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RESUMO

Objetivo: Avaliar a sensibilidade ao contraste e acuidade visual da lente intra-ocular
monofocal com adicdo de cromoforo amarelo. Método: Os pacientes selecionados deveriam
apresentar apenas catarata com o restante do exame oftamolégico normal. Foi realizada
cirurgia de facoemulsificacdo em 32 olhos divididos em dois grupos. No grupo de estudo foi
introduzido a LIO AcrySof ® Natural modelo SN6OAT (Alcon, USA) e no grupo controle a
AcrySof ® modelo SAGOAT monobloco (Alcon, USA). Todos os pacientes foram operados pelo
mesmo cirurgido e com a mesma técnica cirdrgica. Com a melhor correcao visual apos quatro
meses do procedimento cirurgico, os pacientes realizaram teste de sensibilidade ao contraste
pela tabela VCTS® 6500 (Vistech Consultants, INC), sempre pelo mesmo examinador sem o
conhecimento de qual LIO estava sendo avaliada e também aferida a cuidade visual com a
melhor correcdo. Resultados: Apds a andlise comparativa, foi calculada a média da
sensibilidade ao contraste em cada grupo separadamente, demonstrando que os grupos em
estudo e grupo controle se comportam igualmente, sem diferenga significante (p=0,339). Na
comparagao entre as frequéncias espaciais (1,5; 3; 6; 12; 18) ndo houve diferenca significativa
enter os grupos. Quanto a acuidade visual também ndo huve diferenga significativa entre os
grupos. Conclusao: Nao houve diferenga significante quanto a acuidade visual e
sensibilidade ao contraste com o implante das lentes intra-oculares com adi¢cao de cromaoforo
amarelo.

Palavras-chave: LIO; cromdforo; sensibilidade de contraste; cromodforo amarelo.

Xi



ABSTRACT

Purpose: To evaluate the contrast sensitivity of monofocal intraocular lens (IOL), adding
yellow cromophoro. Methods: Thirty two eyes were submitted to facoemulsification and
implanted monofocal intraocular lens. In the study group was introduced the I0L Acrysof ®
natural model SNGOAT (alcon, USA) and in the control group the acrysof ® model SAGOAT
(alcon, USA). After the best visual correction, within the first 4 months after surgery, the
patients had realized sensitivity test to the contrast with the VCTS® 6500 (Vistech Consults,
Inc), always the same examiner. Results: After a comparative analysis, was calculated the
sensitivity average by the contrast in each group considered individually. It was
demonstrated the both groups have the same behaviour, without a significant difference
(p=0,339). Conclusion:The contrast sensitivity Did not show h significant difference with

implantation 10L adding yellow cromophoro.

Key words: |IOL; cromophoro; contrast sensitivity; yellow cromophoro.
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1 INTRODUGAO

A catarata € um problema comum entre pacientes idosos ocasionando
disturbios visuais, tais como: baixa da acuidade, embagamento e as vezes até a
cegueira (KLEIN, KLEIN e LINTON, 1992).

Com a evolugao da cirurgia de catarata, da técnica intracapsular até a atual
cirurgia da facoemulsificagéo, os materiais utilizados para a cirurgia foram melhorando
quanto a composig¢ao, bem como nos desenhos das lentes intra-oculares.

A lente intra-ocular foi projetada para substituir o cristalino apos sua
remogao durante a cirurgia da catarata e proporcionar corregéo visual.

A primeira lente intra-ocular viavel foi implantada por Harold Ridley em
1949. A primeira lente para camara posterior foi fabricada em polimetilmetacrilato
(PMMA) (APPLE et al., 2000).

A evolugédo da cirurgia de catarata com incisbes cada vez menores em
fungéo da facoemulsifacagao requereu o surgimento de lentes intra-oculares menores
e mais flexiveis. Isso demonstra a importancia da lente intra-ocular dobravel na técnica
atual da cirurgia da catarata.

Com a sofisticacdo do desenho e da forma da lente intra-ocular também
surgiu a preocupagdo com o material utilizado na confecgdo da lente intra-ocular.
O desenho da LIO é baseado nas propriedades da lente ocular humana, e esta com
o envelhecimento torna-se mais amarelada proporcionando um aumento progressivo
na absorgéo da luz azul no espectro da luz visivel (BOETTNER e WOLTER, 1962).

A AcrySof® Natural modelo SN60AT, que apresenta uma coloragao
amarelada por possuir um cromoforo desta cor, tem por finalidade proteger a retina e
evitar a degeneragcdo macular relacionada a idade (TAYLOR et al., 1992; YOUNG,
1988). A luz azul possui o menor comprimento de onda do espectro de luz visivel
branca e apresenta menor sensibilidade aos cones produzindo dessa forma, maiores

aberracbes cromatica (JANCOV et al., 2002, PINTO, 2003-2004).



O método utilizado para medir a acuidade visual na rotina do consultério
oftalmoldgico tradicionalmente € a Tabela de Snellen. Esta tabela mede a habilidade
do olho em perceber letras de alto contraste, mas ndo avalia adequadamente a
habilidade de ver em padrbées de baixo contraste (CIVIDANES, MACHADO e CRUZ,
1997). A medida da acuidade visual utilizando a sensibilidade de contraste € mais
informativa do que a medida da acuidade visual por meio da tabela de Snellen
(WILLIMSON et al., 1992; ANDRADE et al., 1994).

O objetivo deste estudo € avaliar a sensibilidade ao contraste e acuidade

visual da lente intra-ocular monofocal com adi¢ao de croméforo amarelo.



2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 CATARATA

A catarata é definida como qualquer opacificagcdo do cristalino que reduza

a acuidade visual; acomete 75% dos individuos acima dos 70 anos de idade e pode

causar cegueira (MUNESTAN e WACHMEISTER, 1997).

O cristalino é uma lente transparente biconvexa, mantida frontalmente

atras da iris pela zénula, que, por outro lado, induz variacbes de espessura pela

recomposi¢do das imagens sobre o plano retiniano. E responsavel por um terco do

poder refracional do olho (MEDEIROS e GONGCALVES, 2003).

O cristalino apresenta a seguinte estrutura histologica:

capsula: é delgada, elastica, muito refringente, mais espessa na face
anterior que na posterior e € muito importante para a integridade da lente;
epitélio: este é representado por uma camada de células poliédricas
com o nucleo esférico ou oval, situadas na face profunda, que a medida
que se aproximam do equador, tornam-se altas, para transformarem-se
em fibras. Nota-se que a parte posterior ndo possui epitélio;

substancia propria: € composta por células (ou fibras) que se acham em
camadas chamadas lamelas. As fibras da lente desenvolvem-se a partir
de células epiteliais. A maior parte das primeiras fibras que se
desenvolvem nas fibras o faz partindo de células epiteliais da camada
posterior do 6rgdo embrionario. Assim sendo, tem diregcdo antero-
posterior. Quando as células epiteliais se transformam em fibras de
lente, perdem seus nucleos e, dessa forma, ja ndo se podem reproduzir.
Porém, ao nivel do equador da lente, persistem células epiteliais vivas,
que proliferam e diferenciam-se durante toda a vida, para originar novas
fibras que se reunem as ja existentes. A estrutura laminada da lente &

resultado da continua deposicdo de fibras na regido do equador.



As lamelas, oriundas de pontos opostos do equador, encontram-se
centralmente ao longo de duas suturas em forma de “Y”, cada qual em
uma superficie da lente. O “Y” anterior é para cima, enquanto o posterior

¢ invertido (RODRIGUES, 1992).
O cristalino vai alterando a sua coloragdo de acordo com a idade, como

mostra a figura 1.

FIGURA 1 - EVOLUGAO DA COLORAGAO DO CRISTALINO COM A IDADE

Figura B.

Cristalino humano aos 15 anos de idade. O cristalino 0 cristalino humano aos 47 anos de idade.
humano torna-se amarelo com o tempo, agindo como
uma barreira protetora contra a luz azul.

Figura C. Figura D.

0 cristalino humano aos 60 anos de idade. 0 cristalino humano aos 70 anos de idade.

(As figuras sdo cortesio do Dr. Sidney Lerman)

FONTE: Marshall (2004, p.8-9)

2.1.1 Classificacdo da Catarata

A catarata é classificada, de acordo com a sua localizagdo, em: cortical,

subcapsular, nuclear e polar.



A maioria dos sistemas de classificagcdo de catarata proposta utiliza
fotografias em |lampada de fenda para documentar a opacidade do cristalino e
retroiluminacdo para identificar opacidades corticais e subcapsulares posteriores
(SPARROW et al., 1986; LESKE et al., 1988).

Em 1986, baseada na lampada de fenda, utilizando comparagdes com
diafragmas padronizados colocados ao lado do aparelho, foi desenvolvida a primeira
classificacao de catarata (SPARROW et al., 1986).

Outro estudo baseado em fotografias padronizadas mostrou a
possibilidade, da definicdo da catarata de acordo com a sua localizagdo (nuclear,
cortical ou subcapsular posterior) e extensdo (precoce ou avangada). Este sistema
apresentou boa reprodutibilidade e boa correlagao na classificagao feita clinicamente
quando comparada as fotografias. O desenvolvimento desse sistema por Leske et al.
originou o LOCS (Lens Opacities Classification Sistem) (SPARROW et al., 1986;
CHYLACK JR. et al., 1988).

Apesar de o LOCS | apresentar resultados reprodutiveis, nao foi idealizado
para classificar os diversos graus de opacidade cortical, subcapsular e nuclear do
cristalino (LESKE et al., 1988). No novo sistema, LOCS I|l, sdo usadas quatro
fotografias para graduacdo da coloragdo e opalescéncia da catarata nuclear, cinco
para a cortical e quatro para a subcapsular posterior. Foi demonstrada boa
reprodutibilidade (CHYLACK JR. et al., 1989).

Mesmo com a evolugdo para melhor graduagdo da catarata, o LOCS II
apresentava uma escala pequena para catarata nuclear; os intervalos entre as
graduagbes eram largos. Para melhorar as deficiéncias observadas na graduagéo
utilizada, desenvolveu-se o LOCS lIl. A escala para graduagao de opacidade nuclear foi
expandida para seis estagios; intervalos iguais foram usados para medir a opacidade e
coloragdo do nucleo. Foram estabelecidas bases objetivas para selegdo dos intervalos

para graduacao de diferentes cataratas — figura 2 (CHYLACK JR. et al., 1993).



FIGURA 2 - CLASSIFICAGAO DA OPACIDADE DO CRISTALINO (LOCS IlI)

LENS OPACITIES CLASSIFICATION SYSTEM III
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FONTE: Chylack Jr. et al. (1993)

Os fatores de risco relacionados com o desenvolvimento da catarata sdo
variados, como mostra a literatura: doenga sistémica (diabetes e doencgas
cardiovasculares), uso de medicagdo (esterdides, aspirina, anti-hiperuricémicos),
alcoolismo, tabagismo, fatores nutricionais (ingesta de proteinas e vitaminas),
exposicao solar, miopia (LESKE, CHYLAC JR. e WU,1991; WU e TAYLOR, 1999).

O componente genético também tem sido identificado como possivel fator
de risco. Metade dos casos de catarata nuclear e dois tercos de catarata cortical
podem ser secundarios a fatores hereditarios, como sugerem estudos realizados no
Reino Unido em gémeos (HAMMOND et al., 2001; HAMMOND et al., 2000).

O relatdrio final, do primeiro Férum Nacional de Saude Ocular, em 2001,
apresentou que a catarata ainda é considerada a maior causa de cegueira no
mundo, sendo estimada em 47,1% a sua incidéncia nas pessoas entre 65 e 74 anos

e 73,3% nos individuos com mais de 75 anos.



A prevaléncia da catarata senil € de aproximadamente 1% por volta de 50
anos de idade, 5% aos 65 anos e 40% acima dos 75 anos de idade (TAYLOR,
JACQUES e EPSTEIN, 1995; JACQUES, 1996).

Estima-se que mais de 15 milhdes de pessoas estejam cegas por catarata
no mundo, e este numero devera elevar-se para cerca de 40 milhdes de pessoas por
volta do ano 2025 (LESKE, CHYLACK JR. e WU, 1991).

Atualmente, o tratamento da catarata baseia-se na extragdo cirurgica

do cristalino.

2.1.2 Cirurgia da Catarata

Na antiglidade observaram uma mancha branca na pupila devido a
catarata madura. O termo catarata foi introduzido por Constantinus Africanus.
A traducao do termo “sufusdo” para o Latin “cataracta” (queda de agua).!

Os cirurgides antigos empurravam a mancha branca para dentro do olho
através da pupila liberando-a da mancha branca e conseqientemente liberando o
eixo visual. Somente em 1708 Antoine Maitre-Jan e Michel Pierre Brisseau
identificaram por meio de autopsia que a catarata era o cristalino.?

A cirurgia com a técnica intracapsular foi introduzida em 1753, Samuel Sharp,
gue descreveu em detalhes os passos da nova técnica. Com a evolugéo da cirurgia e
as alteracdes visuais devido a afacia da intracapsular foi pesquisada uma nova técnica.
Daviel descreveu a técnica extracapsular que consiste em preservar a capsula posterior

do cristalino para possibilitar um implante de lente intra-ocular.3

1Apud VOS, T. A. Cataract surgery in the course of centuries. Netherl. Ophthalmic soc., 166
meeting. Ophthalmologica, v.171, p.81, 1971.

2Apud KIRBY, D. B. Surgery of catract. Philadelphia: JB Lippincott, 1950. p.22.

3Apud DAVIEL, J. Sur une nouvelle methode de querir la cataracte par l'extration du
crystallin. Mem Acad R Chir Paris, v.2, p.337, 1753.



Kelman introduziu a facoemulsificacdo em 1967, porém com potenciais
complicagbes e poucos cirurgides interessados. Surgiram nomes como Sinskey,
Kratz, Maloney facilitando e evoluindo a técnica da facoemulsificagao.*

Em 1980, a facoemulsificagdo era ainda uma nova e dificil técnica cirurgica.
A idéia inovadora foi de Gimbel e Neuhann, que introduziram a capsulotomia continua
para que a emulsificagdo pudesse ser realizada dentro do saco capsular com mais
seguranca. Com isso, foram evoluindo a técnica e as variagdes.>

Em sintese, foram esses o0s passos até que se chegasse, a
facoemulsificagdo, com a evolugdo da cirurgia da catarata por microincisdo, e
consequentemente ao desenvolvimento de tecnologia de materiais para a lente intra-

ocular acompanhar a evolugéao cirurgica (FLOYD, 2000).

2.1.2.1 Anestesia

A técnica do bloqueio peribulbar para acinesia ocular e das palpebras,
proposta em 1970 (DAVIS, MANDEL, 1989; FRY, HENDERSON, 1990), vem sofrendo
modificagdes visando, sempre, diminuir as lesbes do nervo 6ptico e as hemorragias
resultantes do bloqueio retrobulbar (CAMPOS, AZEVEDO e SILVA, 1989; NICOLL
et al., 1987).

Os passos da anestesia:

1. O paciente é sedado com tiopental sédico a 2,5% ou etomidato. A dose

de tiopental utilizada foi de 2mg/kg;

4Apud KELMAN, C. D. Phacoemulsiphication and aspiration: a new technique of cataract
removal. Am J Ophthalmol, n.64, p.23, 1967.

5Apud GIMBEL, H. V.; NEUHMAN, T. F. Development, advantages, and methods of the
continuos circular capsulorhexis technique. J Cataract Refract Surg, n.16, p.31, 1990.



2. Bloqueio Superior - apds botdo cutaneo com 1,5 ml de solugdo
composta de 60% de bupivacaina a 0,75% e 40% de lidocaina a 2%,
com 200 UTR de hialuronidase, aplicado na palpebra superior, na
bissetriz do quadrante supero interno da 6rbita, introduz-se uma agulha
descartavel 30x7 na profundidade do espago peribulbar (3cm), com o
bisel voltado para os musculos superiores, injetando-se mais 2ml da
mesma solucao de anestésicos locais;

3. Bloqueio inferior - Na bissetriz do quadrante infero-externo da o6rbita,
junto da borda orbital, aplicou-se botdo cutaneo com 1,5ml da mesma
solugdo. Introduziu-se a agulha, a mesma profundidade do espago
peribulbar, injetando-se 3ml da mesma solugdo de anestésicos locais
com o bisel voltado medialmente; apos girar a agulha em 45°, aplicou-
se mais 2 ml, com bisel voltado lateralmente

4. Na eventualidade de grupos musculares ainda excessivamente ativos,
o bloqueio é completado com lidocaina a 2% ou mistura a 505
de lidocaina a 2% com bupivacaina a 0,75%, sem hialuronidase, no
canto correspondente;

5. Os pacientes sdo monitorados continuamente por meio de
cardioscopico, palpagao do pulso radial, medida das pressdes sistolicas
e diastdlicas através do esfigmomandmetro, analise visual da amplitude
e frequéncia respiratéria. Os dados sido anotados na ficha controle

(CAMPOS, AZEVEDO e SILVA, 1989; CAMPOS et al., 1992).



FIGURA 3 - REGIAO ORBITAL DIVIDIDA EM QUADRANTES
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FONTE: Campos, Azevedo e Silva (1989, p.288)

NOTA: AD - quadrante stpero-interno; BC - quadrante infero-externo;
XY - bissetriz dos quadrantes AD e BC; a - sulco 6rbito-
palpebral superior e b - borda orbital inferior; 1 e 2 - locais
de puncgéo.

FIGURA 4 - CORTE SAGITAL

FONTE: Campos, Azevedo e Silva (1989, p.288)

NOTA: a - sulco orbito-palpebral superior; b - borda orbital inferior;
1 e 2 - introdugdo de agulha 30x7 nos espacos peribulbares
até 3cm de profundidade.
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2.1.2.2 Lente intra-ocular

Com a evolugdo da técnica de cirurgia da catarata, os cirurgides queriam
também corrigir a afacia e comegaram a pensar em lente intra-ocular. A moderna era
de implante de lente intra-ocular iniciou com Harold Ridley em Londres. Apos ser
questionado por um estudante se era possivel colocar uma lente intra-ocular no local
da retirada do cristalino. Este fato impulsionou o Dr. Ridley a explorar a possibilidade
do implante de lente intra-ocular. Durante a Segunda Guerra Mundial foi observado
que olhos perfurados os com acrilico plastico, da cobertura de avides, plastico
frequentemente resultavam em minima irritagao intra-ocular. Este material foi aceito
como relativamente inerte nos olhos, e Harold Ridley selecionou-o para suas
investigacdes de implante de lente intra-ocular. Originariamente desenhou uma LIO
imitando a lente natural. O didmetro da LIO desenhada foi 8,32 mm. No inicio
observou muitos erros refracionais como alta miopia, deslocamente de LIO,
inflamac&o e glaucoma. O desafio para a confecgdo da LIO era de encontrar um
material moldavel e alta qualidade oOptica. Posteriormente, Ridley observou que o
polimero era inerte e bem tolerado, pois provoca o minimo de inflamagéo.¢ O PMMA
(polimetilmetacrilato) continua disponivel e comercializavel até hoje. Com a evolugao
da cirurgia de catarata com incisbes cada vez menores surgiu a necessidade de
lentes dobraveis que utilizassem novos materiais como silicone, acrilico e hidrogel.

A primeira lente intra-ocular foi implantada em 1949 por Harold Ridley
em Londres e a segunda lente um ano mais tarde. Nestes pacientes operados
inicialmente verificou erro refrativo grande, bem como reagdo inflamatdria e
deslocamento da lente intra-ocular. Apés um periodo observou-se uma série de

complicagbes, tais como: uveite, glaucoma secundario, atrofia da iris, perda da

6Apud RIDLEY, H. Intraocular acrylic lenses. Trans Ophthalmol Soc UK, v.71, p.617-621, 1951.
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camara anterior, deslocamento da lente. Com estas séries de complicagdo caiu em
descrédito nos anos setenta (LINDSTROM, 1995; DIMITRI, CLAMEN e FLIKIER, 2000).
O Dr. Thomas Mazzoco, por volta de 1980, foi o precursor da LIO dobravel de
silicone em forma de prato. Nessa época havia dificuldade em manufaturar o material,o
que resultava, por exemplo, irregularidades na superficie da LIO (APPLE et al., 2000).
Apple e associados (2000) classificaram a evolugdo e o desenvolvimento
das lentes intra-oculares em seis geragbes. Essa categorizagcdo esta baseada

principalmente no modo de fixagdo da lente intra-ocular (quadro a seguir).

QUADRO 1 - EVOLUGAO DA LENTE INTRA-OCULAR

GERACAO DATA E TIPOS (aproximadamente)
1949-1954
(Ridley lente de camara posterior, PMMA™)
I 1952-1962
Lente intra-ocular de cAmara anterior)
i 1953-1973
implantada depois da extracapsular. Lente de suporte iridocapsular
v 1963-1992
Lente de camara anterior
Vv 1977-1992
Transicao e maturidade para a lente de camara posterior
\ 1992-2000
Lente intra-ocular moderna
a) lente intra-ocular desenhada b) Lente de camara anterior c) Lente intra-ocular para refrativa
especialmente para implantagdo intra . Kelman (flexibilidade) . 1c: lente de Baikoff
capsular e  Choyce (prato) (lente de camara
e  Clemente (3 pontos anterior), Worst-
de fixacéo) Fechner e lente de

camara posterior.

. 2c: lente poder baixo
—ou +. Desenhada
para corregéo
refrativa. Ex.: apés
cirurgia de cristalino
transparente

. 3c: lente intra-ocular
multifocal.

FONTE: Apple et al. (2000)
(1) PMMA = polymethylmethacrylate

2.1.2.3 Lente intra-ocular dobravel
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As lentes intra-oculares dobraveis podem ser classificadas de varias
formas. Quanto ao material, a lio pode ser de silicone, acrilica (hidréfobas, hidrofilca)
e hidrogel. A LIO quanto a forma, devido ao desenho, pode ser em plataforma,
com hapticos (trés pegas, pega unica), zona Optica (plano-convexa, biconvexa),
bordas de zona o6ptica, arredondadas e em angulo reto) (CENTURION, LACAVA e
CABALLERO, 2003).

A acrysof® natural, pega unica modelo SN60AT, € uma lente intra-ocular de
camara posterior monobloco, em acrilico dobravel com filtro-UV e cromoéforo
amarelo, enquanto a acrysof®, peg¢a uUnica modelo SAG0AT, possui a mesma

estrutura, porém sem o cromoéforo amarelo (Apéndice 3).

FIGURA 5 - ACRYSOF® SINGLE PIECE - FIGURA 6 - ACRYSOF® NATURAL - MODELO:
MODELO SAGOAT SNAGOAT

FONTE: ALCON FONTE: ALCON
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2.2 FUNGAO VISUAL

O nosso sistema visual funciona dentro de uma enorme gama de niveis de
iluminagdo, que se estende de uma condi¢gdo noturna até condi¢cdes de ofuscamento,
ambas praticamente impedindo a discriminag&o visual de algo presente na cena.

O desempenho visual é dependente de diversos fatores: integridade da
retina e das vias visuais neurais; qualidade da imagem retiniana e nivel de luminancia
do ambiente. Por sua vez, a qualidade da imagem retiniana € dependente dos erros
refrativos, do tamanho pupilar e da qualidade optica da cérnea e do cristalino
(MATSUSHIMA, RIBEIRO FILHO e SILVA, 2003; DUANE'S 1998).

A acuidade visual mede a capacidade do sistema visual de reconhecer um
alvo, e isto depende de trés fatores principais: a iluminagdo do fundo, o contraste do
alvo com o fundo e o angulo que o alvo subtende no ponto nodal do olho. Porém, a
visdo é complexa e exige a interacdo de muitos fatores, tanto fisiolégicos quanto
psicolégicos (SPALTON, HITCHINGS e HUNTER, 1998).

A fisiologia do sistema visual tem sido pesquisada usando padrbes de
barras senoidais, nas quais o contraste através das barras varia de acordo com a
funcdo seno quadrada. Uma vantagem da barra senoidal € sua adequacgéo para
analise e descricdo matematica (JINDRA e ZEMON, 1989).

Ha dois tipos de terminagdes sensoriais na retina, os cones e o0s bastonetes.
Os bastonetes sédo responsaveis pela visdo em niveis de iluminagao muito fracos, a
chamada visdo escotopica. Os cones funcionam em niveis maiores de iluminagao,
chamada visao fotopica. Somente os cones sao responsaveis pela visdo de cores.
Ha uma zona de transigao entre a visao fotopica e a escotopica onde os cones e 0s
bastonetes sdo ativados como, por exemplo, no crepusculo, quando o nivel de luz se
encontra dentro desses limites, situagcdo denominada visdo mesopica. Tanto os
cones quanto os bastonetes ndo operam com a sua eficiéncia maxima, pois a visao
central esta reduzida em niveis menores de luminosidade e a capacidade de detecgao

dos bastonetes estaria severamente prejudicada nos niveis superiores (FAB, 2005).
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Os cones e bastonetes possuem substancias fotoquimicas que sao
descoradas pela exposicao a luz. Estas substancias sdo decompostas ou entram em
reacao pela acdo da luz. Durante a adaptagdo ao escuro, ha uma regeneragao
maxima das substancias fotoquimicas. A diferenga entre o nivel de iluminagdo no
qual a cor de uma luz desaparece é conhecida como intervalo fotocromatico. Existe
um intervalo fotocromatico para cada cor do espectro, exceto para o comprimento de
onda mais longo do vermelho (HUBEL, 1999).

Os bastonetes possuem maior sensibilidade a visdo noturna ou visao
escotopica (luminancia menor que 0,034 cd’ m?) a sua propor¢do aumenta com o
aumento da distancia radial da fovea. A visdo de cores € prejudicada e os objetos
aparecem cinza, porém, ha uma sensibilidade ao azul, pois possui menor
comprimento de onda (A).

Os cones possuem maior sensibilidade a visao diurna ou visdo fotopica
(luminancia maior que 3,4 cd\m?). Produzem a visao de cores e com pico de sensibilidade
entre o amarelo e o verde, e est&o situados na févea (PINTO, 2003-2004).

A moderna semiologia ocular deve abordar aspectos clinicos da visao que
ndo se restrinjam apenas aqueles obtidos em um consultério médico, com
iluminacéao artificial nem sempre adequada, diferentemente, portanto, das condi¢gdes
reais de vida do paciente. Um bom exemplo da artificialidade € o caso de um
condutor de veiculos com AV 20/20 que tem dificuldade para distinguir um automével
de cor cinza. Isso ocorre porque, como se sabe, alguns pacientes, quando
portadores de degeneracdo tapeto-retiniana, podem apresentar visdo melhor que
20/15 em plena luz, porém, em condigdes de baixa iluminagdo, tém reduzida
capacidade visual. O inverso pode acontecer com o paciente portador de catarata
com boa visdo em ambientes fechados e ma visdo a luz do dia. O conceito e a
avaliacdo classicos de acuidade visual s&do muito restritos uma vez que
correspondem apenas as respostas da fungcédo da area foveal (SILVA et al., 1992) e

por isso a validade da sensibilidade de contraste (OWSLEY e SLOANE, 1987).
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A idéia de medir-se a sensibilidade de contraste ndo € nova; em 1886,
March estudou a percepc¢ao de contraste e contorno usando padroées baseados nas
senodides de Fourier. Em 1889, Berry usou tabelas de baixo contraste para medir
acuidade visual, sendo estas comercializadas em Londres ja em 1918. Scadde, em
1956, foi o primeiro a medir sensibilidade ao contraste usando barras verticais
senoides em grades. Em meados dos anos 70, Arden desenvolveu uma série de
pranchas fotograficas para medir contraste (ARDEN, 1978).

A sensibilidade ao contraste é definida como a reciproca da quantidade
minima de contraste necessaria para detectar uma grade de uma frequéncia
especial especifica (CORNNSWEET, 1970).

A determinagdo da sensibilidade de contraste esta relacionada como o
sistema visual analisa uma cena, determinando o padrao de claros e escuros de
localizagbes no espago. A imagem é transformada em uma representagdo de
frequéncias espaciais, no caso experimental, variando em uma unica dimensao.
A funcdo de contraste resultante a partir das frequéncias espaciais € indicativa da
qualidade do sistema visual em termos de resolugdo espacial. Quanto maior a
frequéncia espacial, maior a resolugao espacial. A curva de contraste indica a partir
de qual nivel de contraste pode-se resolver o padrao espacial de claro e escuro.
Esta relacdo esta intimamente ligada a acuidade visual e pode detectar com
precisao as perdas em termos de contraste pés-cirurgia.

As atenuacdes em sensibilidade nas baixas e altas frequéncias espaciais
possuem explicagbes distintas: as baixas frequéncias podem ser entendidas pelo
antagonismo lateral das células ganglionares que reduz a resposta quando incide
uma area de iluminagao uniforme; ja as altas frequéncias poderiam ser explicadas
pela prépria natureza do aparelho 6ptico que compde o olho humano, o qual n&o
possui capacidade de transmitir adequadamente frequéncias espaciais muito altas
(MATSUSHIMA, RIBEIRO FILHO e SILVA, 2003).

O limiar de contraste é medido por um conjunto de varias frequéncias

espaciais. A frequéncia espacial € definida como o numero de ciclos por grau de
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angulo de visédo (cpg). Um ciclo € formado por um par de barras branca e preta
(JINDRA e ZEMON, 1989; ARDEN, 1978).

O contraste € a relagado entre a luminancia maxima e luminancia minima,
representanda matematicamente da seguinte forma: C = Lmax - Lmin / Lmax + Lmin
(GINSBURG e CANNON, 1983; COSTA e KATAYAMA, 2003).

A funcao de sensibilidade ao contraste descreve o desempenho do sistema
visual em niveis diferentes de contrastes (CORNNSWEET, 1970).

O teste de sensibilidade ao contraste abrange o estudo da perimacula,
paramacula e macula, o que o diferencia da medida da acuidade visual relizada pela
tabela de Snellen. Possui inestimavel valor no reconhecimento precoce das alteragdes
oculares antes mesmo que essa se faga clinicamente reconhecivel. Enquanto a
acuidade visual tem as caracteristicas ja referidas, a curva da sensibilidade ao
contraste faz a analise psicofisica do estado clinico do olho, explorando n&o apenas a
area foveolar, mas também areas adjacentes. Dessa maneira, exprime, com maior
precisdo, a capacidade do sistema visual em distinguir o limiar minimo, do cinza

(SILVA et al., 1992).

23 LUZ

A natureza ondulatéria da luz foi demonstrada pela primeira vez por Tomas
Young, que observou a figura de trnasferéncia da luz ao passar por duas fendas
paralelas. A teoria ondulatéria da luz culminou em 1860 com a descoberta de
Maxwell de que a luz € uma onda eletromagnética. A natureza corpuscular da luz foi
proposta por Albert Einstein em 1905 como explicacdo do efeito fotoelétrico. A luz
propaga-se como uma onda, porém ela interage com a matéria como uma particula

(TIPLER, 2000).

A luz se comporta como onda eletromagnética e em algumas
circunstancias como particulas (fétons). As ondas luminosas sao tridimensionais,

tém uma frequéncia, um comprimento de onda e uma velocidade (a velocidade da
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luz) e ndo requerem meio para propagacgao. Frequéncias diferentes de luz sao
percebidas como cores diferentes. Para que uma onda eletromagnética seja luz e
nao raio x ou ondas de radio, depende da longitude da onda. A longitude de uma
onda € a distancia entre a crista de uma onda e a seguinte, no caso da luz é de
aproximadamente 500 nm. Dependendo da freqiéncia das ondas eletromagnéticas,
pode-se ter raios x, luz ultravioleta, luz visivel, luz infravermelha e ondas de radio

(HECHT, 1998; TIPLER, 2000).

A dispersao é a variacao do indice de refragdo com o comprimento de
onda (frequéncia). Quando a luz branca incide na superficie de um prisma de vidro,
o angulo de refragdo (medido em relagdo ao normal) € menor para pequenos
comprimentos de onda do que para grandes comprimentos e onda. Assim, 0s raios
de menor comprimento de onda (mais proximos do violeta do espectro) sdo mais
desviados em diregdo a normal do que os raios de maior comprimento de onda e

com isso apresenta a decomposi¢ao da luz branca em diversas cores (TIPLER, 2000).

FIGURA 7 - EXPERIMENTACOES DE NEWTON COM OS PRISMAS

FONTE: Silveira (2002)

Uma composicéo uniforme de comprimentos de onda, como a intensidade

luminosa emitida pelo sol, apresenta uma cor branca para nossos olhos.
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As diferencas entre os comprimentos de onda dos varios tipos de ondas
eletromagnéticas tém importantes consequéncias praticas. O comprimento das
ondas varia de acordo com a relagao entre o comprimento de onda e as dimensodes
dos objetos ou aberturas que a onda encontra pela frente. As interagdes entre onda
e matéria também dependem do comprimento de onda. Um exemplo, o raio x possui
comprimentos de onda muito pequenos e por isso penetram com facilidade em
muitos materiais que sado opacos as ondas da luz visivel, cujo comprimento de onda

é maior (MEYER-ARENDT, 1995).

As ondas eletromagnéticas sao produzidas quando cargas elétricas livres
sdo aceleradas ou quando os elétrons dos atomos sofrem transigdes para niveis de

menor energia (TIPLER, 2000).

Nossos olhos podem detectar energia eletromagnética com longitude de

onda entre 400 a 700 nm.

A maior parte da luz que alcanca nossos olhos consiste em uma mescla
relativamente uniforme de energias de diferentes longitudes de onda e se chama de

forma imprecisa luz branca.

Quando a luz branca é quase toda absorvida menos uma banda estrita de

longitude de onda, a luz resultante denomina-se monocromatica (HUBEL, 1999).
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FIGURA 8 - PEQUENA FAIXA DO ESPECTRO ELETROMAGNETICO
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FONTE: Silveira (2002)

2.3.1 Pigmentos Visuais e a Luz

Cada bastonete e cone da retina contém um pigmento que absorve algumas
longitudes de onda melhor que outras. Um pigmento visual tem a propriedade especial
de quando absorver um foton de luz mudar sua configuragédo molecular e a0 mesmo
tempo liberar energia. A liberagdo desencadeia eventos quimicos na célula que seria

um sinal elétrico, liberando um transmissor quimico nas sinapses.

O olho dispbe de uma maquinaria quimica complexa para restaurar o

pigmento em sua conformacgao original.

A retina contém quatro tipos de fotorreceptores, sendo, um bastonete e trés

cones. Cada um dos pigmentos possui um pigmento diferente.
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Os pigmentos diferem em sua composi¢do quimica e, portanto, em sua
capacidade relativa para absorver luz de diferentes longitudes de onda. Os bastonetes

sao responsaveis pela a capacidade de ver em luz ténue e é carente de cor.

Os trés tipos de cones tém seus picos de absor¢do em torno de 430, 530 e
560 nm e denominam-se azul, verde e vermelho. Os nomes dado aos cones
referem-se aos picos de sensibilidade que estédo relacionados com a sua habilidade
em absorver a luz. As luzes monocromaticas cujas longitudes de onda sao de 430,
530 e 560 nm nao sdo azul verde ou vermelha e sim violetas, azul esverdeada e

amarela esverdeada (HUBEL, 1999).

FIGURA 9 - SENSIBILIDADES DOS CONES

400 500 600 70C

Luz Cones ativados Sensacgées
_' Azul, verde Branca
Vermelho
‘ Azul Violeta
| Azul, verde Azul
‘ - - Verde, vermelho Amarelo
_‘— J . Azul, vermelho Purpura
| \ Azul, verde Branco
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‘ y ] \ Azul, verde Branco
Vermelho

FONTE: Hubel (1999, p.167)
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Qualquer material que se examinar absorve luz de certas frequéncias mas
nao a de outras. A maioria dos materiais absorve pouco a luz visivel. A luz de
frequéncias visiveis € o tipo de luz que passa pela atmosfera até o ponto onde nos
encontramos. O sol produz a sua maior parte de energia nessa frequéncia, e a mais
brilhante € a amarela. O material mais brilhante € a neve, que reflete 75% da luz

solar que a atinge (SAGAN, 1998).

2.3.2 Lentes

As lentes comuns de vidro, usadas em 6culos, eliminam a maior parte dos
raios ultravioleta. A preocupagao maior € o que essas lentes fazem com a luz visivel
e a luz infravermelha. As lentes solares de todos os tipos filtram a luz. Os filtros
coloridos, neutros e polarizantes atingem sua finalidade absorvendo certa
quantidade de luz e transmitindo o restante.

Os filtros neutros absorvem aproximadamente igual quantidade de todos os
comprimentos de ondas luminosas.

As lentes coloridas, permitem a passagem de diferentes quantidades de luz
de varios comprimentos de onda. As lentes amarela ou ambar absorvem todo o azul
e a maior parte do verde, e deixam que apenas o vermelho, laranja, amarelo e um

pouco do verde alcancem o olho (FAB, 2005).
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FIGURA 10 - CADA RADIAGAO MONOCROMATICA EMITIDA
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FONTE: Silveira (2002)

2.4 DEGENERACAO MACULAR

A degeneragdo macular relacionada a idade é uma doenga ocular
degenerativa caracterizada por alteragdes no epitélio pigmentado da retina que no
inicio podem nao apresentar comprometimento visual até que ocorram alteragdes
extensas (FARAH et al., 2001).

A degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) e catarata pode ser
relacionada a duas freqlentes causas de visdo embacgada (KLEIN et al. 1994).
Estudo sugere que pacientes mais expostos a luz solar possui maior chance de
desenvolver catarata mais precocemente (TAYLOR et al., 1992).

Em estudo avaliando pacientes apos cirurgia extracapsular os autores
chamam a atengdo a possibilidade de serem acelerados estagios da DMRI
(POLLACK et al, 1996). Estudos experimentais em animais e epidemiolégico

sugerem que a radiagao ultravioleta proveniente da luz solar pode causar catarata e
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possibilitar doengas retinianas (HILLER, GIACOMETTI e YUEN, 1997; ZIGMAN,
DATILES e TORCZYNSKI, 1979).

Os autores referem que é sabido que a radiacao visivel e da ultravioleta
causa injuria fotoquimica na retina neural e epitélio pigmentar da retina (SPARROW,
NAKANISHI e PARISH, 2000).

Miyake et al., em 1999, concluiram que olhos tratados com lente intra-ocular
com filtro de ultravioleta (UV) ou filtro de luz azul apresentam uma menor incidéncia de
quebra da barreira hemato retiniana (BHR), relacionada a DMRI. Porém, existe
divergéncia sobre se realmente a luz azul e UV causa danos a retina. Sackett e
Schenning (2002), concluiu que a cirurgia de catarata parecia ndo alterar a evolugéo

da DMRI.
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3 PACIENTES E METODO

Este estudo longitudinal, analitico, contemporéneo, individual,
randomizado, realizado no Hopital de Olhos do Parana e aprovado pelo comité de
ética e Pesquisa da cidade Evangélica Beneficiente de Curitiba no ano de 2003 a

2004.

3.1 SELECAO DOS PACIENTES
3.1.1 Ciritérios de Inclusao

Foi incluido 27 pacientes no estudo paciente com idade acima de 60 anos
e abaixo de 90 anos, de ambos os sexos, qualquer raga e baixa acuidade visual
devido a catarata.

Para integrar o estudo, o paciente precisava entender e assinar um termo
de consentimento livre e esclarecido, estar ciente e colaborar com o numero de
visitas ao consultorio. Acuidade visual pré-operatéria deveria ser de 20/100.

A expectativa era de alcancar uma acuidade visual pos-operatoria de no

minimo 20/40 (tabela de Snellen) pelos exames clinicos.

3.1.2 Critérios de Exclusao Antes da Cirurgia

Os pacientes que apresentassem qualquer doenga ocular, ou alteracao
retiniana que comprometesse a recuperagao visual ou cirurgia prévia ocular,

deveriam ser excluidos.
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3.1.3 Critério de Exclus&o Durante a Cirurgia

No caso de alguma intercorréncia durante a cirurgia (perda vitrea,
hifema), ou necessidade de manipulagdo mecénica ou cirurgica para dilatar a pupila,

0 paciente seria excluido do estudo.

3.2 PROCEDIMENTO DO ESTUDO

Os pacientes incluidos no estudo foram submetidos a cirurgia de catarata na
técnica facoemulsificagdo com incisdo corneana, no Hospital de Olhos do Parana,
sendo o estudo aprovado pelo Comité de Etica. Todos os pacientes foram operados
pelo mesmo cirurgido, com a mesma técnica cirurgica e com bloqueio peribulbar. O
aparelho de facoemulsificagdo utilizado neste estudo foi o Legacy® do laboratorio
Alcon. Em um grupo dos olhos operados foi introduzida a LIO AcrySof ®Natural modelo
SN60AT, que possui o cromoforo amarelo (grupo de estudo) e em outro grupo de olhos
operados (grupo controle) utilizou-se a mesma técnica cirurgica, porém com a LIO
AcrySof® Modelo SAB0AT, sem o cromoforo amarelo. Os pacientes foram acompanhados
durante 110 a 120 dias (4 consultas). Na ultima consulta o paciente foi submetido ao
teste de sensibilidade de contraste sempre pelo mesmo examinador, de forma
mascarada com a melhor corre¢cdo. Cada grupo apresentou 16 procedimentos sendo o
numero de pacientes 24.

O implante ocular foi realizado em pacientes que cumpriram os critérios de
inclusdo e exclusdo e apds a assinatura do consentimento Livre e Esclarecido.
Todas as visitas foram registradas.

Cada paciente, antes da cirurgia, foi submetido a avaliagdo da histéria
clinica e exame oftalmologico completo, pelo mesmo pesquisador. O exame constou
de medida da acuidade visual, biomicroscopia, tonometria de aplanacgao,
oftalmoscopia indireta e, por ultimo, ecobiometria. Para os calculos das lentes, foi
utilizada a férmula SRK/T. O poder das lentes a serem implantadas era selecionado

objetivando a emetropia, com discreta tendéncia a miopizagao.
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Apos a admissdo dos pacientes, no pré-operatorio, foi instilado colirio de
cloridrato ciprofloxacina (Alcon, EUA) e feita dilatacdo aproximadamente 30 minutos
antes da cirurgia, com instilagdo de midriacyl de 10 em 10 minutos e no centro
cirargico, foi utilizado cetorolac trés vezes antes da cirurgia, bem como povidine a
5% topico.

A anestesia em todos os casos foi peribulbar.

Apds o paciente estar anestesiado realizou-se a anti-sepsia com solugéo de
povidine tépico, colocagdo de campos e campo adesivo estéril sobre o olho a ser
operado. Apos a limpeza da conjuntiva e saco conjuntival com BSS (solugdo salina
balancesda) (Alcon, EUA), foi realizada uma paracentese com bisturi de diamante na
regido nasal superior, se olho direito, e temporal superior, se olho esquerdo. A incisdo
foi corneana temporal superior se olho direito e nasal superior se olho esquerdo. A
troca de humor aquoso foi feita por substancia de hialuronato de soédio, Viscoat®
(Alcon, EUA), e com o cistitomo realizou-se a capsulorrexis no sentido anti-horario. O
tamanho da capsulorrexis era de 5,5mm a 6mm de didmetro. Com a utilizagdo de uma
canula de calibre 23 e solugdo balanceada salina (BSS, alcon, EUA) foi realizada a
hidrodissecgdo. Para a emulsificacdo do nucleo, foi utilizada ponteira reta de 30 graus
do aparelho Legacy® da Alcon (EUA), iniciando com o sulco vertical e horizontal e
dividido em quatro partes, conforme a técnica de “Dividir e Conquistar”. Todo o cértex
do cristalino foi removido por uma caneta de aspiragao-irrigagdo automatizada. Apos o
término dessa aspiragao, introduziu-se hialuronato de sodio Viscoat® (Alcon, EUA),
para preencher o saco capsular, facilitando, assim, a introducédo da LIO. Em todas as
cirurgias, as LIOs foram implantadas no saco capsular, utilizando a o injetor MONRCH
[I® (Alcon, EUA). Concluido o implante da LIO, era aspirado todo o vicoelastico
remanescente com irrigagdo-aspiragdo automatizada, com reposicdao de solugao
balanceada e inje¢do no estroma da incisdo corneana a fim de causar um edema
estromal e tornar a incisdo auto-selante. Ao final da cirurgia, certificou-se de que a

coaptagao das bordas da incisdo era auto-selante. Instilou-se no final da cirurgia 1
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gota de colirio ciprofloxacina associada a dexametasona (Alcon, EUA) e foi realizado
curativo ocular.

Apos a retirada do curativo, os pacientes era orientados quanto a utilizagao
dos seguintes medicamentos: cloridrato de ciprofloxacina associado a dexametasona
(Alcon, EUA) de 4/4 horas por 21 dias.

Todas as consultas de pos-operatorio foram registradas, caso houvesse
alguma intercorréncia o paciente seria retirado do estudo.

Todos os pacientes na ultima consulta foram reexaminados e tiveram
avaliada a melhor corregdo para sua acuidade visual pela tabela de SNELLEN e
sensibilidade ao contraste com a tabela VCTS® (Vision Contrast System) 6500

(Vistech Consults, INC; Ohio, EUA).

3.3 SENSIBILIDADE DE CONTRASTE

Foi utilizado o painel VCTS® (Vision Contrast Test System) 6500 (Vistech
Consultants, INC, Ohio, EUA), que mede a sensibilidade ao contraste. Este painel
apresenta circulos preenchidos por listras de frequéncia espaciais diferentes,
chamadas de barras senoidais, representadas por letras A, B, C, D e E na vertical.
Em cada frequéncia espacial, apresenta diferencas de contraste que sé&o
representadas por numeros de 1 a 9 na horizontal da esquerda para a direita, sendo

0 menor contraste a direita.
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FIGURA 11 - TESTE DE SENSIBILIDADE AO CONTRASTE

wig1
=, COPYRIGHT, CONSULTANTS INC. 7653
DAYTON, OHID U.SA
U5 PATENT 4,365,873 &

FONTE: VISTECH CONSULTANTS

O painel para longe € deve ser colocado em uma parede que receba luz
uniforme ao nivel dos olhos do paciente e com luminancia entre 30-70 Foot Lambert
(ft-L) aferida com fotdmetro. Usa-se um medidor de luz da Vistech Consultants para
medir a luminancia do painel, no ambiente a ser realizado o exame, o que permite a
padronizagcdo do exame. O paciente deve estar a uma distancia de 3m da tabela.
O paciente informa a posicao das listras se esta a esquerda, a direita, vertical ou
sem listras. Os quatro circulos na base do painel mostram as trés orientacbes
possiveis das grades (inclinadas para a esquerda ou para a direita e vertical) e um
circulo de coloragao uniforme. O menor contraste referido pelo paciente para cada

frequéncia € anotado num grafico.

3.3.1 Etapas do Exame

- O paciente foi examinado a uma distancia apropriada do painel de 3 m

(ou carta), utilizando a melhor corregao Optica, caso fosse amétrope.
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- O paciente era questionado para dizer em que sentido se encontravam
as barras, conforme exemplos na base do painel, as respostas
possiveis (esquerda, direita ou vertical).

- Foi coberto o olho contralateral com um oclusor e foi instruido o
paciente a comecar pela fila A, da esquerda para a direita. Solicitou-se
ao paciente para identificar o ultimo circulo, cujas linhas podem ser
vistas, e informar a diregdo da inclinagdo da grade. Se a resposta fosse
incorreta, pedia-se para o paciente identificar a inclinagdo da grade do
circulo anterior. Pedia entdo, para informar a inclinagcdo da grade
seguinte, mesmo que ele dissesse que nada via.

- Foi consultada a tabela de respostas (conforme a configuragdo do
painel) e estas eram anotadas no formulario de avaliagéo.

- Foram ligados os pontos marcados para obter a curva de sensibilidade

ao contraste (Apéndice 2).

3.4 METODOLOGIA ESTATISTICA

Recorreu-se a analise descritiva dos dados por meio de tabelas, quadros e
graficos. Para a comprovagdo dos objetivos levantados neste trabalho, foram
utilizados “Analise de Regressdo e Correlacdo” e os testes paramétrico “t de
Student” e os nao-paramétricos “Mann-Whitney” (por meio do software “Primer of
Biostatistics”) e “Qui-Quadrado” (por meio do Epi-Info). O nivel de significancia

(probabilidade de significancia) adotado foi menor que 5% (p<0,05).
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4.1 DADOS GERAIS
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No presente estudo foram avaliados 27 pacientes, sendo 13 (48,1%) do sexo

masculino e 14 (51,9%) do sexo feminino, com idade meédia de 76,7 + 6,4 anos

(variando de 61,7 a 89,1 anos) (este calculo da idade refere-se a quantos anos os

pacientes tinham em 03/06/2004, data da ultima avaliagdo que compds o estudo).

Mas a idade poderia ser calculada em razdo da data do exame, ou seja, a

idade que os pacientes tinham quando foram examinados, desse modo entrariam os

32 procedimentos, levando-se em conta que a maioria que tiveram ambos os olhos

avaliados foram examidos em datas diferentes.

QUADRO 2 - IDADE DOS PACIENTES NA EPOCA DO EXAME

MEDIA

IDADE (anos) DESVIO | MINIMO | MAXIMO | VALOR
PADRAO DEp ™

Grupo 1 74,1 6.7 60,5 84,4 0.180

Grupo 2 77,1 5,6 67,1 88,6

TOTAL 75,6 6,3 60,5 88,6

(1) t de Student.

Procedimentos

Foram avaliados 32 olhos sendo 18 (56,2%) do lado direito e 14 (43,8%) do

esquerdo (sem diferenca significativa) (tabela 1) e divididos igualmente em dois

grupos: de estudo (grupo 1) e controle (grupo 2).

TABELA 1 - LATERALIDADE DO OLHO AVALIADO NOS GRUPOS 1 E 2

OLHO GRUPO 1 GRUPO 2 TOTAL
N.° % N.° % N.° %
Direito 10 62,5 08 50,0 18 56,2
Esquerdo 06 37,5 08 50,0 14 43,8
TOTAL 16 100,0 16 100,0 32 100,0

p = 0,722 (Qui-Quadrado).
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4.2 FREQUENCIA ESPACIAL

QUADRO 3 - AVALIAGAO DA FREQUENCIA ESPACIAL NOS GRUPOS DE ESTUDO

- . DESVIO ; ] VALOR
FREQUENCIA ESPACIAL | MEDIA _— | MINIMO | MAXIMO | MEDIANA 0
PADRAO DE p
1,5 (A) 47 0,7 3,0 6,0 - 0,268
e Grupo 1 4.8 0,8 4,0 6,0 -
e Grupo2 45 0,7 3,0 6,0 -
3,0 (B) 5,2 0,7 4,0 7,0 - 0458
e Grupo 1 53 0,7 4,0 7,0 -
e Grupo2 51 0,8 4,0 7,0 -
6,0 (C) 4,2 1,2 2,0 7,0 - 05449
e Grupo 1 43 14 2,0 7.0 4,0
e Grupo?2 4,0 1,0 3,0 6,0 -
12,0 (D) 3,6 ®1,2 2,0 6,0 30 03439
e Grupo 1 38 ®q2 2,0 6,0 35
e Grupo?2 34 ®91 2,0 6,0 3,0
18,0 (E) 2.4 ®1,4 1,0 6,0 3,0 0,206?
e Grupo 1 2,7 ®43 1,0 5,0 3,0
e Grupo?2 2,2 ®45 1,0 6,0 1,5

(1) t de Student.
(2) Mann-Whitney.
(3) Desvio padrao muito elevado, recomenda-se utilizar a mediana.

Na analise comparativa entre os grupos, em relagao a freqtiéncia espacial,
nao foi observada diferenca significativa.

Apds a analise comparativa, foi calculada a média da sensibilidade ao
contraste em cada grupo separadamente (graficos 1 a 3), demonstrando que os grupos
1 e 2 se comportam igualmente, sem diferenca significativa (p=0,339; Comparagao

entre duas Regressoes).
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GRAFICO 2 - MEDIA DA SENSIBILIDADE AO CONTRASTE - GRUPO 2
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GRAFICO 3 - MEDIA DA SENSIBILIDADE AO CONTRASTE - GRUPOS 1 E 2
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GRAFICO 4 - MEDIA DA SENSIBILIDADE AO CONTRASTE - TOTAL GERAL
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4.3 ACUIDADE VISUAL

TABELA 2 - ACUIDADE VISUAL AVALIADA NOS GRUPOS 1 E 2

GRUPO 1 GRUPO 2 TOTAL
ACUIDADE VISUAL (n = 16) (n = 16) (n=32)
(LogMAR)
N.° % N.° % N.° %

LogMAR

e« 00 08 50,0 06 37,5 14 43,8

e 0,1 07 43,8 08 50,0 15 46,9

e 02 01 6,2 02 12,5 03 9,3
Total 16 100 16 100 32 100
Média

e Meédia + DP 0,06 + 0,06 0,08 + 0,07 0,07 £ 0,07

¢ Min e Max 0,0e0,2 0,0e0,2 0,0e0,2

e Mediana 0,05 0,10 0,10

LogMAR — p = 0,710 (Qui-Quadrado); Média — p = 0,443 (Mann-Whitney).

Na comparagao da acuidade visual, nos grupos 1 de estudo e 2 controle,

tanto na distribuicdo de frequéncias como na média nido foi observado diferenca

significativa (grafico 5).

GRAFICO 5 - ACUIDADE VISUAL AVALIADA NOS GRUPOS 1 E 2
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Na comparagao entre os grupos do equivalente esférico ndo foi observada

diferenca significativa (quadro 4).

QUADRO 4 - EQUIVALENTE ESFERICO NOS GRUPOS 1 E 2

EQUIVALENTE . DESVIO ; ] VALOR
. MEDIA | MINIMO | MAXIMO | MEDIANA 0
ESFERICO PADRAO DE p
Grupo 1 -0,23 0,87 -1,50 2,25 044 s
Grupo 2 -0,43 0,88 -2,00 1,88 -0,38 ’
TOTAL -0,33 0,87 -2,00 2,25 - 0,44

(1) Mann-Whitney.

Também foi correlacionado o LogMAR (acuidade visual) com o equivalente

esférico, conforme demonstrado nos graficos a seguir.

GRAFICO 6 - CORRELAGAO ENTRE LOGMAR E EQUIVALENTE ESFE-
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GRAFICO 7 - CORRELAGAO ENTRE LOGMAR E EQUIVALENTE ESFE-
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44 AMBOS OS OLHOS AVALIADOS

Trés pacientes tiveram ambos os olhos avaliados, conforme tabela 3:

TABELA 3 - OLHO ESTUDADO SEGUNDO OS GRUPOS 1 E 2

GRUPO 1 GRUPO 2 TOTAL
OLHO
N.° % N.° % N.° %
Direito 01 33,3 02 66,7 03 50,0
Esquerdo 02 66,7 01 33,3 03 50,0
TOTAL 03  100,0 03  100,0 06  100,0

Foi calculada a sensibilidade de contraste dos pacientes que tiveram ambos

os olhos avaliados, por grupo estudado (graficos 9 a 11).

QUADRO 5 - AVALIAGAO DA FREQUENCIA ESPACIAL NOS GRUPOS QUE
TIVERAM AMBOS OS OLHOS AVALIADOS

o . DESVIO ] ]

FREQUENCIA ESPACIAL | MEDIA _ MINIMO | MAXIMO | MEDIANA
PADRAO

1,5 (A) 4,7 1,2 3,0 6,0 -
e Grupo 1 53 1,2 4,0 6,0 -
e Grupo?2 4,0 1,0 3,0 5,0 -
3,0 (B) 5,0 11 4,0 7,0 -
e Grupo 1 53 1,5 4,0 7,0 -
e Grupo?2 4,7 0,6 4,0 5,0 -
6,0 (C) 43 1,5 3,0 7,0 4,0
e Grupo 1 4,7 W21 3,0 7,0 4,0
e Grupo?2 4,0 1,0 3,0 5,0 -
12,0 (D) 37 1,0 3,0 5,0 -
e Grupo 1 3,7 a2 3,0 5,0 3,0
e Grupo 2 3,7 a2 3,0 5,0 3,0
18,0 (E) 2,3 1,5 1,0 4,0 2,0
e Grupo 1 2,7 W45 1,0 4,0 3,0
e Grupo 2 2,0 W47 1,0 4,0 1,0

(1) Desvio padrao muito elevado, recomenda-se utilizar a mediana.
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GRAFICO 12 - MEDIA DA SENSIBILIDADE AO CONTRASTE - TOTAL GERAL -
AMBOS OS OLHOS

300 |

s

% 100 |

O

W 30

LLl

=

5 10

=

2 Yer, oe = -0.60% + 5,80 ; r =0,9000
g

1,0 2,0 3,0 4,0 5,0

FREQUENCIA ESPACIAL (Ciclos por Grau)

0,003

0,01

0,03

0,1

0,3

FONTE: Quadro 5

40



41

5 DISCUSSAO

A cirurgia da catarata tem como finalidade a retirada do cristalino opacificado
(catarata) e a introdugdo de uma lente intra-ocular (LIO), para reabilitagdo visual
(SALERA et al., 2005; AKAISHI et al., 2003). Porém, o conceito de cirurgia de catarata
esta sendo cada vez mais discutido, pois tenta proporcionar a corregao de erros
refrativos ou até mesmo a melhora da acuidade visual para longe e perto sem a
utilizacado de lentes corretivas (CENTURION, LACAVA e CABALLERO, 1999). Com o
intuito de melhorar a qualidade de vida das pessoas deixando-as livres de correcéo,
também ha a preocupacédo de maior protegdo para as estruturas oculares (ARENS,
FREUDENTHALER e QUENTIN, 1999; JAVITT et al., 1997).

A técnica de cirurgia de catarata utilizada neste estudo foi a
facoemulsificagdo com implante de LIO consagrada pela seguranga, pela curta
duracgdo do procedimento e rapida recuperagao (SALERA et al., 2005; AKAISHI et al.,
2003; CENTURION, LACAVA e CABALLERO, 1999; ARENS, FREUDENTHALER e
QUENTIN, 1999; JAVITT et al., 1997).

A anestesia peribulbar foi a escolhida para os pacientes deste estudo, pois é
usual na cirurgia de catarata (CAMPOS, AZEVEDO e SILVA, 1989; DAVIS e MANDEL,
1994; LOOTS e VENTER, 1988; BARREIRO, BARREIRO e REHDER, 2004). Esta técnica
fornece tranquilidade ao cirurgido por n&o precisar de muita colaboragao do paciente.

A escolha da dioptria da LIO a ser implantada no momento da cirurgia foi
realizada pela ecobiometria seguindo sempre o raciocinio de visar a emetropia com
uma tendéncia a miopizagdo, como mostram alguns estudos (AKAISHI et al., 2003).
A férmula utilizada para o calculo da dioptria da LIO foi a SRK\T (RETZLAFF,
SANDERS e KRAFF, 1990; CORREA et al, 2000), pois apresenta uma boa precisao
para orientar a escolha da LIO. Neste estudo ndo houve diferenga estatistica no
equivalente esférico entre os dois grupos e, quando apresentou vicio de refragéo,

registrou baixas dioptrias ou mesmo emetropia.
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A LIO é desenhada mediante a observagao e o estudo das propriedades da
lente ocular humana (o cristalino) (NEHEMY, 2003), pois sua fungéo € substitui-la da
melhor forma possivel. O cristalino humano absorve a luz ultravioleta entre 300nm e
400nm (BOETTNER e WOLTER, 1962) e com o envelhecimento torna-se mais
amarelado, proporcionando um progressivo aumento na absor¢do da luz azul, no
espectro da luz visivel (LINDSTROM e DODDI, 1986; MAINSTER, 1986) cujo
comprimento de onda aproximadamente de 450nm. Com base nisso, idealiza-se
uma LIO com caracteristicas semelhantes ao cristalino, ou seja a LIO com cromoforo
amarelo, objeto deste estudo.

A importancia da luz e o seu conceito sdo necessarios para entender a
sensibilidade da luz no sistema visual humano (SVH). Para que uma onda
eletromagnética seja considerada luz, e ndo raio X ou ondas de radio, depende da
longitude da onda, que é a disténcia entre duas cristas ondas consecutivas, de
aproximadamente 500nm. Nossos olhos podem detectar energia eletromagnética
com longitude de onda entre 400 a 700nm, a luz visivel. A maior parte da luz que
alcanga os olhos constitui uma mescla relativamente uniforme de energias com
comprimentos de ondas distintos que se chamam de luz branca (HUBEL, 1999).
Chamon, em 2003, relata que algumas cores por focalizarem em pontos diferentes
em relacao a retina, podem causar uma aberragao cromatica em um olho emétrope,
e que as lentes amarelas beneficiariam pacientes quanto a correcdo das aberracdes
cromaticas (AARSINLO, 1988; YAP, 1984).

A degeneragdo macular relacionada a idade, como outros processos
biolégicos, pode ser influenciada por varios fatores, entre eles a radiacdo solar
(YOUNG, 1988) parece comprometer a visdo. Alguns estudos mostram que a
opacidade do cristalino absorve parcialmente o espectro de luz danoso para a retina,
devido a alguns pigmentos, e com isso protege-a (SPERDUTO, HILLER e SIEGEL,
1981; GUYER et al., 1986).



43

Observou-se em estudo que pacientes afacicos tinham mais probabilidade
de apresentar degeneragdo macular relacionada a idade, pois n&o teriam a protecéo
natural do cristalino (SPARROW JR., MILLER e ZHOU, 2004).

O estudo realizado por Sparrow, Miller, Zhou, em 2004, sugere que
absorgcao da luz azul pela LIO pode reduzir o risco da progressado da degeneragéo
macular, e a luz azul absorvida pela acrysof® Natural (Alcon, EUA) pode proteger as
células do EPR (epitélio pigmentar da retina) dos efeitos danosos deste comprimento
de onda de luz.

A degeneracdo macular relacionada a idade (DMRI) e catarata s&o duas
frequentes causas de visdo embacgada e sdo estruturas diferentes afetadas com a
idade. Ha pesquisadores que suspeitam de fatores comuns relacionados com a
exposicao dos olhos a luz (YOUNG, 1987; KLEIN et al., 1994).

A catarata é definida como qualquer opacificagdo do cristalino que reduz a
acuidade visual, acomete 75% dos individuos acima dos 70 anos de idade e pode
causar cegueira (MUNESTAN e WACHMEISTER, 1997). Os pacientes operados de
cirurgia de catarata neste estudo apresentaram em média 76 anos; e os grupos de
pacientes ndo possuiam diferenga estatistica quanto a idade. O fundo de olho foi
observado com padrdao semelhante para que nao houvesse interferéncia na
sensibilidade de contraste (MARMOR, 1981; SKALK, 1980). A cirurgia foi realizada
pelo mesmo cirurgido tentando reproduzir a técnica “dividir e conquistar’ da
facoemulsificacdo em todos os pacientes, para que ndo houvesse diferenga nos grupos
estudados, exceto a LIO que estava sendo avaliada com uma coloragao diferente.

Foi realizada a sensibilidade de contraste para se obter maiores
informacdes sobre a visdo dos pacientes operados. A sensibilidade de contraste,
como mostra a literatura (HOSKINS JR., 1996; NADLER, 1990), propicia maiores
informacdes sobre visdo espacial do que a simples mensuragdo da acuidade visual
com a tabela de Snellen. O classico método de avaliagdo da acuidade visual pela
tabela de Snellen continua sendo a forma utilizada para a mensuragido da mesma,

porém cada vez mais ha a necessidade de compreender melhor as queixas de
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pacientes com acuidade visual 20/20. O paciente que apresenta catarata leve, pode
demonstrar uma boa acuidade visual no consultério, porém, quando o paciente &
submetido ao teste de sensibilidade de contraste, é observada alteracdo da
sensibilidade, como mostram alguns estudos (HESS e WOO, 1978; LASA et al., 1992;
ADAMSONS et al., 1992).

Em varias situagdes como glaucoma (STEWART e CHAUHAN, 1995; ARDEN
e JACOBSEN, 1978; SAMPLE, JUANG e WEINREB, 1991), cirurgia refrativa (GHAITH
et al., 1998; PEREZ-SANTOJA, SAKLA e ALIO, 1998; HOLLADAY, DUDEJA e CHANG,
1999), pseudofacia (NADLER, 1990) podem ser observadas alteragdes na
sensibilidade de contraste enquanto a acuidade visual € considerada normal pela
tabela de Snellen.

O teste de sensibilidade ao contraste € um exame nao invasivo de facil
realizacdo (MARMOR e GAWANDE, 1988). Existem varios equipamentos disponiveis,
cada qual vem com especificagdes proprias do padrao que se deve utilizar (OWSLEY
e SLOANE, 1987; WACHLER et al.,, 1999; GHAITH et. al., 1998, POMERANCE e
EVANS, 1994). O sistema utilizado no estudo foi o VCTS® 6500. Estudo realizado por
Lavaca e Centurion (1999) demonstra que os resultados obtidos da avaliagdo da
funcdo visual com os aparelhos VCTS® 6500 e MCT 8000 validando esses
equipamentos como adequados para avaliar a sensibilidade de contraste, devendo-se
apenas seguir os padrdoes recomendado pelo fabricante.

Os 6culos com lente amarela melhoram a sensibilidade ao contraste
(AANISALO, 1987, 1988) sendo receitado na clinica para alteragbes visuais como
disturbios com a luz. Como a LIO deste estudo € amarelada em fungcdo da presenca
de um cromoforo, a sensibilidade do contraste também poderia estar alterada.

. Foi realizada a comparagao estatistica apos a realizacdo do teste de
sensibilidade de contraste em pacientes com as LIOs, com e sem o cromodforo
amarelo. As lentes possuem as mesmas caracteristicas, diferenciando-se apenas na
coloracdo amarelada da LIO SN60AT®. A duas lentes sédo fabricadas pelo mesmo

laboratério. O teste da sensibilidade de contraste foi realizado em todos os pacientes
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seguindo o mesmo critério, sob condig&do fotopica e pelo mesmo examinador, para
poder conseguir exames 0s mais semelhantes possiveis sem variagdo na execugao
do teste.

Estudos para identificar a melhor relacdo entre qualidade de visao,
sensibilidade de contraste e vantagens do uso de oculos com lente amarela (filtro
amarelo), tém sido realizados ha anos (AARNISALO, 1988; AARNISALO, 1987; KELLY,
GOLDEBERG e BANTON, 1984; YAP, 1984). Alguns mostram que a melhora da
sensibilidade de contraste é adquirida com 6culos de lentes amarelas, sendo até
indicados para situagao de neblina por melhorar a qualidade de visdo nestas condicdes
(RIEGER, 1992).

Ha uma diferenca de quase duas dioptrias entre as cores do espectro luz,
em funcdo do comprimento de onda diferente entre elas. Observando a diferenga de
foco entre as cores do espectro devido ao comprimento de onda, se a luz azul for
eliminada do espectro, isso permite a focalizacdo da mais proxima do espectro do
restante (verde e vermelho), e melhorando esse foco consegue-se melhora da
qualidade de imagem retiniana e consequentemente da acuidade visual (JANCOV
et al., 2002). Neste estudo foi observada uma tendéncia da curva de sensibilidade
ao contraste um pouco melhor no grupo estudado em relagdo ao grupo controle,
porém estatisticamente n&o significante.

O espetro visivel da luz é mais sensivel na parte central, para o sistema
visual humano, e se torna menos sensivel na dire¢do das extremidades. Significa
que para serem percebidas as cores azuis ou vermelhas o estimulo precisa ser mais
intenso do que as amarelas ou verdes, isto se deve ao comprimento de onda dessas
cores e a sensibilidade dos cones. Portanto, € preciso menos estimulos para os
fotorreceptores perceberem o amarelo e verde. A cor € uma sensagao proporcionada
pelo estimulo da luz nos fotorreceptores e interpretada pelo cérebro, pois cada cor

tem um comprimento de onda diferente, portanto estimulos diferentes.
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Varios estudos sugerem que a lente com cromoéforo amarelo, que absorve
a luz azul, parece propiciar haver uma melhora na performance visual, melhorando
igualmente em alguns casos a sensibilidade de contraste e diminuindo as aberragbes
cromaticas, demonstrado principalmente em 6culos(AARNISALO, 1988; AARNISALO,
1987; KELLY, GOLDEBERG e BANTON, 1984; YAP, 1984; CHAMON, em 2003). Estudos
anteriores com LIOs de PMMA, que absorvem a luz azul, haviam demonstrado
melhoras na sensibilidade de contraste (NIWA et al., 1996).

Os colirios utilizados no pds- operatorio foram de antibidtico e corticoide,
como de rotina em um poés-operatério de facoemulsificagdo (AKAISHI et al., 2003;
SALERA et al., 2005).

O exame de sensibilidade de contraste foi realizado apds a refragao
definitiva do paciente, bem como avaliada a capsula posterior para verificar a
possibilidade de opacidade, pois a mesma altera a sensibilidade de contraste
(LACAVA e CENTURION, 1996).

Foram operados 40 olhos porém foram incluidos somente 32 conforme
critérios metodologico.

Em cinco pacientes foram operados os dois olhos e incluidos no estudo,
pois, de acordo com o exame oftalmologico, preenchiam os critérios de inclusao.
Para avaliagdo de um grupo mais homogéneo as condigbes oculares, devem
ser semelhantes, pois a sensibilidade ao contraste estuda a macula e perimacula
(SILVA et al., 1992).

A acuidade visual para longe foi testada a 6 metros com e sem corregéo e
convertida da escala de Snellen para escala decimal LogMar para calculo estatistico,
sempre considerando a melhor visado corrigida. Foi verificado que n&o houve
diferenca estatistica nos grupos estudados.

A refragdo dos pacientes no pos-operatorio foi transformada em
equivalente esférico ndo apresentando diferenga significante e, portanto, mostra um

grupo bem homogéneo.
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Em todos os pacientes estudados n&do houve diferenca estatistica entre o
paciente da LIO sem e com o cromoéforo amarelo, tanto na sensibilidade de contraste
quanto na acuidade visual medida pela tabela de Snellen.

Na evolugéo da lente intra-ocular observou-se a necessidade de corrigir 0s
erros refrativos, bem como mimetizar o cristalino, tentando manter as propriedades
de protecao da lente humana. Com o envelhecimento o cristalino absorve a luz azul,
e esta pode estar relacionada com lesdo tecidual retiniana a mesma protegao
espera-se de uma LIO. Alguns estudos sugerem que pacientes pseudofacicos
poderiam ter maior probabilidade de apresentar DMRI (SPARROW JR., MILLER e
ZHOU, 2004; TAYLOR, 1992), pois a LIO introduzida nestes pacientes transmitem
mais luz azul que pacientes nos facicos.

A sensibilidade de contraste em Oculos de lente amarela mostrou que
melhora a sensibilidade ao contraste (AANISALO, 1987, 1988). Além disso, a luz
amarela estimula mais facilmente os fotorreceptores, cones, devido ao seu
comprimento de onda, por isso precisa ser avaliada a idéia de uma LIO com
cromoforo amarelo proporcionar essas protecdes. Isto porque as pessoas cada vez
mais possuem uma expectativa de longevidade maior e consequentemente maior
tempo de exposicdo a luz, ultravioleta A e B (tanto por exposigdo solar como
artificial), e as suas possiveis alteragdes nas estruturas oculares (NEHEMY, 2003).

Se este acréscimo do cromoforo amarelo na lente intra-ocular vai de fato
alterar a evolugdo da DMRI, como sugere estudo (SPARROW JR., MILLER e ZHOU,
2004), somente pode ser comprovado com mais estudos a respeito dos danos
provocados pela luz e o tempo, para corroborar as pesquisas ja existentes.

E importante utilizar dos meios semiolégicos presentes de que dispomos
na oftalmologia para definir a utilidade, segurancga, eficacia ou mesmo o que deve

ser mudado ou melhorado em uma LIO para o beneficio comum.
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6 CONCLUSAO

N&o houve diferenga significante na sensibilidadede ao contraste com o
implante de lentes intra-oculares com adi¢do do croméforo amarelo.
Nao houve diferengca quanto a acuidade visual pela tabela de Snellen, bem

como a refragédo entre os grupos.
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Avaliagio Clinica da LIO AcrySof® Natural PACIENTE N°

INICIAIS DO
PACIENTE
DATA DO EXAME / /
PESQUISADOR N°
v DD MM AAAA
Formulario 0 (Consulta de Triagem - Avaliagao Pré-Operaldria)
OLHO A OPERAR: 1 [(Joo 2 [Joe
DATA DE NASCIMENTO: / /
DD MM AAAA
SEXO: 1 [] Masculino 2 [ Feminino
RAGA: 1 [ Branca
2 l:] Negra
3 [:l Amarela
] D QOulra
MELHOR ACUIDADE VISUAL A DISTANCIA: 20/ Se inferior a 20/400 1co 2] mm
(Olho a Operar) (Marque uma a[JrL 4[] spPL
allernativa)

Justificativa para a inscrigo se 20/40 ou melhor:

5[] AV nao realizada

N

METODO DE CORREGAO UTILIZADO 0 [] Melhor AV a distancia nfo realizada

PARA OBTER A MELHOR AV: 6 [_] N3o corrigida (refragio n3o tentada)
(Marque uma alternativa) 5 [[] sem melhoras com a refragao
2 [] Oculos/ lentes de contato
1[0 Registre a refragdo: - x
+/- Esférica +/-  Cilindrica Eixo
COMPRIMENTO DO EIXO: mm
(olho a operar) g
LEITURAS DO CERATOMETRO: K1 @
(olho a operar) Eixo
K2 @
; Eixo
ERRO REFRATIVO D (com aproximagio de 0.5D)
RESIDUAL“ALVO": +-
TONOMETRIA: mmHg
]
: Pagina 1 de 12
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Avaliag3o Clinica da LIO AcrySof® Natural

PESQUISADOR N°®

PACIENTE N°

INICIAIS DO
PACIENTE

DATA DO EXAME

DD MM

Formulario 0 (Consulta de Triagem - Avaliagdo Pré-Operatéria) — Continuagao

CONDIGAO DA CORNEA: 0 [J Nomal
(Marque todas as altemnativas que se 1[0 ocutata
apliquem apenas ao olho a operar) 3 [ Cicatriz comeana
4 |:| Edema corneano .
6 (] Distrofia endotelial
5 I:l Qutra (especifique):
CONDIGOES OCULARES: 0[] Nomal
(Margue todas as altemalivas que se 17 J  Alteragtes maculares ndo clinicamente significativas
apliquem apenas ao olho a operar) 18 []  Alteragbes do EPR néo clinicamente significativas
1 E] Outra (especifique):
1 D QOutra (especifique):
1 D QOutra (especifique):

MEDICAMENTOS OCULARES CONCOMITANTES:

Preste especial alengdo aos medicamentos listados nos critérios de exclus3o (marque todos os medicamentos ulilizados pelo paciente)

o[] Nenhum 1 0D 2 OE 3 Ambos
1 [J Corticostersides O O .
2 [] Antibiéticos | ] ]
3] AmEs O O O
6 [[] ~Medicamentos para glaucoma (N4o recrutar) ] O O
9 [] Outro: O I O
o[] Outro: O O O =
9[] Outro: | O O .
TIPO E GRAU DA CATARATA: Tipo de Catarata Grau da Catarata
Indique os lipos de calarala presentes e
e classifique a gravidade para o olho a operar 13 [] Cristalino limpo 1% 2+ 3+
] 4 E] Cortical | I | | I ,
12 D Lamelar D D D
2[] Esclerose nuclear N} [ L]
3 D Sub-capsular posterior D D D
CUMPRE OS CRITERIOS DE INCLUSAO/ 1]  Néo = Motivo:
EXCLUSAO? 2] sim
CONSENTIMENTO INFORMADO OBTIDO: 1 [] N3o(Nao recrute este paciente)
“ 2 ]:] Sim - Fornega ao sujeito uma cépia do formulario de Consentimento

\

Informado assinado aprovado pelo CEP
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Assinatura do Pesquisador

Data
1]
USE TINTA PRETA



Avalia¢ao Clinica da LIO AcrySof® Natural PACIENTE N°

INICIAIS DO
PACIENTE

PESQUISADOR N° DATA DO EXAME / /

DD MM AAAA

Formulario 00 (Consulta da Cirurgia - Relatério Operatoério)

OLHO OPERADO: 1 L] op 2 L] OE
PROBLEMAS NA CIRURGIA: 0 [J NENHUM
(Margue todas as altemativas que se 3 [L] sangramento na camara anterior 2 [] Descolamento da membrana de
apliquem. Se ndo houve problemas, (significante)* descemel
marque "NENHUM") 23 [] Ruptura capsular 4 [] Danoairis
5 Encarceramento da Iris 1 D Toque do endotélio corneano

“Critérios de Exclusfo 17 Lacerago da capsulorrexe 18 [_] Perda de vitreo*

10 [] Ruptura da Zénula

11 [ Outro (especifique)
OUTROS PROCEDIMENTOS 0 [J NeNHUM
NESTA CIRURGIA: (Marque todas as 1 ] capsulectomia posterior/ capsulotomia*
alternativas que se apliquem. Se nao 2 [ iridectomial iridotomia®
P&:H%uhlﬂr%s procedimentos, marque 3] Vesclsois setence®
*Critérios de Exclusio 4 [ outro (especifique)*:

[sEQimpLANTE NAO FAIEENTADO, PARE E PREENGHA O FORMULARIO DE SAIDA; SE FOI, CONTINUE
INSTRUMENTO PARA DOBRARA LIO: 10 [] DK 7722
(Marque uma alternativa) 2 [] outro (especifique):

INSTRUMENTO PARA INSERIR A LIO: 17 ] MonarcH II

(Marque uma alternativa) 2 [] outro (especifique):

TAMANHO DA INCISAO DA LENTE: - mm P
TAMANHO DA INCISAO FINAL: . mm
LOCAL DA INCISAO: 1 [ Eesclerética 2 [J umbo 3 [ cémea
DANO A LIO: ' Dano as algas durante o implante? Dano éptico durante o implante?
: 1 [ Nao 1 [ Nao
2 D Sim 2 D Sim
ESE.IMPLANTE FOI ABGRFADO; PREENCHA O FORMULARIO DE SAIDA E DEVOLVA A LENTE A ALCON
LOCALIZAGAO DA ALGA: 1 [J saco-Saco 3 [] suico- Sulco
2 [ ‘sulco - saco 4 [] Desconhecida

Cole aqui a etiqueta com o modelo da LIO e o N° de identificagio

COMENTARIOS:

Pagina 3 de 12
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Avaliagao Clinica da LIO AcrySof® Natural PACIENTE N°

INICIAIS DO
PACIENTE

PESQUISADOR N° DATA DO EXAME / /
DD MM AAAA

Formulario 1 (Visita 1 - P6s-Operatério Dias 1 a 2)

MELHOR ACUIDADE VISUAL A DISTANCIA: 20/ Se inferior a 20/400 1 co 2[] mm
(Marque uma altemativa) 3 [] pL 4[] spL
5 D AV ndo realizada
METODO DE CORREGAO UTILIZADO 0 [[] Melhor AV a distancia nao realizada
PARA OBTER A MELHOR AV: 6 [_] Nao corrigida (refragao nao tentada)
(Margue uma altemnativa) 5 [_] Sem melhoras com a refragsio

2 [[] Oculost lentes de contato
1] Registre a refragfo: — x
t/- Esférica +- Cilindrica Eixo

TONOMETRIA: mmHg

OBSERVAGOES CLINICAS: (Marque todas as allernativas que se apliqguem).

0 D NENHUMA (Se nao houve observagio clinica) 19 [:l Descolamento de relina*
2 Edema comeano 6 [] Hifema*
42 [:] Aumento da PIO com necessidade de tratamento 24 [:[ Vitrite
7 [ Inte 10 [[]  Degenerago macular/ drusa
I D Infecgdio intra-ocular/ endoftalmite* N 13 |:| Formagado de membrana na LIO
28 D Hipépio* » 17 E] Precipitados de pigmento na LIO
9 [[] Deslocamento da lente* 26 []  Sinéquia
27 ] Edema macular* 23 [[] Descolamento do vitreo
18 [] Bloqueio puplilar* 25 [[]  Outra (especifique)

!(_eqpto,ﬁd,vem £0 Laboratério Alcor deveré ser avisado até 24 horu? 7 ,'
: % q&cll lca Inasperada. relacl nada illonh ‘ou potonchlmqntn :
rinulirlo 'de Evento Adverso, " Uittt 2 i di it ‘

NOVA INTERVENGAO CIRURGICA:
O olho operado sofreu nova Intervencgéo desde a tiltima

consulta? Capsulotomias com YAG no sfo consideradas 1 [] Nao 2 [:] Sim (preencha um Formulario de EA)
novas interveng&es clrurglcn.

OBSERVAGOES DA LIO: Marque todas as alternativas que se apliquem e Indique se s&o clinicamente significativas (com efeito negativo
sobre os resultados pds-operatérios)

. Clinicamente

significativo?
0 |:] NENHUMA 1 Ndo 2 Sim .
4 [] Detitos na superficie da LIO N O Se alguma observagao da LIO for
5 [[] Marcas de férceps na superficie da LIO 0 O clinicamente significativa, apresente
1 D Glistening Sinal (1+) D D explicagio detalhada e, se possivel,

fotografias de lAmpada de fenda
2 [] Glistening Moderado (2+) ] ] com o namero do paciente
3[] Glistening Numeroso (>2+) i3] [:] e a data.
o [] Oura L] L]
9 [] Outa [ [
Pagina 4 de 12
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Avaliagdo Clinica da LIO AcrySof® Natural PACIENTE N°

INICIAIS DO
PACIENTE

PESQUISADOR N° DATA DO EXAME / /

DD MM AAAA

Formulario 1 (Visita 1 - Pés-Operatério Dias 1 a 2) Continuagéo

MEDICAMENTOS OCULARES CONCOMITANTES:
(Marque todos os medicamentos que se apliquem)

o[ Nenhum 10D 2 OE 3 Ambos
10 Corticosterdides O O O
2[]  Antibisticos O I O
3[] AINEs O O O
s [ Medicamentos para glaucoma O il O
e[] Ouvo: ] O O
o [J Outro: J O ]
90 Outo: O O O

ALTERAGAO NO POSICIONAMENTO DA LIO apds a cirurgia: (Marque uma allernativa)
o [] Nenhuma

1 O  indinada® (especilique quanlo: )
2 [0 Descenvrada > 1,0 mm* (especlﬁq\ue Quanto: ___ mm)
3 [0 Inclinada e Descentrada > 1,0 mm* (especifique quanto: ‘e mm)
* Ap}esenle 0s molivos suspeitados:
OPACIFICAGAO DA CAPSULA POSTERIOR: (Marque uma alternativa)
0 D Nenhuma 1 |:] Clinicamente n&o significante 2 D Clinicamente significante i [:I Clinicamente significante com
necessidade de YJ\G
QUANTIDADE DE OPACIFICAGAO DA CAPSULA POSTERIOR: 0 [ Nao se aplica
Porcenlagem de OCP % ESQUEMA DA OCP:
Folografia da OCP realizada 1 [ Nao 2 [ sim
CAPSULOTOMIA POSTERIOR:
Em caso afirmalivo, data da capsulotomia: ’ / /
DD MM AAAA
CONDIGAO DA LENTE:
Registre a condigfo do olho: 8 [] catarata xx[] outra*
** Preencha o formulario de saida se outra lente foi ! 10 [:] SNB0AT (Natural) :
Implantada no olho do estudo :
O PACIENTE CONTINUA NO ESTUDO? 1 [ Nao (preencha o Formulario de Salda) 2[] sim
COMENTARIOS:
Péagina 5 de 12
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Avaliag&o Clinica da LIO AcrySof® Natural PACIENTE N°®

INICIAIS DO
PACIENTE

DATA DO EXAME / /

Formulario 2 (Visita 2 - P6s-Operatério Dias 7 a 14)

MELHOR ACUIDADE VISUAL A DISTANCIA: 20/ Se Inferior a 20/400

1[0 co 2] mm
(Marque uma alternativa) 3 1] P
s [J

4 [] spL
AV Nao Realizada

METODO DE CORREGAO UTILIZADO " 0 ] Melhor AV a distancia nao realizada
PARA OBTER A MELHOR AV: 6 [_] Nao corrigida (refragsio nao tentada)
(Margue uma altemativa) 5 [_] sem melhoras com a refragso
2 [[] Oculos! lentes de contato
1 D Registre a refragdo: ___ S x
+- Esférica +/-  Cilindrica Eixo
TONOMETRIA: mmHg

OBSERVAGOES CLINICAS: (Marque todas as alternativas que se apliquem).

0 D NENHUMA (Se no houve observagio clinica) 19 D Descolamento de retina*
2 [J Edema comeano 6 [] Hifema*
42 [] Aumento da PIO com necessidade de tratamento 24 [] Vitite
7 [ e 10 [ Degeneragio macular/ drusa
5 [] Infeccao intra-ocular/ endoftalmite* * 13 [[] Formagio de membrana na LIO
28 [] Hipdpio® 17 [[]  Precipilados de pigmento na LIO
9 [] Deslocamento da lente* 26 []  Sinéquia
27 D Edema macular* : : 23 |:| Descolamento do vitreo
18 [] Bloqueio pupllar* 25 [[]  Outra (especifique)

gernikilério e FventolAdysrso.10, Laboratério Alcon devers sef avisadd até 24 horas
dRglquerioutraiobservagaoiglinica inesperada, relacionada a lente, ou;potencialmente
ario preencher um'Formulério de Evento Adverso, @ ) % «#a# T g g Sl e in” ey

NOVA INTERVENGAO CIRURGICA:
O olho operado sofreu nova Intervengio desde a dltima

consulta? Capsulotomias com YAG nio sio conslderadas 1 D Nio 2 D Sim (preencha um Formulario de EA)
novas Intervengdes cirdrgicas.

OBSERVAGOES DA LIO: Marque lodas as alternativas que se apliquem e indique se sdo clinicamente significativas (com efeito
negativo sobre os resultados pés-operatérios)

v

Clinicamente

significativa?
o Nenwuma 1 Nao 2 Sim
4 [] Detritos na superficie da LIO [ O Se alguma observago da LIO for
5 D Marcas de férceps na superficie da LIO D D clinicamente significativa, apresente
1 D Glistening Sinal (1+) ] ] explicagio detalhada e, se possivel,
fotografias de lAmpada de fenda
2] Glistening Moderado (2+) X 1] ] com o namero do paciente
3] Glistening numeroso (>2+) \ O O e a data.
9] our | ]
o0 oura 0 O]
Assinatura do Pesquisador Data Pégina 6 de 12
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Avaliagdo Clinica da LIO AprySof° Natural PACIENTE N°

i A INICIAIS DO
; PACIENTE
PESQUISADOR N° DATA DO EXAME / /

DD MM AAAA

Formulario 3 (Visita 3 - P6s-Operatério Dias 25 a 35)

MELHOR ACUIDADE VISUAL A DISTANCIA: 20/ . Se inferior a 20/400 1[0 co 2 [0 mm
L (Marque uma
alternaliva) 3 D PL . D SPL

i 5 [ AV Nio Realizada

METODO DE CORREGAO UTILIZADO 0[] Melhor AV a distancia nio realizada

PARA OBTER A MELHOR AV: " 6 [_] No corrigida (refragsio nso tentada)
(Margue uma altemaliva) 5 [_] Sem melhoras com a refragsio
t 2 [] Oculos/ lentes de contato
1 |:] Registre a refragfo: . x
+/- Esférica +/-  Cilindrica Eixo
TONOMETRIA: mmHg

OBSERVAGOES cLiNICAS: (Marque todas as alternativas que se apliquem).

0 D NENHUMA (Se nao houve observagao clinica) 19 L__| Descolamenlo de retina®
2 [[] Edema comeano 6 [] Hifema*
42 [] Aumento da PIO com necessidade de tratamento g 24 [[] Vitite
7 [ rdte # 10 [[]  Degeneragao macular/ drusa
5 [] Infecgao intra-ocular/ endoftaimite* 3 [[] Formagio de membrana na LIO
28 [] Hipopio* [[] Precipitados de pigmento na LIO
g [] Deslocamento da lente* [[] sinéquia
27 [[] Edema macular* ‘ 23 [[]  Descolamento do vitreo
18 [] Bloquelo pupilar* 25 [] Outra (especil'sque)

0 ulﬁrlo davacnto.,Adilemo-Q Laboratério Alcon devera ser avisado atéﬂtt horas j
qlialg ue;«.,oqtmpbq,emqlo iclinica: Inesperada. relaciona ad Iento} ou potencialmente -
dRaris: preencheriumiFormulério de/Evento Adverso & it v s vl “vsiee =+ 4

NOVA INTERVENGAO CIRURGICA:

O olho operado sofreu nova intervengio desde a dltima

consulta? Capsulotomias com YAG nio s3o consideradas 1 [ Nao 2 [] sim (preencha um Formulério de EA)
novas Intervengdes cirdrgicas.

her:uak
Dt

OBSERVAGOES DA LIO: Marque todas as allemativas que se apliquem e indique se s&o clinicamente significativas (com efeito
negativo sobre os resultados pés-operatérios)

Clinicamente
significativa?

0 D NENHUMA 1 Néo 2 Sim
4[] Detritos na superficie da LIO O Jici] Se alguma observagio da LIO for
5[]  Marcas de férceps na superficie da LIO 0 O clinicamente significativa, apresente
1 D Glistening Sinal (1+) ' D D explicagdo detalhada e, se possivel,
' fotografias de lAmpada de fenda
2 [:] Glistening Moderado (2+) [:] D com o numero do paciente
3 [ Glistening numeroso (>2+) O I | e a data.
9 [ Qutra O (|
Pagina 8 de 12
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Avaliagao Clinica da LIO AcrySof® Natural PACIENTE N°

INICIAIS DO
PACIENTE

. E
PESQUISADOR N° : DATA DO EXAM / /

b MM AAAA

Formulario 3 (Visita 3 - Pés-Operatério Dias 25 a 35) Continuagéio

MEDICAMENTOS OCULARES CONCOMITANTES:
(Marque todos os medicamentos que se apliquem)

o[ Nenhum . 10D 2 OE 3 Ambos
1 D Corticosterdides O ] O
2[J  Antibisticos | ] O
3d  Anes ] [l O]
6] Medicamentos para glaucoma ] ] ]
= I
= o [l 0 0 0

ALTERAGAO NO POSICIONAMENTO DA LIO apos a ultima consulta: (Marque uma alternativa)
o[ Nenhuma

1 D Inclinada® (especifique quanlo: %)
2 [0 Descentrada > 1,0 mm* (especifique quanto: mm)
» o
3 [  inclinada e descentrada > 1,0 mm* (especifique quanto: e mm)

* Apresente os molivos suspeltados:

OPACIFICAGAO DA CAPSULA POSTERIOR: (Marque uma allernativa)

0 D Nenhuma 1 D Clinicamente nfo significante 2 D Clinicamentle significante | D Clinicamente significante com
necessidade de YAG
[
QUANTIDADE DE OPACIFICAGAO DA CAPSULA POSTERIOR: 0 [J No se aplica
Porcentagem de OCP: % ESQUEMA DA OCP:
Imagem da OCP realizada © 1 [ Nao 2 [ sim

CAPSULOTOMIA POSTERIOR:

Capsulotomia secundaria foi realizada desde a ultima consulta? 1 [] Nao 2 E] Sim
Em caso afirmativo, data da capsulotomia: / / :
DD MM AAAA

O PACIENTE CONTINUA NO ESTUDO? 1 [] Nao (preencha o Formulério de 2 [ sim

' Salda)

¥
COMENTARIOS:
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Avaliagio Clinica da LIO AcrySof® Natural PACIENTE N°

INICIAIS DO
PACIENTE

DATA DO EXAME / f
DD MM AAAA

PESQUISADOR N°

Formulario 4 (Visita 4 - P6s-Operatorio Dias 110 a 120)

OLHO OPERADO: 1 [Joo 2 0 o

MELHOR ACUIDADE VISUAL A DISTANCIA: 20/ Se inferior a 20/400 1] co 2 [ mm
(Marque uma
allernativa) al] pL 4[] spL

5 E] AV ndo realizada

METODO DE CORREGAOQ UTILIZADO 0 Melhor AV a distancia ndo realizada .
PARA OBTER A MELHOR AV: 6 Nao corrigida (refrago nfo lentada)
(Marque uma alternaliva) 5 Sem melhoras com a refragao
2 Oculos/ lentes de contato
[ Furo de agulha
1 Registre arefragdo: __ ===~ X
+/- Esférica +/-  Cilindrica Eixo

Se a MELHOR ACUIDADE A DISTANCIA for inferior a 20/400, indique o molivo suspeilado:
(marque lodas as alternalivas que 1 Degeneragdo macular/ drusa 3 Anormal. retiniana ou lacalag:aol descolamento
se apliquem) Opacificagéo da capsula posterior 4 Glaucoma
Outro (especifique):

LEITURAS DO CERATOMETRO: K1 @
(apenas para primeiro oltho operado) . Eixo
K2 @
Eixo
CONTAGEM DE CELULAS ENDOTELIAIS: células/ mm?
(apenas para primeiro olho
operado)
0 D Contagem de células endoteliais ndo realizada -
TONOMETRIA: mmHg
OBSERVAGOES CLINICAS: (Marque todas as allemnalivas que se apliquem).
0 D NENHUMA (Se n3o houve observagio clinica) 19 D Descolamento de retina*
Edema comeano 6 D Hifema*
42 D Aumento da PIO com necessidade de Iralamento 24 []  vitite
7] ite ) 10 []  Degeneragao macular/ drusa
5 8 Infecgéo intra-ocular/ endoftalmite* 13 [ Formagao de membrana na LIO
28 Hipbpio*® 17 [J  Precipitados de pigmento na LIO
9 D Deslocamento da lente* 26 D Sinéquia
27 [J Edema macular 3 23 []  Descolamento do vitreo
18 D Bloguelo pupllar* 25 [] Outra (especifique)

nllarlo’deEy nto;AdyiiiEFO Laboratério’Alcon devera ser avisado até 24 horas apé6i
tobse_lzv clo'cl nlca,lnasperada. relaclogad; allente, o tenclalmenta pedgoaa

ghta¥Para c lr1t.ww‘.* |
hcl‘\umiﬁomuliﬂp.de}E\mnthdverso LT ELE g«fw‘m:"sﬂ'. CAR R PR 4L E,

ecessariQIART

NOVA INTERVENGAO CIRURGICA:
O olho operado sofreu nova Intervengao desde a ultima

consulta? Capsulotomias com YAG n#o so consideradas 1 [0 Nao 2 [ sim (preencha um Formulario de EA)
novas Intervengdes cirirgicas.

Pagina 10 de 12

Assinatura do Pesquisador Data

USE TINTA PRETA



Avaliago Clinica da LIO AcrySof® Natural

PACIENTE N°
INICIAIS DO
PACIENTE
PESQUISADOR N° DATALG KNS S
’ DD MM AAAA
Formulario de Evento Adverso
IDENTIFICAGAO DA LIO: NECESSIDADE DE INTERNAGAO? (marque uma alternaliva)
N° de Série da LIO.: 1 [ Nao 2 [ Paciente Hospitalizado
N° de Modelo da LIO: De: / /
DD MM AAAA
DATA INICIAL DO EVENTO: i i .
até:
/ / DD ~ MM AAAA
MM DD AAAA
al] Prolongamento de internagio em curso
EVENTO ADVERSO: )

(Ur':n avento por formuldrio, a menos que multiplos eventos
tenham
ocorrido e se resolvido ao mesmo tempo)

Hipépio

Infecgdo intra-ocular/ endoftalmite

Edema corneano estromético (no Formuldrio 4 ou depois)
Irite (se presente no Formulario 4 ou depois)

W -

18 mli:] Aumento da PIO Necessitando Tratamento (Form. 4 ou
apois.
6 Edema macular cistéide
7 Bloqueio pupilar X
8 Descolamento de relina/ reparo de descolamenlo de retina
9 Deslocamento da lenle
16 Hifema

17 Vilrite (se presente no Formulério 4 ou depois)

15 [:I Outro (especifique):

INTERVENGAOQ CIRURGICA SECUNDARIA:
10 Irideclomia para bloquelo pupllar

12 Reposicionamento da LIO

13 Remocgo da LIO devido a Inflamagio

14 B Substituicio da LIO
15 Qutro (especifique):

RESULTADO DO EVENTO: (marque uma allernativa)
1 [] Resolvido sem tratamento em:

/ /
DD MM

AAAA

2 [] Resolvido com tratamento em: (explique na Segdo de
Comenlarios)

DD MM

3 Conlinua sem tratamento

4 Continua com tratamento (explique na Segio de Comentérios)
5 Seguimento do paciente perdido, dados adicionais nfo
disponiveis

6 O paciente morreu (cite a causa da morte na Segfo de
Comentarios)

s
O EVENTO ADVERSO SE DEVEU A -
LIO EM PESQUISA? .
1 [] N3o 2 [] sim

Em caso negativo, indique os motivos adequados abaixo e
explique
na Segdo de Comentarios:

1 : Doenga oftalmica em curso
DATA DA CIRURGIA SECUNDARIA: (preencha apenas se um 2 Doenga sistémica em curso
procedimento cirlrgico secundério foi realizado.) - 3 W Troca de grau da LIO
4 |_] Infecgdo oftalmica
! / 51 | Reparo de descolamento de relina
MM DD AAAA 6 |_| Procedimento cirirgico
7 || Infecgio sistdmica
OBTIVERAM-SE CULTURAS PARA CONFIRMAR A PRESENGA 8 Trauma
DE INFECGAO INTRA-OCULAR? 9 ™ Deiscéncia da ferida
10nNso  200sim 30 Nao se aplica: Ausénciade | 10 [ ] Outro
Infecglio intra-ocular
COMENTARIOS:
Assinatura do Pesquisador Data
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Avaliagao Clinica da LIO AcrySof® Natural PACIENTE N°

INICIAIS DO
PACIENTE

DATA DO EXAME / /
DD MM AAAA

PESQUISADOR N°

Formulario 4 (Visita 4 - P6s-Operatorio Dias 110 a 120)

OLHO OPERADO: 1 Jop 2 [0 oe

MELHOR ACUIDADE VISUAL A DISTANCIA: 20/ s:ﬂin[eriorazomoo 10 co 2] mm
(Marque uma
allernativa) 3] pL 4[] spL

5 [] AV n#o realizada

METODO DE CORREGAO UTILIZADO 0 Melhor AV a distancia no realizada
PARA OBTER A MELHOR AV: 6 Nao corrigida (refragio nio tentada)
(Marque uma alternativa) 5 Sem melhoras com a refragio
2 Oculos/ lentes de contato
4 Furo de agulha
1 Registre a refragdo: x

+I- " Esférica  +/- Cilindrica Eixo

Se a MELHOR ACUIDADE A DISTANCIA for inferior a 20/400, indique o molivo suspeilado:
(marque lodas as alternalivas que Degeneragao macular/ drusa 3 Anormal. retiniana ou Iaceraqéol descolamento

se apliquem) Opacificagao da capsula posterior 4 Glaucoma )

Outro (especifique):

LEITURAS DO CERATOMETRO: K1 @
(apenas para primeiro olho operado) \ Eixo

K2 @

Eixo
CONTAGEM DE CELULAS ENDOTELIAIS: células/ mm?
(apenas para primeiro olho
operado)
o[] Contagem de células endoteliais nio realizada »
B

TONOMETRIA: mmHg

OBSERVAGOES CLINICAS: (Marque todas as allernativas que se apliquem).

o [J NeNHUMA (Se ndo houve observagio clinica) 19 [] Descolamento de relina*
2 D * Edema comeano 6 [] Hifema*
42 D Aumento da PIO com necessidade de tralamento 24 [] Vitrite
7 ite : 10 D Degeneragdo macular/ drusa
5 8 Infecgdo intra-ocular/ endoftalmite* 13 [:] Formag&o de membrana na LIO
28 Hipépio* 17 [ Precipitados de pigmento na LIO
9 [J Deslocamento da lente* 26’ []  sinéquia
27 [J Edema macular* . 23 []  Descolamento do vitreo
18 D Bloquelo pupllar* 25 D Outra (especifique)

r—"

sdr]c pr?e"ﬁéhar e Ulério de/Evanto/Advers6F O Laboratério A doveri ser avisado até 24 horas apés
8¢ Para: qjs flopit T4 traybs /acio’ cljnlba,lnesparada. relaclo dg Ientn ol te clalmante perlgosa
Qki.nemm QDR her‘umiﬁomwIirlp‘deJE\mnto.Adverso. wn ﬂ«#w e} e T

NOVA INTERVENGAO CIRURGICA:
O olho operado sofreu nova Intervengso desde a tltima

consulla? Capsulotomias com YAG nio sio consideradas 1 [ Nae 2 ] sim (preencha um Formulario de EA)
novas intervengdes cirdargicas.
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Avaliagao Clinica da LIO AcrySof® Natural PACIENTE N°

INICIAIS DO
PACIENTE

PESQUISADOR N° DATA DO EXAME / /

DD MM AAAA

Formulario 4 (Visita 4 - Pés-Operatério Dias 110 a 120) - Continuagio

OBSERVAGOES DA LIO: Marque tudo que se aplique e indique se & clinicamenle significativo (com efeito negalivo no resullado
operatorio)

Clinicamente significativa?
L]  Nennuma 1 Nao 2 Sim

0
4 D Detritos na superficie da LIO

O ] Se alguma observagdo da LIO for
clinicamente signilficativa, apresente
5[] Marcas de férceps na superficie da LIO 0l L explicagdo detalhada e, se possivel,
1 D Glistening Sinal (1+) CJ O fotografias de lAmpada de fenda com
2 D Glistening moderado (2+) |:] D numero e data.
- Glistening numeroso (>2+) O L]
9 [:] Outra D D
9[J oura O ]
MEDICAMENTOS OCULARES CONCOMITANTES: (Marque todos os medicamentos que se apliquem)
o = Nenhum 10D 2 OE 3 Ambos
1 D Corticosterdides D D D
20  Antibisticos O] ] J
] AINEs O J ]
6 ] Medicamentos para glaucoma ] (| O
9 D Qutro: D D D
9 D Outro: 5 D D D
o [] Qutro: ) O O O

ALTERAGAO NO POSICIONAMENTO DA LIO apés a ultima consulta: (marque uma alternaliva)
0[] Nenhuma

10  inclinada® (especifique quanto: ____ %) .

2 [0  Descentrada > 1,0 mm* (especifique quanto: ___ mm) .
30  inclinada e descentrada > 1,0 mm* (especifique quanto: ‘e mm)

* Apresente os molivos suspeltados:

OPACIFICAGAO DA CAPSULA POSTERIOR: (marque uma alternativa)
0 E] Nenhuma 1 D Clinicamente n&o significante 2 E] Clinicamente significante 3 [___| Clinicamente significante com

necessidade de YAG

QUANTIDADE DE OPACIFICAGAO DA CAPSULA POSTERIOR: 0 [] Nao se aplica
Porcentagem de OCP: % ESQUEMA DA OCP:
Imagem da OCP realizada 1 [ Nao 2 [ sim

CAPSULOTOMIA POSTERIOR: '

Capsulotomia secundéria fol realizada desde a ultima consulta? 1 [] Nao 2 [] sim

Em caso afirmativo, data da capsulotomia: / /

DD MM AAAA

O PACIENTE CONTINUA NO ESTUDO? 1] Nao (preencha o Formulario de Saida) 2 [] sim

Pagina 11 de 12
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Avaliagao Clinica da LIO AcrySof® Natural PACIENTE N°

INICIAIS DO
PACIENTE

PESQUISADOR N° PATADO EXAME / b )
DD MM
Formulario de Saida
(Paciente Descontinuado ou Seguimento Perdido)
OLHO OPERADO: e 1 [Jop 2 [0 oe
O SUJEITO COMPLETOU O ESTUDO NESTE OLHO?
10 Nse 2[00 sim
Em caso negalivo, marque uma das alternalivas a seguir:
PACIENTE DESCONTINUADO DO ESTUDO:
1 D Morreu: Data da morte: / / Causa da morte:
- DD MM AAAA
5 [] LIO substituidal retirada (Evento Adverso)
8 l:] Implante ndo tentado (motivo):
T I:] Implante tentado, mas abortado (motivo e devolva a lenle 3 Alcon):
SEGUIMENTO DO SUJEITO PERDIDO: (marque uma alternativa)
2 D Incapaz de localizar o paciente
3 [] o paciente nao deseja mals participar
4 [:] Incapaz de fazer consullas futuras/ mudou-se
9 [] outro (especifique): .
COMENTARIOS: - s
-
o
f‘.
]
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Avaliagao Clinica da LIO AcrySof® Natural PACIENTE N°

INICIAIS DO
PACIENTE

DATA DO EXAME / /

T DD MM AAAA

PESQUISADOR N°

Visita Nao Programada 1 (Relatorio Pés-Operatorio)

OLHO OPERADO: 1 []oo 2 [ OE

CONDIGAO DA LENTE:

Registre a condiglo do olho: 8 [] catarata xx[] outra**
** Preencha o formulario de salda se oulra lente foi 10 l:] SNBOAT (Natural)

implantada no olho de estudo

MELHOR ACUIDADE VISUAL A DISTANCIA: 20/ Se inferior a 20/400 1 [] co 2 [0 mm
(marque uma
alternaliva) 3] e 4[] spPL

B D AV néo realizada

Melhor AV a distancia n3o realizada
Nao corrigida (refragao ndo tentada)
Sem melhoras com a refragao
Oculos/ lentes de contalo

Furo de alfinetle

Registre a refragio: . x
+/- Esférica +/-  Cilindrica Eixo

METODO DE CORREGAO UTILIZADO
PARA OBTER A MELHOR AV:

(marque uma alternativa)

- aMNOOOO

Se a MELHOR ACUIDADE A DISTANCIA for inferior a 20/400, indique o molivo suspeilado:
(marque todas as alternativas que se apliquem) Degeneragio macular/ drusa
o Opacificagao da cépsula posterior
Anormalidade reliniana ou lacerago/ descolamento
Glaucoma
Outro (especifique):

O & WN =

TONOMETRIA: mmHg =

OBSERVAGOES CLINICAS: (Marque todas as allernalivas que se apliquem).

0 D NENHUMA (Se nio houve observagao clinica) 19 D Descolamento de Retina*

2 D Edema corneano 6 l:' Hifema*

42 D Aumento da PIO com necessidade de tratamenlo 24 D Vitrite

7 D Irite 10 [] Degeneragio macular/ drusa

5 D Infecgdo intra-ocular/ endoftalmite* 13 [] Formag&o de membrana na LIO
28 D Hipépio* ’ 17 E] Precipitados de pigmento na LIO

9 D Deslocamento da lente* 26 D Sinéquia
27 D Edema macular* 23 [ Descolamento do vitreo

18 |:] Bloguelo pupllar* . 25 D Outra (especifique)

ENecessario|preenchaCEDy ulério’de EVenta"Adverso. O Laboratério Alcor devers ser avisado até 24 hom""’i
apo gagmpc ento s ERL [gy?;g_qg.;l;a!p )seryagdo!clinica inesperada, relacionada & lente, ou potenclaimente " "1

esalphcalaiVisio (A NERRAsA o praencherium; Eormulério/de Evento Adverso i va: st sl i, AR <

NOVA INTERVENGAO CIRURGICA:
O olho operado sofreu nova Intervencéo desde a ultima consuita?

Capsulotomias com YAG nio sfo consideradas novas 1 L__] Nac 2 D Sim (preencha um Formulario de EA)
Intervengdes cirurgicas.

S501A
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Avaliagao Clinica da LIO AcrySof® Natural PACIENTE N°

INICIAIS DO
PACIENTE

PESQUISADOR N° DATA DO EXAME / /

DD MM AAAA

Visita Ndo Programada 1 (Relatdrio P6s-Operatério) — Continuagao

OBSERVAGOES DA LIO: Margque tudo que se aplique e indique se & clinicamente significativo (com efeito negativo no resultado
operatdrio) "

Clinicamente significativa?

o0 NenHumA 1 Nso 2 Sim -
41 Dewtos ce supericle a LD 0 [l | letumesiegsse Uoh:
= D WARFGIS Sie Sroeps 0 superticle sa LIO O 0 explicagdo detalhada e, se possivel,
1] Gistening Sinal (1+) 0 O] fotografias de lampada de fenda com
2 [J Giistening moderado (2+) [ 0 numero e data.

a2 D Glistening numeroso (>2+) D D

9 D Outra ] CJ

o[ oura 0 Cl

MEDICAMENTOS OCULARES CONCOMITANTES:
(Margue todos os medicamentos que se apliquem)

o Nenhum 10D 2 OE 3 Ambos
1 D Corticoslerdides D D D
2[00 Antibisticos O ] ]
a0  ames ] ] ]

6 D Medicamentos para glaucoma D D D
o] outo \ O ] ]

9 D Qutro: D D D

9 D Qutro: D D [:]
ALTERAGAO NO POSICIONAMENTO DA LIO ap6s a ultima consulta: (marque uma alternativa)

o[ Nenhuma -

1O  inclinada* (especifique quanto: _____ ) .
21 Descentrada > 1,0 mm* (especifiquequanto: __ mm)

3 [0 inclinada e Descentrada > 1,0 mm* (especifique quanto: ‘e mm)

" Apresente os molivos suspellados:

OPACIFICAGAO DA CAPSULA POSTERIOR: (Marque uma alternativa)

0 D Nenhuma 1 [[] clinicamente n#o significante 2 D Clinicamenle significante 3 [] clinicamente significante com
necessidade de YAG

QUANTIDADE DE OPACIFICACAO DA CAPSULA POSTERIOR: 0 [] N3o se aplica
Porcentagem de OCP: % ESQUEMA DA OCP:
Imagem da OCP realizada 1 [ Nao 2 [:] Sim
CAPSULOTOMIA POSTERIOR:
Capsulotomia secundéria fol realizada desde a ultuma consulta? 1 OnNae 2 [ sm
Em caso afirmativo, data da capsulotomia: / /
DD MM AAAA
O PACIENTE CONTINUA NO ESTUDO? 1] N2o (preencha o Formulario de Salda) 2 [ sim
502A
Assinatura do Pesquisador Data

USE TINTA PRETA



Avaliagao Clinica da LIO AcrySof® Natural

PESQUISADOR N°

PACIENTE N°

INICIAIS DO
PACIENTE
DATA DO EXAME / /
TTDDT MM AAAAT

Visita Ndo Programada 2 (Relatério Pés-Operatoério)

OLHO OPERADO: 1 L] oD 2 0 OE

CONDIGAO DA LENTE:

Registre a condigso do olho; 8 [ catarata xx[] outra**

** Preencha o formulario de salda se outra lente foi 10 I:] SNGOAT (Natural)

implantada no olho de estudo

MELHOR ACUIDADE VISUAL A DISTANCIA: 20/ Se inferior a 20/400 1] co 2] mm
(marque uma alternativa) 3] P 4 [ spL

5 AV nao realizada

METODO DE CORREGAQ UTILIZADO 0 || Melhor AV & distancia no realizada
PARA OBTER A MELHOR AV: 6 N3o corrigida (refragfio nio tentada)
(marque uma alternativa) 5 Sem melhoras com a refragio
' 2 Oculos/ lentes de contato
4 Furo de alfinete
1 Registre a refragdo: R x
+/- Esférica +/-  Cilindrica Eixo
Se a MELHOR ACUIDADE A DISTANCIA for inferior a 20/400, indique o molivo suspeitado:
(marque todas as allernativas que se
apliquem) 1 Degeneragio macular/ drusa
2 || opacificagao da capsula posterior
3 Anormalidade retiniana ou laceragio/ descolamento
4 Glaucoma
9 Outro (especifique):
TONOMETRIA: mmHg
-
.

OBSERVAGOES CLINICAS: (Marque todas as alternalivas que se apliquem).

0 CJ NENHUMA (Se nio houve observagao clinica)

2 D Edema comeano
42 D Aumenlo da PIO com necessidade de tralamento
70  rite
5 [:] Infecgio intra-ocular/ endoftalmite*
28 [J Hipopio*
9 [:| Deslocamento da lente* i
27 D Edema macular*
18 [  Bloqueio pupilar*

icherumiEo

19 D Descolamenlo de Relina*
6 [] Hitema
24 [ viite
10 D Degeneragao macular/ drusa
13 D Formag3o de membrana na LIO
17 D Precipilados de pigmento na LIO
26 []  sinequia
23 l:] Descolamento do citreo
25 D Outra (especifique)

M ,lﬁljégqgjﬁﬁﬁﬁqf?f?ﬁﬁofﬁ_ﬁBgrhtddd"Alééj kf,iiivoré'l'ef:hvliadd até 24 horas ap6s
Jautra,obseryacda clinica Jnesperada, relaci nada a lente, ou potencialmente
fifidq?de'-Euenm-Advarso.‘-l'.-ﬂ'-..fmfx‘?ﬁiﬁi;'-r;ir*i?*"i;:.'ﬁf%:@‘a%;ﬁ-“‘

perigosa

SghE L T S

1

NOVA INTERVENGAO CIRURGICA:
O olho operado sofreu nova interveng&o desde a ultima

consulta? Capsulotomias com YAG nio sio consideradas

novas Intervengdes cirdrgicas.

1 !:I Nao 2 [j Sim (preencha um Formulério de EA)
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Avaliagao Clinica da LIO AcrySof® Natural PACIENTE N°

INICIAIS DO
PACIENTE

PESQUISADOR N° DATA DO EXAME / /

DD MM AAAA

Visita Ndo Programada 2 (Relatério P6s-Operatério) — Continuagao

OBSERVAGOES DA LIO: Marque tudo que se aplique e indique se & clinicamente significativo (com efeito negativo no resultado
operatério)

Clinicamente significativa?
o] NenHuma 1 Nio 2 Sim

i i Se alguma observagio da LIO for
4 [J Detritos na superficie da LIO . O] O cllnlcgmen!e significativa, apresents
5 D Marcas de forceps na superficie da LIO D D explicagio detalhada e, se possivel,
1 D Glistening Sinal (1+) O [ fotografias de lampada de fenda
2L Glistening moderado (2+) O | com numero e data.
3[J ciistening numeroso (>2+) O L]
] D Outra D D
o] oun O ]
MEDICAMENTOS OCULARES CONCOMITANTES:
(Marque todos os medicamenlos que se apliquem)
0 Nenhum 10D 2 OE 3 Ambos
1 D Corlicosterdides D D L—]
20  Antibisticos Ol Cl ]
3  Amnes O ] L]
6 [:] Medicamenlos para glaucoma D D D
o[  outo: s ] J J
9 D QOutro: D EI D
9 D Outro: D D [:]
ALTERAGAOQO NO POSICIONAMENTO DA LIO apoés a ultima consulta: (marque uma allernativa)
o[] Nenhuma

-~

10 Inclinada® (especifique quanto: *) -
20 Descentrada > 1,0 mm* (especifique quanto: ___ mm)
3 D Inclinada e descentrada > 1,0 mm* (especifique quanto: ‘e mm)

* Apresente os molivos suspeilados:

OPACIFICAGAO DA CAPSULA POSTERIOR: (marque uma allernativa)

0 D Nenhuma 1 D Clinicamente ndo significante 2 D Clinicamentle significanle 3 D Clinicamente significante com
necessidade de YAG

QUANTIDADE DE OPACIFICAGAO DA CAPSULA POSTERIOR: 0 [[] Nao se aplica
Porcentagem de OCP: "% ESQUEMA DA OCP:
Imagem da OCP realizada 1 [ N2o 2 [ sim
CAPSULOTOMIA POSTERIOR: ‘
Capsulotomia secundaria foi realizada desde a tltima consulta? 1 [] N2o 2 [ sim
Em caso afirmalivo, data da capsulotomia: / /
DD MM AAAA
O PACIENTE CONTINUA NO ESTUDO? 1[_] N2o (preencha o Formulario de Saida) 2 [ sim
502B
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Protocolo Paciente N°

LIO Acrysof Natural Iniciais do Paciente :

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

1. Explicagdo do estudo

’ t
Tratamentos para.a catarata somente com medicamento n&o existem, sendo que a solugdo é
cirurgica. Voceé esta sendo convidado para participar da avaliagdo da lente intraocular (LIO) acrilica
modelo SNBOAT “AcrySof Natural", ja aprovada no Brasil pelo Ministério da Saude.
A cirurgia da catarata sera realizada normalmente como na maioria dos casos de rotina. Entre as
* LIO disponiveis atualmente, as acrilicas sdo as que tém mostrado melhores resultados.
O principal objetivo do estudo & avaliar por exames simples e rotineiros, durante um periodo de 4
meses, a posi¢ao da lente dentro do olho, e a acuidade visual que & a avaliagao de quantidade de
visdo. Nao sera realizado nenhum procedimento a mais do que a rotina de um pos operatorio
normal. Ser&o recrutados aproximadamente 200 pacientes com catarata em 10 Centros de estudo
no Brasil. Caso vocé nao queira participar desse estudo, uma outra lente intraocular sera utilizada
na sua cirurgia e isso nao afetara de forma alguma o tratamento que voceé esta fazendo.

2. Participagao no estudo

Sua participagao é voluntaria. Ndo haverd compensagao econdmica ou financeira por sua
participagao nesse estudo. Vocé pode abandonar o estudo quando quiser. Durante o estudo voce
devera comparecer as visitas de acompanhamento, rigorosamente conforme instruido pelo seu
médico. Vocé ndo poderd usar nenhuma outra medicagdo ocular sem antes consultar seu medico.
Se decidir abandonar sua participagao nesse estudo, isso nao trara nenhuma conseqiéncia no
tratamento que esta fazendo com a equipe médica.

3. Riscos e precaugdes

Referente a cirurgia, ndo ha risco aumentado de complicagdes, ja que as técnicas serao as que

_ normalmente s&o utilizadas. Efeitos colaterais com as lentes intraoculares do tipo acrilica sdo .
pouco freqlientes. Quando acontecem, podem ser do tipo opacificagdo da lente, problemas da
porgao posterior do olho chamada retina (como descolamento de retina ou degeneragao macular).
Em caso de alguma Reagdo Adversa, sera fornecida assisténcia médica ate a resolugao do
evento. Se voceé tiver qualquer problema, avise o seu médico.

O patrocinador das lentes (Alcon Laboratories, Inc) se responsabiliza por quaisquer danos fisicos
relacionados 2 lente intraocular Acrysof SN60AT. Nao sendo de responsabilidade da patrocinadora
das lentes, eventuais danos decorrentes de erro médico, ou do ndo cumprimento das normas
estabelecidas pelo protocolo em questéo.

Se em algum momento os pesquisadores, o patrocinador das lentes ou o Comité de Etica
considerarem que & melhor para vocé, eles o retirardo do estudo. Eles explicaréo as razdes e
tomarao providéncias para que seu tratamento continue.

12



4. Beneficios

O beneficio potencial desta pesquisa ¢ a possibilidade de vocé ser tratado com uma lente
intraocular acrilica do tipo AcrySof, com mais o possivel beneficio de diminuir o risco de lesdes da
porgao posterior do olho (retina) causadas por raios solares do tipo azuis.

Se vocé concordar em participar do estudo, recebera a lente intraocular AcrySof Natural modelo
SNB0AT completamente gréatis.

5. Confidencialidade

Os resultados do estudo poderao ser publicados porém seu nome e sua identidade nunca serao
revelados, de forma que vocé nao podera ser identificado e sua identidade sera mantida em sigilo.

= LY
Consentimento ¢

Eu entendi a descrigdo do estudo e aceito livremente participar deste estudo como voluntario.
Tentarei completar o periodo de estudo, mas sei que estou livre para abandonar a minha
* participagdo no estudo em qualquer momento.

Eu tive a oportunidade de perguntar ao meu médico as minhas duvidas e recebi respostas
satisfatorias. Em caso de mais duvidas, poderei a qualquer momento solicitar explicagdes ao meu
meédico através do telefone 232.7588, ou ao Comité do Estudo, pelo telefone

v\ “Nome do Paciente = Data YAssinatura

Dra. Stmia Al Wahal

Médica - CRM 13741
Nome do Pesquisador Data Asginatura

2/2
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INFORMAGAO DO PRODUTO c m€?3
Alcon Laboratories, Inc

® \NJ SINGLE
Acr N BIECE

Lentles de Camara Posterior Monobloco,
Estéril, em Acrilico Dobravel com filtro- UV

Modelo Tipo de Optica  Diametro Optico Comprimento total Angulo dos
(mm) oB (mm) o1 Hapticos
SNGOAT A 6.0 13.0 Q°

Ver tabelas de Caracteristicas do Modelo

DESCRICAO

As lentes de camara posterior monobloco, em acrilico dobravel com Filtro- UV. ACRYSOF® N. sao
implantes 6pticos para a substituigdo do cristalino humano na corregédo visual da afaquia em
pacientes com idade igual ou superior a 60 anos. A parte dptica é construida por material acrilico
dobravel com um elevado indice de refragdo. Este material pode ser dobrado antes da insergao. A
lente desdobra-se suavemente até atingir a sua forma inicial apds o implante. Esta lente tem uma
6ptica biconvexa que suporta os hapticos. As propriedades fisicas destas lentes sdo as seguintes:

OPTICA HAPTICOS
Dimensdes: Ver Figura 1 Dimensdes: Ver fiura 1
Material: Copolimero Configuragao: STABLE FORCE™ L-
Acrilato/Metacrilato com Modificado
Filtro-UV *
Filtragem UV a 10%T: Ver figura 2 Material: Ver material da Optica
indice de Refragdo:  1.55
Configuragao: Biconvexas Anteriores
Assimeétricas
Grau: +6.0 até + 34.0 dioptrias
913.0
[ ANTERIOR
BICONVEXO
6.0 ASSIMETRICO ,
FIGURA 1 CARACTERISTICAS FISICAS.

= Todas as dimensodes em milimetros

el 43



FIGURA 2 CURVAS DE TRANSM}TANCIA ESPECTRAL
(PERCENTAGEM DE TRANSMITANCIA ULTRAVIOLETA)
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NOTAS:

e O comprimento de onda da radiagéo filtrada e as curvas de transmitancia espectral aqui
descritas, representam a gama de valores de transmitancia das lentes intra-oculares constituidas
por copolimero acrilato/ metacrilato associado a um Filtro- UV.

e As medigdes de transmitancia direta usando uma abertura de 6 mm e um disco de espessura
equivalente a do centro Optico.

e Niveis médios de transmitancia (%) em varios comprimentos de onda (nm): ( Ver Tabela de
Medidas de transmitancia) 2

e Dados sobre cristalino humano de Boettner e Wolter (1962).

MODO DE ACGAO

As lentes intra-oculares de cAmara posterior ACRYSOF® N estao indicadas para serem colocadas
na camara posterior do olho em substituigdo do cristalino humano. Esta colocagéo permite que a *
lente atue como um meio refectivo na corre¢do da afaquia. A eficacia de8tas lentes na redugéo da
incidéncia de perturbagdes na retina nao foi estabelecida.

INDICAGOES

As lentes intra-oculares de camara posterior ACRYSOF® N estao indicadas para substituirem o .
cristalino humano na corregéo visual da afaquia em pacientes com idade igual ou superior a 60
anos, quando é realizada uma facoemulsificagdo ou uma extragao extracapsular da catarata (ver
ADVERTENCIAS). Estas lentes estao indicadas para implante intracapsular.

PRECAUGOES
O s pacientes portadores das patologias descritas a seguir podem nao ser os candidatos
adequados para o implante de lentes intra-oculares, porque estas podem agravar uma patologia
preexistente, interferir com o diagnéstico ou com o tratamento da mesma ou envolver um risco néo
razodvel para a visao do paciente. O médico deve basear-se numa avaliagdo pré-operatéria e
numa apreciagao clinica para decidir a relagao beneficio/ risco, antes de implantar a lente num
paciente com uma ou mais das seguintes patologias:

1. Hemorragia da cordide.

2. Doenga ocular grave concomitante.

3. Perda excessiva de vitreo.

4, Camara anterior extremamente plana.

5. Microftalmia.

6. catarata ndo relacionada com a idade.

7. Ruptura capsular posterior (impedindo a fixagao da IOL).

8. Distrofia grave da cérnea.

9. Atrofia dptica grave.

10. Pressao positiva incontrolavel.



11. Rotura zonular (impedindo a fixagdo da IOL).

12. Deficiéncias da visao colorida

13. Glaucoma

14. Uveite cronica.

15. Retinopatia Diabética.

16. Alteragbes maculares/ERP (Epitélio Pigmentar da Retina) clinicamente significativas

ADVERTENCIAS

1. Como qualquer procedimento cirurgico, estdo envolvidos riscos. As complicagdes
potenciais envolvidas na cirurgia da catarata podem incluir, mas néo limitadas, as
seguintes: les@o endotelial da cérnea, endoftalmite descolamento da retina, vitrite, edema
macular cistéide, edema da cérnea, bloqueio pupilar, membrana ciclitica, prolapso da fris,
hipdpio e glaucoma transitdrio ou persistente.

2. Aseguranga e a eficacia do implante de lentes intra-oculares ndo foram confirmadas em
pacientes com patologias oculares preexistentes (miose crénica provocada por farmaco,
glaucoma, ambliopia, retinopatia diabética, transplante prévio da cérnea, deslocamento
prévio da retina e/ou irite, etc.) Os médicos devem explorar o uso de métodos alternativos
na corre¢do da afaquia e considerar o implante de lentes apenas se as alternativas forem
consideradas insuficientes para satisfazer as necessidades do paciente.

3. Os efeitos a longo prazo do implante de lentes intra-oculares ndo foram determinados.
Portanto, os médicos devem continuar a monitorizar regularmente os pacientes apés a
cirurgia.

4. Os pacientes com problemas pré-operatdrios, como doenga endotelial da cérnea,
degeneragao macular, degeneragéo da retina, glaucoma e miose croénica provocada por
farmaco podem néo atingir a mesma acuidade visual dos pacientes sem estes problemas.
O médico deve determinar beneficios devidos ao implante de lentes quando existem estas
situagoes.

5. Uma iridectomia secundaria para tratamento de bloqueio pupilar pode ser evitada se
realizada uma ou mais iridectomias quando do implante da lente intra-ocular (Willis. Et. Al
1985). -

6. A seguranca e a eficacia das lentes de camara posterior, quando colocadas na camara
anterior, nao foi estabelecida. O implante de lentes de camara posterior na camara anterior
demonstrou-se em alguns casos ser pouco seguro (Girard, et. al. 1983).

7. Algumas das reagdes adversas associadas ao implante de lentes intra-oculares sdo o
hipopio, a infecgéo intra-ocular, a descompensagéo aguda da cérnea e a necessidade de
intervengao cirdrgica secundaria. As intervengdes cirtirgicas secundarias incluem (ndo
limitadas a estas) : reposi¢&@o ou substituigao da lente, remogao do vitreo ou iridectomia
para tratamento de um bloqueio pupilar, corregdo da deiscéncia da sutura e tratamento do
descolamento da retina.

8. Os pacientes podem referir glare ou outras perturbagbes visuais em determinadas
condigdes de iluminagdo devido ao descentramento da lente, mesmo quando ligeiro,
quando a lente intra-ocular tem uma 6ptica pequena ou estreita. Os cirurgides devem
considerar este risco potencial antes de implantarem uma IOL com estas caracteristicas.
Quando uma lente com uma 6ptica pequena ou estreita esta para ser implantada,
recomenda-se a realizagdo de uma capsulorrexe.

9. Adistensao pés-operatéria do saco capsular com variavel profundidade da camara anterior
e a miopia induzida foram associadas as técnicas de capsulorrexe e o implante de lentes
de camara posterior de PMMA, silicone e acrilico (Hultz, 1992).

10. Apesar de ndo estarem descritas descentragdes ou deslocamentos das lentes nos estudos
clinicos realizados com as lentes intra-oculares monobloco ACRYSOF® Modelo SB30AL,
recomenda-se precaugéo antes da encapsulagéo da lente. Alguns casos clinicos sugerem
a ocorréncia de encapsulagdo nas 4 semanas apés o implante.

Recomenda-se aspirar a substéncia viscoel4stica do globo ocular, no final da cirurgia,
principalmente do espago entre a cdpsula posterior e o cristalino. Esta operagao pode ser
realizada empurrando cuidadosa e posteriormente a ptica da lente intra-ocular com a
ponta de I/A utilizando as técnicas padronizadas de irrigagao/aspiragdo para remover o



agente viscoeldstico do olho. Esta operagdo faz com que algum viscoeldstico retido
anteriormente possa ser facilmente aspirado.

NOTA: O implante destas lentes intra-oculares de camaras posterior ndo deve ser
realizada em pacientes com idade inferior a dezoito anos.

PRECAUGOES
1. Nao reesterilize estas lentes intra-oculares por nenhum método. (VER PROCEDIMENTO
PARA ARTIGOS DEVOLVIDOS).
N&o conserve as lentes intra-oculares a temperaturas superiores a 45°C (113? F).
Utilize unicamente solugdes estéreis para irrigagao intra-ocular (tais como BSS® Bss
PLUS®) para enxaguar e/ou lavar as lentes.
Manipular as lentes com cuidado para evitar a superficie das lentes ou os hépticos.
Nao tente modificar a forma dos hapticos.
E necesséria uma elevada experiéncia cirirgica para o implante de lentes intra-oculares. O
cirurgido deve ter observado e/ou ajudado um grande nimero de procedimentos cirlrgicos
e ter realizado com aproveitamento um ou mais cursos de implante de lentes intra-oculares
antes de proceder ao implante das mesmas.
7. Deve-se ponderar quando estas lentes forem implantadas em pacientes que usaram
medicagao descrita como téxica para a retina. Estes pacientes devem ser observados para
detectar deficiéncias na visdo colorida antes do implante desta lente intra-ocular.

WP
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CONSTANTE A SUGERIDA E PCA/PEL

A constante mencionada na embalagem exterior é representada como diretriz e serve de base
para o célculo do grau dos implantes. Recomenda-se que desenvolva a sua constante com base
na sua experiéncia clinica, em modelos especificos de lente, técnicas cirdrgicas, equipamentos de
medida e resultado pds-operatorios.

Se for necessaria informagéo adicional sobre o célculo do grau das lentes contate os
representantes Alcon local ou os seus distribuidores.

INSTHUC;OES DE UTILIZAGAO
Ver rétulo da embalagem fechada para |denuf|cagao do modelo, §rau, configuragdo e prazo
de validade.
2. Apos abertura da embalagem exterior, verifiqgue que a mforrnar;ao no estojo da lente (ex.:
modelo, grau e numero de série) coincide com a informagéo da embalagem exterior.
3. Para retirar a lente, abra a bolsa e coloque o estojo em ambiente estéril. Abra,
cuidadosamente, o estojo para expor a lente. Quando retirar a lente do estojo, NAO a
segure pela area optica com pingas. Antes do processo de dobragem, a lente deve ser
apenas manuseada pelo haptico. Enxaglie bem a lente em solugao estéril irrigagao intra-
ocular.
4. Existem varios procedimentos cirtrgicos que podem ser utilizados. O cirurgido deve
selecionar o procedimento mais apropriado para o paciente.
5. Para minimizar a ocorréncia de marcas nas lentes devida a dobragem, todos os
instrumentos devem ser cuidadosamente limpos.
6. A Alcon recomenda a utilizag&o de um set de dobragem Alcon ou pingas equivalentes com
extremidades redondas e de superficies macias.
7. Estéo disponiveis na Alcon as técnicas atuais e a instrumentagéo adequada bem como
uma lista de equivaléncia para dobragem e implante. Antes da cirurgia os cirurgioes devem
verificar se de que o instrumental apropriado esta disponivel.
NOTA: Antes do implante, a lente deve ser cuidadosamente examinada para assegurar que
durante o manuseio ndo houve aderéncia de particulas. .
REGISTRO DO PACIENTE E RELATORIO

Cada paciente deve ser registrado no Alcon Laboratories, Inc, imediatamente apés o implante
de uma lente.
O registro é efetuado preenchendo o Cartdo de Registro do Implante, de porte pago que se
encontra na embalagem das lentes e enviando-o para Alcon Labotatories, Inc (E.U.A)



O registro dos pacientes é essencial para o programa de seguimento dos pacientes a longo prazo
do Alcon Laboratories, Inc e ira auxiliar-nos na resposta aos relatérios de efeitos adversos.

O Cartao de Identificagao para manter o cartdo como registro permanente a ser apresentado a
qualquer oftalmologista que o paciente consulte no futuro.

Os efeitos adversos que possam ser relacionados com as lentes e que na realidade néo eram
esperados, pela sua gravidade ou grau de incidéncia, devem ser comunicados a Alcon
Laboratories, Inc ( E.U.A), através do representante Alcon local ou do seu distribuidor.

Os cirurgides que pretendam comunicar diretamente os efeitos adversos envolvendo estas lentes
intra-oculares devem usar a seguinte enderego e numero de telefone:

Alcon Laboratories, Inc., Technical consumer Affairs (Q-122)
6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134
Call Collect: (817) 551-4445

Fora dos Estados Unidos, contate os representantes Alcon locais ou os seus distribuidores para
comunicar os efeitos adversos.

Esta solicitagdo é feita a todos os cirurgiées, para documentar os potenciais efeitos a longo prazo
do implante de lentes intra-oculares.

CALCULO DO GRAU DAS LENTES

O calculo pré-operatodrio do grau das lentes intra-oculares de camara posterior, deve ser
determinado pelo posicionamento requerido para a lente e pela experiéncia e preferéncia do
cirurgido. Os métodos de calculo do grau das lentes estdo descritos nas referéncias seguintes:

Hoffer. K.J. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression formulas. J. Cataract -
Refract. Surg. 19:700-712, 1993.

Holladay, J. T. et. al. A three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract
Refract. Surg. 14:17-24, 1988

Holladay, J.T. et. al., Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry, and IOL power
calculations, J Cataract Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997

Retzlaff, J. A, Sanders, D.R., and Kraff, M. Lens implant Power Calculatior?3" ed., Slack, Inc,
Thorofare, N.J, 1990

ESTUDOS CLINICOS DA LENTE DE CAMARA POSTERIOR, EM ACRILICO DOBRAVEL
ACRYSOF®

Foram efetuados trés estudos clinicos com as lentes ACRYSOF® de camara posterior em acrilico
dobravel. O estudo clinico com as lentes de camara posterior em acrilico dobravel ACRYSOF®
(Modelo MAB0OBM) iniciou-se em Dezembro de 1990 e o estudo clinico com as lentes de camara
posterior, monobloco, em acrilico dobravel ACRYSOF® ( Modelo SA30EL) iniciou-se em janeiro de
1997. A lente de camara posterior, monobloco, em acrilico dobravel ACRYSOF® é uma alteragéo a
lente original de camara posterior multi-pegas, em acrilico dobravel ACRYSOF®. Foi realizado um
estudo no nivel B para demonstrar a seguranga e eficacia da lente de cAmara posterior monobloco,
em acrilico dobravel, ACRYSOF®, modelo SB30AL. As informagdes referentes aos pacientes nos
quais foi implantada uma lente intra-ocular modelo SB30AL, em pelo menos um olho operado, esta

incluida para referéncia neste folheto. Além disso, apenas a informagéo referente ao primeiro olho
operado estd incluida.

ESTUDOS CLINICOS DA LENTE MONOBLOCO, EM ACRILICO DOBRAVEL ACRYSOF®,
MODELO SB30AL

Os resultados obtidos nos pacientes seguidos com éxito durante 120 a 180 dias apds a cirurgia,
garantem-nos de uma forma razodvel que as lentes monobloco ACRYSOF®, Modelo SB30AL, sdo
um dispositivo seguro e eficaz na corregéo visual da afaquia.

Considerando que os estudos clinicos efetuados com as lentes monobloco ACRYSOF®, Modelo
SB30AL foram realizados com implante das lentes no saco capsular, ndo existe informagao que
demonstre a sua seguranga e efic4cia para implante no sulco ciliar.



POPULAGAO DE PACIENTES COM LENTE MONOBLOCO, EM ACRILICO DOBRAVEL
ACRYSOF® MODELO SB30AL

Até o presente, a populagéo de pacientes nos quais foram implantadas lentes, modelo SB30AL,
pelo menos no primeiro olho operado, neste estudo bilateral, era constituida por 70,7% de
individuos do sexo feminino e 29,3% de individuos do sexo masculino. Estratificando a populagéo
por ragas, 95,3% eram de raga caucasiana e 4,7% de raga negra. A idade média da populagao
total nos quais foram implantados o modelo SB30AL, pelo menos no primeiro olho operado, era de
72,9 anos. .
ACUIDADE VISUAL OBTIDA COM ALENTE MONOBLOCO, EM ACRILICO DOBRAVEL
ACRYSOF® MODELO SB30AL

A tabela 1 apresenta um resumo da acuidade visual obtida 120 a 180 apds a cirurgia em individuos
sem patologia ocular pré-operatéria, cérnea anormal ou degeneragdo macular pés-operatéria
(Melhores Casos), e a Tabela 2 apresenta a acuidade visual atingida na populagéo total do estudo.

TABELA 1 N = 62. Melhor Acuidade Visual Corrigida nos Melhores Casos
da Popula Populagao de Pacientes apés 120 a 180 Dias

20/40 ou melhor 20/41 - Pior que 20/80 Total
20/80 Relatado

Idade N % N % N % N
<60 1 100.0 0 0.0 0 0.0 1
60-69 20 100.0 0 0.0 0 0.0 20
70-79 34 97.14 1 2.86 0 0.0 3b

>79 6 100.0 - 0 0.0 0 0.0 6
Total 61 98.39 1 1.61 0 0.0 62

TABELA 2 N = 110. Melhor Acuidade Visual Corrigida
da Populagao de Pacientes apds 120 a 180 Dias

20/40 ou melhor 20/41 - Pior que 20/80 Total
20/80
Idade N % N % N Yo N
<60 1 100.0 0 0.0 0 0.0 1
60-69 32 100.0 0 0.0 0 0.0 32
70-79 60 98.36 1 1.64 0 0.0 61
>79 16 100.0 0 0.0 0 0.0 16
Total Final 109 99.09 1 0.91 0 0.0 110

REACGCOES ADVERSAS COM A LENTE MONOBLOCO, EM ACRILICO DOBRAVEL
ACRYSOF® MODELO SB30AL

As percentagens cumulativas destas reagdes adversas durante e apods o periodo pds cirurgico de
120-180 dias para as lentes monobloco ACRYSOF® Modelo SB30AL séo apresentadas na tabela
3.

Em adig@o aos parametros de seguranca e eficacia acima mencionados, avaliados durante estudo
clinico, ndo foram registradas capsulotomias posteriores Nd: YAG, no periodo entre os 120-180
apds a cirurgia.

APRESENTAGAO
Estas lentes intra-oculares de camara posterior sdo fornecidas secas, numa embalagem que foi

esterilizada com 6xido de etileno e sé deve ser aberta sob condigdes de assepsia. (Ver
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO)

PRAZO DE VALIDADE



A esterilidade é garantida exceto se a bolsa for danificada ou aberta. O prazo de validade esta
claramente indicado no exterior da embalagem da lente. Todas as lentes devem ser devolvidas ao
Alcon Laboratories Inc, apds terminado o prazo de validade. (Ver PROCEDIMENTO PARA
ARTIGOS DEVOLVIDOS).

TABELA 3 Reagoes Adversas Cumulativas 120 a 180 Dias apos cirurgia

Eventos

N = 150"
Tipo de Evento Adverso N %
Endoftalmite 0 0.0
Hipopio 0 0.0
Deslocamento da Lente 1 0.67
Edema Macular 2 1.33
Bloqueio Pupilar 0 0.0
Descolamento de Retina 0 0.0
Intervengao Cirurgica 2 1.33

*N = 150 representa o numero total de pacientes nos quais foram implantadas lentes monobloco
ACRYSOF® Modelo SB30AL, no primeiro olho operado, durante o estudo clinico.

PROCEDIMENTO PARA ARTIGOS DEVOLVIDOS
Contate os representantes Alcon locais ou os seus distribuidores para obter informagdes sobre o
procedimento para artigos devolvidos.

N

Ver REFERENCIAS

SIMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM

SIMBOLO PORTUGUES

10L Lente intra-ocular

PC Céamara Posterfor

PCL Lente de camara posterior

A Biconvexa Anterior Assimétrica
uv Ultravioleta
D Dioptria
@8 Diametro do corpo (diametro
optico)

or Diametro total (Comprimento total)

® Nao reutilizavel

@ Utilize até (ano-més)

- ESTERIL EO Esterilizado por oxido de etileno
SN Numero da série
/N Atengdo: Ver instrugbes de
utilizacdo

Fabricante: Distribuidor:
Alcon Laboratories, Inc ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
6201 South Freeway Av. Nossa Senhora da Assungao, 736
Fort Worth, Texas 76134-2099 EUA 05359.001 — Sao Paulo - SP

Fone: (011) 3732.4130
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ACRYSOF® Single-Piece IOL Specifications

Discover the Unique Biomechanical Advantages of
ACRYSOF® Single-Piece I0L

Surgeon-friendly implantation

Excellent centration

Enhanced capsular conformity

One step, in-the-bag implantation with MONARCH® |I IOL Delivery System

\ Anleror
130 mm Asymimetric

Bieormex

™\ 55 mmani
a0nm

. &3 mm

ACRYSOF® UV-absorbing acrylic foldable single-piece posterior chamber lenses are optical implants for ti
replacement of the human crystalline lens in the visual correction of aphakia in patients 60 years of age an
older. The optical portion consists of a high refractive index soft acrylic material. These lenses have biconv
optics and supporting haptics of the ACRYSOF® soft acrylic IOL material. The lens gently unfolds to a full-
lens body following implantation. The physical properties of these lenses are:

Model SA30AT SAGOAT
Optic Type Anterior Biconvex Anterior Biconvex
Optic Diameter (mm) 5.5 6.0
Overall Length (mm) 13.0 13.0
Haptic Angle 0° 0°
A-constant 118.4 118.4

+6.0 to +30.0 in 0.5 incremer
Power Range (D) +10.0 to +30.0in 0.5 increments

+31.0 to +40.0 in 1.0 increme
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Optic:

Material: Ultraviolet-absorbing Acrylate/Methacrylate Copolymer
UV cutoff at 10% T: 398 nm (+10.0 D lens), 400 nm (+30.0 D lens)
Refractive Index: 1.55

Configuration: Anterior Biconvex Optic

Haptics:

Material: (see Optic Material above)

For more information on the ACRYSOF® Single-Piece IOL:

L
L]
L]
L]
L

ACRYSOF® Single-Piece |IOL Main Fac:
ACRYSOF¥ Sinale-Piece IOL Biomecnanic:
ACRYSOF® I0L Biomaterial

ACRYSOF¥ Intraocular Lenses Brief Statement

MONARCH?® Il IOL Delivery System

Return to Cataract Surgery Main Page

A global healthcare company... The leader in eyecare products.

@ 2005 Alcon, Inc. All Rights Reserved. The information and
_ matenals withi n this section pertain fo fhe U.S. market enly. See
Privacy Policy and Legal Tarms for use of Bus site and Intemet disclaimer.
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ANEXO 1 - BANCO DE DADOS

Data de FREQUENCIA ESPACIAL AV
o| GRU- | CORRE- Nasci- |IDADE | DATA "
N po | cao |SE*O| mento | (anos) | Exame [OHO| 15 | 3.0 | 6.0 120180 CORREGAO Snellen | LogMAR
(A | B)| ()] D) (E)

1 1 Com F 010121 835 21/03/03 D 4 5 6 5 3-075  Esférico - 2025 0,1
2 1 Com F 200519 851 24/09/03 D 5 5 4 4 34075 -1,25 180° 20/25 0,1
3 2 Sem M 260531 731 04112/03 E 5 7 6 6 6 - - - 2020 00
4 2 Com M 010121 835 21/0504 D 5 6 4 2 1-075 -1,00 60° 20125 0,1
5 2 Com F 09/09/36 67,8 24/09/03 D 4 5 4 3 1 Plano -1,00 80° 20125 0,1
6 1 Com F 090936 67,8 14003003 E 6 5 4 3 4 Plano -1,00 125°  20/25 0,1
7 2 Com M 13/11/31 726 03/06/04 D 4 5 3 3 1 Plano -1,25 112° 2020 0,0
8 2 Com M 131131 726 03/06/04 E 4 5 3 3 14225 -0,75 70° 20120 0,0
9 1  Com F 19/12/20 835 24/09/03 D 5 6 6 4 4 +225  Esférico - 2020 00
10 2  Sem F 050615 89,1 0512/03 E 4 5 4 4 175 -0,50 90° 2025 0,1
11 2 Sem F 06/12/24 79,5 0512/03 E 5 5 4 3 3 - - - 2030 02
12 2 Com M 050929 748 24/09/03 D 5 5 5 5 4 -050  Esférico - 20125 0,1
13 1 Sem M 0509729 748 14/03/03 E 6 7 7 5 3 - - - 2020 00
14 1 Com M 17/10/23 80,7 21/03/03 D 5 6 6 5 3-075 -0,50 90° 20120 0,0
15 2 Sem  F  24/04/28 76,2 03/06/04 E 4 4 3 2 1 - - - 2020 00
16 1  Com M 03/06/33 71,0 21/03/03 D 6 5 3 2 1-075 -1,50 90° 2025 0,1
17 1 Com M 08/04/37 67,2 21/03/03 D 4 5 4 3 3 +125 -0,75 90° 2025 0,1
18 2 Com M 15/09/29 748 24/09/03 E 3 4 3 3 1 - - - 2030 02
19 1 Com M 15/09/29 748 14/03/03 D 4 4 3 3 1-050  Esférico - 2030 02
20 2 Sem F  19/10/32 71,7 05/12/03 D 6 6 5 5 3 -100 -1,00 135°  20/25 0,1
21 2 Sem F 23/02/25 793 04/12/03 D 5 5 3 2 2-075 -0,75 180° 20/20 0,0
22 2 Sem F 2300225 793 04/12/03 E 4 4 3 3 3-100  Esférico - 2020 00
23 1 Com F 2400222 823 14/03/03 E 5 6 5 4 2 Plano -1,00 90° 20120 0,0
24 2 Sem F 1111224 795 05/12/03 D 4 5 5 3 1 - - - 20125 0,1
25 1 Com F 10/10/42 617 14/03/03 E 4 5 3 6 4 -075  Esférico - 20125 0,1
26 1 Sem M 19/07/30 739 24/09/03 E 5 5 4 3 2 - - - 2020 00
27 1 Sem M 18/04129 752 24/09/03 D 4 5 4 3 3 - - - 2020 00
28 1 Com F 29/04/30 74,1 14/03/03 E 5 5 4 3 1-100  Esférico - 2020 00
29 2 Sem M 21/12/22 815 03/06/04 E 5 5 4 3 3+075 -2,00 150°  20/25 0,1
30 1 Sem  F 010129 755 24/09/03 D 5 5 4 5 5 .- - - 2020 00
31 2 Sem M 21/1019 847 05/12/03 D 5 5 5 4 3 - - - 20125 0,1
3 1 Com M 200334 703 22/09/03 D 4 5 2 2 1 Plano -0,75 90° 2025 0,1
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