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RESUMO

Introducdo: Ha poucos anos esta disponivel no Brasil a tecnologia do laser de
femtosegundo, que € considerado um método mais seguro, reprodutivel e eficaz
quando comparado ao corte corneano confeccionado por microcerdtomo nos
aspectos de espessura, diametro e qualidade do corte. O uso deste laser tornou-se
o “padrao ouro” no que se refere a preditibilidade de corte na cérnea. Descrevemos
0 uso do laser de femtosegundo na realizacdo de transplante lamelar anterior de
cOrnea sem uso de suturas em pacientes com opacidade de cérnea.

Material e Método — Estudo retrospectivo, ndo comparativo, intervencional de série
de casos. As cirurgias foram realizadas sob anestesia topica, com uso de um laser
de femtosegundo na confeccdo da incisdo horizontal corneana e uso de trépano
manual no corte parcial vertical para realizagdo da ceratoplastia lamelar anterior sem
sutura (FALK) em 6 pacientes com cicatriz anterior de cérnea.

Resultados — A acuidade visual sem correcdo (AVSC) e acuidade visual com
correcdo (AVCC) melhorou em todos os pacientes em comparacdo a acuidade
visual pré-operatoria, e todos os olhos tinham enxertos transparentes na ultima visita
poOs-operatoria, em quatro meses de acompanhamento.

A diferenca média entre AVSC pré e pés operatoria foi um ganho de 4,3 linhas, (3-8
linhas). A diferenca média entre AVCC pré e pos operatorio foi um ganho de 8,0
linhas (4-13 linhas).

N&o houve eventos adversos intra-operatérios e todos pacientes apresentaram
reepitelizacdo corneana com uma semana apoés cirurgia. Um paciente desenvolveu
crescimento epitelial na interface exigindo uma intervencgao cirdrgica com sucesso.
Conclusbes — Esta técnica permite adequacédo precisa das dimensfes doador e do
receptor nos tecidos corneanos com excelente justaposicdo, sendo utilizada com
sucesso em 6 olhos com patologias da parte anterior da cérnea.

Palavras-chave: 1.Cérnea—Transplante. 2.Laser de femtosegundo. 3.Ceratoplastia
lamelar 4.Transplante lamelar anterior.



ABSTRACT

Introduction: A few years ago is available in Brazil the femtosecond laser
technology, which is considered a safer method, reproducible and effective when
compared to microkeratome corneal cut, by the aspects in thickness, diameter and
quality of cut. The use of laser has become the "gold standard"” with regard to
predictability of the cut in the cornea. We describe the use of the femtosecond laser
in performing anterior lamellar corneal transplantation without use of sutures in
patients with corneal opacity.

Material and Methods: A retrospective, noncomparative, interventional case of
series. The surgeries were performed under topical anesthesia, using a femtosecond
laser to make the horizontal corneal incision and use of trephine to cut manual
vertical partial thickness in performing Femtosecond Laser—Assisted Sutureless
Anterior Lamellar Keratoplasty (FALK) in 6 patients with anterior corneal scarring.
Results: Uncorrected visual acuity (UCVA) and best corrected visual acuity (BCVA)
improved in all patients compared to preoperative visual acuity, and all eyes had
clear grafts at the last postoperative visit in four months monitoring.

The mean difference between preoperative and postoperative UCVA was a gain of
4.3 lines (lines 3-8). The mean difference between preoperative and postoperative
BCVA was a gain of 8.0 lines (4-13 lines).

There were no intraoperative adverse events and all patients with corneal
reepithelialization one week after surgery. One patient developed epithelial ingrowth
at the interface requiring successful surgery.

Conclusions: This technique allows precise adaptation of the dimensions donor and
recipient corneal tissue with excellent justaposition, being used successfully in 6 eyes
with pathologies of the anterior part of the cornea.

Keywords: 1.Cornea transplantation. 2.Femtosecond laser. 3.Keratoplasty 4.
Anterior lamellar Keratoplasty.



1 INTRODUCAO

A reparacdo do tecido corneano apOs trauma, programado ou acidental,
inicia-se com uma complexa sequéncia de eventos que sdo extremamente bem
organizados em niveis molecular e celular, compreendendo a resposta bioldgica
para o reparo tecidual ou cicatrizacédo corneana 2.

Os eventos incluidos nesta resposta participam na fisiopatologia de diversas
doencas como as ceratites infecciosas®. Também influenciam os resultados de
quaisquer procedimentos cirargicos realizados sobre a cérnea, como transplantes e
cirurgias refrativas®.

O advento das cirurgias refrativas, particularmente a ceratotomia radial, no
final da década de 1970, resultou no aumento de pesquisas Basicas sobre
cicatrizacdo da cérnea 7.

Estes conhecimentos béasicos influenciaram a avaliacdo de seguranca e a
aceitacdo das novas alternativas terapéuticas.

O transplante penetrante de cérnea atualmente é a técnica cirargica mais
utilizada para reabilitar pacientes com doencas da cérnea, produzindo enxertos
claros, mas a acuidade visual final € muitas vezes insatisfatoria devido a ametropia
residual ®. A lenta cicatrizacdo do enxerto e a relativa demora na reabilitacéo visual
de pacientes submetidos a esse transplante tém despertado especial interesse em
determinar como manipular a cornea para acelerar a recuperacao visual apés a
cirurgia.®

Em 1976, uma revisdo de todos os tecidos corneanos submetidos a um
laboratério de patologia do Wilmer Ophthalmological Institute, Johns Hopkins
University, Arentsen e colaboradores demonstraram uma incidéncia de 28.9% de
transplantes lamelares em 1950, e em 1970 os transplantes lamelares, em relacéo
ao nimero total de transplantes realizados, reduziram para 3,2%. ®°

A ceratoplastia lamelar é uma técnica cirargica de transplante de coérnea
utilizada no tratamento de patologias que afetam a regido anterior e estroma médio
corneano. E um procedimento extra-ocular que oferece uma ades&do tecidual
eficiente no pds-operatorio imediato e reabilitagdo visual rapida, com minimo risco
de rejei¢cOes e outras complicagdes a longo prazo em comparagdo com o transplante

de cornea com espessura total da cérnea convencional V.
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A disseccao lamelar do estroma corneano pode ser realizada por uma
técnica manual atuando na superficie anterior da cornea, retirando assim a
opacidade estromal com a utilizacdo de uma variedade de instrumentos, incluindo
laminas cirargicas e pinc¢as. Tradicionalmente, as técnicas de dissecacdo manual
resultaram em qualidade inferior por causa do haze (terminologia em inglés que
descreve uma cicatrizagdo anémala na cornea resultando em embacamento visual)
na interface e cicatrizes, portanto a aceitacdo dessa técnica foi limitada.

A cirurgia de ceratoplastia lamelar anterior (ALK do inglés — Anterior
Lamellar Keratoplasty) é uma opcdo terapéutica cirlrgica ideal para doencas
exclusivamente do estroma corneano e com endotélio normal ou saudavel.
Cicatrizes de coOrnea anterior superficiais poOs-traumaticos ou pos-infecciosas e
cicatrizes por corneanas distrofias estromais sédo as principais indicacoes de ALK.

A palavra Laser (do inglés, Light Amplification by Stimulated Emission
Radiation) representa fontes luminosas com caracteristicas bem definidas:

(A) pequeno espectro de comprimento de ondas (monocromaticidade);

(B) pequena divergéncia dos raios (unidirecionalidade);

(C) ondas em mesma fase (coeréncia);

(D) pulsos de duragdo muito curta.

Nos ultimos anos, o laser de femtosegundos tem sido usado com sucesso
em diversos procedimentos cirdrgicos na cornea, incluindo na preparacdo de
retalhos de ceratomileuse assistida por excimer laser in situ (LASIK), criacdo de
tunel intracorneano para implantacdo de anel intraestromal e preparacdo do tecido
doador e receptor no transplante lamelar anterior “?'®. Esta dltima indicac&o
cirdrgica é ideal para ALK.

Uma nova abordagem a doenca anterior da cornea foi o uso do laser
femtosegundo (30 kilohertz laser; IntraLase laser FS ®; AMO, Irvine, CA, EUA) na
ceratoplastia lamelar anterior sem sutura (FALK), que foi primeiramente descrita em
2008 por Yoo et al 419,

Diferente do primeiro estudo ¥, o presente estudo descreve o uso inédito
de um laser de femtosegundo diferente do citado anteriormente (LDV Ziemer
Ophthalmic Systems AG, Suica; Registro.MS/ANVISA: 25351.613722/2008-35) para
realizar a ceratoplastia lamelar anterior sem sutura com uso do laser de

femtosegundo (FALK) em pacientes com cicatriz de cOrnea anterior. Este estudo
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também difere no fato de duas profundidades diferentes terem sido utilizadas

(estroma intermediario e pré-Descemet).

A falta de estudos na literatura nacional e internacional relacionadas a
anatomia da superficie anterior e os resultados clinicos ap6s o transplante lamelar
com uso do laser de femtosegundo de pacientes com opacidade corneana estimulou

Nosso interesse em realizar este estudo.

1.1 OBJETIVO

Descrever a técnica cirirgica e avaliar os resultados clinicos da cirurgia de
transplante lamelar de cdOrnea sem sutura utilizando o laser de femtosegundo
FEMTO LDV ® (Ziemer Ophthalmic Systems AG, Port, Suica).
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 CORNEA

A coérnea é uma estrutura avascular, transparente de facil acesso e
observacdo e que com essas facilidades qualquer opacidade que cresca no seu
interior, € facilmente visualizada e permite uma boa classificacdo biomicroscopica.

A cérnea funciona como uma janela para as imagens externas entrarem no
olho. Cerca de 80% da informacgédo que captamos do exterior vem da visao, sendo
assim a cérnea tem uma funcéo crucial na visdo e vida do individuo. O estudo de
doencas que interferem na transparéncia corneana, ganha importancia significativa
dentro deste contexto .

A cérnea é um tecido transparente avascular que estd exposto ao meio
externo. Em sua periferia existe uma regido de transicdo para a esclera chamada
limbo esclerocorneano. Nesta regido, altamente vascularizada, sdo encontradas
células tronco pluripotenciais. A cérnea em humanos possui um sexto da area total
da camada externa do globo ocular. Anteriormente relaciona-se com o filme lacrimal
e as palpebras, posteriormente com o humor aquoso, e perifericamente com a
conjuntiva, capsula de tenon e esclera .®"

A medida da coérnea humana adulta € de 11 a 12 mm horizontalmente e 9 a
11 mm verticalmente. A forma da superficie corneana anterior € convexa e asférica.
A espessura central é de aproximadamente 0,5mm, gradualmente se espessa em
direcdo a periferia chegando a 0,7mm. A cOrnea é uma superficie prolada, isto é,
mais curva no centro e mais aplanada na periferia, sendo o poder refrativo da cérnea
€ de 40 a 44 dioptrias e constitui cerca de dois ter¢cos do poder refrativo total do olho.

A transparéncia, contorno, indice refrativo e regularidade da sua superficie
determinam as propriedades O6pticas da cornea. O filme lacrimal e o epitélio
corneano contribuem para a regularidade da superficie. A transparéncia € atribuida
ao arranjo de fibras colagenas no estroma. O diametro de cada fibra colagena e a

distancia média entre as fibras sdo homogéneas, isto possibilita que os raios
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refletidos nas fibras sédo cancelados por interferéncia de outros raios refletidos, o que
torna a cOrnea transparente.

A coOrnea € um dos tecidos mais inervados do corpo humano. A densidade
de terminacfes nervosas na cérnea € cerca de 300 a 400 vezes maior que na pele.
A maior parte da inervacdo sensitiva vem dos nervos ciliares do ramo oftalmico do
nervo trigémio. Os nervos ciliares longos formam um anel ao redor do limbo. As
fiboras penetram na cérnea no estroma periférico profundo e seguem radial e
anteriormente, formando o plexo subepitelial terminal. As fibras perdem a bainha de
mielina logo apds entrarem na cérnea. A cérnea também possui fibras simpaticas. ™

O tecido corneano € avascular, e apesar de ndo possuir vasos, a cornea
depende de componentes presentes no sangue para seu metabolismo. Esses
componentes sdo obtidos entdo pela vascularizacdo pericorneana, irrigada por
ramos da artéria ciliar anterior (derivada da artéria oftdlmica, que por sua vez € ramo
da cardtida interna) que forma uma arcada vascular com anastomose dos ramos
derivados da artéria facial (ramo da carétida externa). ‘©

A superficie corneana é coberta anteriormente pelo filme lacrimal. Este
protege a cérnea de desidratacdo e promove regularidade na superficie epitelial.
Consiste de 3 camadas: lipidica, aquosa e de mucina, possuindo substancias como
fatores de crescimento, citocinas, imunoglobulinas, glicose, eletrdlitos e lactoferrina.
(16)

O epitélio é a camada celular corneana mais superficial, sendo continuo com
o epitélio conjuntival e forma com este, um sistema de protecdo da superficie
anterior do olho. E uma camada pluriestratificada n&o queratinizado, possuindo uma
espessura de aproximadamente 0,05 mm. Consiste de aproximadamente 05
camadas celulares de 3 tipos diferentes de células: uma camada basal unicelular,
uma camada intermediaria com espessura de 2 a 3 células aladas e uma camada
superficial com 2 camadas de células achatadas. As células basais séo interligadas
por desmossomos e jungbes comunicantes, sendo mitoticamente ativas, renovando
as duas outras camadas, tendo um ciclo com turnover de cerca de 5 a 7 dias.®”

A camada de Bowman € considerada parte do estroma anterior, sendo
acelular e funcdes bioldgicas que antes foram atribuidas a ela, hoje sé&o

consideradas como fungdes de membrana basal. Estudos recentes com ablagao
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Excimer laser mostram que a camada de Bowman néo se regenera apds um trauma.
(16)

O estroma € a camada mais espessa da cornea (cerca de 90%). O estroma
consiste de matriz extracelular, ceratdcitos e fibras nervosas, sendo que a matriz
extracelular formada por glicosaminaglicanos e colageno (principalmente tipo 1). As
fiboras de coldgeno possuem uma distancia uniforme, sendo isto um fator
determinante para a sua transparéncia. As fibras formam cerca de 300 lamelas. ‘©

A membrana de Descemet se situa entre o estoma e o endotélio, sendo
constituida de duas camadas: a anterior e a posterior. A membrana de Descemet
aumenta durante toda a vida sendo produzida pelo endotélio.®”

A camada unicelular de células endoteliais recobre a superficie posterior da
membrana de Descemet em um padrdo de mosaico bem definido. Essas células
possuem o maior numero de mitocéndrias de todas as células corneanas, sendo
metabolicamente muito ativas e responsaveis pela manutencdo da deturgecéncia
corneana. As células endoteliais ndo se regeneram e tem sua densidade sendo
gradativamente diminuida durante a vida. No nascimento a densidade endotelial é
de 3500 a 4000 células/mm? e no adulto 1400 a 2500 células/mm?.t"

2.2 TRATAMENTO DA OPACIDADE DE CORNEA

Abrange um espectro terapéutico que inclui a correcdo oOptica com 6culos
gquando a opacidade ndo se encontra no eixo visual; lentes de contato para as
formas leves e moderadas de opacidade corneana; epiceratoplastia; e ceratoplastia
lamelar para pacientes intolerantes ao uso de lentes de contato ou opacidades
intensas. Nos estagios mais avancados de opacidades ou alteragBes corneanas,
com astigmatismo corneano elevado, irregular e opacidades estromais severas, e
afinamento corneano, é necessario o transplante penetrante de cornea.

O transplante penetrante de cérnea € um procedimento cirdrgico no qual um
tecido corneano é removido em toda a sua espessura, em determinado diametro

(geralmente central) e substituido por outro tecido corneano sadio, também em toda
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a sua espessura. No transplante lamelar ou parcial, a membrana de Descemet e 0
endotélio do hospedeiro permanecem intatos.
As principais indicacées do transplante penetrante de cérnea sdo 2

1. Opticas: o objetivo principal é restabelecer a vis&o;

2. Tectbnicas: para restauracao da estrutura corneal apos perda de tecido (indicado
em casos de perfuracdo corneal);

3. Terapéuticas: a troca da cérnea doente (por virus, fungos, Acanthamoeba etc.)
retira 0 agente causador da doenca corneal, melhorando a infeccdo e mantendo
a estrutura ocular, muitas vezes devolvendo a visdo ao paciente;

4. Cosmeéticas: por razdes estéticas (por exemplo, em casos de leucoma em um

olho sem possibilidade de visao).
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3 MATERIAL E METODOS

3.1 TRANSPLANTE LAMELAR DE CORNEA COM USO DO LASER DE
FEMTOSEGUNDO

Estudo de caréter retrospectivo, intervencional, descritivo ndo comparativo
com serie de casos, desenvolvido em conjunto entre o Banco de Tecidos Oculares
do Hospital de Clinicas - Universidade Federal do Parand (UFPR), Instituto de
Pesquisas Médicas (IPEM) do Programa de Pés-graduacdo em Principios de
Cirurgia da Faculdade Evangélica do Parand (FEPAR) e Hospital de Olhos do
Parana.

O estudo foi iniciado apOs obter aprovacdo da comissdo de ética em
pesquisa da Faculdade Evangélica do Parana, Curitiba, Brasil (Anexo A). Os
procedimentos cirurgicos foram realizados no Hospital de Olhos do Parana, sendo
todos os principios da Declaracédo de Helsinki respeitados.

Seis pacientes (quatro do sexo masculino, dois do sexo feminino) com idade
de 41-67 anos, com cicatriz na porcao anterior da cérnea foram inscritos para a
série. O consentimento informado escrito foi obtido em todos os casos.

Todos os procedimentos foram realizados sob anestesia topica. Realizou-se
tomografia de coeréncia Optica de segmento anterior RTVue-100 FD-OCT (Optovue,
Fremont, Califérnia, EUA) em todos os pacientes para estimar a profundidade da
opacidade da coérnea, bem como a espessura central e periférica da cérnea
receptora (Figura 1,2).

A perda da visdo por opacificacbes na cérnea pode ser devido ao
astigmatismo irregular e pela opacidade de cornea em si. Para descartar o
astigmatismo irregular como causa de perda visual, uma refragdo com uso de lente
de contato rigida gas permeavel (RGP) foi realizada antes de indicar e inscrever o
paciente na fila de transplante de cOrnea e da indicagdo de transplante lamelar.
Portanto a opacidade de cérnea foi consistente com a perda da acuidade visual em
todos os casos descritos neste estudo.

Os seis pacientes foram submetidos ao corte com o laser de femtosegundo
1000 quilohertz FEMTO LDV ® (Ziemer Ophthalmic Systems AG, Port, Suica),
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criando uma interface horizontal lisa no estroma corneano da cornea do olho doador
e receptor. Os pacientes N° 1, 2 e 3 foram tratados com o laser programado para
deixar pelo menos 250 micrdmetros de espessura de leito residual posterior na
cornea. Para os pacientes N° 4, 5 e 6 , a profundidade do tratamento com laser foi
programado para ser de 50 micrometros de leito residual posterior na cérnea (Tabela
1). Foi utilizado um trépano de cornea manual descartavel (Katena inc. EUA) de 8,0
milimetros de diametro para completar o corte vertical do enxerto doador e receptor
de tecidos.

Para criar os enxertos doadores, o tecido corneano doador apds conservado
em solucdo prépria para armazenamento da cornea para transplante (Optisol-GS, a
Bausch & Lomb Surgical, Irvine, Califérnia,EUA), foi removido e montado em uma
camara artificial (AC LDV Ziemer Ophthalmic Systems AG, Port, Suica).

O software e o modulo da peca de méo do laser para transplante de lamelar
de coérnea (Lamellar Corneal Surgery — LCS Handpiece ® Ziemer Ophthalmic
Systems AG, Port, Suica) foi disponibilizado no primeiro semestre de 2010. O Laser
LDV possui uma peca manual que consiste em uma cabeca intercambiavel com
capacidade de corte fixo de 500 um de profundidade, em vez dos 250 um da peca
de mé&o padrdo para LASIK (Figuras 3-7). A profundidade do corte horizontal na
cOrnea sera determinada pela colocacao de uma folha de polimetilmetacrilato — LDV
® Ziemer Ophthalmic Systems AG, Port, Suica) que atua como espacador inter-
posicionado entre a cabeca do laser e a cornea, permitindo que se adicione mais de
um espacador, diminuindo ou aumentando assim a profundidade do corte horizontal
(Figura 8).

A camara anterior artificial € parte do sistema de transplante lamelar FEMTO
LDV ® (Artificial Anterior Chamber — AC; LDV ® Ziemer Ophthalmic Systems AG,
Port, Suica). E um aparelho de desenho complexo, didaticamente a camara pode
ser dividida em duas partes: o sistema de apreensdo da cérnea, e 0 sistema
hidraulico de manutencéo da presséo na face posterior da cornea. (Figura 9-11)

O sistema de apreensdo da cornea é composto por um pistdo de perfil
conico colocado posteriormente a cérnea, que se move por um sistema de rosca
contra um anteparo fixo. No centro do pistdo ha um orificio que comunica a face
posterior da cornea com o sistema hidraulico de manutengdo da pressdo. Para

apreensédo da coérnea, esta é colocada, com o endotélio voltado para baixo, sobre a
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7

superficie do pistdo que, apO6s o0 encaixe do anteparo fixo, € deslocado
superiormente pelo seu sistema de rosca, até que a periferia da cornea doadora
figue hermeticamente comprimida entre o pistdo e o anteparo (Figura 9).

O sistema de apoio da cabeca do laser a camara anterior artificial é
composto por um suporte preso a mesma base que esta conectada ao sistema de
apreensdo da cérnea. Quando giramos esta rosca no sentido horario, o suporte
desce, fazendo com que o Intershield se aproxime da cornea e produza diametros
de aplanacé&o maiores, permitindo assim ampliar a extensao do corte.

O laser de femtosegundo atua na coOrnea realizando uma fotodisrupgéo
(separacéo virtual) das lamelas confeccionando assim o flap na cérnea. O uso do
laser e camara anterior artificial € essencial para preparo do tecido doador corneano.
O mesmo laser é utilizado na preparacdo do doador e do receptor.

O laser para realizacdo do transplante lamellar foi programado da seguinte
forma: a espessura lenticula doador, 280-500 micra (espessura da lenticula ajustada
em funcdo da profundidade das lesGes de acordo com os resultados do OCT de
segmento anterior), 8,5 a 9,5 milimetros de aplanacéao; valor do vacuo de 750 mbar
com tempo de corte total nos pacientes 55-76 segundos, tempo total do corte na
cornea doadora 36-45 segundos, tempo de aplanacdo de 57-63 segundos no
paciente, o tempo de aplanagcdo de 57-63 segundos no doador. Para os pacientes,
programamos 2,5 a 3,5 mm velocidade/segundo do estroma (ajustado de acordo
com a gravidade da cicatriz na cornea), velocidade de 30 milimetros/segundo da
borda. Para o corte da cérnea doadora foram utilizados 4,0 milimetros/segundo de
velocidade do estroma; velocidade de 30 milimetros/segundo na borda.

Dependendo da quantidade de edema de cornea no tecido doador, 10% a
20% da espessura adicional foi acrescentada a lenticula doadora para obtencéo de
melhor ajuste entre tecido doador e receptor.

Apés o corte com laser da coOrnea receptora com opacidade, esta foi
cuidadosamente separada do estroma subjacente usando um gancho Sinskey e
uma espatula, e o enxerto de cornea doadora foi imediatamente colocado no leito
residual estromal da coOrnea receptora. A incisdo foi secada com esponjas de
metilcelulose e foi verificada a aderéncia do retalho, pressionando-se a cOrnea na

periferia assegurando assim que houve uma boa aderéncia entre tecido doador e
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receptor. Uma lente de contato terapéutica foi colocada sobre a cornea e mantida
por uma semana.

Foi prescrito o uso tépico de colirios oftalmologicos de cloridrato de
moxifloxacino 0,5% (Vigamox ®, Alcon Laboratories, Inc., Fort Worth, TX, EUA) seis
vezes ao dia, para uso por uma semana e solucao topica de acetato de prednisolona
1,0% colirio (PRED-FORTE ®, Allergan, Irvine, CA, EUA) sendo utilizado
inicialmente quatro vezes ao dia e lentamente reduzida ao longo de varios meses.
Além disso, foi utilizada solucédo oftalmica 0,1% nepafenaco (NEVANAC ®, Alcon
Laboratories, Inc., Fort Worth, TX, EUA) quatro vezes por dia durante uma semana.
Todos os pacientes foram tratados com lagrimas artificiais (Systane ULTRA ®, Alcon
Laboratories, Inc., Fort Worth, TX, EUA) ap0s a cirurgia para garantir a lubrificacdo

adequada da superficie ocular.
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4 RESULTADOS

Neste estudo, ndo ocorreram complicacbes intra-operatdrias. Em uma
semana de pés-operatério, todos os olhos apresentavam-se calmos, sem inflamacéao
e todas as cérneas apresentavam-se reepitelizadas e a presséo intra-ocular era
normal.

A acuidade visual sem correcdo (AVSC) e acuidade visual com correcdo
(AVCC) melhorou em todos os pacientes em compara¢do com a acuidade visual
pré-operatoria (AV), e todos os olhos tinham enxertos claros na udltima visita poés-
operatorio com quatro meses de seguimento (Figura 12,13 e Tabela 1).

A diferenca média entre AVSC pré e pds operatorio foi um ganho de 4,3
linhas, (3-8 linhas). A acuidade visual com correcao foi melhorada em todos os olhos
em relacdo aos niveis pré-operatorios. A diferenca média entre AVCC pré e pos
operatorio foi um ganho de 8,0 (4-13 linhas).

Caso 1: Paciente do sexo masculino, 67 anos de idade, com cicatriz na regiao
paracentral na cérnea do olho direito (OD). Procurou atendimento oftalmolégico dois
anos apos episddio de ceratite infecciosa no OD (Figura 12). A acuidade visual sem
correcdo (AVSC) era 20/400 e a acuidade visual com correcéo era 20/200 no olho
afetado (OD). A historia oftalmologica constava de cirurgia de catarata em ambos os
olhos. A historia médica era significativa para hipertenséo arterial sistémica. Depois
de ser orientado sobre o estudo e assinar o termo de consentimento informado, o
paciente foi submetido a ceratoplastia lamelar anterior sem sutura com uso do laser
de femtosegundo (FALK). Sessenta dias ap0s a cirurgia, a acuidade visual sem
correcdo era 20/100 e a acuidade visual a com correcdo era de 20/30, mostrando

uma coérnea clara e com sua integridade restaurada (Fig. 13).
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Caso 2: Paciente do sexo feminino, 41 anos de idade, procurou atendimento
oftalmolégico 14 meses apds uma ceratite infecciosa secundaria a infeccdo pelo
herpes virus resultando em uma cicatriz corneana em seu olho direito (OD). Sua
acuidade visual sem correcao foi de 20/400 e a acuidade visual com correcdo era
20/200 em OD. A historia médica e oftalmolégica eram normais. Depois de ser
orientada sobre o estudo e assinar o termo de consentimento informado, a paciente
foi submetida a ceratoplastia lamelar anterior sem sutura com uso do laser de
femtosegundo (FALK). Foi prescrito uso oral em dose profilatica de aciclovir 400 mg
duas vezes ao dia, comecando uma semana no pré-operatorio e até seis meses
apos a cirurgia. Nenhuma recidiva de infeccédo por herpes e faléncia do enxerto foi
observada. Dois meses ap0s a cirurgia, acuidade visual sem correcédo foi 20/200 e
acuidade visual com correcao foi 20/30

Caso 3: Paciente do sexo feminino, 43 anos de idade, procurou atendimento
oftalmoldgico apresentando uma cicatriz paracentral superior na cornea do olho
direito (OD), com queixa de piora progressiva da visdo onze meses ap0s episodio de
ceratoconjuntivite severa (Fig. 3A). Sua acuidade visual n&o corrigida era de 20/400
e a acuidade visual com correcao era 20/200 no olho direito. A histéria oftalmolégica
constava retinopatia proliferativa moderada e leve catarata nos dois olhos. A histéria
médica era significativa para hipertensdo e diabetes. Apds ser orientada sobre o
estudo e assinar o termo de consentimento informado, a paciente foi submetida a
ceratoplastia lamelar anterior sem sutura com uso do laser de femtosegundo (FALK).
Duas semanas depois, foi observado crescimento epitelial na interface (Fig. 3B),
sendo necessario um segundo procedimento de levantar o enxerto lamelar anterior e
debridamento manual do crescimento epitelial com sutura do transplante lamelar.

Com isso foi restaurada a transparéncia do transplante de cornea e a acuidade
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visual ndo corrigida foi de 20/200, e acuidade visual com correcdo para 20/70. Nao
foi verificado nenhuma recidiva do crescimento epitelial na interface do transplante.
(Fig. 3C).

Caso 4: Paciente do sexo masculino, 45 anos de idade, com historia de cicatriz na
regido central da cérnea do olho esquerdo (OE) desde os dois anos de idade. Sua
visdo no olho direito (OD) era de 20/20 sem correcao, e a do olho esquerdo era de
20/400. N&o houve melhora na acuidade visual do OE ao exame com auxilio do
buraco estenopéico e refracdo. O paciente ndo apresentou nenhum defeito pupilar
aferente e o exame do olho direito na lampada de fenda era normal. O exame de
tomografia de coeréncia Optica de segmento anterior mostrou uma cicatriz na cornea
de espessura parcial no centro do eixo visual. Ao exame de fundo de olho foi
verificado retina sem alteracdes e a histéria médica e oftalmolégica eram normais.
Foi explicado que ambliopia € um fator que limita o potencial visual apos
transplante, e apds orientacdo sobre o estudo e assinar o termo de consentimento
informado, o paciente foi submetido a ceratoplastia lamelar anterior sem sutura com
uso do laser de femtosegundo (FALK). No pés-operatorio, a acuidade visual ndo
corrigida do paciente era 20/200, e acuidade visual com correcdo era de 20/100 em
dois meses de pos-operatorio.

Caso 5: Paciente do sexo masculino, 47 anos de idade, com cicatriz de cornea no
olho esquerdo, dois anos apos excisao do pterigio. A visdo no olho direito (OD) era
20/20 com correcao. No olho esquerdo a acuidade visual sem correcao era 20/800 e
20/400 com correcédo. O exame do olho esquerdo e a tomografia de coeréncia éptica
de segmento anterior mostraram uma cornea espessa com cicatriz parcial no eixo
visual central da cornea. Depois de assinar o termo de consentimento informado, foi

submetido a ceratoplastia lamelar anterior sem sutura com uso do laser de



23

femtosegundo (FALK). Dois meses ap0s a cirurgia, acuidade sem correcdo era
20/80 e acuidade visual com correcéo era 20/20.

Caso 6: Paciente do sexo masculino, 60 anos de idade, com historia de cicatriz na
regido central da cornea do olho direito (OD) desde os quatro anos de idade. A
acuidade visual no olho esquerdo (OE) era de 20/30 e acuidade visual no OD era
20/400 sem nenhuma melhora na refracdo manifesta ou com uso de buraco
estenopeico. A histéria oftalmoldgica constava leve catarata nos dois olhos. Nenhum
defeito pupilar aferente foi verificado. O exame de tomografia de coeréncia Optica do
segmento anterior do olho direito demonstrou uma cicatriz na cornea com espessura
parcial no eixo visual. O exame de fundo de olho mostrou retina normal. Foi
explicado que ambliopia € um fator que limita o potencial visual apés transplante, e
apos orientacdo sobre o estudo e assinar o termo de consentimento informado, o
paciente foi submetido a ceratoplastia lamelar anterior sem sutura com uso do laser
de femtosegundo (FALK). No pdés-operatério, a acuidade visual ndo corrigida do
paciente era 20/200, e acuidade visual com correcéo era de 20/100 em dois meses

de pds-operatorio.
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5 DISCUSSAO

Os lasers de estado solido estdo ganhando cada vez mais popularidade na
oftalmologia, pode-se dizer que os aparelhos de femtosegundo proporcionam
beneficios significativos, devido ao fato da cornea ser transparente para esse tipo de
feixe de laser. J&, no excimer laser, os feixes interagem com a superficie corneana.
Além disso, a extrema capacidade de foco e a precisdo do laser de femtosegundo
possibilitam a elaboracéo de cortes que envolvem desde a superficie epitelial até as
camadas mais profundas do estroma posterior.

O uso do laser de femtosegundos contribui na reproducdo das incisées na
cornea, melhorando assim a precisao da cirurgia de transplante lamelar. Embora o
uso de laminas mecéanicas de microceratétomos tém sido utilizados para esse fim,
cortes com o laser de femtosegundo tém maior aderéncia do que os flaps
confeccionados por microceratétomo %% e este fato pode oferecer uma protecéo
adicional contra uma manipulacées involuntaria do paciente durante o periodo pos-
operatorio imediato e da palpebra inferior. O ajuste entre o tecido doador e receptor
em nossa série foi altamente reprodutivel.

A auséncia de suturas parece permitir uma reabilitacdo visual precoce,
induzindo menor astigmatismo, com maior facilidade na conducdo pds-cirirgica e

prevencdo de outras complicacdes relacionadas com a sutura 4%

. Mesmo que
suturas sejam utilizadas, estas podem ser manejadas no inicio do periodo pos-
operatério, mantendo as vantagens da cirurgia sem sutura, como visto, com o
paciente N. 3, em que as suturas foram temporariamente colocadas apos o

debridamento do crescimento epitelial.

Até o presente momento este estudo € o Unico na literatura que apresenta
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pacientes submetidos a ceratoplastia lamelar anterior sem sutura com uso do laser
de femtosegundo FEMTO LDV ® (Ziemer Ophthalmic Systems AG, Port, Suica) e
também que utiliza dois grupos, com dois planos de corte distintos em cada.

Pacientes N° 1, 2 e 3 ficaram com pelo menos 250 micrémetros de espessura
de leito residual posterior na cornea do paciente, e os pacientes N° 4, 5 e 6 foram
programados para ficar com apenas 50 micrémetros de espessura de leito residual
posterior da cornea (Tabela 1). Observamos que as excisdes profundas (pacientes
N° 4, 5 e 6) foram associadas com menor quantidade de haze na interface entre o
tecido lamelar doador e o leito receptor e ndo observou-se nenhum efeito adverso,
como presenca de ectasia no pés-operatério ou descompensacédo da cornea.

Pelo fato de nos primeiros 3 pacientes (Pacientes N°1, 2 e 3), foi realizado um
corte com profundidade mais conservadora, observamos parte da cicatriz anterior da
cérnea do paciente ndo foi extirpada, com isso provavelmente explica-se uma
limitacdo na recuperacdo visual. Baseado em nossa experiéncia, recomendamos
excisfes mais profundas, ha 50 micrdmetros da superficie posterior da cérnea.

Todos os quatro sistemas de laser de femtosegundos disponiveis usam
pulsos de laser ultracurtos e produzem o corte no tecido corneano através de um
processo de fotodisrupcdo. No entanto, os parametros de energia e taxas de pulso
entre os sistemas de laser diferem entre si. @Y

Um grupo € caracterizado por uma energia de pulsos elevada (microJoule) e
pulsos de baixa frequéncia (kHz) sendo este representado pelo laser de
femtosegundo IntraLase ® (Abbott Medical Optics, Santa Ana, Califérnia, EUA) e
Femtec ® (20/10 Perfect Vision AG, Heidelberg , Alemanha).

O Femto LDV ® (Ziemer Ophthalmic Systems Group, Port, Suica) usado

neste estudo baseia-se em pulsos de baixa energia (nanoJoule), e pulsos de alta
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frequéncia (MHz). Um quarto aparelho, é o sistema de laser de femtosegundo
VisuMax ® (Carl Zeiss Meditec, Inc., Dublin, California, EUA), que posiciona-se no
meio entre os demais em relacéo a energia de pulso e frequéncia. #*??

Existem diferencas significativas entre a técnica cirurgica utilizada em nosso
estudo e a técnica descrita no primeiro artigo que descreve o uso do laser de
femtosegundo Intralase ® na ceratoplastia lamelar anterior sem sutura. “¥ No
presente estudo foi utilizado apenas o laser FEMTO LDV ® para criar o corte
horizontal (flap) tanto na cdérnea doadora quanto na receptora, porém no outro
estudo em alguns casos foi realizado ceratectomia fototerapéutica intra-operatoria
(PTK) para remover as cicatrizes residuais apés o corte lamelar do laser de
femtosegundo e também ceratectomia fotorrefrativa (PRK) sobre o enxerto ™. Isso
faz com que a comparacao entre as duas serie de casos com ceratoplastia lamelar
anterior sem sutura e laser de femtosegundo seja imprecisa. Demonstramos
esquematicamente a diferenca entre FEMTO LDV ® e FS Intralase ® na Tabela 2.

O Femto LDV laser funciona sem uma cavidade de amplificacdo de energia,
resultando em uma energia na escala de NanoJoule por pulso. Esta pequena
guantidade de energia permite criar um padrédo de sobreposicdo dos spots com
repeticdo extremamente rapida do oscilador. A pulsacdo é alta e na faixa de
MegaHertz (MHz), em comparagdo com o FS Intralase ® que usa KHz ("baixa"),
frequéncia de pulso. Os pulsos sdo movidos para frente e para tras através do olho
em trechos estreitos que se sobrepdem.

Para obter o maximo efeito de cada pulso, o ponto de foco da Optica do
FEMTO LDV ® é colocada bem perto do plano focal de cerca de 2 mm. O FEMTO
LDV® emprega um braco flexivel e tem uma configuragdo compacta que, contudo,

pode limitar a versatilidade da geometria do sistema de corte até certo ponto, por
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exemplo, 90° graus. Assim, decidimos usar de forma facil um trépano manual para o
corte parcial vertical.

Em nossa opinido, uma das vantagens da técnica utilizada em nossa série é 0
uso de anestesia topica. Em segundo lugar, esta o curto periodo de tempo cirdrgico
em relacdo ao transplante penetrante tradicional ou lamelar manual (tanto em
termos de tempo cirdrgico como no periodo das consultas de revisdo, pois neste
caso ndo ha a necessidade de remocdo seletiva das suturas, como ocorre na
cirurgia de transplante de cornea tradicional). Em terceiro lugar, a reprodutibilidade
com o perfeito encaixe do enxerto utilizando com a cdrnea receptora. Em quarto
lugar, estdo os beneficios do uso de uma cirurgia extraocular e sem risco de rejeicédo
endotelial devido a preservacdo do endotélio, e uma menor necessidade poés-
operatoria do uso de corticosterodides tépicos.

Futuros estudos prospectivos, randomizados, comparativos, e com amostras
maiores sao necessarios para confirmar nossos resultados e determinar o risco e a
incidéncia de complicacOes de ceratoplastia lamelar anterior sem sutura e o uso do

laser de femtosegundo (FALK).
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6 CONCLUSOES

1-—

Os resultados preliminares indicam que o método é eficaz na remocéo

de cicatrizes corneanas.

Ocorreu reepitelizacdo completa em todos os pacientes apdés uma

semana de cirurgia.

O uso de trépano manual para realizar o corte parcial vertical e o uso
do laser de femtosegundo FEMTO LDV ® para realizar o corte
horizontal em pacientes submetidos a ceratoplastia lamelar anterior
sem sutura, pode ser uma alternativa segura e eficaz ao transplante
penetrante e ao transplante lamellar convencional, sem apresentar

complica¢cBes graves a curto prazo.
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7 FIGURAS

Figura 1 — Tomografia de segmento ocular anterior por coeréncia 6ptica no dominio

de Fourier (RTVue-100 FD-OCT) na avaliacéo pré-operatoria do paciente 1.

Figura 2 — Tomografia de segmento ocular anterior por coeréncia 6ptica no dominio
de Fourier (RTVue-100 FD-OCT) na avaliacdo pés-operatdria do paciente 1, dois

meses apos FALK.

Figura 3 — Modelo esquematico da peca de mao (Lamellar Corneal Surgery — LCS

Handpiece ® - Ziemer Ophthalmic Systems)
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Figura 4 — Vista inferior da peca de mao. (Lamellar Corneal Surgery — LCS
Handpiece ® - Ziemer Ophthalmic Systems)
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Figura 5 — Modelo esquematico da cabeca da peca de méo (Lamellar Corneal

Surgery — LCS Handpiece ® - Ziemer Ophthalmic Systems)

Figura 6 — Vista superior do visor da peca de mao, com a cérnea aplanada pelo
espacador durante o procedimento de corte horizontal. (Lamellar Corneal Surgery —

LCS Handpiece ® - Ziemer Ophthalmic Systems)
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Figura 7 — Foto ilustrativa demonstrando a peca de méo.

Figura 8 — Vista inferior da peca de mao demonstrando o espacador: folha de
polimetilmetacrilato transparente inter-posicionada entre a cabeca do laser e a
cornea.(InterShield —-LDV ®)

Anteparo Fixo
m

Hidraulica

Figura 9 — Representacdo esquematica do sistema de apreensdo da cérnea para
realizacdo de ceratectomia lamelar com uso do laser de femtosegundo no tecido
doador de um transplante de cornea. A periferia corneana é segura pela pressao do
pistdo cdnico ao anteparo fixo, enquanto a pressédo na face posterior da cornea é

mantida pela presséo hidraulica.
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Figura 10 — Representacdo esquematica do sistema de apreensdo da coérnea,
camara anterior artificial (Anterior Chamber — AC; LDV ® Ziemer Ophthalmic
Systems AG, Port, Switzerland).

znemers

Figura 11 — Foto do sistema de apreensdo da cOrnea, camara anterior artificial
(Anterior Chamber — AC; LDV ® Ziemer Ophthalmic Systems AG, Port, Switzerland).

Figura 12 — Fotografia pré-operatéria em lampada de fenda do paciente 1.
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Figura 14 — Fotografia pré-operatéria em lampada de fenda da paciente 3

demonstrando cicatriz corneana paracentral superior.
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Figura 15 — Fotografia pos-operatéria em lampada de fenda do paciente 3, duas
semanas apos FALK, demonstrando crescimento de células epiteliais na interface do

transplante lamelar.

Figura 16 — Fotografia pés-operatoria em lampada de fenda da paciente 3, um més
apos a segunda intervencdo cirargica de debridamento de células epiteliais na

interface do transplante lamelar.
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Tabelal. Caracteristicas dos pacientes submetidos a Ceratoplastia lamelar anterior sem sutura com uso do laser de femtosegundo. (FALK).

Paciente Idade Olho AVCC Refracéo DE AVCC Refracdo DE Ganho de Exame na lampada
n° Sexo Pré-op Pré-operatério Pré-op Pé6s-operatério Pos-operatério Pos-op linhas de visdo apos 4 meses
1 67M OD 20/200 E-1.50C-2.50 x85 4 20/30 E +4.00 4 +8 cérnea transparente
2 41 F OE 20/400 E +6.00 6 20/30 E +8.00 C-1.00x30 8 +11 cdrnea transparente
3* 43F OD 20/200 E -8.00 C-5.00x50 13 20/70 E +6.00 C-2.00x150 6 +4 Haze e irregularidade
na interface
4x* 45M OE  20/400 E +2.50 C-5.00x50 25 20/100 E +4.00 C-2.00x140 4 +6 cdrnea transparente
5 47M OD 20/400 E-1.00C-3.00x30 4 20/20 E -2.00 C-1.00x40 3 +13 cdrnea transparente
6** 60M OD 20/400 E -1.00C-4,00x35 5 20/100 E +3.00 C-2.00x150 3 +6 cdrnea transparente

* Pacientes n° 3 apresentava retinopatia diabética proliferativa. Esta paciente apresentou crescimento intra-epitelial na
interface. Uma intervengdo cirdrgica com debridamento e sutura do transplante foi realizada com sucesso.

** Pacientes n° 4 e 6 receberam diagnéstico prévio de ambliopia.

AVCC= Acuidade visual com corre¢éo ; AVSC= Acuidade visual com correcéo;
M= Masculino; F= Feminino; OD =olho direito; OE= Olho esquerdo; DE= do inglés Defocus Equivalent Refraction calculado em dioptrias (D).
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Tabela 2. Especificagdes basicas dos lasers de femtosegundo Femto LDV e Intralase.

Caracteristica Femto LDV Intralase
Interface na cdrnea Plana Plana
Conceito do laser Oscilacao Amplificacdo
Comprimento de onda (hm) 1040 - 1060 1053
Oscilagbes por pulso (fs) 200 -350 > 500
Abertura do laser Alta Baixa
Tamanho do ponto do laser (um) <1; baixa >1; alta

Taxa de repeticdo do pulso

Energia por pulso

Velocidade de operagdo (9.5 mm diametro) (s)
Flexibilidade na geometria do corte
Profundidade de corte (um)
Tamanho/mobilidade/medidas

Requisitos ambientais necessarios

> 1 MHz; "alta" freqiiéncia de pulso
< 30 nanojoules (nJ); "baixa" energia por pulso
8-30"
Limitada
90-500
Pequeno/movel/70 cm x95 cm
Laser industrial; ndo sensivel a mudancgas ambientais

30 to 150 kHz; "baixa" freqliéncia de pulso
~0.8 to 1.0 microjoules (uj); "alta" energia por pulso
15"
Muito alta
90-400
Grande/fixo/120 cm x125 cm
Necessidade de controle constante de temperatura e umidade
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TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: Resultados a curto prazo de transplante lamelar anterior sem sutura

realizado com laser de femtosegundo.

Investigador: Gustavo Bonfadini

Local da Pesquisa: Hospital de Olhos do Parana

Enderego : Rua Coronel Dulcidio 199, Batel — Curitiba, Parana
Telefone: (41) 3310-4216 - Secretaria Académica do Hospital de Olhos do Parana
Ana Paula Araujo Correa
Atendimento de segunda a sexta-feira, das 07:30 as 17:30
Contato:
* Comité de Etica em Pesquisa da Sociedade Evangélica Beneficente de
Curitiba (CEP): (41) 3240-5570 ou e-mail: comité.etica@fepar.edu.br

* Pesquisador: gustavo.bonfadini@yahoo.com.br / Tel: (41) 7815-0579

Vocé esta sendo convidado a participar de um estudo que pretende determinar os resultados a
curto prazo do transplante lamelar anterior sem sutura realizado com uso do laser cirrgico de
femtosegundo Ziemer LDV ® (Ziemer Ophthalmic Systems AG, Port, Switzerland), avaliando assim
o indice de sucesso, ¢ possiveis complicagoes.

A cornea ¢ a regido transparente do olho que fica circundada pela parte branca (esclera). A
cornea ¢ recoberta por uma camada de células chamadas células epiteliais e abaixo o estroma. Em
alguns casos de infecgdes corneanas ou traumas, pode ocorrer cicatrizagio do estroma da cornea
resultando em possivel cicatriz e prejuizo da visdo.

Sabe-se que na cirurgia de transplante de cornea tradicional (ceratoplastia penetrante), existe
um risco de complicagdes ( infecgdo; rejeicdo do transplante pois células endoteliais do doador podem
estimular o processo de rejeigdo do tecido doado; as suturas podem estimular a migragdo de vasos
sangiiineos no local da comea transplantada e estimular também a rejei¢do e ruptura do globo ocular
com perda da substincia interna do olho em caso de trauma direto sobre o olho transplantado)

Na Ceratoplastia Lamelar Anterior, técnica cirtrgica que estamos indicando a vocé, apenas a
parte anterior da cornea do paciente ¢ retirada, e “trocada™ pela cornea do doador. Com isso observa-se
que ndo havera a abertura do olho, pois a parte interna da cornea e o olho permanecerio fechados.
Como ndo havera suturas pretende-se com isso diminuir o grau de inflamagéo do olho no periodo pos-
operatorio; o astigmatismo induzido pelas suturas, e assim esperamos que vocé tenha uma recuperagao
da visdo mais rapida e uma cirurgia menos traumatica do que no transplante penetrante.

Supomos que ndo exista nenhum estudo realizado no Brasil com esta técnica, pela dificuldade
da cirurgia. Porém com a utilizagdo do laser cirargico de femtosegundo Ziemer LDV ® ( usado para
cortar perfeitamente a cornea), este problema sera solucionado.

Apos a cirurgia, serd posicionada uma lente de contato gelatinosa sobre a cornea, e mantida

por 15 dias de pos-operatorio do olho operado. Esta visa diminuir o desconforto e permitir melhor
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aderéncia da cornea doada ao seu olho. Vocé sera orientado a utilizar protetor ocular de acrilico a noite
durante as duas primeiras semanas no pos-operatorio.

O regime de antibidtico colirio (Moxifloxacino) sera administrado por por 15 dias e corticoide
colirio (Acetato de prednisolona) serd iniciado no pos-operatorio e progressivamente reduzida ao
longo dos meses.

Se perder a lente ou ela sair do lugar, vocé podera sentir uma sensagdo de desconforto e devera
comunicar ao médico, mas ndo precisa ficar assustado.

Caso perceba qualquer sinal ou sintoma diferente, vocé deverd comunicar imediatamente ao
médico pesquisador através dos telefones:

- (41)3310-4216 -Secretaria Académica do Hospital de Olhos do Parana / Ana Paula

- (41)7815-0579 — Dr. Gustavo Bonfadini

Lembre-se que ndo haverd cobranga do laser cirargico de femtosegundo Ziemer LDV ® no

seu tratamento de transplante lamelar anterior sem sutura.

As informagoes obtidas neste estudo serdo analisadas apenas por pesquisadores envolvidos no
projeto ¢ em conjunto com as informagdes obtidas de outros pacientes. Nao serd divulgada a
identificagdo de nenhum paciente. Os resultados da pesquisa serdo tornados pablicos.

Nio havera compensagdes financeiras realacionados a sua participagdo e vocé tem o direito de
se manter atualizado sobre os resultados que forem do conhecimento dos pesquisadores.

Vocé tem a liberdade de ndo querer participar do projeto ou de retirar o consentimento a
qualquer momento, sem prejuizo a continuidade do seu tratamento nesta institui¢do.

Ao assinar este termo vocé declara ter sido suficientemente informado a respeito das
informagdes do estudo acima citado, que vocé leu ou que foram lidas para vocé.

Declara que discutiu com o Dr. Gustavo Bonfadini sobre sua decisio de participar desse
estudo e que ficaram claros para vocé quais sdo os propésitos do estudo, os procedimentos a serem
realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Concorda voluntariamente em participar deste estudo e poderd retirar o seu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda

de qualquer beneficio que possa ter adquirido, ou no seu atendimento nesta instituigao.

Data__ / /2010

Nome do Paciente Assinatura

Gustavo Bonfadini Data /2010

Nome do Pesquisador Assinatura
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ANEXO B- APROVACAO PELO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Comité de Etica em Pesquisa da Sociedade

Evangélica Beneficente de Curitiba
Rua Padre Anchieta,2770
80730-000 Curitiba - PR
Fone: 41 3240-5570
Fax: 41 3240-5584

Curitiba, 07 de abril de 2010,

Carlos Gustavo Bonfadini Rocha
. Hamilton Moreira

Prezados Colegas,

Comunicamos a V. Sa. que, em reunido ordinaria do dia 06 de abril de
2010, foi aprovado o projeto de pesquisa intitulado “RESULTADOS A CURTO
PRAZO DE TRANSPLANTE LAMELAR ANTERIOR SEM SUTURA
REALIZADO COM LASER DE FEMTOSEGUNDO”. Protocolado neste comité
sob o nimero 2235 em 08 de margo de 2010.

Prevé a legislagdo que toda a documentagdo do projeto podera, a
qualquer momento,-ser solicitada para inspegéo por parte dos 6rgdos federais;
desta forma, mantera o Comité arquivo detalhado de cada projeto, arquivando
em pasta individual o projeto inicial e relatérios de acompanhamento.

Para o projeto de V. Sa., solicitamos que dé ciéncia aos seus
colaboradores da obrigagdo de, a cada seis meses a partir da data de hoje,
encaminhar a este comité relatério detalhado do andamento do projeto.

Relatérios previstos para: 20/09/2010

Atenciosamente,

)W%

Carmen A. Paredes Marcondes Ribas
G ra do Comité de Etica em Pesquisa da
Sociedade Evangélica Beneficente de Curitiba
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