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RESUMO

Introdug¢io: O ceratocone ¢ uma ectasia corneana bilateral e assimétrica caracterizada por
encurvamento, protrusio e afinamento corneano progressivo, levando a alteragdes refracionais
como miopias elevadas e astigmatismo irregular e assimétrico, responsaveis pela baixa visual
encontrada nos portadores da doenga. Pacientes com doenga moderada a avangada, intolerantes
a lentes de contato rigida gas-permeavel mas com potencial visual, o implante de anel
intraestromal com objetivo de regularizar e aplanar a cérnea com reducdo do astigmatismo e
miopia, levando a resultados topograficos e refracionais importantes através de um
procedimento seguro. O presente estudo objetiva relatar se existe diferenga entre a profundidade
do implante dos anéis quando realizados em um Unico tempo cirdrgico pela técnica manual com
o material da empresa mediphacos em um servigo de oftalmologia de um hospital universitario
terciario do Parana. Considerando que o objetivo € implantar os anéis na mesma profundidade
e tendo em vista que quando realizados com o laser de femtosegundo ndo hé diferenca entre a
profundidade dos anéis pois o tinel para ambos os anéis € criado de maneira Unica .

Método: Estudo prospectivo e sequencial de 18 olhos de 18 pacientes submetidos a implante
de 2 aneis intraestromais através da técnica cirirgica manual com acompanhamento
oftalmoldgico completo e realizado exame tomografico com o aparelho OPTOVUE AVANT]I,
no 90 dia de pos-operatorio.

Resultados: O resultado da comparagio feita entre a profundidade do anel 1 e a profundidade
do anel 2 n3o mostrou diferenca estatisticamente significativa (P 0,6577), e a analise da
profundidade programada intraoperatoria e a real alcangada também ndo demonstrou diferenca
estatistica, mostrando que o implante de 2 aneis estromais no mesmo tempo cirurgico realizado
pela técnica manual € viavel quanto a profundidade pretendida quando realizado pela técnica
manual.

Conclusao: Com a analise dos dados do presente estudo, em conjunto com a literatura cientifica
disponivel, conclui-se que o implante de 2 aneis intraestromais utilizando técnica manual possui
eficacia e seguranca na semelhanca do planejamento da profundidade entre os anéis
implantados, ndo havendo, portanto, diferenca entre as sus respectivas profundidades e a
profundidade pretendida.

Palavras-chave: ceratocone; anel intraestromal; profundidade, OCT de segmento anterior.



ABSTRACT

Introduction: Keratoconus is a bilateral and asymmetric corneal ectasia characterized by
progressive corneal bending, protrusion and thinning, leading to refractive changes such as high
myopia and irregular and asymmetric astigmatism, responsible for the poor vision found in
patients with the disease. Patients with moderate to advanced disease, intolerant to rigid gas-
permeable contact lenses but with visual potential, the implantation of an intrastromal ring with
the aim of regularizing and flattening the cornea with reduction of astigmatism and myopia,
leading to important topographic and refractive results through a safe procedure. The present
study aims to report whether there is a difference between the depth of ring implantation when
performed in a single surgical procedure using the manual technique with material from the
company mediphacos in an ophthalmology service at a tertiary university hospital in Parana.
Considering that the objective is to implant the rings at the same depth and considering that
when performed with the femtosecond laser there is no difference between the depth of the
rings as the tunnel for both rings is created in a unique way.

Method: Prospective and sequential study of 18 eyes of 18 patients who underwent
implantation of 2 intrastromal rings using the manual surgical technique with complete
ophthalmological monitoring and a tomographic examination performed with the OPTOVUE
AVANTI device, on the 90th postoperative day.

Results: The result of the comparison between the depth of ring 1 and the depth of ring 2 did
not show a statistically significant difference (P 0.6577), and the analysis of the intraoperative
programmed depth and the actual depth achieved also did not show a statistical difference,
showing that the implantation of 2 stromal rings in the same surgical time performed by the
manual technique is viable regarding the intended depth when performed by the manual
technique.

Conclusion: With the analysis of the data from the present study, together with the available
scientific literature, it is concluded that the implantation of 2 intrastromal rings using the manual
technique is effective and safe in the similarity of the planned depth between the implanted
rings, therefore, there is no difference between their respective depths and the intended depth.
Keywords: keratoconus; intrastromal ring; depth, anterior segment OCT.
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1.0 INTRODUGCAO

O ceratocone ¢ uma ectasia corneana sem origem inflamatoria, caracteristicamente
bilateral e, geralmente, assimétrica, caracterizada por afinamento e protrusdo estromal
progressivo que resulta em miopizagdo progressiva, astigmatismo irregular auemnto da
asfericidade corneana tornando menos negativa e mais positiva e aberragdes de alta-ordem,
sendo estas alteracdes responsaveis pela reducdo acuidade visual dos pacientes acometidos. (1-
5)

Sendo a ectasia corneana mais comum, que afeta, em sua maioria, adolescentes e jovens,
com uma incidéncia anual estimada de 0,002% e prevaléncia de 0,054%, ¢ necessario utilizar
arsenal terapéutico efetivo que vise a reabilitagdo visual dessa populagdo (1). Casos iniciais
muitas vezes apresentam visdo satisfatoria e funcional com uso dos 6culos, entretanto isso se
torna um desafio com a progressdo da doenca (3). Nestes casos, em um pensamento linear,
podemos utilizar uma segunda abordagem ndo-invasiva: as lentes de contato rigidas gas-
permeavel, sendo hoje sabido que estas, por conseguir anular opticamente a assimetria e
astigmatismo corneano, € a op¢ao terapéutica que alcanga a melhor acuidade visual corrigida.
(1-2, 4-7)

Pela baixa qualidade visual com oculos, intolerancia com o uso de lentes de contato
rigida gas-permeavel e além da complexidade do procedimento de uma ceratoplastia lamelar
anterior profunda ou penetrante, fez-se necessario o desenvolvimento de uma nova opg¢ao para
estes pacientes com doenga moderada a avangada e bom potencial visual com lentes rigidas. O
conceito do anel intraestromal, introduzido em 1966 por Blevatskaya, proposto em 1978 por
Reynolds para corre¢do de miopia e primeiramente implantado para o manejo refracional do
ceratocone em 2000 pelo professor Joseph Colin. (2,4,6,8)

O anel intraestromal (ICRS) ¢ uma ortese constituida de material sintético
biocompativel (PMMA - polimetilmetacrilato), possuindo, hoje, diversos segmentos e

espessuras distintas para a corre¢do personalizada de cada paciente (4,6,8). ICRSs atuam



através de um efeito de encurtamento de arco na geometria corneana, levando a um
aplanamento corneano central ao criar um segundo limbo de menor didmetro no centro da
cornea (2,4-5). Seus efeitos sdo diretamente proporcionais a espessura do segmento escolhido
e inversamente proporcional ao didmetro corneano de implantagdo, ou seja, quanto mais grosso
e menor o didmetro do anel escolhido, maior serd o aplanamento corneano (1,4-5).

Essa ortese ¢ implantada no estroma corneano, em um procedimento seguro, efetivo e
reversivel, cuja eficiéncia depende ndo somente nas caracteristicas do segmento, mas também
na criag@o precisa de seu tunel estromal, podendo este ser realizado de forma manual ou com
auxilio do laser de femtosegundo (9). O presente estudo objetiva avaliar a presenca ou ndo de
diferenga na profundidade entre 2 segmentos de anéis implantados e avaliar se houve diferenca
entre a profundidade programada com a profundidade real obtida com confecg¢do de tinel
estromal utilizando técnica manual do servico de Oftalmologia de hospital universitario

terciario localizado no estado do Parana.

11 METODOLOGIA

O presente estudo foi realizado no setor de Oftalmologia do Hospital de Clinicas do
Parana, envolvendo 18 olhos de 18 pacientes que foram submetidos a implante de 2 segmentos
de anel intraestromal, de forma prospectiva e sequencial, de maio de 2022 a novembro de 2023.
Todos os individuos estudados eram portadores de ceratocone moderado a avangado e
intolerantes a lente de contato rigida gas-permeavel, havendo, assim, indicag@o de implante de
anel intraestromal como forma de reabilita¢do visual.

Todos os individuos estudados foram submetidos a exame oftalmoldgico completo,
incluindo acuidade visual sem e com corre¢do, exame de biomicroscopia em lampada de fenda,
tonometria de aplanagdo, fundoscopia indireta e potencial visual com lente de contato rigida
gas-permeavel (PV com LCRGP). Os pacientes com PV satisfatorio, neste estudo considerado

como acuidade visual melhor ou igual a 0,33 (20/60) foram submetidos a tomografia de cornea



com tecnologia de dual-Scheimpflug (Galilei G6), sendo este exame utilizado, em concordancia

com a refracdo subjetiva do individuo estudado, para planejamento cirurgico.

Os olhos estudados foram operados por trés cirurgides oftalmoldgicos, sendo um deles

o autor do presente estudo. A técnica cirurgica escolhida foi o implante com tuneliza¢do manual,

em que os individuos foram submetidos a procedimento utilizando anestesia topica. Os passos

cirurgicos foram os mesmos em todos os 18 olhos, conforme descri¢ao seguinte:

1.

2.

10.

11.

12.

Marcagao do olho a ser operado;

Marcacdo em lampada de fenda do reflexo corneano de Purkinje 1 para posterior
centralizagdo do segmento;

Marcagio em lampada de fenda dos eixos 0° e 180° para posterior centralizag¢do dos
segmentos;

Assepsia cirurgica e colocagdo de campos cirurgicos;

Colocag@o de blefaroestato para manuten¢do de palpebras entreabertas;

Marcagdo, com violeta genciana, de tunel de zona optica de 5 milimetros com
centralizagdo no reflexo de Purkinje 1;

Marcagdo, com violeta genciana, do eixo escolhido para incisdo corneana em todos
os olhos operados;

Paquimetria ultrassonica intraoperatéria no local de incisdo corneana,;

Confeccdo da incisdo corneana com bisturi milimetrado a 75% da menor
profundidade paquimétrica encontrada;

Confecgdo manual do tanel estromal, em sentido horério, com tunelizador e apds
em sentido anti-horario para posterior implante dos segmentos;

Implante de anel intraestromal com espessura personalizada para cada caso
(Keraring, Medphacos);,

Aplicacdo de colirio antibidtico e colocagdo de lente de contato terapéutica.



Todos os individuos submetidos ao procedimento descrito acima foram tratados com
colirio combinado de antibidtico e corticoide por 14 dias, além de lubrificacdo ocular de
maneira continua. No sétimo dia pos-operatério, a lente de contato terapéutica fora retirada e
foram coletados dados da implantagdo cirurgica, como espessura acima e abaixo do segmento
intraestromal implantado, utilizando-se tomografia de coeréncia optica (OCT — OPTOVUE
AVANTI) de segmento anterior.

Os dados coletados foram organizados em planilha de Excel e anonimizados em
formato de codigos entendidos somente pelos pesquisadores, minimizando quaisquer riscos de
exposic¢do dos participantes da pesquisa. Fora realizada analise estatistica dos dados através do
GraphPad Prism para Windows, Versdo 22.0, Armonk, NY: IBM Corp. A normalidade da
distribuigéo foi realizada por meio do teste de Shapiro-Wilk. O teste de Wilcoxon foi utilizado
para até duas amostras pareadas ndo paramétricas e o teste de Mann Whitney para amostras
independentes ndo paramétricas. A correlag@o entre a profundidade do anel 1 e do anel 2 pds-
operatoria, medida pelo OCT, foi avaliada utilizando os testes de correlagdo de Mann Whitney
e a relagdo entre profundidade planejada intraoperatéria e a profundidade real obtida, medida
por OCT, foi avaliada utilizando os testes de correlagdo de Wilcoxon test. Um valor de p <0,05
foi considerado estatisticamente significativo.

O presente estudo, do qual os dados foram coletados para serem analisados, foi aprovado
pelo Comité de Etica do Hospital de Clinicas do Parana (HC) sob o niimero

52875821.7.0000.0096.

2 RESULTADOS

O presente estudo foi composto por 18 olhos de 18 pacientes, sendo 10 pacientes do
sexo masculino (55,6%) e 8 pacientes do sexo feminino (44,4%). A média de idade foi de 37,33
+ 16,18 anos (95% CI, 29,10-45,56). Apenas 4 pacientes haviam sido submetidos a cirurgia de

crosslinking prévio (22,3%).



O principal dado analisado foi a profundidade do tunel estromal por tomografia de
coeréncia optica (OCT) de segmento anterior e avaliado a profundidade de estroma abaixo do
segmento de anel implantado.

Os dados analisados para medida da profundidade do anel foi realizado por meio de
OCT de segmento anterior avaliando a espessura de estroma corneano presente acima e abaixo
dos anéis, entretanto para a comparagdo da profundidade dos anéis foi utilizado a medida de
estroma abaixo do anel para neutralizar o efeito de remodelamento epitelial que ocorre apds o
implante de anel com consequente reducdo da espessura na area logo acima do anel e aumento
da espessura nas areas adjacentes.

A diferencga entre a profundidade estromal na qual se encontrava os dois anéis ndo se
mostrou estatisticamente significativa (P 0,65). Os dados a respeito da profundidade do anel 1
e do anel 2 seguem nas tabelas abaixo respectivamente com medida da média da profundidade,

desvio padrdo e intervalo de confianga de 95%.

Outro dado analisado foi a diferenga entre a profundidade estromal planejada
intraoperatoria (tabela 3) abaixo do segmento de anel implantado e a encontrada na OCT de
segmento anterior realizada no pos-operatério sendo que o resultado ndo demonstrou diferenca

estatisticamente significativa para o primeiro anel(P 0,38) e para o segundo anel (P 0,84).

Tabela 1 — Analise da profundidade do anel 1

Estroma Estroma acima do Estroma abaixo do
acima do anel com | anel sem o epitélio anel (micrometro)
epitélio (micrometro) (micrometro)

Média 322,10 263,80 173,60
Desvio Padrido 80,57 72,54 73,68




Menor IC de 95% da 282 227,70 137
média
Maior IC de 95% da 362,20 299,90 210,30

média

Tabela 2 — Analise da profundidade do anel 2

Estroma

acima do anel com

Estroma acima do

anel sem o epitélio

Estroma abaixo do

anel (micrometro)

epitélio (micrometro) (micrometro)
Média 328,80 279,80 175,80
Desvio Padrido 84,49 80,60 61,93
Menor IC de 95% da 286,80 239,80 145
média
Maior IC de 95% da 370,80 319,90 206,60
média
Tabela 3 — Profundidade estromal planejada intraoperatoria
Paquimetria Profundidade Profundidade
na incisao programada média programada abaixo
(75%) do anel
Média 601,90 426,70 175,20
Desvio Padrido 52,75 42,94 341

2




Menor IC de 95% da 575,70 405,30 158,30

média

Maior IC de 95% da 628,10 448 192,20

média

3 DISCUSSAO

Ja esta bem documentado na literatura médica cientifica atual, como mostram todos os
estudos utilizados como referéncia para este trabalho, a seguranga e eficacia do implante de
anel intraestromal para pacientes com ceratocone moderado a avancgado e intolerantes ao uso
de lente de contato rigida gas-permeével.

Embora haja poucos estudos na literatura que expressem a experiéncia de centros
oftalmoldgicos sobre a implantagdo de segmentos de anel intraestromal utilizando a técnica
manual, sabe-se que a eficiéncia e eficacia de seus resultados s@o similares as técnicas femto-
assistidas, como mencionado nos estudos de Sakellaris et al e Pifiero et al.

Conseguimos perceber, também, que a literatura € bastante solida quanto ao baixo risco
de complicagdes peri e pds-operatérias no procedimento de implante de anel intraestromal,
sendo a maioria dos relatos sobre casos de extrusdo ou superficializagdo do segmento
implantado em decorréncia da profundidade em que o anel fora inserido - quanto mais
superficial, maior a chance de migragdo do segmento (2-3, 10). A oftalmologia ¢ uma das areas
mais tecnologicas da medicina moderna, entdo ao indicarmos um procedimento cirirgico,
tendemos sempre a optar ou incentivar o paciente a escolher a técnica cirargica mais moderna,
“eficaz e segura”. E isso ndo € diferente no momento da indicagdo do implante de anel
intraestromal, que leva o cirurgido a escolher a técnica femto-assistida. Porém, devemos ter em
consciéncia que a realidade da saude brasileira, principalmente a satude publica, limita, muitas

vezes, 0 acesso de pacientes portadores de ceratocone a procedimentos como o implante de anel



intraestromal, visto estar disponivel em poucos servigos publicos de oftalmologia,
principalmente no estado do Parand e, mesmo quando disponiveis, ndo possuem a tecnologia
do laser de femtosegundo. Portanto, € importante ressaltar, sempre baseado na literatura atual,
que, apesar de uma curva de aprendizado mais acentuada, principalmente na etapa de
tunelizag@o, ndo ha diferenca estatistica entre os resultados de profundidade programada no
intraoperatorio para a profundidade real alcancada e nem mesmo houve diferenga entre a
profundidade dos anéis quando utilizados 2 segmentos em nosso estudo.

Conclui-se, portanto, que embora a literatura médica atual seja escassa quanto aos
resultados de implante de anel com a técnica cirurgica manual, os resultados do presente estudo
alinhados com a ciéncia atual permitem assegurar uma bom resultado na profundidade dos anéis
estromais quando realizado pela técnica manual podendo considera-lo um procedimento eficaz,

eficiente e seguro.
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