41 LT 4,40 0,38

Paquimetria 541,56 29,95

Kmax 45,17 1,47

Valor I-S 0,84 0,78

AAl 22,79 9,95

Pico BFTA 11,13 4,87

CLMI 0,93 0,70

Kpl 6,46 9,30

Distancia Kappa 0,32 0,16

ACV 116,23 23,96

Coma 0,32 0,18

Aberracao esférica 0,22 0,09

Fonte: A autora.

Na avaliacdo do desempenho de cada férmula encontramos os erros
preditivos biométricos de: Holladay 0,02D % 0,42; SRK/T-0,03D + 0,51;
Haigis-0,12D + 0,41; Hoffer-Q 0,00 + 0,40D (Tabela 3). As médias das 4 férmulas
utilizadas para o calculo do poder da lente intraocular foram comparadas pelo teste
de ANOVA, utilizado para amostras independentes e de distribuicido normal, e

obteve-se que as médias dos grupos eram iguais, com p-valor de 0,2176. Foi entéo
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utilizado o teste de Shapiro-Wilk para verificar a distribuicdo normal da variavel
Hoffer-Q (p-valor = 0,1107). A formula Hoffer-Q foi a que apresentou menor erro
preditivo biométrico usando o teste pareado tde Student, ndo sendo significativo
estatisticamente. Esta foi entdo escolhida para todas as comparagdes com as

variaveis tomograficas da cérnea conforme descricdo em pacientes e métodos.

TABELA 3 - DESCRIGAO DO ERRO PREDITIVO BIOMETRICO
GERAL X FORMULA BIOMETRICA EMPREGADA.

ERRO PREDITIVO BIOMETRICO

MEDIA (D) DP
HAIGIS -0.120 0.409
HOLLADAY 0.021 0.418
SRKIT -0.031 0.508
HOFFER-Q 0.004 0.404
p-valor = 0.2176

Fonte: A autora.

Na avaliacdo da assimetria de elevacdo comparamos os olhos que
apresentavam o pico do BFTA =a 13 um com os pacientes que apresentavam o
pico de BFTS <13 um. Na analise do erro preditivo biométrico, o teste de Shapiro-
Wilk mostrou que os dados possuem normalidade (p-valor=0,223). Apds a
realizacao do teste paramétrico de t-Student, observou-se que a diferenca no calculo
biométrico ndo foi significativa entre os grupos (Grafico 1). O teste de variancia
também mostrou que os dois grupos se comportam da mesma maneira (razdo
variancia = 0,6763, p-valor = 0,3667). Na analise do erro absoluto médio, observou-
se auséncia de distribuicdo normal e ndo houve significancia estatistica entre os
grupos pelo teste nao-paramétrico Wilcoxon-Mann-Whitney para duas amostras

independentes (p-valor = 0,4378).
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GRAFICO 1 — GRAFICO BOX-PLOT DE AVALIACAO DA RELAGAO ENTRE O ERRO PREDITIVO BIOMETRICO E O
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Fonte: A autora.

Em uma segunda avaliagdo da assimetria de elevagao comparamos o0s
olhos que apresentavam AAl<a 22 ym com os pacientes que apresentavam o
AAl > 22 um. O teste de Shapiro-Wilk mostrou que os dados possuem normalidade
(p-valor = 0,1449). O teste t-Student para amostras independentes e de distribuicdo
normal mostrou auséncia de diferenga estatistica entre os dois grupos (p-
valor = 0,7519) (Gréafico 2). O teste de varidncia também n&o apresentou diferenca
estatistica significativa (p-valor = 0,566). Na analise do erro absoluto médio,
observou-se auséncia de distribuicdo normal e ndo houve significancia estatistica
entre os grupos pelo teste nao-paramétrico Wilcoxon-Mann-Whitney para duas

amostras independentes (p-valor = 0,741).
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GRAFICO 2 — GRAFICO BOX-PLOT DE AVALIACAO DA RELACAO ENTRE O ERRO PREDITIVO BIOMETRICO E O
AAl
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Fonte: A autora.

Na avaliacdo da assimetria do poder corneano comparamos os olhos que
apresentavam coma < 0,4D com os pacientes que apresentavam o coma = 0,4D.
O teste Shapiro-Wilk mostrou que os dados ndo possuem normalidade
(p-valor = 0,038). Entao, foi utilizado o} teste nao-parameétrico
Wilcoxon-Mann-Whitney para duas amostras independentes que mostrou a
existéncia de diferenga significativa tanto para o erro preditivo biométrico
(p-valor = 0,00448) (Grafico 3), quanto para o erro absoluto médio
(p-valor = 0,02248) (Grafico 4).
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GRAFICO 3 — GRAFICO BOX-PLOT DE AVALIACAO DA RELACAO ENTRE O ERRO PREDITIVO BIOMETRICO E O

COMA
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GRAFICO 4 — GRAFICO BOX-PLOT DE AVALIAGCAO DA RELACAO ENTRE O ERRO ABSOLUTO MEDIO E O COMA
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Na avaliacdo da distancia Kappa comparamos o0s pacientes que
apresentavam valores =2 0,4mm com aqueles com < 0,4mm. O teste Shapiro-Wilk
observou auséncia de distribuicdo normal entre os dados (p-valor = 0,0005393). Os
estudos estatisticos mostraram que nado houve diferenca na precisdao biométrica
entre os dois grupos tanto quanto ao erro preditivo biométrico (p-valor = 0,1975)

quanto ao erro absoluto médio (p-valor = 0,1372) (Grafico 5).

GRAFICO 5 — GRAFICO BOX-PLOT DE AVALIACAO DA RELAGAO ENTRE O ERRO PREDITIVO BIOMETRICO E A
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Fonte: A autora.

Houve correlacéo fraca e negativa entre o resultado biométrico obtido pela
Hoffer Q e a variavel coma, ou seja, quanto maior o coma, mais negativo sera o erro
biométrico pelo teste de correlagéo linear de Pearson (p-valor = 0,007625) (IC 95 : -
0,5100 a -0,08726). (Grafico 6).
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GRAFICO 6 — CORRELACAO LINEAR DE PEARSON DE AVALIACAO DA RELACAO ENTRE O ERRO PREDITIVO
BIOMETRICO E O COMA
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Fonte: A autora.

Na avaliacdo da comparacao entre os pacientes com corneas normais com
aqueles com assimetrias de cornea houve diferenga significativamente estatistica
(p-valor = 0,0337; IC 0,24 — 0,94) pelo teste de Var com razao de variancia de 0,48.
Fato que ndo ocorre quando se compara a média entre os grupos (p-valor = 0,97)
(Gréfico 7). Na analise do erro absoluto médio, observou-se auséncia de distribuicdo
normal e nao houve significancia estatistica entre os grupos pelo teste néo-
paramétrico Wilcoxon-Mann-Whitney para duas amostras independentes (p-valor =
0,102).
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GRAFICO 7 — GRAFICO BOX-PLOT DE AVALIACAO DA COMPARAGAO ENTRE OS OLHOS NORMAIS E OS COM
ASSIMETRIAS DE CORNEA QUANTO AO ERRO PREDITIVO BIOMETRICO
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Fonte: A autora.

Na avaliagao da aberragao esférica foi comparado quanto ao erro preditivo
biométrico os olhos que apresentavam aberracdo <0,2 ym com aqueles com
aberragao > 0,2 um. O teste tde Student mostrou que n&o existe diferenca
estatisticamente significativa entre os 2 grupos (p-valor =0,6824). Quando da
realizacdo da correlagdo linear de Pearson, ndo houve também correlacéo
estatisticamente significativa (p-valor = 0.6598) (Graficos 8 e 9). Na analise do erro
absoluto médio, observou-se auséncia de distribuicdo normal e ndo houve
significAncia  estatistica entre o0os grupos pelo teste nao-paramétrico

Wilcoxon-Mann-Whitney para duas amostras independentes (p-valor = 0,3936).
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GRAFICO 8 — GRAFICO BOX-PLOT DE AVALIACAO DA RELAGAO ENTRE O ERRO PREDITIVO BIOMETRICO E A

ABERRACAO ESFERICA
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Fonte: A autora.

GRAFICO 9 — CORRELAGAO LINEAR DE PEARSON DE AVALIAGAO DA RELAGAO ENTRE O

ERRO PREDITIVO BIOMETRICO E A ABERRAGAO ESFERICA.
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5 DISCUSSAO

O presente estudo tem como objetivo avaliar a interferéncia de variaveis
corneanas obtidas com aparelho de tomografia de cérnea no calculo do poder da
lente intraocular em pacientes com leves assimetrias corneanas como as presentes
nos suspeitos de ceratocone e em pacientes com cérneas normais.

O estudo foi realizado de maneira observacional e prospectiva. O modelo de
estudo observacional € a melhor maneira para se analisar a relacdo causa-efeito.
Neste caso foi utilizado para visualizar o efeito de alteracbes corneanas presentes
de maneira geral na populagédo e sua influéncia no calculo da lente intraocular. As
alteragdes corneanas em questido (a presencga de assimetrias corneanas discretas)
nao podem ser simuladas ou induzidas para estudo experimental ou de intervencao
e se manifestam em diversas formas de apresentacdo clinica. Em um estudo
prospectivo pode-se obter maior precisdao e controle na avaliacdo das variaveis
estudadas uma vez que o pesquisador determina o que e como ira realizar as
afericbes, em quais momentos estas serdo avaliadas e os valores de referéncia que
utilizara como corte para a selegao dos grupos de pacientes a serem comparados na
pesquisa.

A amostra estudada foi escolhida de maneira que representasse o conjunto
de pacientes de maneira geral com catarata que buscam o retorno da transparéncia
do cristalino associada a independéncia do uso dos 6culos. O numero de pacientes
foi considerado de significancia estatistica e representativo da populagao geral.

A cirurgia de catarata tem o objetivo de restaurar a transparéncia dos meios
oculares. Neste procedimento podemos também corrigir o grau do paciente,
eliminando a necessidade de o6culos. Sabe-se que a facoemulsificacdo esta cada
vez mais relacionada a um procedimento cirurgico refrativo do que o simples
tratamento da opacidade de meios (BEHNDIG et al., 2011). No Brasil, no entanto,
este procedimento com objetivo unicamente refracional sem a presenca de catarata
€ considerado experimental por resolucdo do Conselho Federal de Medicina, critério
este obedecido pelo presente estudo (MUCCIOLI et al., 2007).

E considerado sucesso cirlrgico pds-operatério a conquista de equivalente
esférico dentro de + 0,50D da refracgao final planejada (ARISTODEMOU et al., 2011).
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Em nosso estudo obtivemos bons resultados em aproximadamente 82% de nossos
pacientes, sendo apenas 13 de 71 pacientes fora desses limites. Observou-se que
olhos midpicos ficavam mais midpicos que o planejado e os hipermetrépicos, mais
hipermetrépicos (BEHNDIG et al., 2012).

Melhores resultados cirurgicos foram alcangados paralelamente ao avango
dos exames pré-operatérios para o calculo do poder corneano e com o
aperfeicoamento da biometria ocular com a interferometria de coeréncia Optica
(FINDL et al., 2001) e as férmulas otimizadas (ARISTODEMOU et al., 2011). No
entanto, esses métodos sdo baseados em médias populacionais de espessura e
curvaturas da coérnea, comprimentos axiais do globo ocular e profundidades de
camara anterior. Pacientes apresentando variacbes desses parametros podem
predispor ao erro no calculo do poder da lente intraocular como aqueles encontrados
em olhos com altos comprimentos axiais (GHANEM; EL-SAYED, 2010) e pequenos
ao extremo (ROH et al., 2011).

No paciente com ceratocone varios desses fatores apresentam-se alterados,
com a presencga de dificuldades no calculo biométrico descritas. Ja com relacdo ao
paciente com ceratocone subclinico ou frustro ndo foram encontrados estudos
relatando a presenca e a quantificagdo de erro biométrico, bem como a associacao
desse erro com fatores corneanos, objetivo principal de nosso estudo. Além de
assunto inédito, acrescenta-se o fato deste paciente comparado aos demais também
com ceratocone possuir um alto potencial visual com o uso de 6culos e assim com a
cirurgia de catarata apds a reestruturagao da transparéncia cristaliniana.

Qualquer paciente que nao pudesse ter o potencial visual final avaliado de
maneira subjetiva ou que ndo atingisse uma acuidade visual satisfatéria no pos-
operatdrio foi excluido do estudo, como aqueles com alteragcdes da retina, incluindo
alteracbes maculares ou decorrentes de retinopatia diabética, e do nervo 6ptico,
como as alteragdes glaucomatosas.

Os pacientes com opacidades corneanas ou submetidos a cirurgias
oftalmolégicas prévias foram excluidos com o objetivo de eliminar fatores de erro na
analise das variaveis corneanas tomograficas. Existem trabalhos na literatura que
descrevem a alteracdo no calculo do poder da lente intraocular em pacientes
submetidos a cirurgias refrativas a laser na coérnea, ceratotomias radiais,
transplantes de cérnea, exérese de pterigio e pds-vitrectomias com substituicdo do

humor vitreo por gas ou 6éleo.
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Em vaérios desses estudos, cita-se o indice ceratométrico fixo entre a
curvatura anterior e a posterior como a principal causa de erro no calculo da lente
intraocular nos pacientes submetidos a cirurgia refrativa, uma vez que essa relagao
se torna alterada e assim invalida (SAVINI; BARBONI; ZANINI, 2007; SAVINI
et al., 2014). O calculo da lente intraocular em pacientes submetidos a ceratotomia
radial € o maior desafio na cirurgia de catarata. Koch e colaboradores descreveram
que as medidas ceratométricas padrdo tendem a superestimar o poder da cornea
total, o que hipoestimara o poder da lente intraocular (KOCH et al., 1989). George e
colaboradores orientam escolher lentes para um alvo de -0,75 D e ndo zero em
funcdo de uma maior chance de hipermetropia nesses pacientes (GEORGE;
JIN, 1997). Ja Lyle e colaboradores utilizaram a média entre as férmulas Binkhorst e
Holladay com uma ceratometria ajustada para aumentar a acuracia no poder da
lente intraocular (LYLE; JIN, 1997). Percebemos que nenhum aparelho conseguiu
aferir com precisdo na literatura tanto o poder corneano real desses pacientes
submetidos previamente a cirurgias, nem mesmo a férmula ideal biométrica para a
emetropia no poés-operatoério da cirurgia de catarata como naqueles pacientes
virgens de tratamento.

Apesar do tomégrafo de cornea com o sistema duplo Scheimpflug
apresentar resultados mais fidedignos e reprodutiveis do poder corneano, decidimos
excluir os pacientes submetidos a qualquer cirurgia corneana que pudesse causar
erros de confundimento e associacdo em nosso estudo.

Os pacientes com alteragcbées do filme lacrimal, como a ceratoconjuntivite
sicca, foram excluidos do estudo uma vez que em casos moderados a severos
possuem irregularidades da superficie corneana que comprometem a avaliagdo dos
dados topograficos por anéis de Placido e tornam os resultados nao reprodutiveis ou
nao confidveis. As irregularidades do filme lacrimal causam dificuldades na
visualizacdo do reflexo corneano e assim com medidas nao reprodutiveis das
ceratometrias corneanas, contando inclusive com um aumento do erro para valores
mais curvos de ceratometrias (WATSON et al., 2014).

Quaisquer complicagbes intraoperatérias foram excluidas do estudo. A
presenca de capsulorrexis nao circulares ou descontinuas podem causar
descentracdes das lentes intraoculares, alterando o resultado refrativo final com a
presenca de astigmatismos induzidos ou alteragdes na posigcéo efetiva da lente e

alteracao de seu poder refrativo original. A rotura da capsula posterior impossibilita o
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implante da lente intraocular no saco capsular e sim a sua anteriorizacdo no sulco
ciliar, também com alterag¢ao na precisdo do poder da lente intraocular.

Os defeitos zonulares causam tiltes, descentragcdes ou alteracdes de
posicionamento cristalinianos que sabidamente causam interferéncia na precisdo do
célculo da lente intraocular por algumas formulas analisarem a posi¢ao efetiva da
lente intraocular dentro do saco capsular no globo ocular, neste caso com valores
diferentes e nao reprodutiveis e precarios para a estimativa biométrica. Em 2010,
Rosales e colaboradores demonstraram através de modelos de aberragdes
simulados que tilts e descentragcdes de lentes intraoculares tém efeito nas
aberragdes de alta ordem, mesmo que pequenas (ROSALES et al., 2010). Por esse
motivo, foram excluidos pacientes com tilts ou posicionamentos das lentes
intraoculares diferentes que nao no saco capsular, evitando erros de confundimento.

A técnica de facoemulsificagdo por microincisdo utilizada nao interfere no
resultado biométrico. Ha relatos apenas do astigmatismo corneano cirurgicamente
induzido, seja pela incisdo cirurgica, seja pelo selamento da incisdo com sutura
cirargica, com pouca ou nenhuma interferéncia no poder esférico total e assim na
biometria ocular. A incisdo no meridiano mais curvo e o fechamento da incisao
apenas com hidratagdo do estroma sem a presenca de sutura cirurgica tém o
objetivo de reduzir ou eliminar o astigmatismo corneano e assim sua influéncia na
biometria ocular. Existem diversas técnicas para reduzir o astigmatismo durante a
cirurgia de catarata. Incisdes relaxantes limbares ou na periferia da cérnea e inciséo
cirurgica no meridiano mais curvo sao relatados na literatura com resultados
favoraveis na redugédo do astigmatismo corneano (HAYASHI; YOSHIDA; HAYASHI,
2009; RHO; JOO, 2012).

Os aparelhos de facoemulsificagédo Sovereign e Infinity partem do mesmo de
principio de fragmentar, facoemulsificar e aspirar as massas cristalinianas por uma
incisdo corneana pequena e assim nao interferem no poder corneano e na posicao
da lente intraocular e assim n&do é um fator de erro no estudo a utilizacdo dos dois
aparelhos.

IOL-Master e Lenstar LS900 mostraram-se métodos de nao-contato
excelentes para cataratas senis. No entanto, a biometria ultrassbGnica é ainda
necessaria para cataratas densas e graus variados de catarata subcapsular posterior
(MYLONAS et al.,, 2011). Até o ano de 2005, o IOL-Master era o bibmetro mais

utilizado na pratica clinica, sendo impraticavel a obtencdo do comprimento axial com
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0 mesmo em cataratas densas (HILL; ANGELES; OTANI, 2008). Os dois bibmetros
falharam na medida do comprimento axial em 10% dos casos devido a densas
opacidades de meios. Essa porcentagem se compara com os achados de Buckhurst
et al., no qual, no entanto, ndo ha relagdo com algum tipo especifico de catarata
(BUCKHURST et al., 2009). De acordo com Mylonas et al., essa dificuldade inexiste
quanto a diferentes densidades de cataratas nucleares ou corticais, mas ha uma
grande influéncia na subcapsular posterior, causando inclusive uma perda de
reprodutibilidade e confiabilidade nas medidas de comprimento axial neste tipo de
catarata. Por estes motivos, optou-se por excluir pacientes com cataratas densas, as
quais, além de impossibilitarem a medida do comprimento axial no pré-operatério
com o aparelho Lenstar LS900, estas medidas ainda nao seriam totalmente
confiaveis, principalmente se obtidas por biometria ultrassénica por imersdo. Com
este modelo de aparelho, ndo seria possivel obter simultaneamente a ceratometria
média (poder corneano), necessitando de um segundo aparelho para tal.

A realizacdo dos exames biometria e tomografia de coérnea seguiu
rigorosamente as orientagdes do fabricante quanto aos critérios de qualidade do
exame. Foram realizados todos pela mesma técnica, previamente treinada, sempre
com o cuidado do correto alinhamento e posicionamento da cabeca do paciente no
aparelho, com a instilagdo prévia de uma gota de lubrificante com o objetivo de
evitar erros de confundimento de irregularidades de superficie ou amenizar
alteragdes decorrentes de casos leves de ceratoconjuntivite sicca. Os aparelhos
escolhidos para a avaliagdo tomografica e biométrica sado recentes no mercado,
contudo com trabalhos provando sua reprodutibilidade e confiabilidade comparados
a exames previamente utilizados com a mesma finalidade. O sistema do Galilei
mostrou excelente reprodutibilidade nas medidas de ceratometrias simuladas
(SHIRAYAMA, et al., 2009), das médias ceratométricas (MENASSA et al., 2008), e o
poder total corneano central e periférico e o poder posterior da cornea (WANG et al.,
2010). Pode-se observar a obtencdo de valores extremamente proximos de
ceratometria e profundidade de camara anterior comparando os dois aparelhos,
reforcando a acuracia para tais medidas e com dados semelhantes na literatura. Em
um trabalho que compara diferentes técnicas de afericao da profundidade da camara
anterior por bidometro Optico (IOL Master) e por bidmetro ultrassdbnico com o
tomégrafo de cornea Pentacam, o qual também utiliza tecnologia Scheimpflug

semelhante ao Galilei, foi encontrada diferenca semelhante de aproximadamente
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0,1mm maior com o tomografo comparado com os bidmetros éptico e ultrassdnico
(ELBAZ et al., 2007). Embora pequena, estes aparelhos ndo podem ser
intercambiaveis, podendo causar erros significativos no calculo de lentes
intraoculares, principalmente aquelas facicas de camara anterior.

As ceratometrias médias obtiveram maior discrepancia na literatura quando
realizadas com os equipamentos IOLMaster e Pentacam, maiores 0,47D com o
IOLMaster, e o Pentacam com valores muito semelhantes a ceratometria
automatizada, com uma diferenga de apenas 0,05D (ELBAZ et al., 2007). Em nosso
estudo observamos valores ceratométricos médios muito semelhantes com o
Lenstar e com o Galilei, diferentes apenas 0,05D entre eles, evidenciando a maior
habilidade do Lenstar comparado ao IOLMaster quanto a ceratometria corneana.
Estudos prévios também reportam que o IOL-Master, um bidmetro por interferéncia
Optica assim como o Lenstar, fornece dados de poder corneano significativamente
mais curvos com relacdo a outros ceratdmetros. A principal justificativa seja a
presenca natural de medidas mais curvas nas por¢cdes mais centrais corneanas,
sendo as deste pequeno didmetro central medido pelos bidmetros (SHIRAYAMA
et al., 2009).

Os pacientes foram examinados em dois momentos para o presente estudo:
um para a avaliacdo pré-operatéria e realizacdo dos exames de biometria e
tomografia de cérnea e outro entre 60 e 90 dias de pds-operatério, para a refragédo
subjetiva. Trabalhos na literatura utilizaram periodos variaveis de avaliagdo pos-
operatdria em funcdo da estabilidade refracional decorrentes de alteragcdes da
cicatrizagdo corneana e da fibrose do saco capsular atingindo a posig¢ao definitiva da
lente intraocular. Alguns trabalhos citam estabilidade refracional com a técnica de
microincisdo desde duas semanas com o implante de lente dobravel hidrofdbica
peca unica (NEJIMA et al., 2006; MASKET; TENNEN, 1996); outros descrevem
acuidade visual de 20/40 ou melhor de 38% dos pacientes estudados 30 minutos
apos a cirurgia, 52% em um dia de pds-operatorio e 89% em 3 meses (LYLE; JIN,
1996). Masket e Tennen encontraram estabilidade refracional em 2 semanas apos
cirurgias de catarata que utilizaram incisées menores que 3.0 mm (MASKET;
TENNEN, 1996). Assim, em funcdo da variabilidade descrita na literatura, optamos
por esperar um maior tempo de pdés-operatério para abranger todos os possiveis
tempos de cicatrizacdo com todos os modelos de lentes implantadas em nosso

estudo.
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A escolha da técnica anestésica nao interfere no resultado cirurgico final
(SRINIVASAN et al., 2004). Dentre os procedimentos anestésicos utilizados para a
cirurgia de catarata citam-se: o retrobulbar (intraconal), o peribulbar (extraconal)
(DAVIS; MANDEL, 1990), o sub- tenoniano (STEVENS, 1992), o subconjuntival
(SMITH, 1990) e o topico. Houve uma grande mudanga na pratica anestésica para a
cirurgia oftalmolégica na ultima década, e muito disso se deve ao surgimento do
primeiro manual de cirurgia oftalmoldgica, elaborado em 1993 pelo Colégio Real de
Anestesistas e pelo Colégio de Oftalmologistas. O uso da anestesia topica aumentou
de aproximadamente 20% em 1991 (HODGKINS et al., 1992) para acima de 75%
em 1996 (EKE; THOMPSON, 1999) e 86 % em1997 (DESAI; REIDY; MINASSIAN,
1999), sendo o procedimento anestésico preferido no Reino Unido nos dias de hoje.
O uso de sedacdo associado a anestesia topica caiu de 45% em 1991 para
aproximadamente 6% em 1996 (EKE; THOMPSON, 1999). Desai e colaboradores
mostraram que a anestesia local € segura e preferida tanto pelos pacientes quanto
pela equipe cirurgica para os procedimentos cirurgicos oftalmoldgicos ambulatoriais
(DESAI; REIDY; MINASSIAN, 1999). A anestesia topica como técnica isolada para a
cirurgia de catarata foi primeiramente descrita por Fichman (FICHMAN, 1996) e
desde entdo, diversos estudos vieram comprovar sua seguranga e eficacia
(KERSHNER, 1993). De acordo com uma pesquisa realizada no Reino Unido, a
técnica de anestesia peribulbar é a mais utilizada para as cirurgias intraoculares, e a
sub-tenoniana e a tépica vinham ganhando popularidade (EKE; THOMPSON, 1999).
Existem diversos estudos relatando a seguranca e eficacia da anestesia sub-
tenoniana especificamente na cirurgia de catarata (ROMAN et al., 1997).

Foram implantadas diferentes modelos de lentes intraoculares com o
objetivo de simular a rotina oftalmolégica pré-operatéria a cirurgia de catarata, em
que um unico exame pré-operatério € realizado para a escolha de diferentes
qualidades de lentes intraoculares, de acordo com a necessidade, profissdo ou
caracteristicas de cada paciente. Para evitar erros de afericdo e confundimento,
foram utilizados as constantes otimizadas de cada lente conforme descricdo em
pacientes e métodos. Aristodemou e colaboradores referem a utilizacdo das
constantes otimizadas de cada lente intraocular disponivel no mercado como
essencial para a acuracia do célculo do poder da lente intraocular (ARISTODEMOU

et al., 2011). Com as constantes otimizadas, os resultados refrativos no geral
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descritos sao de 40% dos olhos com +0,25D, 75% com +0,50D, e 95% com +1,00D
(ARISTODEMOU et al., 2011).

O método utilizado para calcular o erro preditivo médio ou erro aritmético
meédio foi baseado em trabalhos cientificos que também descontavam o equivalente
esférico da refragdo subjetiva obtida ao redor dos 3 meses de pds-operatério da
refracdo preditiva da lente intraocular programada para ser implantada no
procedimento cirargico de acordo com as férmulas biométricas (RETZLAFF;
SANDERS; KRAFF, 1990). No estudo de Savini et al, foram utilizadas as férmulas
Hoffer-Q, Holladay 1 e SRK/T. Assim como em em nosso estudo, a férmula Hoffer-Q
foi a que apresentou o menor erro absoluto preditivo biométrico e erro absoluto
médio utilizando o tomografo de cornea Galilei e a biometria de imersao (0,21 £
0,18D) (SAVINI et al., 2011). Em um trabalho prévio com a utilizagdo do tomégrafo
Pentacam, o mesmo bidmetro de imerséo e férmula Hoffer-Q, o erro absoluto foi de
0,44 10,30D e a diferenca entre o Pentacam e o Galilei foi estatisticamente
significativa, sugerindo ser o Galilei mais acurado em medir a curvatura corneana
para a calculo do poder da lente intraocular (SAVINI et al., 2009). Em nosso estudo,
utilizamos também a férmula Hoffer-Q para a avaliagao das variaveis tomograficas
em funcdo do seu menor erro preditivo biométrico comparada as demais férmulas
biométricas. Sabe-se, no entanto, que esta féormula ndo avalia a profundidade de
camara anterior para o calculo da lente intraocular, assim como a SRK/T, podendo-
se obter diferentes resultados com outras férmulas no célculo biométrico. Andlises
de resultados refrativos baseada em erros absolutos tem vantagens com relagcéo a
distribuicao das variaveis, como o erro médio e o desvio padrao, porque este fornece
a medida do erro centrada no zero e ndao na média (erro sistematico)
(ARISTODEMOWU et al., 2011). Assim, para uma melhor e mais completa avaliagéo
dos dados, realizamos analises estatisticas tanto do erro médio quanto do erro
absoluto dos valores.

Dentre os pontos positivos do estudo, citam-se a analise de cdérneas de
pacientes normais e com leves assimetrias como o0s suspeitos para ceratocone,
extremos de comprimentos axiais, e diversos modelos de lentes intraoculares,
tornando a amostra o mais representativa possivel da realidade pratica de um
consultério oftalmoldgico.

O angulo kappa ou a distancia Kappa sdao duas maneiras diferentes de

determinar a relacdo entre os eixos anatdbmico e visual. Cada aparelho utiliza um



76

meétodo diferente de avaliacdo e até a presente data ndo encontramos valores de
referéncia ditos como normais. Reinsten e colaboradores utilizaram os valores de até
0,25mm como referéncia para pequenos angulos kappa e valores maiores ou iguais
a 0,55mm para distancias kappas grandes, representando os extremos (REINSTEIN;
GOBBE; ARCHER, 2013). Existem suposi¢cdes de que pacientes com menores
valores de Kappa possuem melhor qualidade visual quando do tratamento refrativo
da cdérnea nas cirurgias a laser e quanto a centralizacdo das lentes multifocais nas
cirurgias de catarata, com menores queixas de halos e glares noturnos. Isto se deve
provavelmente pela coincidéncia do eixo pupilar com o eixo visual e com o reflexo
corneano coaxial em pacientes com angulo kappa pequenos ou insignificantes.
Assim, pressupondo que as corneas com ceratocone teriam essas distancias
maiores pelas altas curvaturas corneanas e por suas irregularidades de superficies
anterior e posterior, acredita-se que estes pacientes teriam maiores queixas quanto
a qualidade visual pds-operatoria, mesmo com calculos biométricos precisos.
Maiores estudos sao necessarios para guiar o0s procedimentos cirurgicos
oftalmolégicos quanto a distadncia kappa. Descentragdes das lentes intraoculares
podem causar fendmenos féticos (PRAKASH et al., 2011) e diminui¢gao do seu poder
efetivo (HAYASHI et al. 2001). Em nosso estudo, ndo se observou influéncia deste
fator no calculo do poder da lente intraocular. Sabe-se que pacientes hipermétropes
costumam possuir maiores angulos kappa (BASMAK et al., 2007), com maiores
possibilidades de descentracdes e queixas de qualidade visual e aberracdes 6pticas,
mas nao ha relatos semelhantes em pacientes com assimetrias de cérnea como o
suspeito para ceratocone.

O poder refrativo total da cérnea € muito importante para o calculo da lente
intraocular. Com o passar do tempo e com o0 aumento de cirurgias de catarata em
olhos ja submetidos a procedimentos refrativos a laser de cérnea, como PRK e
LASIK, obsevou-se um maior erro biométrico nesses pacientes. Sabendo-se que
nestes pacientes a relacdo entre as superficies anterior e posterior eram alteradas
(HAMED et al., 2002), o uso de um indice de refracdo standard de 1,3375 para
compensar a curvatura posterior a partir da curvatura anterior, como o realizado
pelos ceratdmetros e videoceratoscopios computadorizados, ndo era mais valido
(SEITZ; LANGENBUCHER, 2000). O ceratocone nada mais € do que uma alteracéo
da relagdo entre as superficies anterior e posterior, com a presenca de um

afinamento corneano que, por conseguinte, poderia ter seu poder corneano
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calculado de maneira imprecisa como nos pacientes submetidos a cirurgia refrativa e
assim ser um fator de erro no calculo da lente intraocular. Existem dois métodos
para o calculo do poder corneano total: ray tracing e a formula Gaussiana (HARRIS,
2008). Wang e colaboradores relataram que em olhos submetidos a PRK/LASIK o
uso de valores do poder corneano total calculados por ray tracing eram superiores
aqueles baseados na curvatura anterior ou com a formula Gaussiana (WANG et al.,
2011) e comprovou que as formulas padrao para o calculo da lente intraocular néo
eram acuradas para estes pacientes com alteragdes na curvatura anterior corneana
e na relagao posterior/anterior.

Outro fator ainda a ser considerado nos pacientes com ceratocone €, além
da alteracao do poder corneano e da relacao entre as superficies anterior e posterior
da cérnea, é o aumento do seu comprimento axial e de sua profundidade de camara
anterior. Poderiamos entdo imaginar que o calculo do poder da lente intraocular
desses pacientes sofreriam aos mesmos erros daqueles pacientes com alto
comprimento axial ja descritos em literatura. Poderiamos também concluir que a
férmula Haigis, a qual avalia a profundidade de camara anterior, seria a de melhor
resultado biométrico nesses pacientes, o que ndo €& verdade. Touzeau e
colaboradores e Erns e colaboradores descreveram que pacientes com ceratocone
possuiam um segmento posterior em si maior do que pacientes emétropes com
pouca contribuicdo da profundidade da camara anterior em seu maior comprimento
axial total (TOUZEAU et al.,, 2004; ERNST; HSU, 2011). Em alguns estudos que
avaliaram o comprimento axial em pacientes com ceratocone pos-ceratoplastia
penetrante foi observado o aumento progressivo dos valores do comprimento axial
apos o procedimento cirurgico, sugerindo que as alteragbes do colageno presentes
na ectasia corneana nao estejam apenas na cérnea, mas também na esclera,
causando uma continua instabilidade refracional nesses pacientes. Mais estudos
sao necessarios para avaliar como o comprimento axial, a curvatura corneana, a
posicdo e o poder da lente intraocular afetam a qualidade refracional de maneira
individual do paciente com ceratocone (ERNST; HSU, 2011).

No comecgo dos anos 90, as formulas tedricas de terceira geragao Hoffer-Q,
Holladay 1, e SRK/T tornaram-se universalmente aceitas para o calculo biométrico e
vem sendo utilizadas ha aproximadamente 22 anos (GALE; SAHA; JOHNSTON,
2006; RETZLAFF et al., 1990; HOLLADAY et al., 1988; HOFFER, 1993). As trés

formulas sdo bem semelhantes, baseadas em principios 6pticos da espessura do
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cristalino, e todas necessitam de informagdes de comprimento axial e poder
corneano; no entanto, elas diferem em como utilizam essas informacbes para
calcular a profundidade de camara anterior pds-operatoria ou a posicao efetiva da
lente intraocular (RETZLAFF et al., 1990; HOLLADAY et al., 1988; HOFFER, 1993;
HAIGIS, 2009b). A Holladay 1 e a SRK/T utilizam a equagao de elevagédo corneana
de Fedorov e Kolinko (1967) para predizer o ACD pds-operatério e a Hoffer-Q utiliza
uma férmula desenvolvida independentemente baseada no poder corneano
tangencial. As formulas de quarta geragdo utilizam dados adicionais (ACD pré-
operatodrio, espessura do cristalino, distancia branco-a-branco, idade do paciente, e
erro refrativo pré-operatorio) com o objetivo de melhorar os resultados, mas nédo ha
relatos na literatura que estas formulas sejam superiores que a Hoffer-Q para olhos
pequenos e SRK/T para olhos maiores (ARISTODEMOU et al., 2010). A Haigis,
Holladay 2 e Olsen podem ter melhor performance em olhos previamente submtidos
a cirurgias refrativas, ceratotomias radiais, no geral, por analisarem né&o
exclusivamente o poder corneano como as de terceira geragado. A uUnica excegao é
aquele paciente com miopia extrema, em que as lentes intraoculares negativas sao
necessarias e ha evidéncias da férnula Haigis possuir uma melhor performance
nesses casos (PETERMEIER et al., 2009; HAIGIS, 2009a). Uma vez que 95% dos
olhos possuem um comprimento axial entre 21,27 a 26,59mm (CARTWRIGHT et al.,
2009), a escolha dentre as férmulas utilizadas em nosso trabalho tendem a
apresentar o menor impacto nos resultados refrativos na maioria dos olhos. A
férmula Hoffer-Q foi escolhida simplesmente por apresentar o menor erro preditivo
biométrico e este, mesmo assim, sem resultado estatisticamente significativo.
MacLaren e colaboradores utilizaram em seu estudo sobre a acuracia da
biometria em olhos com comprimentos axiais extremamente pequenos mais de 6
tipos diferentes de lentes intraoculares, sem interferéncia no resultado encontrado,
exceto apresentando uma pequena variagao nao estatisticamente significativa com
relacdo ao desenho dos hapticos da lente implantada (“open-loop” ou “plate”)
(MACLAREN et al., 2007). Em nosso estudo utilizamos 10 modelos diferentes de
lentes intraoculares, todos com o mesmo tipo de haptico “open-loop”, e assim
acreditamos nao ter influéncia em nossos resultados. Com este mesmo raciocinio e
com todo o estudo de profundidade de camara anterior que as lentes posicionadas
em outro lugar que nao intracapsular foram excluidas de nosso estudo. Esta

variagao encontrada nos leva a observar a influéncia da tensdo do saco capsular, da
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capsulorrexe curvilinea continua no posicionamento efetiva da lente dentro do saco
capsular, mais anteriorizada ou posteriorizada do que o pré-planejado pode
influenciar o poder dessa lente implantada. Quando anteriorizada tem seu poder
Optico aumentado e quando posteriorizada sofre uma diminuicdo de seu poder
inicial. A tensdo do saco capsular afeta a posicao efetiva da lente intraocular em
uma maneira dependente da angulagdo de seus hapticos (PETTERNEL et al.,
2004). Sabe-se também que as alteragdes capsulares ocorridas com mais de 6
meses de poés-operatério podem provocar uma posteriorizagcdo das lentes com
hapticos de trés pecas “open-loop”, ndo peca unica, levando a uma alteracéo
biométrica de -0,30D (WIRTITSCH et al., 2004).

Neste mesmo estudo de MacLaren, as cirurgias de facoemulsificagao foram
realizadas por 10 cirurgides diferentes, demonstrando que o “surgeon factor”
também possui pouca influéncia sobre o caculo biométrico quando uitlizadas as
constantes das lentes fornecidas pelos respectivos fabricantes (MACLAREN et al.,
2007). Isto reforgca que o erro preditivo biométrico ndo é atribuido a nenhum fator
especifico do cirurgiao.

Até o presente momento nido ha relatos na literatura quanto ao calculo do
poder da lente intraocular em pacientes com ceratocone frustro ou subclinico, nem
mesmo as alteragbes corneanas presentes nestes pacientes que podem ser as
responsaveis por erros biométricos. As dificuldades derivam de varios fatores que
podem influenciar as formulas de terceira geragcdo no calculo do poder da lente
intraocular. Dentre eles, destacamos o risco de medir o poder corneano
incorretamente por equipamentos diferentes existentes no mercado que avaliem, por
exemplo, apenas a curvatura anterior corneana; e a obtencao do raio de curvatura
da cérnea fora da zona Optica (radius error) em fungcédo do afinamento ou protruséo
corneanas presentes nestes pacientes, alteragcoes estas que também influenciam a
profundidade da cdmara anterior e a posicao efetiva da lente intraocular. Em nosso
estudo, obtivemos um erro biométrico nestes pacientes comparavel a coérneas
normais com a utilizagdo dos equipamentos de tomografia de cérnea com duplo
Scheimpflug e anéis de Placido e com a biometria por interferometria dptica por ray-
tracing. De acordo com trabalhos prévios em pacientes submetidos a cirurgia
refrativa, descreve-se que teoricamente o ray-tracing baseado na lei de Snell ndo é
sujeito a 3 fatores de erro ao calculo da lente intraocular (HOFFER, 2009): o

problema do indice ceratométrico, pois ndo se baseia em um indice ficticio para
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calcular o poder corneano; o problema do raio de curvatura, porque pode ser
realizado em qualquer didmetro corneano; e o erro de formula, uma vez que a
posicao da lente intraocular pode ser calculada sem se basear na curvatura anterior
(RETZLAFF; SANDRES; KRAFF, 1990; HOLLADAY et al., 1988; HOFFER, 1993);
nao requer dados anteriores e pode incorporar aberracbes corneanas no calculo do
poder da lente intraocular, as quais sado frequentemente alteradas em pacientes com
ceratocone (CANOVAS et al., 2012). Estudos anteriores demontraram &timos
resultados com esta avaliagao pré-operatoria em pacientes submetidos a cirurgias
refrativas.

Watson e colaboradores descreveram que a biometria em pacientes com
ceratocone ira tipicamente superestimar o poder da cérnea e subestimar o poder da
lente intraocular, com a tendéncia de deixar estes pacientes hipermétropes no pos-
operatorio de cirurgia de catarata. No entanto, relataram que em ceratocones iniciais
a moderados esses efeitos sdo relativamente pequenos, com erro biométrico baixo,
mas de resultados variados e imprevisiveis. E é neste grupo de pacientes com
ceratocone que o abandono dos 6culos ou de suas lentes de contato é possivel com
a cirurgia de catarata. Naqueles pacientes com ceratocone avangado, medidas
extremas resultaram em erros hipermetrépicos inaceitaveis, sugerindo utilizar uma
ceratometria média de 43,25D aos valores reais para um melhor calculo biométrico e
um posterior transplante de coérnea, caso seja este necessario (WATSON
et al., 2014). Thebpatiphat e colaboradores obtiveram um equivalente esférico pos-
operatorio em pacientes com ceratocone inicial de -1,44 (x1,69D) e em casos
moderados de -5,85 (£3,94D), diferentes dos resultados hipermetrépicos
encontrados anteriormente (THEBPATIPHAT et al., 2007).

Os pacientes com ceratocone possuem aberracdes esféricas negativas em
quantidades varidveis, nem sempre relacionadas ao grau de evolugdo do
ceratocone, aberragdes estas semelhantes a daqueles pacientes submetidos a
cirurgias refrativas hipermetréopicas. As férmulas biométricas em uso, mesmo
aquelas de natureza paraxial (Olsen), ndo consideram as aberra¢des corneanas e
das lentes intraoculares, limitando sua acuracia (CANOVAS et al., 2012). Em 2005,
Preussner e colaboradores ja demonstravam a influéncia das aberragbes esféricas
na determinacdo do poder da lente intraocular, sem considerar as demais
aberragées corneanas existentes (PREUSSNER; WAHL; WEITZEL, 2005),

sustentando o dito por Canovas que a combinacdo dos calculos 6pticos nao
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paraxiais e as aberragdes esféricas produziram melhores resultados cirurgicos.
Existem lentes com uma ampla variedade de aberra¢cdes (GUIRAO et al., 2002) e,
em alguns casos, as asféricas possuem aberragdes esféricas alevadas também
(ARTAL, 2009). Uma vez sabendo que a profundidade de foco depende de um valor
especifico de aberragcado no sistema 6ptico, o calculo do poder da lente intra ocular é
influenciado pela quantidade total de aberracbes no paciente pseudofacico. A
aberragcao esférica média encontrada por Holladay (HOLLADAY et al., 2002) e
colaboradores para 6.0mm pupilar foi de 0,27 +0,02um, e DP de 0,05um para 4 mm
de abertura pupilar. O impacto em se considerar a aberracido esférica foi de 0,39D
no plano da lente (FEIZ et al., 2001) com um desvio padrao adicional descrito na
literatura habitual no processo refracional de 0,39D (NORRBY, 2008).
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6 CONCLUSOES

6.1 GERAL

As assimetrias de poder (coma) e as assimetrias tomograficas leves, como
aquelas suspeitas para ceratocone, interferem na precisao biométrica do calculo da
lente intraocular na cirurgia de catarata, influenciando no resultado cirurgico pos-

operatorio.

6.2 ESPECIFICAS

1) As férmulas biométricas para o calculo da lente intraocular utilizadas no
estudo ndo apresentam diferengas discriminatérias entre si quanto a

precisao do resultado cirurgico final;

2) Corneas com discretas assimetrias, como as suspeitas para ceratocone,
possuem variabilidade significativamente superior a biometria quando

comparadas as corneas consideradas normais para este fator;

3) Cérneas com maiores assimetrias de elevacdo (AAl) néo interferem na
precisdo biométrica quando comparadas com aquelas com menores

valores para este fator;

4) Cérneas com assimetrias no poder corneano (coma) induzem diferengas
significativas na precisdo biométrica quando comparadas com aquelas
consideradas simétricas, resultando em maior chance de um residual

midpico pos-operatorio;

5) A variagdo de amplitude entre o eixo visual e o eixo pupilar (distancia
Kappa) néo interfere na precisdo biométrica para o calculo da lente

intraocular.
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6) A magnitude das aberragbes esféricas presentes na cérnea nao interfere

na precisao para o calculo da lente intraocular.
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APENDICE 1 — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO DA
PESQUISA

PESQUISA CIENTIFICA: ASTIGMATISMO RESIDUAL P(:)S-FACOEMULSIFICA(}AO:
ESTUDO COMPARATIVO ENTRE TOMOGRAFO DE CORNEA E CERATOMETRIA
AUTOMATIZADA NA AVALIACAO DO ASTIGMATISMO PRE-OPERATORIO

Ou melhor dizendo,
ESTUDO SOBRE O GRAU DE OCULOS APOS A CIRURGIA DE CATARATA
Nos, CRISLAINE CAROLINE SERPE E GLAUCO HENRIQUE REGGIANI

MELLO, pesquisadores da Universidade Federal do Parana, estamos convidando

o/a Sr./Sra. (nome) ,

(estado civil) , (nacionalidade) ,
de RG n° , CPF n° , residente a

Rua/Avenida ,

que de acordo com o exame oftalmoldgico prévio apresentou catarata, que em
termos leigos significa a opacidade de uma lente que temos dentro do olho, a
participar de um estudo entitulado “Astigmatismo Residual Pés-
Facoemulsificagao: Estudo Comparativo entre Tomoégrafo dee Coérnea e
Ceratometria Automatizada na Avaliagao do Astigmatismo Pdés-Operatério”,
que basicamente significa analisar o grau de 6culos que podera permanecer apés a
sua cirurgia de catarata.

O objetivo desta pesquisa € tentar diminuir a necessidade do/a Sr./ Sra. usar
Oculos apos este tipo de cirurgia, através de alguns exames modernos de imagem
antes da realizagao da sua cirurgia.

Caso vocé participe desta pesquisa, sera necessario o/a Sr./Sra. realizar
uma sequéncia de exames oftalmoldgicos além dos de rotina para a cirurgia de
catarata, sendo estes todos sem custos e ndo-invasivos, ou seja, sem qualquer risco

para o bom andamento de sua cirurgia.



97

Entre estes exames de imagem necessarios estdo uma tomografia da
cérnea e uma topografia de cérnea, ambos tiram fotografias da parte mais anterior
do olho e traduzem em numeros, numeros estes que serdo utilizados em nossa
pesquisa. Para tanto, vamos precisar que o/a Sr//Sra compareca apenas duas vezes
em nosso servigco — Centro da Visao/HC/UFPR e Ocularis/ Oftalmologia Avangada:
uma antes da realizagao da cirurgia de catarata e a outro, ap6s aproximadamente 3
meses apos a sua cirurgia. Sera necessario que o/a Sr./Sra. nao faltem as datas e
locais solicitados, para que esta pesquisa atinja o seu objetivo final.

Os beneficios esperados com essa pesquisa sao: 1. Reduzir a necessidade
do uso de 6culos apds a cirurgia de catarata; 2. Calculo mais préximo do correto da
lente que sera colocada dentro do olho durante a cirurgia de catarata; 3. Tentar
achar fatores que justifiquem maiores ou menores necessidades de corre¢ao com
Oculos apods a cirurgia.

E importante ressaltar que nenhum destes exames trardo conseqiiéncias ou
alterarao o procedimento padrao de sua cirurgia de catarata. Os riscos que podem
ocorrer estardo associados exclusivamente a cirurgia de catarata em si, cujos riscos
e beneficios serdo esclarecidos abaixo e novamente em Termo de Consentimento
Especifico Padrao fornecido no proprio Centro da Visdo — HC/UFPR antes da
realizagao da sua cirurgia.

Por meio deste documento, eu (nome completo paciente)

, ja previamente identificado

acima, declaro que autorizo o(a) médico(a) Dr(a). (nome do médico residente

responsavel) , (estado civil)

,RGn° , CRM n° , € a sua equipe

da Universidade Federal do Parana / Hospital de Clinicas do Parana, a realizar o
tratamento cirurgico designado CIRURGIA DE CATARATA (FACECTOMIA OU
FACOEMULSIFICACAO COM IMPLANTE DE LENTE INTRAOCULAR) no meu olho
(DIREITO/ESQUERDO) , além da anestesia local e demais

condutas médico-cirurgicas que o referido tratamento possa exigir (vitrectomia

anterior, iridectomia, reposicionamento de lente intra-ocular, vitrectomia posterior,

entre outros). Rubricas:
- Sujeito da Pesquisa e /ou responsavel legal

- Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE
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Eu entendo que, de acordo com as explicagbes do oftalmologista, meu
diagndstico € CATARATA, que em termos leigos significa a opacidade de uma lente
que temos dentro do olho, e que esta opacidade, descrita em linguagem simples e
explicada detalhadamente pelo cirurgido e sua equipe, é a causa da baixa de viséo
de que sou portador.

Declaro ter sido suficientemente esclarecido pelo meu oftalmologista a
respeito do meu diagndstico e suas modalidades de tratamento, de maneira a me
decidir, livremente, me submeter a cirurgia indicada: CIRURGIA DE CATARATA
(FACECTOMIA OU FACOEMULSIFICAGAO COM IMPLANTE DE LENTE
INTRAOCULAR), que, em termos leigos, consiste em remover a lente opaca e
substitui-la por uma nova lente transparente artificial.

Declaro ainda, livre de qualquer coagao e constrangimento, para nao restar
nenhuma duvida quanto a cirurgia proposta e a minha autorizagdo em questao, que
sou conhecedor dos meus principios, indicacdes, riscos, complicacdes e resultados,
bem como o cirurgido e sua equipe forneceram-me e, aos meus acompanhantes
e/ou familiares, as informacdes referentes a cada um desses itens, de conformidade
com o disposto no artigo 34 do Cédigo de Etica Médica e nos artigos 9° e 39 da
Lei 8.078/90, abaixo transcritos: Cédigo de Etica Médica: Artigo 34 - E vedado ao
meédico deixar de informar ao paciente o diagndstico, o prognéstico, oS riscos e
objetivos do tratamento, salvo quando a comunicagdo direta ao mesmo possa
provocar-lhe dano, devendo, nesse caso, a comunicagcdo ser feita ao seu
responsavel legal. Lei 8.078 de 11.09.90 - Cdédigo de Defesa do Consumidor:
Artigo 9° - O fornecedor de produtos e servigos potencialmente nocivos ou perigosos
a saude ou segurancga devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a respeito
da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da adogdo de outras medidas
cabiveis em cada caso concreto. Artigo 39 - E vedado ao fornecedor de produtos
ou servigos dentre outras praticas abusivas: VI - Executar servicos sem a prévia
elaboracdo de orcamento e autorizagdo expressa do consumidor, ressalvadas as

decorrentes de praticas anteriores entre as partes.

Rubricas:
- Sujeito da Pesquisa e /ou responsavel legal

- Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE
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Entendo que a cirurgia de remogao da catarata (FACECTOMIA) é realizada
com vistas a recuperacgao total ou parcial da visdao do olho afetado. A extensédo da
recuperacao visual vai depender da existéncia ou ndo de doencas ou alteracdes de
outras estruturas oculares associadas a catarata (doengas da coérnea, doengas da
retina e do nervo Optico, principalmente) e, igualmente, da magnitude dos riscos e

complicagbes que podem ocorrer durante e apés a cirurgia. Afirmo estar

plenamente consciente de que a cirurgia visa, com a remogao da catarata, melhorar
a minha visdo, mas que o resultado esperado pode ndo ser alcancado devido a
existéncia de outras alteragbdes oculares associadas a catarata (da coérnea, da retina
ou do nervo 6ptico) e igualmente a possibilidade da ocorréncia de complicagdes
ligadas ao proprio ato cirurgico.

Declaro estar plenamente ciente de que a cirurgia a ser realizada, face a
possibilidade da ocorréncia de riscos e complicagdes, ndo permite ao cirurgido e sua
equipe assegurar-me garantia expressa ou implicita de recuperagao visual e que nao
esta afastada a necessidade da continuacdo do tratamento clinico
complementar. Além dos riscos possiveis associados a qualquer procedimento
médico, clinico ou cirurgico, tais como infec¢do, parada cardio-respiratoria, reagao
alérgica etc, eu também fui esclarecido sobre possiveis complicagdes associadas
especificamente a cirurgia ocular indicada no meu caso, CIRURGIA DE CATARATA,
incluindo, entre outras: astigmatismo irregular, necessitando uso posterior de 6culos,
lentes de contato ou até cirurgia complementar, permanéncia de grau de 6culos,
opacidade da capsula posterior, perda de visdo, infeccdo, atrofia ou perda do

olho. Foi-me explicado e esclarecido que a cirurgia da catarata (FACECTOMIA)

necessita da abertura do globo ocular e isso expde o olho a riscos de hemorragias e
infecgdes. O trauma cirdrgico, mesmo sem intercorréncias, pode precipitar, em olhos
predispostos, complicagdes retinianas (edema, hemorragias e descolamento de
retina), corneanas (lesbées endoteliais, edemas) e processos inflamatorios (uveites). A
implantacdo da lente intra-ocular, procedimento padrdo, pode nao ser possivel ou
aconselhavel, sempre que isso possa concorrer para aumentar as chances de

complicagcdes que venham a comprometer o olho e diminuir a possibilidade de

recuperagao da visao. Rubricas:

- Sujeito da Pesquisa e /ou responsavel legal

- Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE
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Compreendi também a possibilidade da ocorréncia de complicagdes,
especialmente em longo prazo, ainda nédo conhecidas pelos oftalmologistas, e que
poderiam influenciar o resultado da cirurgia.

Por fim, declaro a minha plena satisfacdo quanto ao atendimento as minhas
duvidas e questdes, o que me foi feito em linguagem clara, acessivel e precisa pelo
cirurgido e sua equipe, e que todos os espagos em branco foram preenchidos antes
da minha assinatura.

Tendo ouvido, lido e aceito as explicacbes sobre os RISCOS E
COMPLICACOES, mais comuns desta cirurgia e das chances do seu INSUCESSO,
declaro, através da minha assinatura aposta neste instrumento particular, o meu
pleno e irrestrito consentimento para a sua realizagdo, incluindo os exames de
imagem aqui em estudo antes e apds a minha cirurgia de catarata, tudo isto na
presenca de duas testemunhas.

Os pesquisadores responsaveis por este estudo: DRA. CRISLAINE CAROLINE
SERPE, CRM n° 24.881/PR, médica oftalmologista desta Universidade, e DR. GLAUCO
HENRIQUE REGGIANI MELLO, CRM n°® 22.727/PR, médico oftalmologista e professor
desta Universidade, poderao ser contatados durante horario comercial respectivamente
nos telefones (41) 3244-4001 e (41) 3326-3300, nos enderegos Avenida do Batel, 1230,
conjunto 107B, bairro Batel e Rua Emiliano Perneta , 406, 40 andar, bairro Centro; e
pelos emails: cris_serpe@hotmail.com e glaucohrm@gmail.com, para esclarecer
eventuais duvidas que o/a Sr./Sra. possa ter e fornecer-lhes as informagdes que queira,
antes, durante ou depois de encerrado o estudo.

Se vocé tiver duvidas sobre seus direitos como um paciente de pesquisa,
vocé pode contatar Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos - CEP
(identificar o CEP responsavel no rodapé). O CEP trata-se de um grupo de individuos
com conhecimento cientificos e nao cientificos que realizam a revisdo ética inicial e
continuada do estudo de pesquisa para manté-lo seguro e proteger seus direitos.

A sua participacdo neste estudo é voluntaria e se o/a Sr./Sra. ndo quiser
mais fazer parte da pesquisa podera desistir a qualquer momento e solicitar que |he
devolvam o termo de consentimento livre e esclarecido assinado. A sua recusa néo

implicara na interrupg¢ao de seu atendimento e/ou tratamento, que esta assegurado.

Rubricas:

- Sujeito da Pesquisa e /ou responsavel legal

- Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE
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As informacdes relacionadas ao estudo poderao ser conhecidas por pessoas
autorizadas, como médicos residentes participantes da coleta de dados, estatisticos
e/ou matematicos, médicos orientadores da pesquisa, entre outros médicos
colaboradores. No entanto, se qualquer informacgao for divulgada em relatério ou
publicagao, isto sera feito sob forma codificada, para que a sua identidade seja
preservada e seja mantida a confidencialidade.

As despesas necessarias para a realizagdo da pesquisa (exames) nao sao de
sua responsabilidade e pela sua participagdo no estudo vocé nao recebera qualquer
valor em dinheiro. Vocé tera a garantia de que problemas decorrentes da cirurgia de
catarata em si serao tratados no Hospital de Clinicas do Parana (HC/UFPR).

Quando os resultados forem publicados, ndo aparecera seu nome, e sim um
cddigo.

Eu,

li esse termo de consentimento e compreendi a natureza e objetivo do estudo do

qual concordei em participar. A explicagdo que recebi menciona 0s riscos e
beneficios. Eu entendi que sou livre para interromper minha participacdo a qualquer
momento sem justificar minha decisdo e sem que esta decisdo afete meu
tratamento. Eu entendi o que nao posso fazer durante a pesquisa e fui informado
que serei atendido sem custos para mim se eu apresentar algum problema
relacionado indiretamente a este estudo e mais a propria cirurgia de catarata em si.

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

(Assinatura do participante da pesquisa ou responsavel legal)

Curitiba, de de 20

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e

Esclarecido deste participante ou representante legal para a participagao neste estudo.

Assinatura do Pesquisador ou quem aplicou o TCLE

Curitiba, de de 20
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APENDICE 2 — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PADRAO
CIRURGIA DE CATARATA (FACECTOMIA)

1. Condigbées Gerais: Por meio deste documento, eu (NOME COMPLETO DO
PACIENTE)

, (NACIONALIDADE) , (ESTADO CIVIL)

, RG n° , CPF n° :

(ENDERECO DE DOMICILIO) :
declaro que autorizo o(a) médico(a) Dr(a). (NOME DO MEDICO RESIDENTE
RESPONSAVEL) :
(ESTADO CIVIL) , RG n° , CRM n° :
e a sua equipe da Universidade Federal do Parana/ Hospital de Clinicas do Parana,
a realizar o tratamento cirargico designado CIRURGIA DE CATARATA
(FACECTOMIA OU FACOEMULSIFICACAO COM IMPLANTE DE LENTE
INTRAOCULAR) no meu olho (DIREITO/ESQUERDO) , além

da anestesia local e demais condutas médico-cirurgicas que o referido tratamento

possa exigir (vitrectomia anterior, iridectomia, reposicionamento de lente intra-ocular,

vitrectomia posterior, entre outros).

2. Estado Atual do Paciente: Eu entendo que, de acordo com as explicagdes do
oftalmologista, meu diagnéstico € CATARATA, que em termos leigos significa a
opacidade de uma lente que temos dentro do olho, e que esta opacidade, descrita
em linguagem simples e explicada detalhadamente pelo cirurgido e sua equipe, é a

causa da baixa de visao de que sou portador.

3. Tratamento Indicado e Decisado do Paciente: Declaro ter sido suficientemente
esclarecido pelo meu oftalmologista a respeito do meu diagndstico e suas modalidades
de tratamento, de maneira a me decidir, livremente, me submeter a cirurgia indicada:
CIRURGIA DE CATARATA (FACECTOMIA OU FACOEMULSIFICACAO COM
IMPLANTE DE LENTE INTRAOCULAR), que, em termos leigos, consiste em remover

a lente opaca e substitui-la por uma nova lente transparente artificial.

Rubricas:
- Sujeito da Pesquisa e /ou responsavel legal

- Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE
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4. Fundamento Legal: Declaro ainda, livre de qualquer coagao e constrangimento,
para nao restar nenhuma duvida quanto a cirurgia proposta e a minha autorizagao
em questdo, que sou conhecedor dos meus principios, indicacdes, riscos,
complicagdes e resultados, bem como o cirurgido e sua equipe forneceram-me e,
aos meus acompanhantes e/ou familiares, as informacdes referentes a cada um
desses itens, de conformidade com o disposto no artigo 34 do Cédigo de Etica
Médica e nos artigos 9° e 39 da Lei 8.078/90, abaixo transcritos: Cédigo de Etica
Médica: Artigo 34 — E vedado ao médico deixar de informar ao paciente o
diagnostico, o progndostico, os riscos e objetivos do tratamento, salvo quando a
comunicag¢ao direta ao mesmo possa provocar-lhe dano, devendo, nesse caso, a
comunicagéo ser feita ao seu responsavel legal. Lei 8.078 de 11.09.90 — Cddigo de
Defesa do Consumidor: Artigo 9° — O fornecedor de produtos e servigos
potencialmente nocivos ou perigosos a saude ou seguranga devera informar, de
maneira ostensiva e adequada, a respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem
prejuizo da adogdo de outras medidas cabiveis em cada caso concreto. Artigo 39 —
E vedado ao fornecedor de produtos ou servicos dentre outras préticas abusivas: VI
- Executar servicos sem a prévia elaboracdo de orcamento e autorizagdo expressa

do consumidor, ressalvadas as decorrentes de praticas anteriores entre as partes.

5. Principios e Indicagdes: Entendo que a cirurgia de remocdo da catarata
(FACECTOMIA) é realizada com vistas a recuperagao total ou parcial da visdo do
olho afetado. A extensao da recuperacao visual vai depender da existéncia ou nao
de doencas ou alteragdes de outras estruturas oculares associadas a catarata
(doencas da coérnea, doengas da retina e do nervo O6ptico, principalmente) e,
igualmente, da magnitude dos riscos e complicagbes que podem ocorrer durante e
apos a cirurgia. Afirmo estar plenamente consciente de que a cirurgia visa, com a
remogao da catarata, melhorar a minha visdo, mas que o resultado esperado pode
nao ser alcancado devido a existéncia de outras alteragdes oculares associadas a
catarata (da cérnea, da retina ou do nervo 6ptico) e igualmente a possibilidade da

ocorréncia de complicagdes ligadas ao proprio ato cirurgico.

Rubricas:
- Sujeito da Pesquisa e /ou responsavel legal

- Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE
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6. Riscos e Complicagdes: Declaro estar plenamente ciente de que a cirurgia a ser
realizada, face a possibilidade da ocorréncia de riscos e complicacdes, ndo permite
ao cirurgido e sua equipe assegurar-me garantia expressa ou implicita de
recuperacao visual e que nao esta afastada a necessidade da continuacdo do

tratamento clinico complementar. Além dos riscos possiveis associados a qualquer

procedimento meédico, clinico ou cirurgico, tais como infec¢do, parada cardio-
respiratoria, reagao alérgica etc, eu também fui esclarecido sobre possiveis
complicagdes associadas especificamente a cirurgia ocular indicada no meu caso,
CIRURGIA DE CATARATA, incluindo, entre outras: astigmatismo irregular,
necessitando uso posterior de 6culos, lentes de contato ou até cirurgia
complementar, permanéncia de grau de 6culos, opacidade da capsula posterior,

perda de visao, infecgao, atrofia ou perda do olho. Foi-me explicado e esclarecido

que a cirurgia da catarata (FACECTOMIA) necessita da abertura do globo ocular e
isso expde o olho a riscos de hemorragias e infecgdes. O trauma cirdrgico, mesmo
sem intercorréncias, pode precipitar, em olhos predispostos, complicagdes retinianas
(edema, hemorragias e descolamento de retina), corneanas (lesbes endoteliais,
edemas) e processos inflamatérios (uveites). A implantagao da lente intra-ocular,
procedimento padrdo, pode ndo ser possivel ou aconselhavel, sempre que isso
possa concorrer para aumentar as chances de complicacbes que venham a
comprometer o olho e diminuir a possibilidade de recuperacdo da

visdo. Compreendi também a possibilidade da ocorréncia de complicacoes,

especialmente em longo prazo, ainda nao conhecidas pelos oftalmologistas, e que

poderiam influenciar o resultado da cirurgia.

7. Duvidas e Esclarecimentos: Por fim, declaro a minha plena satisfagcdo quanto
ao atendimento as minhas duvidas e questdes, o que me foi feito em linguagem
clara, acessivel e precisa pelo cirurgido e sua equipe, € que todos os espagos em

branco foram preenchidos antes da minha assinatura.

Rubricas:
- Sujeito da Pesquisa e /ou responsavel legal

- Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE
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8. Conclusao: Tendo ouvido, lido e aceito as explicagdes sobre os RISCOS E
COMPLICACOES, mais comuns desta cirurgia e das chances do seu INSUCESSO,
declaro, através da minha assinatura aposta neste instrumento particular, o meu
pleno e irrestrito consentimento para a sua realizagao, tudo isto na presencga de duas

testemunhas.

Curitiba, de de 20

Nome do(a) médico(a)

Nome do(a) paciente



APENDICE 3 — PLANILHA DE COLETA DE DADOS
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PLANILHA DE COLETA DE DADOS

ASTIGMATISMO RESIDUAL POS-FACOEMULSIFICACAO

[ 1. IDENTIFICAGCAO

DATA | N° FICHA (TCLE)
NOME PACIENTE (iniciais) | N° PRONTUARIO
[ 2. PRE-EXAME
oD oD
AVSIC 5 AVCIC 5
REFRACAO oD AV OD
MANIFESTA | OE AV OE
PRESENCA DE CATARATA ( )SIM | ( )NAO
DOENCA CORNEA ( )SIM | ( )NAO
BIOMICROSCOPIA | CERATOCONJUNTIVITE SICCA ( )SIM | ( )NAO
OPACIDADE CORNEA ( )SIM | ( )NAO
DEFEITO ZONULAR ( )SIM | ( )NAO
ALTERACAO GLAUCOMATOSA ( )SIM | ( )NAO
OFTALMOSCOPIA | RETINOPATIA DIABETICA ( )SIM | ( )NAO
INDIRETA ALTERACAO RETINIANA ( )SIM | ( )NAO
ALTERACAO MACULAR ( )SIM | ( )NAO
| CIRURGIA OFTALMOLOGICA PREVIA [( )SIM | ( )NAO |
oD
AUTO REFRATOR -3¢
TOMOGRAFIA DE CORNEA (GALILEI) - PRE-OPERATORIA
PODER EIXO PODER EIXO
SIM K1
SIM K2
SIM K3 a w
) ()
TCP 1
TCP 2
TCP 3
CERATOMETRIA AUTOMATIZADA (LENSTAR) — PRE-OPERATORIA
PODER EIXO PODER EIXO
K1
[m] L
K2 O O
K3
| ASTIGMATISMO IRREGULAR [( )SIM | ( )NAO |
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| 3. PROCEDIMENTO CIRURGICO (FACOEMULSIFICACAO)

DATA |

EIXO INCISAO |

COMPLICACAO INTRA-OPERATORIA | (

) SIM

AMPLIACAO DE INCISAO

()SIM

SUTURA CIRURGICA

()SIM

ENERGIA FACOEMULSIFICACAO

TEMPO DE FACOEMULSIFICACAO

TEMPO TOTAL DE CIRURGIA

[ 4. POS-OPERATORIO

LENTE INTRA-OCULAR

CENTRADA

(_)SIM

TILTADA

(_)SIM

AUTO REFRATOR  |-2D

OE

TOMOGRAFIA DE CORNEA (GALIL

El) - POS-OPERATORIA - 3 MESES

PODER

EIXO

PODER

EIXO

SIM K1

SIM K2

SIM K3

oD

OE

TCP 1

TCP 2

TCP 3

CERATOMETRIA AUTOMATIZADA (LENSTAR) — POS-OPERATORIA - 3 MESES

PODER

EIXO

PODER

EIXO

K1

oD

OE

K2

K3

REFRAGCAO oD

AV OD

MANIFESTA OE

AV OE

| 5. TERMO DE CONSENTIMENTO

[ )SsIM [

)NAO |
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APENDICE 4 — FLUXOGRAMA DA PESQUISA

SELEGCAO DOS PACIENTES DA PESQUISA
AMBULATORIO DE CATARATA
CENTRO DA VISAO — HC/UFPR

CRITERIOS INCLUSAO PREENCHIDOS

g

S e —

1

ALGUM CRITERIO DE EXCLUSAO

m-=Zm-Q0OX>T

e

R E—

{

TERMO DE CONSENTIMENTO PREENCHIDO

SIM  NAO ————

{

EXAMES PRE-OPERATORIOS REALIZADOS (OCULARIS)

CU—CIrOXm

0

SIM NAO ——— D
i A
CIRURGIA SEM INTERCORRENCIAS

P
o~ E
) S

SIM NAO o
Q
J u
EXAMES POS-OPERATORIOS 3 MESES REALIZADOS (OCULARIS) é
K A

SIM NAO — ————————— "1

at

PACIENTE INCLUIDO NA PESQUISA
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ANEXO 1 — APROVAGCAO PELO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

L J p
HOSPITAL DE CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO ‘G RBral —
o PARANA - HCUFPR

COMPROVANTE DE ENVIO DO PROJETO

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ASTIGMATISMO RESIDUAL POS-FACOEMULSIFICAGAO: ESTUDO
Pesquisador: COMPARATIVO ENTRE TOMOGRAFO DE CORNEA E CERATOMETRIA
esquisador: AUTOMATIZADA NA AVALIAGAO DO ASTIGMATISMO PRE-OPERATORIO

Versao: CRISLAINE CAROLINE SERPE
CAAE: 3

13339513.0.0000.0096

Instituicao Proponente: Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana
DADOS DO COMPROVANTE

Numero do Comprovante: 007955/2013

Patrocionador Principal: Financiamento Préprio

Endereco: Rua Gal. Carneiro, 181

Bairro: Alto da Gléria CEP: 80.060-900
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufpr.or
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Projeto de Pesquisa ja aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do

Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana, aguardando apenas

parecer sobre alteracdo requisitada sobre Termo de Consentimento especifico da

pesquisa em questao.
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ANEXO 2 — DECLARAGAO INSTITUIGAO CO-PARTICIPANTE

DECLARACAO INSTITUICAO CO-PARTICIPANTE

Declaracao

Pesquisador(a) Responsivel : DRA. CRISLAINE CAROLINE SERPE

Titulo da Pesquisa: ASTIGMATISMO RESIDUAL POS-FACOEMULSIFICACAO:
ESTUDO COMPARATIVO ENTRE TOMOGRAFO DE CORNEA E
CERATOMETRIA AUTOMATIZADA NA AVALIACAO DO ASTIGMATISMO
PRE-OPERATORIO

Institui¢io Co-Participante: OCULARIS - OFTALMOLOGIA AVANCADA

Declaro ter lido e concordar com o Projeto de Pesquisa acima descrito, conhecer e
cumprir as Resolu¢des Eticas Brasileiras, e em especial a Resolugdio CNS 196/96. Esta
instituicdo estd ciente de suas co-responsabilidades como instituigdo co-participante do
projeto de pesquisa em tela, assim como do compromisso no resguardo da seguranga e bem-
estar dos sujeitos de pesquisa nela recrutados, dispondo de infra-estrutura necesséria para a
garantia de tal seguranca e bem estar. E necesséario aguardar o parecer final do Comité de
Etica da Instituigio Proponente, bem como da Instituigio coparticipante para inicio da
pesquisa.

Q/czw 0o M0,

focbinuco e
Prof. D#/Glauco Henrique Reggiani Mello

Sécio Proprietario da Ocularis — Oftalmologia Avangada




ANEXO 3 — DECLARAGAO DE TORNAR PUBLICOS OS RESULTADOS
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DECLARACAO DE TORNAR PUBLICOS OS RESULTADOS

Eu CRISLAINE CAROLINE SERPE, matricula n° 203424, CRM N°
24881/PR, autor da pesquisa “ASTIGMATISMO RESIDUAL POS-
FACOEMULSIFICACAO: ESTUDO COMPARATIVO ENTRE TOMOGRAFO DE
CORNEA E CERATOMETRIA AUTOMATIZADA NA AVALIACAO DO
ASTIGMATISMO PRE-OPERATORIO”, a ser realizada no HOSPITAL DE
CLINICAS DO PARANA - HC/UFPR, no periodo de MARCO/2013 até
SETEMBRO/2013, declaro que, de acordo com as praticas editoriais e éticas, serdo
publicados os resultados da pesquisa em revistas cientificas especificas, ou
apresentados em reunides cientificas, congressos, jornadas etc., independentemente

dos resultados serem favoraveis ou ndo.

Curitiba, Q% de \-F[;cm.»m de 20 13

VG lens yCanotin e Mg

DRA. CRISLAINE CAROLINE SERPE
CRM 24.881/PR
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ANEXO 4 — TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

O pesquisador, abaixo firmado, assegura que o carater anonimo
dos pacientes participantes da pesquisa “ASTIGMATISMO RESIDUAL POS-
FACOEMULSIFICACAO: ESTUDO COMPARATIVO ENTRE
TOMOGRAFO DE CORNEA E CERATOMETRIA AUTOMATIZADA NA
AVALIACAO DO ASTIGMATISMO PRE-OPERATORIO” ser4 mantido e que
suas identidades serfo protegidas.

As fichas clinicas ou outros documentos objetos desta pesquisa
ndo serdo identificados pelo nome do paciente, mas por um cddigo com as iniciais do
paciente em questdo ao qual sera atribuido um niimero de identificacéo.

O pesquisador mantera um registro de inclusdo dos
participantes de maneira sigilosa, contendo cédigos, nomes e enderegcos para uso
proprio, € os formulérios de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinados
pelos participantes serdo mantidos pelo pesquisador em confidéncia estrita, juntos em
um Unico arquivo.

Asseguramos que os pacientes desta pesquisa em questdo
receberfio uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinada

e rubricada.

Curitiba, Q8 e ‘\%LKWQ de 20 A3

\/GM\W (Consline Ny

DRA. CRISLXINE CAROLINE SERPE
PESQUISADOR RESPONSAVEL




ANEXO 5 — ANALISE DE MERITO

[S9)

ANALISE DE MERITO

Estado da Arte: Ao avaliar o projeto de pesquisa em questdo, observou-se
uma andlise cientifica embasada, com uma quantidade inicial de trabalhos

pesquisados importante e com temas pertinentes ao assunto escolhido.

Relevincia cientifica da proposta: Sabendo-se que o astigmatismo é uma
complicagdo pds-operatéria comum e bastante indesejada para o sucesso
refrativo na cirurgia de facoemulsificacio, o estudo mostrou-se de valor
cientifico na pratica diaria do oftalmologista. As tecnologias estudadas para tal
avaliagdo ndo foram descritas até o presente momento tanto em literatura

nacional quanto na internacional.

Abordagem metodoldgica: A metodologia cientifica apresentada mostrou-se
bastante completa e pormenorizada, com tabelas e planilhas organizadas com
espagos para o preenchimento dos dados a serem pesquisados. As tecnologias
a serem utilizadas para a avaliagdo dos dados ja estio reservadas em servico
externo ao do Hospital de Clinicas (carta de liberagdo em anexo). A analise
estatistica para avaliagdo dos dados obtidos foi estudada ¢ a cirurgia em si e
seus respectivos materiais € insumos para tal em nada fogem da maneira ja

realizada em nosso Hospital — HC/UFPR.

Tamanho da Amostra: Sio realizadas aproximadamente duas cirurgias de
catarata (facoemulsificag@o) por periodo no Hospital de Clinicas — HC/UFPR.
No momento, estdo sendo realizadas apenas no periodo da manha por falta de
pessoal (circulantes), mas espera-se em breve aumentar para dois periodos
diarios. No entanto, mesmo que isso ndo ocorra ou demore a ocorrer, este
trabalho conseguir a sua amostra necessaria em 2 meses e meio. Este periodo
foi extrapolado no projeto prevendo feriados, falta de pacientes, complicagdes
intra-operatérias ndo decorrentes do projeto de pesquisa, entre outros fatores.
Assim, o numero da amostra foi suficientemente calculado, podendo ser
aumentado caso a estatistica seja necessaria, sem qualquer perda aos pacientes

e/ou ao projeto de pesquisa.

114
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5. Tratamento estatistico dos resultados: O método estatistico escolhido foi
embasado em trabalhos prévios que também avaliam o astigmatismo corneano
com €xito e clareza dos resultados. A amostra a ser utilizada foi previamente
estimada com a ajuda de um estatistico, com a finalidade de se obter

magnitude de significancia dos resultados.

6. Perspectivas de divulgagdo e publicacio dos resultados: Observa-se no
contexto da literatura nacional e internacional, grande oportunidade para
publicagdo do referido trabalho em fungdo de sua caracteristica inédita, a
descri¢do de tecnologias de ponta na mensuragio dos dados até a presente data
¢ a sua importdncia na atualidade em que se busca cada vez mais a

independéncia dos 6culos com a cirurgia de catarata (facoemulsificagio).

7. Referencial bibliogrdfico: As referéncias bibliograficas utilizadas para
introduzir e justificar o assunto pesquisado estfio contextualizadas e bem
atuais, com a maioria delas dos ltimos 5 anos, com a maioria delas mostrando
a importancia do assunto e a necessidade de novas pesquisas para ampliar o

conhecimento na area.

L\'Cm\w, 3 \,-C- \ l\uwu
l‘ \"4
DRA. CRISLAINE CAROLINE SERPE

CRM 24.881/PR

MEDICA OFTALMOLOGISTA HC/UFPR

| ,‘v ﬂ a0

[X&J\/\\/\) gL"\\’Ml( MLM/{ ol
DR. ROGERIO HAMERSCHIMIDT
ORIENTADOR DO PROJETO DE MESTRADO
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ANEXO 6 — DECLARAGAO DO ORIENTADOR

DECLARACAO

Declaro estar ciente e de acordo com a
apresentagdo do projeto de pesquisa intitulado “ASTIGMATISMO
RESIDUAL POS-FACOEMQLSIFICAQAO: ESTUDO COMPARATIVO
ENTRE TOMOGRAFO DE CORNEA E CERATOMETRIA AUTOMATIZADA
NA AVALIAGAO DO ASTIGMATISMO PRE-OPERATORIO”, sob minha
orientagao.

Declaro, também, que li e entendi a resolugdo
CNS 196/96, responsabilizando-me pelo andamento, realizagdo e concluséo
deste projeto.

Em caso de desisténcia ou abandono do
mestrando CRISLAINE CAROLINE SERPE comprometo-me a enviar ao
CEP/UFPR relatério do projeto quando da sua conclusdo, ou a qualquer
momento, se o estudo for interrompido

Curitiba, 08 de fevereiro de 2013.

oy Lo Lt

DR. ROGERIO HAMERSCHIMIDT
Orientador do Projeto De Mestrado
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ANEXO 7 - CARTA AO COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES
HUMANOS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA

Ao Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da UFPR

Curitiba, 08 de fevereiro de 2013.

Prezado Coordenador

Encaminho a Vossa Senhoria o projeto de pesquisa de minha autoria e
intitulado “ASTIGMATISMO RESIDUAL POS-FACOEMULSIFICACAO:
ESTUDO COMPARATIVO ENTRE TOMOGRAFO DE CORNEA E
CERATOMETRIA AUTOMATIZADA NA AVALIACAO DO
ASTIGMATISMO PRE-OPERATORIO”, para anélise e parecer. Este projeto sera
realizado no Hospital de Clinicas do Parand — HC/UFPR, no periodo de mar¢o/2013 a
setembro/2013. Nossos participantes da pesquisa serdo pacientes com catarata do

Centro da Visdo — HC/UFPR.

Atenciosamente,

Cualoint \Candlin \}Mow
RA. CRISLAINE CAROLINE SERPE

CRM 24.881/PR

MEDICA OFTALMOLOGISTA HC/UFPR
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ANEXO 8 — CONCORDANCIA  DOS SUPERVISORES MEDICOS E
SUPERVISORES DE ENFERMAGEM E RESPECTIVO COLEGIADO

Concordéancia dos Supervisores Médicos e Supervisores de
Enfermagem bem como Aprovagdo pelo Respectivo Colegiado

Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos

Prezado Coordenador

Declaramos que nés do Centro da Visdo -
Departamento de Oftalmologia, estamos de acordo com a condugé@o do
projeto  de  pesquisa  “ASTIGMATISMO  RESIDUAL  POS-
FACOEMULSIFICACAO: ESTUDO COMPARATIVO ENTRE
TOMOGRAFO DE CORNEA E CERATOMETRIA AUTOMATIZADA NA
AVALIACAO DO ASTIGMATISMO PRE-OPERATORIO” sob a
responsabilidade de Crislaine Caroline Serpe, nas nossas dependéncias tdo
logo o projeto seja aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFPR, até
o seu final em setembro/2013.

Estamos cientes que os participantes da pesquisa
serdao pacientes do préoprio Hospital de Clinicas, bem como de que o
presente trabalho deve seguir a Resolugdo CNS 196/96 e complementares.

Atenciosamente,

Dra Cinthia Oyama

Sup%rvisora Médica do-Departamento de Oftalmologia
-

y’ .

) i C0SO
* . Jyssara Frejtas Tran

) UDddave YD i L COREN97A13D

~ Supervisora de Enfervragem B ERparamento de Oftalmologia

HC/UFPR
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ANEXO 9 — DECLARAGCAO DE USO ESPECIFICO DO MATERIAL E/OU DADOS
COLETADOS

DECLARACAO DE USO ESPECIFICO DO MATERIAL E/OU
DADOS COLETADOS

Declaro que os dados coletados serdo de uso especifico para o desenvolvimento
da pesquisa “ASTIGMATISMO RESIDUAL POS-FACOEMULSIFICACAO:
ESTUDO COMPARATIVO ENTRE TOMOGRAFQO DE CORNEA E
CERATOMETRIA AUTOMATIZADA NA AVALIACAO DO
ASTIGMATISMO PRE-OPERATORIO”.

Curitiba, O% de waﬁ de2013

\V/QW)Q&% \[Consing Mt

DRA. CRISLAINE CAROLINE SERPE

CRM 24.881/PR

MEDICA OFTALMOLOGISTA HC/UFPR
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ANEXO 10 — AUTORIZACAO DIRETOR DE ENSINO, PESQUISA E EXTENSAO
HC/UFPR

2%&0{@ MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Satde - Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP
v FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

1. Projeto de Pesquisa: 2. Nimero de Sujeitos de Pesquisa:
ASTIGMATISMO RESIDUAL POS-FACOEMULSIFICAGAO: ESTUDO COMPARATIVO ENTRE 100

TOMOGRAFO DE CQRNEA E CERATOMETRIA AUTOMATIZADA NA AVALIACAO DO

ASTIGMATISMO PRE-OPERATORIO

3. Area Tematica:

4. Area do Conhecimento:
Grande Area 4. Ciéncias da Saude

PESQUISADOR RESPONSAVEL

5. Nome:

CRISLAINE CAROLINE SERPE

6. CPF: 7. Enderego (Rua, n.°):

044.134.049-04 AVENIDA PRESIDENTE GETULIO VARGAS, 881 REBOUCAS APTO 601F CURITIBA PARANA
8. Nacionalidade: 9. Telefone: 10. Outro Telefone: 11. Email:

BRASILEIRA (41) 9969-7661 CRIS.SERPE@ME.COM

12. Cargo:

Termo de Compromisso: Declaro que conhego e cumprirei os requisitos da Resolugdo CNS 196/96 e suas complementares. Comprometo-me a
utilizar os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo e a publicar os resultados sejam eles favoraveis ou néo.
Aceito as responsabilidades pela condugéo cientifica do projeto acima. Tenho ciéncia que essa folha sera anexada ao projeto devidamente assinada
por todos os responsaveis e fara parte integrante da documentagéo do mesmo.

Data: O? / 02' /QC)43 \leu'u\"' \‘/C/:\v)\m

Assinatura
INSTITUICAO PROPONENTE
13. Nome: 14. CNPJ: 15. Unidade/Orgéo:
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do |75.095.679/0002-20
Parana
16. Telefone: 17. Outro Telefone:

(41) 3360-1896

Termo de Compromisso (do responsavel pela instituigdo ): Declaro que conhego e cumprirei os requisitos da Resolugdo CNS 196/96 e suas
Complementares e como esta instituicdo tem condigdes para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execugao.

Responsavel: R AN BT O w;Z- TESSSRY CPF: 233\)‘5 {/ -}'J"? - } z

Cargo/Fungdo: DILSTQR ENSINQ | pQSQJ;SA 12X NS A0

(P 0.
Q(O\X) ®7s /
Data: Aq / Q’zf / 2043 O“G\M .

OXssihatura

PATROCINADOR PRINCIPAL

N&o se aplica.
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ANEXO 11 - PARECER COMITE DE ETICA EM PESQUISA

HOSPITAL DE CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO Wﬂv
PARANA - HCUFPR

CEP/HC/UFPR
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ASTIGMATISMO RESIDUAL POS-FACOEMULSIFICACAO: ESTUDO
COMPARATIVO ENTRE TOMOGRAFO DE CORNEA E CERATOMETRIA
AUTOMATIZADA NA AVALIACAO DO ASTIGMATISMO PRE-OPERATORIO

Pesquisador: CRISLAINE CAROLINE SERPE

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 13339513.0.0000.0096

Instituicao Proponente: Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 205.503
Data da Relatoria: 26/02/2013

Apresentacao do Projeto:

A cirurgia de catarata ou facoemulsificacao € um dos procedimentos cirGrgicos mais realizados no mundo e
apresenta excelentes resultados na melhora da visdao dos pacientes submetidos ao procedimento, com a
possibilidade de substituicao do cristalino por lentes intraoculares corretoras evitando o uso de 6culos no
pés-operatério. O astigmatismo induzido cirurgicamente pode alterar o astigmatismo original do olhos, e
este astigmatismo residual pode necessitar o uso de lentes corretoras, que pode ser considerado pelo
paciente como insucesso cirurgico. A perfeita medida do grau e eixo do astigmatismo corneano permite
uma melhor quantificacao do problema e um melhor planejamento cirurgico. Os dois mais recentes, e
provavelmente mais precisos metodos ceratométricos automatizados sdo a tomografia de cérnea (Lenstar
LS900

(Haag-Streit Koeniz, Switzerland) e a ceratometria de cornea (Galilei - Ziemer

Ophthalmic Systems AG.

Os valores ceratométricos automatizados serao medidos atraves do Lenstar LS900
(Haag-Streit Koeniz, Switzerland) e as imagens Scheimpflug da cornea (Galilei - Ziemer
Ophthalmic Systems AG))

Objetivo da Pesquisa:
Identificar qual dos 2 metodos de medigao automatizada da cornea, a tomografia de cérnea e a

Enderego: Rua Gal. Carneiro, 181

Bairro: Alto da Gléria CEP: 80.060-900

UF: PR Municipio: CURITIBA

Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufpr.br




HOSPITAL DE CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO “§ QGavgyorme
PARANA - HCUFPR

CEP/HC/UFPR

ceratometria automatizada de cérnea (Galilei e Lenstar)(Galei e Lentar)é capaz de melhor estimar no
periodo pos operatorio o astigmatismo residual apds cirurgia de catarata , permitindo uma melhor
planejamento cirurgico visando reduzir a dependéncia de 6culos apds a cirurgia.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Os pacientes serao beneficiados pela possibilidade de um melhor resultado cirtrgico, devido a realizagao de
uma investigacao nao invasiva e sem custo para o paciente ou instituicao.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Caso a facoemulsificag@o seja considerada como parte da pesquisa devera ser previsto a conduta nas
intercorréncias da mesma

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

O TCLE devera ser aperfeicoado, mesclando o TCLE para realizagdo da ceratometria com o da
facoemulsificagao, citando a frequencia de complicacdes maus resultados dos procedimento, duragao dos
mesmos, incluindo o telefone celular do pesquisador e endereco do CEP. Prever tambem a possibilidade de
realizagcao do procedimento em pacientes incapacitados de compreender a pesquisa e portanto de dar o seu
concentimento (a ser dado pelo responsavel legal). A Analise do merito da pesquisa deveria ser elaborada
e assinada pelo Orientador.

Recomendacoes:
Adequar o TCLE conforme orientaga@o acima.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Adequar o TCLE.

Situacao do Parecer:
Pendente

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do HC-UFPR, de acordo com as
atribuicoes definidas na Resolugao CNS 196/96, manifesta-se por aguardar o atendimento as questoes
acima para emissdo de seu parecer final.

De acordo com a Resolugao CNS 196/96, as pedéncias dever ser respondidas exclusivamente pelo
pesquisador responsavel no prazo de 60 (sessenta) dias, a partir da data de envio do parecer deste
CEP/HC/UFPR. Apoés este prazo o projeto sera arquivado.

Enderego: Rua Gal. Carneiro, 181

Bairro: Alto da Gloria CEP: 80.060-900

UF: PR Municipio: CURITIBA

Telefone: (41)3360-1041 Fax: (41)3360-1041 E-mail: cep@hc.ufpr.br
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