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Resumo

RESUMO

BIAGGI, R. H. Estudo comparativo da sensacdo dolorosa em pacientes
submetidos a facoemulsificagdo com diferentes temperaturas da solucao
de irrigagdo ocular. 89f. Dissertacdo de Mestrado, Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo. 2013.

O presente estudo objetivou comparar a eficacia analgésica entre dois
tipos de técnicas anestésicas (topica e tdpica associada a crioanalgesia)
utilizadas para realizacdo da cirurgia de catarata. Vinte e cinco pacientes com
catarata senil em ambos os olhos, classificadas de acordo com o critério de
LOCS Il em NO3 NC3 e NO4 NC4, acuidade visual inferior a 20/40 e indicacao
cirargica foram randomizados para serem submetidos a facoemulsificagdo com
uso de solucao de irrigacdo ocular em temperatura ambiente (23°C) em um
olho (Grupo 1; n = 25) e gelada (4°C) no olho contralateral (Grupo 2; n = 25). A
dor do procedimento foi avaliada através do uso de escala analdgica visual 15
minutos apos a realizacdo da facoemulsificacdo. Esta escala varia de 0 a 100,
onde o ponto “0” representa “nenhuma dor” e “100” representa a “dor mais
intensa que poderia ter sentido” durante todo o procedimento cirurgico. A perda
celular endotelial, a variacdo da espessura corneana e o ganho de visao foram
avaliados 30 + 2 dias apés cada cirurgia. A média da dor no Grupo 1 foi de
26.02 (DP=18.58) e no Grupo 2 foi de 21.28 (DP=18.20). Os valores das
medianas da dor relacionada ao procedimento nos grupos 1 e 2 foram,
respectivamente, 225 (0 — 66.5) e 17 (0 — 75.5). Ap6és um més de
acompanhamento, a perda média de células endoteliais foi de 10% e 9.88%
respectivamente, ndo havendo diferenca estatisticamente significativa entre os
grupos (teste de Wilcoxon). Nado houve correlacéo estatisticamente significativa
entre os valores médios de tempo de cirurgia, volume de irrigacdo, tempo de
ultrassom, poder de ultrassom e ganho de visdo com a perda celular ou com o
escore de dor (andlise de correlagdo de minimos quadrados). O estudo

demonstrou que nao houve diferenca no controle da intensidade da dor durante
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o procedimento de facoemulsificacdo com o uso de anestesia tOpica ou

anestesia topica associada a crioanalgesia.

Palavras-chave: Facoemulsificagcédo; Anestesia e Analgesia; Medi¢cao da Dor;
Crioanalgesia.



Abstract

ABSTRACT

BIAGGI, R. H. Comparative study of pain sensation in patients undergoing
phacoemulsification with different temperatures of ocular irrigation
solution. Master’s thesis. 89f. Faculty of Medicine of Ribeirdo Preto,
University of Sdo Paulo. 2013.

The study aimed to compare the analgesic efficacy between two types of
anesthetic techniques (topical and topical associated with cryoanalgesia) during
cataract surgery. Twenty-five patients with senile bilateral cataract, classified in
NO3 NC3 and NO4 NC4 according to LOCS Il criteria, visual acuity less than
20/40 and surgical indication were randomized to undergo phacoemulsification
with the use of ocular irrigation solution at room temperature (23°C) for an eye
(Group 1, n = 25) and cold solution in the contralateral eye (Group 2, n = 25).
The pain of the procedure was assessed by using a visual analogue scale 15
minutes after the completion of phacoemulsification. This scale ranges from 0 to
100, being the point "0" representation of "no pain" and "100" the "worst pain
you might have felt" throughout the surgical procedure. Endothelial cell loss,
change in corneal thickness and vision improvement were evaluated 30 + 2
days after each surgery. Operation time, irrigation volume, ultrasound time and
ultrasound power were related to cell loss between groups. Mean pain in Group
1 was 26.02 (SD=18.58) and in Group 2 was 21.28 (SD=18.20). Median (range)
pain related to the procedure in groups 1 and 2 were, respectively, 22.5 (0—
66.5) and 17 (0-75.5). After one month follow-up, the mean endothelial cell loss
was 10% and 9.88% respectively, with no statistical difference between groups.
There were no statistically significant correlation between surgery time,
irrigation volume, ultrasound time, ultrasound power and vision improvement
means with cell loss or pain scores (bivariate fit). Study showed no difference in
controlling the intensity of pain during phacoemulsification with the use of

topical anesthesia or topical anesthesia associated with cryoanalgesia.
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Keywords: Phacoemulsification;  Anesthesia and Analgesia; Pain

Measurement; Cryoanalgesia.
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A catarata estd qualificada como a principal causa de cegueira tratavel
no curso da humanidade. Consiste na opacidade total ou parcial do cristalino
ou de sua capsula. Seu método de tratamento esta em constante
desenvolvimento tecnoldgico, sendo a facoemulsificagdo com implante de lente
intra-ocular (LIO) a técnica operatéria de exceléncia mais utilizada (APPLE et
al., 2000; SNELLINGEN et al., 2002).

Paralelamente ao progresso técnico cirurgico, o ato anestésico também
apresenta mudancas quanto as opc¢Oes de técnicas e medicacdes. Entre as
principais modalidades, citam-se: geral, sedacdo, retrobulbar, peribulbar,
subtenoniana, subconjuntival, intracameral, topica e a crioanalgesia. Cabe ao
cirurgido, sua equipe e o proprio paciente definirem o melhor método, levando
em conta seus riscos e beneficios (COELHO et al., 2005; TORRES-MORENO
et al., 2009).

A crioanalgesia promove 0 alivio da dor através da reducdo da conducéo
nervosa promovida pelas baixas temperaturas. E amplamente difundida e
aceita nas varias especialidades médicas (KORPAN, 2007). Relatos mostram
beneficio no uso de infusdo fria na cirurgia intra-ocular através de diminuicéo
da atividade inflamatéria resultante do calor produzido pela ponteira do
facoemulsificador (TORRES-MORENO, 2009).

O pioneirismo do uso exclusivo da crioanalgesia como método
anestésico na facoemulsificacdo ocorreu em fevereiro de 1999, na Espanha,
guando Gutiérrez-Carmona utilizou o conceito de resfriamento das solucfes de
irrigacdo intra-oculares em torno de 4°C. Afirmou poder ser realizada qualquer
técnica operatéria desde que a incisdo fosse cérnea clara e com uso de um
férceps auxiliar. Desde entdo, este recurso vem sido utilizado por outros
cirurgides (ALVAREZ-MARIN et al., 2002; TORRES-MORENO, 2009; ZHANG
et al., 2009).
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1.1 Estrutura do Cristalino

O cristalino € uma lente biconvexa, transparente, eliptica que ndo possui
nervos, vasos sanguineos ou tecido conjuntivo (KUSZAK; BROWN, 1994). Esta
localizado entre a face posterior da iris e a face anterior do corpo vitreo (SNELL
et al., 1989; FORRESTER et al., 1996). Mantém-se nessa posicao pelas fibras
zonulares (ligamentos suspensores) que correm entre o cristalino e o corpo
ciliar (REZENDE FILHO, F.; REZENDE, F., 2002) (Figura 1).

<4— Espago de
Berger

s
Canal de 7 Vitreo
Cloquet

Figura 1. Esquema de relagbes anatbmicas entre cristalino e vitreo. (Fonte:
REZENDE FILHO; REZENDE, 2002).

O cristalino € envolvido por uma membrana acelular elastica que serve
para conter fibras e células epiteliais em uma unidade estrutural e permite a
passagem de moléculas pequenas para dentro ou para fora, a capsula. Sua
espessura varia conforme a regido medida, sendo mais espessa anteriormente
e na periferia (REZENDE FILHO, F.; REZENDE, F., 2002) (Figura 2). Os
principais componentes da capsula sao microfibilas de colageno tipo I, Il e IV.
Além destes, laminina e fibronectina podem ser encontradas (FERREIRA
FILHO; NOGUEIRA, 2008). E produzida anteriormente pelo epitélio do
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cristalino e posteriormente por células de fibras alongadas (KLEIMAN;
WORGUL, 1998).

14 pm

P6lo anterior 21 um

Ssg

17 pm

23 um

Pélo posterior

4 um

Figura 2- Esquema mostrando a diferenca de espessura do saco capsular. (Fonte:
REZENDE FILHO; REZENDE, 2002).

O epitélio surge como uma camada simples de células abaixo da
capsula anterior que se estende até o equador. Suas células contem os trés
principais grupos de elementos de cito-esqueleto: actina, vimentina e tubulina.
A densidade epitelial celular € maior na zona central, onde as células
normalmente nao proliferam. No entanto, na zona intermediaria (ou
germinativa), ocorrem mitoses com maior frequéncia e as células oriundas
dessa divisdo migram posteriormente para a zona equatorial (ou de transicéo)
e se diferenciam em novas fibras lenticulares (DAI; BOULTON, 2009) (Figura
3), que constituem a maior massa do cristalino (KUSZAK et al., 1994;
OLIVERO et al., 1996). Essas fibras migram para o interior do cristalino e suas
caracteristicas dependem da época que foram sintetizadas. As mais internas
formam o nudcleo embrionario, originarias das células epiteliais que migraram
da face posterior do cristalino no periodo embrionario, 0 que justifica a
auséncia de suturas neste nucleo. Durante a vida fetal, fiboras secundéarias
migram em direcao tanto ao polo posterior quanto ao anterior, formando linhas
nos pontos de encontro denominadas suturas. O tamanho destes dois nucleos
€ constante por toda a vida. ApOs o0 nascimento, fibras comegam a se depositar

continuamente, formando o ndcleo adulto (BROWN, 1973).
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GROSS ANATOMY OF THE ADULT HUMAN LENS

proliferative capacity
= increases

anterior
pregerminative  epithelial central pregerminative
zone cells ~ zone  cortex zone

germinative
zone

germinative

fransifional
zone

transitional
zone

B8 embryonic nucleus copsule  bow
28 fetal nucleus posterior
¢ 2\ infantile nucleus

[ 1 adult nucleus

Figura 3 - Esquema da anatomia do cristalino humano no adulto. (Fonte: YANOFF;
ELDER, 2009).

1.2 Catarata

Catarata € a denominacdo dada a uma opacidade congénita ou
adquirida na capsula ou na substancia do cristalino causando limitacdo na
entrada de luz para dentro do olho, podendo cursar com diminuicdo da
gualidade e quantidade de visdo (DUKE-ELDER, 1972; ZINGIRIAN, M., 1985).

1.2.1 Epidemiologia da Catarata

Pesquisas em 39 paises indicam a existéncia mundial de
aproximadamente 39 milhdes de cegos (pessoas com acuidade visual menor
gque 3/60 ou campo visual menor que 10° no melhor olho, com a melhor
correcao visual possivel) e 285 milhdes de pessoas com alguma deficiéncia
visual (com acuidade visual menor que 6/18, mas melhor que 3/60 ou campo

visual menor que 20° no melhor olho, com a melhor correcéo visual possivel)
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(MEDINA, 2011; PASCOLINI; MARIOTTI, 2012). Pessoas com 50 anos ou
mais representavam 65% e 82% dos casos de deficiéncia visual e cegueira,
respectivamente. A catarata foi a principal causa de cegueira (51% dos casos)
e a segunda causa de deficiéncia visual (33% dos casos) (PASCOLINI;
MARIOTTI, 2012).

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude, a incidéncia anual de
catarata é estimada em 0,3% ao ano, o que representaria 550.000 casos novos
por ano no Brasil. Sua prevaléncia foi estimada em 2,5% entre 40 e 49 anos,
6,8% entre 50 e 59 anos, 20% entre 60 e 69 anos, 42,8% entre 70 e 79 anos e
68,3% em maiores de 80 anos (KARA-JOSE et al., 2008).

Estudo multicéntrico realizado por Rodrigues e Kara-José (2012) fez o
levantamento do perfil epidemiolégico da morbidade ocular no Brasil. Foram
avaliadas as causas de procura por atendimento oftalmolégico em 29 servigcos
de niveis secundarios e terciarios de atencéo a usuérios do Sistema Unico de
Saude durante uma semana tipica de atendimento. Entre os 3.997 pacientes
atendidos, a queixa mais frequente foi diminuicdo da acuidade visual (53,8%) e

a principal causa de deficiéncia visual foi a catarata (34,7%).

1.2.2 Classificacao da Catarata

Quanto as causas, as cataratas podem ser classificadas em congénitas
(formas: polar anterior, polar posterior, punctata ou pulverulenta, pulverulenta
central, nuclear) e adquiridas (formas: senil, sintomatica, complicada,
traumatica, secundaria) (REZENDE, 2002a).

A classificacdo cirlrgica da catarata pode variar quanto a intensidade e
localizacdo. Para fins de padronizacdo e possibilidade de comparacdo em
diversos estudos, Chylack et al. (1993) desenvolveram o sistema designado
Lens Opacities Classification System Ill ou LOCS lll. Seis imagens de lampada
de fenda sdo usadas para classificar a opacidade e coloracdo do nucleo, cinco
imagens de retroiluminacdo para graduagédo da catarata cortical e mais cinco

Imagens para a catarata subcapsular posterior.
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Sistema de Classifica¢ado de Catarata (LOCSIII)

Nuclear Cor
Opalescéncia

Cortical

Subcapsular
posterior

Figura 4: Sistema de classificacdo da catarata pelo estudo LOCS Ill. (Fonte:
CHYLACK, 1993).

1.2.3 Etiologia da Catarata

Inimeros fatores podem causar ou acelerar o aparecimento de catarata.
Os principais séo: senilidade, trauma, uso de medicamentos (esteroides topicos
e sistémicos, clorpromazina, bussulfano, ouro, alopurinol), distarbios
metabdlicos (diabetes mellitus, galactosemia, hipocalcemia, hipertiroidismo,
doencas renais), radiacdes (UV, Raio X, e outras), distrofias miotbnicas e
sindrdmicas, dermatite atépica, infeccbes durante a gravidez (toxoplasmose,
rubéola), fatores nutricionais (desnutricdo), doencas oculares (alta miopia,
uveite intermediéria, pseudoesxfoliacdo), cirurgias intra-oculares prévias (fistula
antiglaucomatosa, vitrectomia posterior) e crises de glaucoma agudo (DUKE-
ELDER, 1972; CONGDON, 2001; KANSKI, 2008)). Foram correlacionados
outros fatores de risco relacionados ao tipo especifico de catarata:

Estudos em que o subtipo de catarata nao foi especificado

apresentaram risco aumentado associado com o uso de &cido acetilsalicilico
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(CHRISTEN et al., 2001), diabetes (KLEIN et al., 1998; LESKE et al., 1999),
uso de corticoide inalado (JICK et al., 2001; SMEETH et al., 2003), exposicdo a
radiacédo (BELKACEMI et al., 1998) e tabagismo (LINDBLAD et al., 2005).

Em relacdo a catarata cortical, observou-se risco aumentado em
pacientes com diabetes (HENNIS et al., 2004; KLEIN et al., 1998; LESKE et al.,
1999), histéria familiar positiva, confirmado no Framingham Eye Study
(HAMMOND et al., 2001; HEIBA et al., 1995), hipertensdo arterial sistémica
(LESKE; WU; HENNIS et al., 1999), radiacdo (AINSBURY et al., 2009), miopia
(MUKESH et al., 2006), obesidade (LESKE et al., 1999; YOUNAN et al., 2003),
uso de corticoide sistémico (KLEIN et al., 2001) e exposi¢do a raios UV tipo B
(MCCARTY; TAYLOR, 2002).

Relacionou-se surgimento de catarata nuclear em pacientes diabéticos
(LESKE et al., 1999), com historia familiar positiva, hipertensos arteriais
sistémicos (KANTHAN et al., 2009), submetidos a vitrectomia via pars plana
prévia (PARDO-MUNOZ et al., 2006), fumantes (AREDS, 2001) e que sofreram
exposicao a raios UV tipo B (NEALE et al., 2003).

Observou-se risco aumentado para catarata subcapsular posterior em
caso de exposicdo a radiacdo (AINSBURY et al., 2009), obesidade (YOUNAN
et al., 2003), trauma ocular (WONG; KLEIN; TOMANY, 2002), vitrectomia via
pars plana prévia (PARDO-MUNOZ et al., 2006), retinite pigmentosa
(FISHMAN; ANDERSON; LOURENCO, 1985), uso de corticoide tépico
(GIUFFRE; DARDANONI; LODATO, 2005) e uso de corticoide sistémico
(URBAN; COTLIER, 1986).

As cataratas mistas foram mais frequentemente observadas em
pacientes com histéria de vitrectomia via pars plana prévia (PARDO-MUNOZ et
al., 2006), fumantes (RAJU et al., 2006) e com historia de exposicédo a luz UV
B (DELCOURT et al., 2000).

Entre outros fatores relacionados ao surgimento de catarata, podemos
citar: a baixa escolaridade, com risco trés vezes maior em relacdo a um grupo
com ensino médio (CHATTERJEE; MILTON; THYLE, 1982) e o etilismo, com
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associacao duas vezes maior em alcodlatras (HARDING; VAN HEYNINGEN,
1988, 1989).

1.3 Tratamento Cirargico da Catarata

O Unico tratamento curativo da catarata € o cirargico. Consiste na
remocdao do cristalino opacificado e no implante de uma LIO (SNELLINGEN et
al., 2002). Sua indicacdo € motivada pelo comprometimento da qualidade de
vida do seu portador. Tendo evolucdo geralmente bilateral e assimétrica, a
realizacdo de cirurgia em ambos os olhos é frequentemente necessaria para

completa recuperacao do sistema visual (SUPERSTEIN, 2001).

1.3.1 Histérico

A primeira citacao de tratamento cirdrgico para catarata data do inicio do
século I, no manuscrito Susruta Samhita. O relato mais antigo foi feito pelo
romano Aulus Cornelius Celsus (que viveu de 25 A.C. a 50 D.C.) que assim
descreveu o procedimento: “(...) O paciente ficava sentado de frente para o sol
com a cabeca segura pelo assistente. O médico sentava-se de frente ao
paciente e introduzia uma agulha pelo limbo corneo-escleral e empurrava a
catarata em direcdo a margem inferior da pupila” (técnica de “couching”)
(REZENDE FILHO, F.; REZENDE, F., 2002).

Em 1752, Jacques Daviel deu inicio a primeira grande evolucdo na
cirurgia da catarata com o trabalho entitulado: “Um novo método para a cura
da catarata por meio da extragcao do cristalino”. O nucleo era removido através
de pressao por uma incisdo limbar inferior de mais de 180° que era deixada
sem suturas (DAVIEL, 1753; HUBBELL, 1902). Tratava-se da técnica
intracapsular.

Albrecht Von Graefe descreveu em 1864 a técnica extracapsular, na

gual a incisdo era mais posterior e linear, mantendo a CP integra, removendo o



Introdugdo | 28

nucleo, cértex e epindcleo do cristalino e recobrindo a incisdo com conjuntiva.
Esses artificios diminuiram a incidéncia de complica¢des, como endoftalmite e
hérnia de iris, mas cursavam com maior ocorréncia de opacificacdo de CP
(BLODI, 1996).

A técnica predominante no inicio do século XX foi a intracapsular,
associada a iridectomia (introduzida por Albert Mooren). Em 1917, Ignacio
Barraquer desenvolveu um instrumento denominado erysophake para retirada
intracapsular por suc¢do (ARRUGA, 1958). Na década de 50, os microscépios
substituiram as lupas, diminuindo as complicacdes intra-operatorias. Outros
dois fatos importantes ocorreram proximos a esta época: em 1958, Joaquim
Barraquer desenvolveu a zonulose quimica através da utilizacdo de alfa-
quimiotripsina (BARRAQUER; CANADELL, 1959) e, em 1961, Krwawicz
descreveu a crioextracdo (KRWAWICZ, 1961). O crioextrator utilizava em sua
ponta inicialmente gelo seco e, posteriormente, CO,.

A primeira LIO foi desenvolvida e implantada em 1949 por Harold Ridley,
mas era muito grande e pesada (RIDLEY, 1984). Na década seguinte,
Cornelius Birkhorst aprimorou a lente de Ridley para melhor adaptacéo ao olho
humano.

Em 1967, Kelman introduziu o conceito de facoemulsificacdo, no qual,
através do uso de ultrassom (adaptado a partir de equipamentos
odontologicos), a catarata era emulsificada para posterior aspiracdo por uma
pequena incisdo, mantendo a CP integra (KELMAN, 1967). Avancos nos
equipamentos e materiais usados para realizacdo desta técnica consagraram

sua escolha como a melhor nos dias atuais.

1.3.2 Facoemulsificacao

A facoemulsificacdo é embasada nos mecanismos de irrigacao,
aspiracao e ultrassom realizados através do uso do aparelho facoemulsificador
(comumente chamado de faco). Ele é composto por 3 partes principais: as

canetas, o corpo e o pedal (Figuras 5, 6 e 7).
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Figura 5: Canetas de facoemulsificacdo (acima) e de irrigacédo-aspiracao (abaixo).

Figura 6: Corpo do aparelho facoemulsificador Laureate®.

Figura 7: Pedal do facoemulsificador.
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O corpo da caneta de facoemulsificacdo possui cristais de quartzo
dotados de propriedade piezoelétrica, ou seja, quando estimulados
eletricamente, eles se contraem e expandem, gerando energia ultassOnica
capaz de fazer a ponteira da caneta vibrar para frente e para tras (efeito
britadeira) a uma velocidade elevada (30.000 — 60.000 ciclos/s) (KELMAN,
1967; ALLEN, 1995).

Existem diversos tipos de ponteiras. Elas podem ser retas ou anguladas,
biseladas ou néo, com diferentes graus de abertura (Figura 6).

Figura 8: Tipos de ponteiras e diferentes graus de angulacdo do bisel. (Fonte:
LAUREATE® World Phaco System).

Seus modelos e formas influenciam na energia gerada na incisdo e
dentro da camara anterior. A energia mecanica da ponteira contra o cristalino, a
energia cavitacional gerada pela movimentacdo da porcao distal da ponteira
com subsequente formacdo de microbolhas e a energia sonica gerada na
frente da ponteira através do fluido se relacionam de forma complexa para
obtencao da emulsificacdo (BOYD, 2000) (Figura 7).
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Figura 9: Caneta de facoemulsificacdo. A ponta (T) vibra em alta frequéncia, produz
efeito de “britadeira” e aumenta a temperatura do local resultando na
ruptura do ndcleo da catarata (L) em fragmentos (F). Os fragmentos sao
aspirados pelo centro da ponteira (seta preta). O fluido passa pela abertura
(P) da conexao externa (S - “sleeve”). (Fonte: BOYD, 2000).

A aspiracdo de fragmentos nucleares ocorre através do vacuo
constituido no momento em que o material da lente se encaixa na ponteira. Ela
€ rodeada por uma “luva” de plastico (polissulfona, politetrafluoroetileno ou de
silicone). O fluido de irrigacdo passa através da luva e sai através de orificios
na sua extremidade distal. Assim, os fragmentos nucleares sdo removidos e
substituidos pela solucéo de irrigacéo ocular.

O acionamento do facoemulsificador é realizado através do pedal. Em
diferentes posicdes, obtemos: irrigacédo (posicdes 0 e 1), aspiracao (posicao 2)
e facoemulsificacéo (posicao 3).

O corpo do aparelho é responsavel pelo controle de suas funcdes. Seu
painel apresenta os diferentes parametros a serem regulados pelo cirurgido,
como: poténcia de ultrassom, de vacuo, taxa de fluxo, altura da garrafa da
solucdo de irrigacdo ocular, controle de som, entre outros. Também
encontramos nele entradas para uso de cautério bipolar e vitre6fago, quando
necessario (FARIA, 2000). A fluidica é controlada por uma bomba peristéltica
detentora de rolos que espremem os tubos. O sistema gera fluxo na camara

anterior capaz de atrair fragmentos de cristalino para a ponteira, quando esta
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nao esta ocluida, e vacuo (poder de apreensao), que segura o fragmento a ser
emulsificado quando existe ocluséo da ponteira (SEIBEL, 1995).

Figura 10: Sistema de facoemulsificacdo. A solucdo de irrigacéo ocular sai do frasco
(A) e chega a caneta de facoemulsificacdo (B) por tubos (vermelho). A
solucdo passa por uma abertura lateral da luva na extremidade da caneta
(C) e o material resultante da facoemulsificacdo € aspirado pela
extremidade da ponteira (D). O fluxo é controlado pela rotacdo da bomba
(E), ativada pelo acionamento do pedal (G). O ultrassom é ativado por um
cabo de energia (verde). (Fonte: Adaptado de BOYD, 2000).

1.4 Dor

A dor pode ser considerada como uma resposta sensorial subjetiva e
pessoal decorrente de estimulos térmicos, mecanicos ou quimicos secundarios
a trauma, cirurgia ou doenca aguda que denotam dano real ou potencial nos
tecidos (GRACELY; NALIBOFF, 1996). Sua percepcdo € caracterizada por
sensagOes qualitativas, quantitativas, afetivas e emocionais (SOUSA; DA
SILVA, 2004). Por ser uma experiéncia genuinamente subjetiva, somente o

paciente pode determinar sua severidade e seu alivio, sendo a sua auto-
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avaliacdo, portanto, o método mais acurado e confiavel (TWYCROSS, 1994;
MCCAFFREY, 1972).

Os sinais da dor sao constantemente enviados ao sistema nervoso
central que possui capacidade reguladora, avaliadora e moduladora
(nocicepgao). Na maior parte do tempo, eles estao abaixo do limiar sensorial e
ndo sdo notados. Se excederem este limiar, a dor propriamente dita €
conscientemente percebida (DA SILVA; RIBEIRO-FILHO, 2006).

A origem do fendmeno doloroso ocorre com estimulos agressivos
(mecanicos, térmicos ou quimicos) sendo transformados em potenciais de acao
para o sistema nervoso central a partir de fibras nervosas periféricas, os
nociceptores. Eles s&o transdutores encontrados nos tecidos superficiais,
profundos e visceras, que anatomicamente se apresentam como terminacdes
nervosas livres. Existem trés classes de nociceptores: 0os mecanonociceptores,
gue sdo sensiveis a estimulos mecanicos; 0s termonociceptores, sensiveis a
estimulos térmicos, e 0s nociceptores polimodais, que respondem a estimulos
mecanicos, térmicos e quimicos. A agressdo tecidual resulta em
desencadeamento de processo inflamatério seguido de reparacdo. Ocorre
acumulo de metabdlitos do acido araquidénico com producdo de
prostaglandinas e leucotrienos, levando a degranulacdo de mastocitos e a
ativacao direta de fibras nervosas, macrofagos e linfocitos. Ha liberacdo de
mediadores (serotonina, histamina, cininas, entre outros) que provocam intensa
dilatacdo arteriolar e aumento da permeabilidade capilar, produzindo os sinais
classicos inflamatérios de rubor, calor, dor, tumor e impoténcia funcional
(ROCHA et al., 2007).

A transmissdo dos estimulos nocivos pela medula espinhal ndo é um
processo passivo. Os circuitos intramedulares tém a capacidade de alterar o
estimulo e a consequente resposta dolorosa (WOLF, 1989). Estudos clinicos e
experimentais tém demonstrado que a estimulacdo persistente de nociceptores
provoca dor espontanea, reducdo do limiar de sensibilidade e hiperalgesia
(DICKENSON; SULLIVAN, 1987). Hiperalgesia corresponde a uma sensacao

dolorosa de intensidade anormal (exagerada) apds um estimulo nocivo,
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podendo ser classificada como primaria e secundaria. A primaria é conceituada
como sendo 0 aumento da resposta ao estimulo doloroso no local da leséo,
enquanto a secundéria é aquela que se estende para areas adjacentes
(ROCHA et al, 2007). Outra manisfestacdo que pode ocorrer
concomitantemente ou ndo a hiperalgesia é a alodinia, definida como sensacéo
dolorosa causada por estimulos que habitualmente sdo incapazes de provocar
dor em situa¢des normais, como um leve toque (SCHESTATSKY, 2008).

Algumas classificacdes foram desenvolvidas a partir de caracteristicas
especificas da dor. A mais utilizada tem a duracdo como referencial e €&
subdividida em dor aguda (duracéo curta, de minutos a semanas) e dor crénica
(duracdo extensa, de meses, normalmente seis, a anos). Outra classificacédo
compara sistematicamente a dor em clinica (decorrente de procedimentos
médico-hospitalares ou doencas) e experimental (provocada em laboratério,
em pessoas saudaveis, com inicio e término previstos) (GUIMARAES, 1999).
Esta diferenciacdo € substancial para a avaliagdo e mensuracdo da dor.
Mensuracao € um valor associado a dimensao de intensidade da dor, enquanto
avaliacdo € um processo mais complexo que envolve, além dos valores
guantitativos, a analise de significados e efeitos sobre a pessoa (SOUSA; DA
SILVA, 2004).

A obtencdo de respostas numericamente quantificadas relacionadas a
estimulos sensitivos e perceptivos foi alcancada através de estudos da
psicofisica, resultando em escalas e questionarios para analise da dor. Existem
instrumentos unidimensionais utilizados para mensurar a intensidade da dor
(Uteis para mensurar a dor aguda), bem como instrumentos multidimensionais,
usados para descrever a experiéncia global da dor, incluindo a intensidade
(fundamentais na avaliacdo da dor cronica) (DA SILVA; RIBEIRO-FILHO,
2006).

N&o existe um instrumento padrdo (Unico e invariavel) que permita a
mensuragdo objetiva de uma experiéncia complexa e pessoal como a dor. A

escolha deste instrumento deve ser baseada nas caracteristicas da populacao
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a ser analisada e os profissionais de salude devem ser treinados para seu uso,
evitando, assim, vieses na pesquisa (CARACENI et al, 2002).

A escala analdgica visual (EAV) tem sido utilizada como um dos
principais métodos de avaliagdo da dor, proporcionando uma medicao simples
e eficiente, principalmente quando se necessita ter um indice rapido e
associado a um valor numérico (JENSEN; CHEN; BRUGGER, 2003). Consiste
em uma linha, preferencialmente horizontal, de 100mm ou 10cm (esse
tamanho preenche a area central do campo visual de um adulto a uma
distancia de 45cm) com as inscri¢gdes “auséncia de dor” e “pior dor imaginavel”,
ou descritores equivalentes, em suas extremidades. O paciente marca um
ponto na linha relacionado a intensidade da dor que, posteriormente, € medido
pelo pesquisador com uma regua milimetrada (PRICE et al, 1983).

A EAV permite que a magnitude da dor seja avaliada com maior
fidedignidade do que com as demais escalas unidimensionais existentes
(verbal e numérica) por ndo pré-estabelecer valores entre suas extremidades.
E de facil construcdo, administracdo e pontuacdo, e ainda permite que
diferencas percentuais entre medidas sejam obtidas para avaliacdo do paciente
em varias ocasides ou entre pacientes. No entanto, costuma ser de dificil
utilizacdo com pacientes que apresentem dificuldade em comunicar a dor,
como criancas, idosos, deficientes auditivos e até mesmo visuais (SOUSA et al,
2003).

Em estudos comparativos entre diferentes técnicas anestésicas na
cirurgia de catarata, esta escala € muito utilizada para avaliar a sensacao
dolorosa durante o procedimento (BOULTON et al., 2000; COELHO et al.,
2005; ZAFIRAKIS et al., 2001).

1.5 Anestesia em Oftalmologia

A inervacdo sensorial da palpebra superior é feita a partir dos seguintes

nervos: infratroclear, supratroclear, supra-orbital e lacrimal, originarios do V par
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craniano (trigémio). A palpebra inferior € suprida através do infratroclear, na
regido medial, e o restante pelo nervo infra-orbital. A inervacdo sensorial da
conjuntiva bulbar é feita por meio dos nervos ciliares longos, que sdo ramos do
nasociliar e divisdo oftalmica do trigémio. A conjuntiva palpebral superior e o
fornice superior sdo inervados pelos nervos frontal e lacrimal, ramos da divisdo
oftdlmica do trigémio. A inervacdo da conjuntiva palpebral inferior e do fornice
inferior é realizada através dos nervos lacrimal e infra-orbital, sendo o primeiro,
ramo oftalmico e o segundo, ramo maxilar do trigémio (VIEIRA; HOLFLING-
LIMA, 2008).
Segundo Dantas (2008a):

[...] O suprimento de nervos da esclera posterior é derivado dos nervos ciliares
curtos, onde penetram na esclera, proximo ao nervo éptico. Anteriormente, ele é
derivado de ramos dos nervos ciliares longos, que acompanham 0s nervos
ciliares posteriores longos. No equador, 0os nervos ciliares longos se dividem,
alguns retornam posteriormente na prépria esclera para tornar a penetrar na
cordide na regido da lamina fosca. Daqueles que seguem a frente, a maioria
penetra no corpo ciliar, mas alguns formam as alcas nervosas. Os Ultimos séo
nervos que, tendo penetrado no corpo ciliar, saem através da espessura
completa da esclera e retornam ao corpo ciliar através do mesmo canal.

A cérnea € o tecido mais ricamente inervado do organismo e a
densidade das terminacfes nervosas diminui do centro em direcao a periferia.
Ela apresenta trés tipos de receptores: nociceptores, mecanoceptores e
receptores ao frio (DANTAS, 2008a). Os nociceptores respondem tanto a
estimulos mecanicos, como térmicos e quimicos, assim como O0S
mecanoceptores também respondem a estimulos térmicos (ALVAREZ-MARIN
et al., 2002). Os nervos da cOrnea sao derivados do V par craniano através do
ramo oftalmico do trigémio, de onde se ramificam os nervos ciliares longos e
curtos. Alguns ramos penetram no estroma e outros formam plexos
subepiteliais dos quais alguns passam pelos espacos intercelulares e atingem
as células superficiais do epitélio. O epitélio da cérnea possui humerosas
terminacdes nervosas livres, o que explica sua grande sensibilidade dolorosa
(FERREIRA FILHO; NOGUEIRA, 2008).
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Existem fibras sensitivas para o corpo ciliar e a sensibilidade da iris ao
tato (a dor) é veiculada pelo nervo nasociliar (DANTAS, 2008b).

Os anestésicos locais sdo substancias capazes de bloquear, de forma
totalmente reversivel, a geracdo e a propagacdo do potencial de acdo em
tecidos eletricamente excitaveis. O local de acdo dos anestésicos locais € a
membrana celular, onde bloqueiam o processo de excitacdo-conducdo. Os
anestésicos locais interrompem a conduc¢do do estimulo nervoso por bloquear
a condutancia dos canais de sédio e, consequentemente, impedir a deflagracao
do potencial de acéo. A ligacdo dos anestésicos locais aos canais de sodio
depende da conformacéo do canal, sendo, portanto, um fendmeno voltagem
dependente. A afinidade pela configuracédo fechada é baixa, enquanto que a
conformacao inativada & extremamente favoravel a interacdo. Assim sendo, o
anestésico local se liga preferencialmente a forma inativada do canal, nédo
condutora, mantendo-o nesta forma, estabilizando assim a membrana
(CARVALHO, 1994).

A xilocaina (hidrocloreto de lidocaina) € a substancia mais usada para
anestesia regional. E encontrada em concentracdes de 0,5 a 5% associada ou
ndo a epinefrina. Sua acao € rapida, no entanto, a duracdo é curta, podendo
ser prolongada em 75% se adicionada a adrenalina. A marcaina (hidrocloreto
de bupivacaina), ao contrario da xilocaina, tem acdo lenta e duradoura.
Costuma ser usada em concentracdo de 0,75% (REZENDE, 2002b). Quando
adicionada a xilocaina, o efeito torna-se rapido e de longa duracéo
(LEVINGSTON; MACKOOL; SCNEIDER, 1990).

A hialuronidase € uma droga comumente associada ao anestésico local
por permitir, através da hidrolizacdo do &cido aracdbnico extracelular, melhor
difusdo do anestésico. Isto diminui o tempo de laténcia do blogueio (SHIROMA,
2008).

O cloridrato de proparacaina a 0,5% (proximetacaina) tem eficacia
semelhante a tetracaina e tem sido mais comumente utilizado em oftalmologia

por causar menor desconforto apos a instilacdo e apresentar baixa toxicidade
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corneana. Tem inicio de acdo em segundos e duracdo entre 10 e 20 minutos
(KING; WADSWORTH, 1993; MARCONDES, 1999).

A partir da década de 90, a técnica para cirurgia de catarata evoluiu da
realizacdo de grandes incisbes para a moderna técnica de facoemulsificagdo
com pequena incisdo. Anteriormente, a maioria dos cirurgides exigia um olho
imével (acinesia), além de auséncia de dor (anestesia). A facoemulsificacéo,
atualmente, é comumente realizada com uso de anestesia local. Sedativos
orais ou intravenosos podem ser associados, se necessario. A técnica a ser
escolhida vai depender de uma variedade de fatores, incluindo: a preferéncia
da equipe cirargica, as caracteristicas emocionais do paciente e circunstancias
especiais relacionados tanto com o olho, o paciente ou a cirurgia a ser
realizada. As técnicas disponiveis sdo: retrobulbar, peribulbar, subconjuntival,

subtenoniana, intracameral e topica (EKE, 2012).

1.5.1 Anestesia Retrobulbar

A anestesia retrobulbar € uma das mais antigas técnicas de anestesia
local, comecando a ser aplicada nas décadas finais de 1800 e tornando-se
amplamente utilizada apds 1940 (KATZ et al., 2000).

O olho é mantido em posi¢cdo neutra e uma agulha de 25 a 27 gauge,
com menos de 31mm de comprimento, € inserida na margem inferior temporal
da Orbita em direcdo ao espaco retrobulbar, dentro do cone muscular, onde
injeta-se de 2 a 6 mL de anestésico (GREENHALGH, 2009; REZENDE,
2002b).

Seu uso estd cada vez menos frequente pelo risco de sérias
complicacbes, como: hemorragia retrobulbar, perfuracdo ocular, injecao
subaracnoidea ou intradural, depressao respiratéria, lesdo do nervo Optico,

ocluséo vascular retiniana, entre outras. (GREENHALGH, 2009).
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1.5.2 Anestesia Peribulbar

A técnica de anestesia peribulbar foi introduzida em 1986 com o nome
de bloqueio periocular (DAVIS; MANDEL, 1986) tendo a finalidade de reduzir
algumas complica¢gfes da aplicacao retrobulbar (KATZ et al., 2000). Maiores
volumes de anestésico sao utilizados (3-10 mL), com o uso de agulhas
menores, seguidos de aplicacao de pressao local (GREENHALGH, 2009).

Certificando-se que o globo esteja em posicdo primaria, a agulha é
direcionada para o assoalho da 6rbita. Uma injecdo € feita na juncdo do terco
externo com os dois tergos internos da reborda orbitaria inferior e outra injecao
e feita em sua porgdo superior, podendo ser nasal ou temporal, sendo esta
ultima a preferida por conter menos vasos (REZENDE, 2002b).

Complicacdes também podem ocorrer com o0 uso desta técnica, sendo
as mais frequentes: perfuracdo do globo ocular, quemose conjuntival,

equimose periorbital e maior tenséo palpebral (SHIROMA, 2008).

1.5.3 Anestesia Subconjuntival

A anestesia subconjuntival € realizada através da injecdo de pequeno
volume de anestésico local no espaco subconjuntival com uso de agulha de
insulina. Na cirurgia de catarata, pode ser empregada com injecdes no limbo
superior ou inferior. Ndo ha acinesia dos musculos extra-oculares (REZENDE,
2002b).

A lidocaina a 2% costuma ser a droga mais utilizada, geralmente

associada a vasoconstrictores, como a adrenalina (ALVES; GUANAIS, 1998).

1.5.4 Anestesia Subtenoniana

A técnica subtenoniana consiste na administragdo de pequenos volumes

de anestésico local sob a capsula do Tenon. Foi relatada em 1956 por Swan,



Introdugdo | 40

tendo melhores resultados dos que obtidos com a anestesia subconjuntival
(SHIROMA, 2008).

Usando-se uma canula curva de metal ou a céanula de Greenbaum, a
injecdo é feita através de uma pequena abertura na conjuntiva e capsula de
Tenon da regido temporal superior (REZENDE, 2002b). O anestésico envolve o
globo, alojando-se no espaco intraconal, podendo provocar a acinesia,
conforme o volume administrado (SHIROMA, 2008).

As complicagbes incluem aumento da incidéncia de quemose,

hemorragia conjuntival e risco de leséo das veias vorticosas (SHIROMA, 2008).

1.5.5 Anestesia Intracameral

Outra forma para se obter nivel anestésico-cirdrgico para realizacdo da
cirurgia de facoemulsificacdo € através da administracdo intracamerular do
anetésico local, associado ou ndo ao viscoelastico. Cuidado especial deve ser
dado a contagem endotelial pela possibilidade de maior perda celular.

Tetracaina 0,5% ou lidocaina 1% sdo comumente utilizadas (SHIROMA, 2008).

1.5.6 Anestesia Topica

Os primeiros relatos de anestesia topica ocular datam de 1884,
realizadas por Knapp, através do uso de gotas de cocaina a 5% (KNAPP,
1884). Atualmente, a anestesia topica envolve uso de colirios ou gel aplicados
sobre a superficie ocular no intuito de suprimir a dor de origem corneana ou
dos envoltoérios externos do olho, apresentando risco reduzido de complicacées
em relacdo as técnicas injetaveis, além de recuperacdo visual mais rapida
(KATZ et al., 2000).

Duas drogas principais sdo usadas na forma de colirio: a tetracaina e a
proximetacaina (denominacdo comum brasileira para proparacaina). A
proparacaina tem como caracteristica principal um rapido inicio de acado

associado com pouca irritacdo quando comparada com a tetracaina que,
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embora menos toxica, penetra mais profundamente no epitélio, provocando
ardor por aproximadamente 30 segundos. O colirio deve ser administrado 15 a
30 minutos antes da cirurgia, com intervalos de 5 minutos e, durante o intra-
operatério, caso o paciente relate algum tipo de desconforto (SHIROMA, 2008).

O anestésico em forma de gel é tdo seguro e eficaz quanto a tetracaina
colirio. A lidocaina (conhecida comercialmente como xilocaina) a 2% é a

principal droga empregada nesta apresentacdo (SHIROMA, 2008).

1.6 A Crioanalgesia na Facoemulsificagéo

O uso terapéutico de temperaturas frias é frequente no cenario médico,
principalmente pelos seus efeitos anestésicos, denominados de crioanalgesia
(SHEPHERD; DAWBER, 1982). Uma revisdo da historia da criocirurgia
(cirurgia usando o frio) mostra que seu progresso se deu em saltos e que cada
salto foi engatilhado por inovacdes tecnologicas (KORPAN, 2007). Relatos
indicam que, apesar de andénimo, um monge anglo-saxao usou o frio como
anestésico local em meados do século XI (GRATTON; SINGER, 1952). Larrey
(1832) descreveu a aplicacdo de neve e gelo pelos cirurgides do exército de
Napoleédo para facilitar amputacées (KORPAN, 2007).

Em oftalmologia, Amoils descreveu em 1967 o crioprobe de Joule
Thomson: um probe de nitrogénio liquido usado para extracdo de catarata
(AMOILS, 1967). Krwawicz, por volta de 40 anos atras, realizou a primeira
cirurgia de catarata envolvendo a crioextracdo do cristalino (TOCZOLOWSKI,
1994).

O possivel mecanismo de acdo da crioanalgesia é a existéncia de um
fenbmeno no complexo de saturacdo do receptor-indutor de fibras nervosas,
onde o frio bloqueia a sensacdo a resposta de outros estimulos (dor ou
pressdo) na area local, enquanto permanece o estimulo original (MARIN J et
al., 2002; PEREZ et al., 2006). Ou seja, durante a facoemulsificacio com uso

de solugéo de irrigagédo ocular gelada, o frio e a pressdo da camara anterior
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estimulam continuamente 0s receptores corneanos, reduzindo a transmissao
de estimulos dolorosos com a mesma intensidade (GUTIERREZ-CARMONA;
ALVAREZ-MARIN, 2005). Outra hip6tese para os efeitos da crioanalgesia é de
gue a vasoconstricdo pelo frio diminui a liberacdo de mediadores inflamatorios,
resultando em analgesia local, como ocorre com o0s antiinflamatoérios nao
esteroides (EPSTEIN; LAURENCE, 1994; SZERENY!I et al., 1994).

Em 1999, Gutiérrez- Carmona comecou a realizar a cirurgia de catarata
com uso da crioanalgesia (GUTIERREZ-CARMONA, 2000). Alvarez-Marin et
al. (2002) também utilizaram esta técnica para avaliar o controle da dor durante
a facoemulsificagdo. Em 2005, Gutiérrez-Carmona e Alvarez-Marin publicaram
um estudo onde concluiram ser segura a realizacao da cirurgia de catarata em
coérnea clara associada a crioanalgesia. Torres-Moreno (2009) analisou 0s
efeitos anestésicos do uso de solucdo gelada na facoemulsificacdo. Também
em 2009, Zhang et al. afirmaram ocorrer recuperacdo mais rapida do edema
corneano em pacientes submetidos a irrigacdo com solucdes geladas durante a

facoemulsificacao.

1.7 Justificativa do Estudo

Nota-se uma tendéncia em ambito mundial para realizacdo de
procedimentos meédicos cirdrgico-ambulatoriais com énfase pela eficiéncia,
reducdo de custos, humanizacdo da assisténcia médica e exigéncia explicita
de resultados pdés-operatdrios mais previsiveis. A importancia na busca de
descobertas cientificas que possam melhorar o conforto do paciente diante da
variedade de métodos anestésicos na realizacdo da cirurgia de catarata nos

motivou a realizar este trabalho.



2. OBJETIVOS
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Objetiva o presente estudo:

Comparar a eficacia analgésica entre dois tipos de técnicas anestésicas
(tépica e tbépica associada a crioanalgesia) na realizacdo da cirurgia de
catarata.

Avaliar a diferenca da perda de células endoteliais, paquimetria, e
acuidade visual final nos grupos.

Analisar se existe correlacéo entre tempo cirargico, volume de irrigacao,

tempo de ultrassom e poder de ultrassom com a perda endotelial encontrada.



3. MATERIAL E METODOS
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3.1 Pacientes

O protocolo de estudo obedeceu aos principios da Declaracdo de
Helsinki. Apés a aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da
Universidade de Sao Paulo (HCFMRP-USP) (Anexo A), foram selecionados os
pacientes atendidos no setor de Catarata do Servico de Oftalmologia do
Hospital da Universidade de Ribeirdo Preto entre janeiro e dezembro de 2011
gue apresentavam indicacdo de serem submetidos a cirurgia de catarata
bilateral.

Apés realizacdo de exame oftalmologico completo, os pacientes eram
informados sobre a realizacéo deste estudo. O pesquisador explicava o termo
de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (Anexo B) de forma clara e
objetiva.

Apoés esclarecimento de todas as duvidas, havendo concordancia do
paciente em participar do estudo, eram colhidas as assinaturas e registros
gerais do paciente, do pesquisador e, ainda, de uma testemunha que tivesse

presenciado a leitura do TCLE e a aceitacdo do paciente.

3.1.1 Critérios de Inclusao

Foram incluidos no estudo todos os pacientes avaliados no Setor de
Catarata do Servico de Oftalmologia do Hospital da Universidade de Ribeirdo
Preto entre janeiro e dezembro de 2011 que apresentavam indicacdo de serem
submetidos a cirurgia de catarata bilateral. As cataratas deveriam ser
classificadas de acordo com o critério de LOCS Il em NO3 NC3 e NO4 NC4. A
acuidade visual com melhor correcdo deveria ser inferior a 20/40 em ambos o0s

olhos.
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3.1.2 Critérios de Exclusao

Foram excluidos pacientes que apresentavam:

e Baixa colaboratividade;

e Visdo monocular;

e Cirurgias oculares prévias;

e Cataratas traumaticas, p0s uveites, hipermaduras;

e Cristalinos luxados ou subluxados;

e Contagem endotelial menor que 1500 células/mm?;

e Doencas oculares externas;

e Historia de glaucoma,;

e Camara anterior rasa;

e Midriase farmacoldgica menor que 5 mm;

e Sindrome de pseudoexfoliacao;

e Hipertenséao arterial sistémica nao controlada;

e Diabetes mellitus ou histérico de doencas que cursam com
neuropatia periférica (hanseniase, insuficiéncia renal, desnutricao
grave, entre outras);

e Complicacdes per-operatérias (rotura de capsula posterior com
perda vitrea, desinsercdo zonular, hipertensdo ocular intra-

operatoria).

3.1.3 Grupos de Estudo

A indicacdo de cirurgia bilateral permitiu a formacdo de grupos em
condicbes homogéneas, sendo a Unica variacdo significativa o tipo de
anestesia de um ou outro olho, denominando-se GRUPO 1 aquele em que

somente a anestesia topica (colirio anestésico) foi utilizada e GRUPO 2 o que
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se utilizou anestesia tdpica mais crioanalgesia (colirio anestésico + solugéo de
irrigacéo ocular gelada) como modalidade anestésica.

Os pacientes foram aleatoriamente designados a serem submetidos a
cirurgia do primeiro olho sob anestesia tdpica ou anestesia tOpica mais
crioanalgesia, formando-se, assim, metade do numero de individuos dos
grupos. O olho contralateral foi, posteriormente, submetido a outra técnica,

sempre respeitando a individualidade de seu melhor momento operatorio.

3.2 Anélise Quantitativa das Imagens Endoteliais Coletadas e Paquimetria

A guantificacdo das células endoteliais foi feita por meio de exame de
microscopia especular pela captacdo de imagens de reflexdo especular.
Utilizou-se o aparelho Topcon sp-3000p com imagem magnificada de 10x
(Topcon Corporation, JPN). As imagens foram analisadas ap0s contagem
endotelial de pelo menos 50 células por exame.

A espessura corneana foi aferida através do aparelho Alcon® OcuScan®
RxP (Alcon Laboratories, EUA).

Esses exames foram repetidos com 30 + 2 dias apés cada cirurgia por
examinador independente, sem conhecimento da manobra realizada. Nesse
momento, a acuidade visual com melhor corre¢do do olho operado também era

determinada.

3.3 Preparacao para o Procedimento

Todos os pacientes receberam uma gota de colirio de fluoroquinolona de
42 geracdo (Vigamox®, Alcon Inc., Fort Worth, Texas, EUA) 60 e 30 minutos

antes da cirurgia. Foi realizada dilatagdo pupilar com uma gota de colirio de
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tropicamida a 1% (Mydriacyl®, Alcon Inc., Fort Worth, Texas, EUA) e uma gota
de colirio de cloridrato de fenilefrina a 10% (Fenilefrina®, Allergan Ltda., S&o
Paulo, Sao Paulo Brasil) por trés vezes, de 5 em 5 minutos, 30 minutos antes
da cirurgia.

A anestesia sempre foi realizada 15 e 5 minutos antes da cirurgia com
uma gota de colirio de cloridrato de proximetacaina a 0,5% (Anestalcon®, Alcon
Inc., Fort Worth, Texas, EUA). Nenhum tipo de sedativo foi administrado aos
pacientes.

Os pacientes foram monitorizados com monitor cardiaco e tiveram
acesso venoso mantido. O cirurgido realizou escovacéao tradicional das maos e
utilizou luvas e vestimentas estéreis, bem como mascara para a cobertura das
vias aéreas.

Realizou-se assepsia do tecido cutaneo periocular com clorexidine a
0,5%, colocacdo de campos, antissepsia com uma gota de colirio de

iodopovidona a 5% e blefarostasia.

3.4 Procedimento Cirurgico

A solucdo para irrigacdo intraocular foi utilizada em temperatura
ambiente (aproximadamente 23°C) nas cirurgias do GRUPO 1 e em
temperatura de aproximadamente 4°C no GRUPO 2 (alcancada através de
resfriamento em geladeira com termostato regulador e confirmada através de
uso de termdémetro imerso em cuba separada) (Figura 8). A temperatura de

armazenamento sugerida pelo fabricante é de 2°C a 27°C.
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Figura 11: Solucédo de irrigacdo ocular em temperatura gelada.

Figura 12: Afericdo de temperatura da solugcdo de irrigacdo ocular em cuba
separada.

Durante a cirurgia, na vigéncia de dor ou desconforto insuportavel,
seriam tomadas as medidas necesséarias a fim de amenizar ou solucionar o
qguadro, tais como: troca da solucéo de irrigagdo ocular, complementagdo com
anestésicos topicos e, se necessario, administracdo por outras vias
perioculares. O procedimento poderia ser interrompido a qualquer momento por
solicitacdo do paciente, desde que ndo acarretasse dano ou prejuizo a sua

saude, bem como ao globo ocular e a visédo, sendo esta decisdo baseada no
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melhor discernimento médico. Esses pacientes continuariam fazendo parte da

andlise.

3.4.1 Facoemulsificador

O aparelho utilizado foi o Laureate® World Phaco System (Alcon®
Laboratories Inc.). A ponteira utilizada foi Microtip® 30G.

Os parametros padronizados utilizados para a realizagcdo das cirurgias
estdo apresentados na tabela abaixo:

Tabela 1: Parametros padronizados do aparelho de facoemulsificacdo Laureate®.

Fase de fratura / conquista Sulco Chop
Altura da garrafa (cm) 78 95
Poder (%) 70 60
Vacuo (mmHg) 80 400
Taxa de fluxo de aspiracdo (cm*/min) 20 40
Frequéncia de pulsos (pulsos/seq) - 14

Fase de irrigacao e aspiracao

Altura da garrafa (cm) 78
Vacuo (mmHg) 600
Taxa de fluxo de aspiracdo (cm*/min) 60

3.4.2 Descricao da Técnica

Todas as cirurgias foram realizadas pelo mesmo cirurgidao (R.H.B.) como

se segue abaixo:
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Irrigacdo corneana por alguns segundos com a solucdo na
temperatura proposta para o procedimento;

Inciséo principal em trés planos de aproximadamente 1,8mm de
extensdo, com lamina triangular de 2,75mm, na posicdo de 5
horas;

Preenchimento da camara anterior com metilcelulose 2%
(Ophthalmos®, S&o Paulo, S&o Paulo, Brasil);

Paracentese no limbo cirargico, em um plano, com agulha de 0,70
mm, na posigao de 7 horas;

Capsulorrexis continua e circular de aproximadamente 5,5 mm de
diametro;

Hidrodelineacéo e hidrodissec¢do com solucéo salina balanceada
(BSS®, Alcon Laboratérios do Brasil Ltda., Barueri, Sdo Paulo,
Brasil);

Rotacao do nucleo com “chopper” (Nagahara);

Preenchimento da camara anterior com metilcelulose 2%;
Introducdo da caneta de facoemulsificacdo na camara anterior
pela inciséo principal,

Introducao de “chopper” através da paracentese;

Fratura e emulsificacdo do nucleo através da técnica “stop-and-
chop” (KOCH; KATZEN, 1994);

Aspiracao do cértex com canula de irrigacéo e aspiracao;
Preenchimento da cémara anterior e do saco capsular com
metilcelulose 2%;

Introducdo da LIO (Type 7B, Alcon®) no saco capsular utilizando
injetor Monarch Il Green e cartucho C (Alcon®);

Aspiracao da metilcelulose;

Selamento da incisdo através de edema com BSS®;

Retirada do blefarostato e campos.
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3.4.3 PGs-operatorio

Foi utilizado colirio de moxifloxacino 0,5% associado a dexametasona
0,1% (Vigadexa®, Alcon Laboratérios do Brasil Ltda., Barueri, Sdo Paulo,
Brasil) de 4 em 4 horas nos primeiros 10 dias, passando a dexametasona 0,1%
(Maxidex® Alcon Laboratérios do Brasil Ltda., Barueri, Sd0 Paulo, Brasil) em

esquema de reducéo nos 10 dias seguintes.

3.5 Medida da Dor e Mascaramento do Estudo

A medida da dor foi realizada por um oftalmologista, diferente daquele
gue realizou a cirurgia, que ndo sabia qual método anestésico havia sido
utilizado, 15 minutos apos seu término. Uma segunda medida foi realizada 5
minutos apos a primeira e a média das duas foi registrada como o valor final.

Foi empregada uma escala analégica visual unidimensional modificada,
com 100 cm de comprimento (equivalente a 100 graus) cujos numeros (graus)
somente eram visiveis no lado do examinador (Figuras 9 e 10). Antes da
mensuracdo da dor, cada paciente foi estimulado, com a ajuda do examinador,
a passar o marcador ao longo da escala. O examinador esclareceu ao paciente
que o ponto “0” representava “nenhuma dor” e que o ponto “100” representava
a “dor mais intensa que ele poderia ter sentido” durante todo o procedimento

cirargico.
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Figura 13 - Vista geral da EAV utilizada neste estudo (visdo do paciente). Apresenta
cem centimetros de extensdo representados pela régua, apoiada em
suportes de acrilico laterais.

Figura 14 - Vista geral da EAV utilizada neste estudo (visdo do examinador).

Figura 15 — Ampliagdo da sequéncia numérica da EAV com seu marcador deslizante
na visdo do examinador.
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Figura 16 — Ampliacdo da EAV com seu marcador deslizante na visdo do paciente.

As avaliacbes dos exames pré e pés-operatdrios e a afericao da dor
referida pelo paciente foram realizadas por médicos independentes que
desconheciam a técnica utilizada na cirurgia do olho em questéo.

3.6 Estatistica

No presente estudo, foram utilizadas técnicas classicas de estatistica
descritiva.

O calculo do tamanho amostral foi baseado em estimativa de desvio
padrao da variavel de interesse segundo estudo publicado em 2001 por O’Brien
et al (DP = 18) para N = 50 esperando encontrar diferenca de 7.2, com nivel de
significancia ajustado em 5% (p < 0.05).

Andlise de variancia ndo paramétrica para amostras pareadas (teste de
Wilcoxon) foi empregada para comparar a diferenca na graduacdo da dor,
perda endotelial, alteracdo da espessura corneana, ganho de visdo e tempo de
cirurgia nos dois grupos estudados. Analise de correlagdo de minimos
guadrados foi utilizada para correlacionar o tempo de cirurgia, volume de
irrigacdo, tempo de ultrassom e poder de ultrassom com a média de dor nos
grupos estudados.
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Todos os dados foram organizados em planilhas e analisados através do
programa JMP, versao 10. SAS Institute Inc., Cary, NC, 1989-2013.



4. RESULTADOS
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O numero proposto pelo célculo amostral foi 50. O presente estudo foi
composto por 25 pacientes submetidos a cirurgia nos 2 olhos. Os grupos,
portanto, eram compostos pelos mesmos individuos.

A média + desvio padrado (DP) da idade em anos dos individuos foi 70.56

+ 8.78. Quatorze eram do sexo feminino e onze do sexo masculino.

4.1 Dor Relacionada ao Procedimento com Solu¢cdo em Temperatura

Ambiente

A mediana do escore de dor para o grupo 1 foi de 22.5 (variando de 0 —

65.5). A média de dor £ DP para o grupo 1 foi de 26.02 + 18.58.

4.2 Dor Relacionada ao Procedimento com Solucdo Gelada

A mediana do escore de dor para o grupo 2 foi de 17 (variando de 0 —
75.5). A média de dor £ DP para o grupo 2 foi de 21.28 + 18.20.

4.3 Comparacao da Dor Relacionada ao Procedimento

N&o houve diferenca significativa no valor médio da dor relacionada ao
procedimento entre os grupos 1 e 2 [p > 0.05 (0.2016) , Teste de Wilcoxon].
N&o houve exclusdo por mudanga na técnica de anestesia ou

complicagao durante a cirurgia em qualquer paciente deste estudo.
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Gréfico 1 — Escore de dor relacionada a cirurgia nos grupos 1 e 2.
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Gréfico 2 — Distribuigcdo por frequéncia do escore de dor no Grupo 1.
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Gréfico 3 — Distribuicéo por frequéncia do escore de dor no Grupo 2.
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4.4 Perda Endotelial, Espessura Corneana e Acuidade Visual Final

A média + DP da contagem endotelial pré-operatéria dos 50 olhos do
estudo foi de 2323.75 + 290.22 céls/mm? A perda média de células endoteliais
apos 1 més de estudo no Grupo 1 foi de 236.2 (DP=66.99) e no Grupo 2 de
231.12 (DP=46.08). O percentual de perda celular nos grupos 1 e 2 foi de 10 e
9.88, respectivamente. Nao houve diferenca significativa no valor de perda
celular percentual entre os grupos 1 e 2 [p > 0.05 (0.7576), Teste de Wilcoxon].

A tabela abaixo mostra as médias, medianas, desvios padréo, valores
minimos e maximos da contagem de células endoteliais do centro da cornea,

medidas em mm?, nos dois grupos e em diferentes tempos do estudo.

Tabela 2: Valores médios, medianos, minimo, maximo e desvio padrdo das células
endoteliais nos diferentes tempos de estudo dos dois grupos analisados.

Variavel N Média Desvio Minimo Mediana Maximo
padréo

ME G1 Pré-op. 25 23220 287.9 1835 2326 2861
ME G1 Pos-op. 25 2085.8 238.5 1665 2068 2551
ME G2 Pré-op. 25 23254 298.3 1759 2260 2810
ME G2 Pés-op. 25 2094.3 267.7 1597 2020 2527
ME = contagem endotelial corneal por mm?

G1=0Grupo 1

G2 =Grupo 2

Pré-op. = fase pré-operatéria
P6s-op. = fase pOs-operatoria

A média £+ DP da espessura corneana pré-operatoria dos 50 olhos do
estudo foi de 532 + 32.59 um. Nao houve diferenca significativa no valor de
variagdo da paquimetria entre os grupos 1 e 2 [p > 0.05 (0.9340), Teste de

Wilcoxon].
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Na tabela abaixo, as médias, medianas, desvios padrdo, valores

minimos e maximos da espessura corneana em micrébmetros sao

representadas nos diferentes grupos e tempos do estudo.

Tabela 3: Valores médios, medianos, minimo, maximo e desvio padréo da espessura
corneana nos diferentes tempos de estudo dos dois grupos analisados.

Variavel N Média Desvio Minimo Mediana Maéaximo
padréo

PQ G1 Pré-op. 25 5324 33.7 473 533 607
PQ G1 Pés-op. 25 533.9 32.6 476 536 603
PQ G2 Pré-op. 25 531.6 32.0 476 532 593
PQ G2 Pés-op. 25 533.0 30.1 477 537 588
PQ = paquimetria

G1=Grupol

G2 =Grupo 2

Pré-op. = fase pré-operatéria
Po6s-op. = fase pOs-operatoria

O ganho de visdo em logMAR néo foi significativamente diferente entre os
grupos 1 e 2 [p > 0.05 (0.8208), Teste de Wilcoxon].

4.5 Tempo de Cirurgia, Volume de Irrigacdo, Tempo de Ultrassom e Poder

de Ultrassom

Em relacdo ao tempo de cirurgia, a média + DP em minutos para os

grupos 1 e 2 foi de 11.64 + 2.25 e 11.36 + 2.28, respectivamente. Nao houve

diferenca significativa na duracdo da cirurgia entre os grupos 1 e 2 [p > 0.05

(0.6613), Teste de Wilcoxon]. Analise de correlacdo ndo demonstrou correlagéo
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estatisticamente significativa entre esta varidvel (duracédo da cirurgia) e a média
da dor nos diferentes grupos.

A média de volume de irrigacao utilizado nas cirurgias do grupo 1 foi de
97.8 mL (DP = 23.5) e no grupo 2 foi de 95.0 mL (DP= 27.7). A média = DP do
tempo de ultrassom em segundos foi de 75.7 + 28.5 para o grupo 1 e 77.9
46.1 para o grupo 2. Quanto ao poder de ultrassom, 0 grupo 1 apresentou
média de 21.8% (DP = 4.0) e o grupo 2: 21.8% (DP = 6.2). Analise de
correlacdo ndao demonstrou correlacdo estatistacamente significativa entre
estas variaveis (volume de irrigacéo, tempo de ultrassom e poder de ultrassom)

e a percentagem de perda celular nos diferentes grupos.

4.6 Complicacdes do Procedimento

No grupo 1, houve um caso de ruptura de capsula posterior sem perda
vitrea. A cirurgia foi concluida sem outras intercorréncias.

No grupo 2, houve um caso de opacificacdo de capsula posterior
observado na analise pos-operatoéria. O paciente foi submetido a capsulotomia
com Nd:YAG laser, sem outras intercorréncias.

Nenhum paciente foi excluido do estudo.



5. DISCUSSAO
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A cirurgia de catarata estd em constante avanco, principalmente em
relagdo a tecnologia empregada para sua realizagdo. Entre as modalidades
anestésicas disponiveis, a topica aparenta ser a mais empregada atualmente
pelas vantagens quanto a facilidade de aplicacao, baixo risco de complicacdes
e rapida recuperacéo visual.

Este estudo visou analisar a eficiéncia da utilizacdo de uma técnica
complementar para alivio da dor durante a cirurgia obtida através do
resfriamento da solucdo de irrigacdo ocular, bem como possiveis efeitos
estruturais e funcionais nos tecidos oculares. O resfriamento da solucdo de
irrigacdo tem a finalidade de diminuir a atividade nos nervos polimodais e
reduzir a liberacdo de mediadores inflamatérios, o que minimizaria a sensacao
de dor.

A formacdo de um grupo homogéneo foi possivel pela selecdo de
pacientes com catarata bilateral através de um sistema de classificacédo
objetivo e reprodutivel, o LOCS Ill (CHYLACK et al.,, 1993). Outro fator
importante foi a exclusdo de pacientes com doencas capazes de afetar a
sensibilidade dolorosa periférica ou de alterar a funcdo e a morfologia dos
tecidos oculares.

No inicio do procedimento cirdrgico, a cOrnea era irrigada com a
solucdo durante alguns segundos, principalmente no grupo 2, para tentar
promover reducdo da temperatura superficial corneana e na camara anterior
com a finalidade de evitar ocorréncia de choque térmico (o que poderia causar
dor). Outros estudos utilizavam também uso de mascara gelada de gel sobre o
olho durante 10 minutos antes da cirurgia para diminuir a dor ao se colocar o
blefarostato (GUTIERREZ-CARMONA; ALVAREZ-MARIN, 2005; TORRES-
MORENO, 2009).

Os parametros do facoemulsificador ndo foram mudados em

nenhuma cirurgia.
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A escala visual analdgica empregada no presente estudo € uma
derivacéo da EAV padrao reportada no passado (PRICE et al., 1983). Com 100
graus, o viés é reduzido, como relatado por Da Silva e Ribeiro-Filho (2006).
Este mesmo modelo de escala foi utilizado por Cintra et al. (2009) para
comparar a efichcia analgésica associada com as anestesias topica,
subconjuntival e peribulbar para a realizacdo de injecdo intravitrea de
bevacizumabe.

No presente estudo, foram utilizados os valores resultantes da média
de duas medidas separadas para avaliacdo da dor apos clara explicacdo e
demonstracdo da utilizacdo da escala. Nenhum paciente demonstrou
dificuldade em compreender ou utilizar a escala.

Estudo prévio realizado por Gutiérrez-Carmona e Alvaréz-Marin
(2005) comparou a sensacao dolorosa na facoemulsificagdo em pacientes
submetidos a cirurgia com solucao de irrigacdo ocular em temperatura gelada
(4°C) associada ou ndo a anestesia topica com gotas de tetracaina mais
oxibuprocaina. Os grupos eram formados por pacientes diferentes. As cirurgias
foram realizadas por dois cirurgibes, com parametros do facoemulsificador
variando conforme o tipo da catarata e a preferéncia do cirurgido. A escala de
dor utilizada foi verbal e de quatro pontos (0-3). A média da dor foi avaliada em
cada passo cirurgico isoladamente, ndo excedendo 1.5.

Torres-Moreno (2009) comparou a satisfacdo de pacientes
submetidos a facoemulsificagdo com anestesia topica mais solucdo de
irrigacdo ocular a 8°C ou na temperatura ambiente. Foram incluidos pacientes
com diferentes densidades de nudcleo que serviram de base para regular os
parametros do facoemulsificador. Foi utilizada escala de satisfacdo com valores
de 1 a 5, sendo levantados resultados positivos a favor da cirurgia com solucéo
gelada.

Também em 2009, Zhang et al. publicaram um estudo que
evidenciou recuperacdo mais répida do edema pos-operatdrio em pacientes
submetidos a facoemulsificacdo com uso de solucéo resfriada a 12°C quando

comparado ao uso de solucéo a 25°C.



Discussao | 66

No presente estudo, a dor referida na realizacdo do procedimento foi
semelhante nos dois grupos. N&o houve necessidade de anestesia
suplementar ou modificacdo da técnica anestésica empregada em nenhuma
cirurgia.

Um paciente do grupo 1 sofreu ruptura de capsula posterior sem
perda vitrea durante a finalizacdo da aspiracao cortical, sem complica¢des para
o implante da LIO no saco capsular, nem necessidade de vitrectomia anterior.
Um paciente do grupo 2 apresentou opacidade de capsula posterior na
avaliacdo poés-operatoria, sendo submetido, posteriormente, a capsulotomia
com Nd:YAG laser. Estas complicacbes néo interferiram no resultado visual
final, nem nos resultados do escore de dor dos pacientes em questao.

A seguranca quanto ao uso de solucao de irrigacdo ocular em baixas
temperaturas foi previamente questionada. Estudo realizado por Joussen et al.
em 2000 confirmou resultados de estudos anteriores concluindo que a
hipotermia moderada durante um limite de tempo nédo causaria dano a cornea.

Varios fatores intra-operatorios na facoemulsificacdo, como tempo de
ultrassom e calor gerado na incisdo, contribuem para diminuicdo da contagem
endotelial corneana. Alteracdes na integridade do endotélio podem resultar em
edema e subsequente opacidade corneana (DICK et al., 1996; KWITKO, 2000).

As taxas de perda celular endotelial foram muito semelhantes entre
0S grupos e, estes valores, sdo compativeis com estudos prévios realizados
(PEREIRA et al., 2006). Este fato evidenciou seguranca na utilizacdo de
solucéo de irrigacdo ocular em temperatura reduzida.

A espessura corneana sofreu variacdo semelhante entre os grupos,
também respeitando valores ja relatados em estudos anteriores (CAN et al.,
2004). Nenhum paciente apresentou descompensacdo corneana clinica
(edema) pds-operatoria.

A avaliacdo da acuidade visual no exame inicial foi realizada com
auxilio de tabela de Snellen. Todos os valores foram convertidos para logMAR
e, nos casos de valores inferiores a 20/200, adotou-se logMAR igual a 2

(LANGE et al., 2009). O ganho de visao nos dois grupos foi similar. Todos os
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pacientes tiveram acuidade visual final superior a logMAR +0.2, sendo a média
igual a logMAR +0.1.

Em relacao aos parametros intra-operatérios como tempo de cirurgia,
volume de irrigacéo, tempo de ultrassom e poder de ultrassom, ndo houve
diferenca estatistica entre os grupos, nem correlacdo com alteracbes na
contagem endotelial.

O presente estudo mostrou que o beneficio do uso da crioanalgesia
na facoemulsificacdo permanece questionavel. No entanto, nenhum efeito

adverso de seu uso foi notado.



6. CONCLUSOES
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O estudo demonstrou que nao houve diferenca no controle da
intensidade da dor durante procedimento de facoemulsificagdo com o uso de
anestesia topica e solucao de irrigacdo ocular em temperatura ambiente ou
anestesia topica associada a solucao de irrigacdo ocular gelada.

N&o se verificaram diferencas estatisticas entre variaveis especificas
estudadas, como contagem celular endotelial, espessura corneana, ganho de
visdo, tempo de cirurgia, volume de irrigacdo, tempo de ultrassom e poder de

ultrassom com o uso das diferentes técnicas anestésicas testadas nos grupos.
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Pesquisa, em sua 303* Reunido Ordinaria realizada em 15/03/2010 e
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Relatoério Parcial e o Relatério Final da pesquisa.

Atenciosamente.
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ANEXO B

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Esclarecimento aos Sujeitos de Pesquisa

Prezado paciente:

Pesquisas anteriores mostraram que a anestesia em cirurgia de catarata €
bastante segura e eficiente, quer seja ela com injecdo (peribulbar) ou somente com
colirios (topica). Alguns estudos recentes mostraram que a utilizacdo de baixas
temperaturas (frio) auxiliam na diminuicdo da dor e desconforto durante ou apés a
cirurgia.

Nés estamos convidando o(a) senhor(a) para participar de uma pesquisa para
sabermos se a diminuicdo da temperatura da solucdo de irrigacdo ocular (liquido que
banha o olho), utilizada de rotina nas cirurgias de catarata, altera a sensacdo de dor
ou desconforto do ato operatério. Para isso, sera realizada a cirurgia de catarata
conforme a rotina do ambulatério, sendo que a Unica diferenca sera que a solucao de

irrigacdo usada podera estar na temperatura de 4°C ou em temperatura ambiente.

A anestesia utilizada serd com colirio (anestesia tépica) e caso haja
necessidade de mais anestesia, uma anestesia suplementar, com inje¢cdo na parte
externa do globo ocular, serd administrada de modo que o(a) senhor(a) tenha o menor
desconforto possivel. Se houver algum outro problema, o que raramente pode ocorrer,
devido a anestesia ou a cirurgia, nés nos responsabilizamos pelo seu tratamento e
reembolsaremos eventuais despesas.

Esse estudo trarA como beneficio, para o(a) senhor(a) (ou paciente sob sua
responsabilidade), assim como para seus familiares e a populacdo em geral, o
conhecimento de mais uma forma de diminuir a dor ou desconforto durante a cirurgia
de catarata, ou seja, a utilizagdo da solucdo em baixa temperatura, se isto for
realmente comprovado. Acrescenta-se que os resultados desta pesquisa poderdo ser

publicados e divulgados em meios de divulgacéo.
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A participag&o nesta pesquisa € VOLUNTARIA e seu nome (nome do paciente)
vai ficar em segredo (através de codificagdo numérica) e anonimato; ndo aparecera
nos resultados da pesquisa, ndo havendo, assim, possibilidade de ser identificado
(mantendo total privacidade). O(A) senhor(a) (ou paciente sob sua responsabilidade
legal) ndo é obrigado(a) a participar desta pesquisa e o0 seu tratamento sera feito da
mesma maneira, mesmo se nao concordar em participar. Além disso, se for de sua
vontade, nos comprometemos a prestar informac¢des ou esclarecimentos atualizados
durante todas as fases do estudo (inclusive dos seus resultados pessoais), mesmo
gue esses possam afetar a sua vontade de continuar participando. Caso concorde em
participar, podera também desistir em qualquer momento, sem qualquer prejuizo para
0 seu tratamento ou para o acompanhamento clinico durante e ap6s a conclusédo do
trabalho. Além disso, caso ocorra durante a cirurgia dor e/ ou desconforto intenso,
serdo tomadas todas as medidas a fim de se trocar o liquido de irrigacdo usado e de
se complementar por outras vias (como por exemplo, aumento de anestésicos
tépicos), de forma suficiente, a anestesia para o controle da dor/ desconforto. A
interrupcdo do procedimento por dor/ desconforto intenso poderd ser realizada, a
gualquer momento a pedido do paciente, desde que isso ndo acarrete prejuizo ou
dano ao globo ocular e a visédo, sendo essa decisdo baseada no melhor discernimento

médico para tal.

Paciente/ Responsavel legal:

Ribeirdo Preto, de de 20 .

Pesquisador Responsavel: Ricardo Hélio Biaggi (contato: (16) 8114-6110
Pesquisador Associado: Roberto Pinto Coelho (contato: (16) 4009-2954



