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REsumo

Jorge PA. Complicacdes oculares tardias ap0s o implante de lente intraocular
acrilica hidrofilica em olhos submetidos a cirurgia de catarata [Tese]. S&o
Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo; 2016.

Introducdo: A partir de relatos casos de opacifiacdo da lente intraocular
acrilica hidrofilica loflex (Mediphacos, Belo Horizonte, Brasil), muitas vezes
utiizada em mutirdes de catarata para pessoas carentes, avaliamos a
frequéncia das complicagbes oculares relacionadas com o implante desta
lente quatro anos apos a cirurgia, bem como seus efeitos a longo prazo na
eficiéncia da cirurgia de catarata. Métodos: Foi selecionada amostra aleatéria
com 102 individuos submetidos a cirurgia de catarata com implante da lente
intraocular loflex, em campanha comunitaria no interior de Pernambuco,
Brasil, quatro anos apds a cirurgia. Um total de 31 pacientes néo foi localizado
e treze (18,3%) ndo compareceram para 0 exame. Assim, 58 pacientes (87
olhos) foram examinados. Para o calculo da frequéncia da opacificacdo da
capsula posterior e para a avaliacdo da eficiéncia da cirurgia da catarata, foi
selecionado apenas um olho de cada paciente. Os sujeitos foram submetidos
a exame oftalmolégico completo. Pacientes com reducao da acuidade visual
decorrentes das complicacfes poOs-operatdrias foram encaminhados para
tratamento. O custo desses eventuais tratamentos foi estimado para analise
da eficiéncia da cirurgia de catarata com a lente loflex. Para avaliacdo dos
indices de opacificacdo da capsula posterior as variaveis foram expressas por
média e desvio padrdo. Foi usado o teste t de Student’'s para analise de
diferencas entre amostras independentes e pareadas. Resultados: Seis
olhos (7%) apresentaram opacificacdo da lente intraocular. Nenhuma doenca
ou fator ambiental foi relacionado a opacificacdo da lente. A opacificacdo da
capsula posterior foi detectada em 39 (67%) olhos, sendo 24 (41,3%) olhos
submetidos ao tratamento com laser para recuperacéo da acuidade visual. O
custo total do tratamento das complica¢des pds-operatorias representou 6,3%
do orcamento cirdrgico inicial. O custo adicional foi de $9,03 délares por
paciente para manter a boa acuidade visual. Concluséo: A lente intraocular
acrilica hidrofilica loflex apresentou elevada frequéncia de complica¢gdes pos-
operatorias tardias relacionadas a propria lente, reduzindo, a longo prazo, a
eficacia e eficiéncia da cirurgia de catarata.

Descritores: catarata/cirurgia; implante de lente intraocular; complicacdes
pos-operatorias; capsula posterior do cristalino; transtornos da visao;
eficiéncia.



ABSTRACT

Jorge PA. Late ocular complications after hydrophilic acrylic intraocular lens
implantation in eyes submitted to cataract surgery [Tese]. Séo Paulo:
“Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2016.

Introduction: Based on reports of loflex hydrophilic acrylic intraocular lens
opacification (Mediphacos, Belo Horizonte, Brazil), used in cataract surgeries
for underserved communities, we evaluated the ocular complications related
to the intraocular lens implant, four years after surgery, as well as its effects
on the visual efficiency of long-term cataract surgery. Methods: A random
sample of 102 patients that underwent cataract surgery and loflex intraocular
lens implantation, in a community campaign in the rural area from
Pernambuco, Brazil, four years after surgery. A total of 31 patients could not
be located and 13 (18.3%) were not present for examination. Thus, 58 patients
(87 eyes) were available for examination. In order to calculate the frequency
of posterior capsule opacification and to evaluate the efficiency of cataract
surgery, only one eye was selected from each patient. The subjects underwent
a complete ophthalmological examination. Patients with reduced visual acuity
due to postoperative complications were referred for treatment. The costs of
these treatments were estimated for the analysis of the efficiency of the
cataract surgery with the loflex lens in the long term period. For the evaluation
of posterior capsule opacification rates the variables were expressed by
means and standard deviation. The Student’s t test was used for analysis the
differences between independent and paired samples. Results: Six eyes
(7.0%) had intraocular lens opacification. No disease or environmental factor
could be related to intraocular lens opacification. Posterior capsule
opacification was detected in 39 (67%) eyes, and 24 (41.3%) eyes were
submitted to laser treatment for visual acuity recovered. The total cost of
postoperative complications treatment represented 6.3% from the initial
budget of the whole patients group evaluated. The additional costs to maintain
a good visual outcome was USD $9.03 per patient with loflex lens implantation.
Conclusion: The loflex hydrophilic acrylic intraocular lens had high rates of
postoperative complications related to the intraocular lens itself, decreasing
effectiveness efficiency in long-term cataract surgery.

Descriptors: cataract/surgery; lens implantation intraocular; postoperative
complications; capsule opacification; vision disorders; effectiveness.
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1  INTRODUGAO

A cirurgia de catarata € um dos procedimentos mais realizados no
mundo, com especial importancia para a sociedade por reverter uma das
principais causas de cegueiral®. A partir de relatos de opacifiacédo da lente
intraocular (LIO) acrilica hidrofilica loflex (Mediphacos, Belo Horizonte,
Brasil)’, muito utilizada em mutirdes de catarata, fizemos uma avaliagédo sobre
os indices de ocorréncia da opacificacao dessa lente, que também é utilizada
em paises da Europa, Asia e América Latina®°. Essa seria a primeira
pesquisa a ser publicada na literatura mundial expondo os indices de
complicagéo desta LIO. Os resultados desse primeiro estudo estéo ilustrados
no artigo publicado no link: http://dx.doi.org/10.1016/j.jcrs.2012.09.023.

Apesar de a opacificacdo tardia da LIO ser uma complicacdo pouco

frequente, ela é a principal causa de explante de LIO acrilica hidrofilical!-3,
Diversos relatos foram publicados com o0s resultados de andlises
histoquimicas e histopatolégicas das lentes explantadas, mostrando que a
calcificacdo é a principal causa da opacificagdo!*1’. Algumas pesquisas
sugerem uma interacdo de fatores ao detectarem diferentes padrbes e
elementos da opacificacéo, ndo decorrentes apenas do calcio®°. Além disso,
a degradacao do polimero de protecéo aos raios ultravioletas, incorporado em
diversas lentes, pode contribuir com o processo de opacificagcdo, uma vez que
altera as propriedades microestruturais da LIO. Essas analises sugerem que
a opacificacao seja decorrente de uma etiologia multifatorial, embora todos os
fatores que levam a essa ocorréncia ainda ndo tenham sido totalmente
esclarecidos?2%,

Outras pesquisas sugerem fatores tanto oculares (uveite, glaucoma,
sindrome da pseudoexfolicacdo) como sistémicos (diabetes, infarto agudo do
miocardio, hipertensdo arterial sistémica) em associacdo a etiologia da
opacificacdo, os quais ainda ndo puderam ser comprovados???4, Assim,

prosseguimos a investigacao avaliando se havia predominancia de alguma
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caracteristica clinica especifica nos pacientes estudados com opacificacédo da
LIO loflex. Os resultados desse segundo estudo estdo ilustrados no artigo
publicado no link: http://dx.doi.org/10.5935/MedicalExpress.2014.06.12.

Outra complicagdo pés-operatdria tardia com potencial para reducéo da

acuidade visual é a opacificacdo da capsula posterior do cristalino (OCP),
descrita como a principal complicacdo tardia da cirurgia de catarata,
especialmente com o implante de LIO acrilica hidrofilica®>2¢. Os indices de
ocorréncia da OCP podem variar de 4,6 a 50%?2":28, Apesar dessa ampla
variacdo, os resultados cirlrgicos tém evoluido muito nas Ultimas décadas?®.
Com a introducdo da técnica de facoemulsificacdo, a hidrodisseccdo e a
limpeza do cortex tornaram-se medidas importantes na prevencdo da
formacdo da OCP303l, Qutro fator relevante para esta prevencgdo foi o
desenho das LIOs com bordos quadrados, dificultando a migracéo de células
epiteliais do equador do saco capsular remanescente para o polo posterior®2.
Nosso terceiro estudo avaliou a ocorréncia da OCP em cirurgias de catarata
com implante da LIO hidrofilica loflex. Os resultados desse estudo estéo
ilustrados no artigo publicado no link: http://dx.doi.org/10.5935/0004-
2749.20140057.

Considerando a elevada frequéncia de campanhas comunitarias para

tratamento de catarata em paises em desenvolvimento e o orcamento restrito
para tais projetos de salde, gestores, muitas vezes, optam por usar LIOs de
baixo custo a fim de reduzir gastos cirargicos. No Brasil, atualmente, muitas
acOes de saude publica para o tratamento de catarata séo feitas por meio de
licitagbes, no qual empresas privadas, algumas com unidades cirdrgicas
moveis, negociam o menor valor para realizar cotas de milhares de cirurgias.
Diferente da época em que Universidades Publicas assumiam a
responsabilidade pela realizagdo da maior parte das cirurgias de catarata e o
Conselho Brasileiro de Oftalmologia coordenava as ag¢fes nacionais, 0
modelo de politica de saude publica atual gera duvidas sobre a qualidade do
servico que sera prestados®3.

Assim, a partir dos resultados dos trés primeiros estudos sobre as
complicagBes pos-operatérias inerentes a LIO loflex, computamos os gastos


http://dx.doi.org/10.5935/MedicalExpress.2014.06.12
http://dx.doi.org/10.5935/0004-2749.20140057
http://dx.doi.org/10.5935/0004-2749.20140057

1 Introducao 4

com a cirurgia inicial e o custo do tratamento das complicacdes relacionadas
a LIO, para realizar um quarto estudo, em que foi avaliada a eficiéncia a longo
prazo da cirurgia de catarata com implante da LIO loflex, em campanhas
comunitérias. Os resultados desse estudo serdo ilustrados em artigo,
submetido para publicacdo na Revista Clinics (Submetido em 11.11.2016 -
CLINICS-2016-0475).
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2 OBJETIVO

Avaliar a frequéncia das complicacbes oculares relacionadas ao

implante da lente intraocular loflex quatro anos apos a cirurgia de catarata.
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3  REVISAO DA LITERATURA:

3.1 Opacificagdo da lente intraocular

Desde o desenvolvimento das LIOs, em 1949, por Harold Ridley, o
material e o desenho das lentes tém sido constantemente aperfeicoados34.
Em 1994, Jensen et al.*> descreveram os primeiros casos de cristalizacéo na
superficie das LIOs. Mas foi a partir de 1999 que os relatos passaram a ser
mais frequentes e, em muitos casos, as LIOs foram explantadas devido a
sintomas visuais?.

Existe uma ampla variacdo na apresentacdo clinica e patoldgica das
LIOs opacificadas, 0 que permite sugerir que a causa para tal fendbmeno néo
seja a mesma para todos os casos!®*°,

O material e o desenho da lente podem influenciar no tempo de
aparecimento e no tipo de opacificacdo, que ja foi identificada por excesso de
influxo de agua, por descoloracéo direta por meio de corantes ou medicacdes
usadas na cirurgia, pela interacdo com substancias como pomadas oftalmicas
ou 6leo de silicone, pela formacéo de depdsitos e precipitados na superficie
da LIO ou dentro dela, e, até mesmo, por um processo lento de degradacao
do biomaterial da LIO.

A maioria das lentes hidrofilicas opacificadas €é decorrente da
calcificagédo por depdsito de calcio e/ou fosfato sobre ou dentro da LIO. O
processo de calcificacdo pode ocorrer de forma intrinseca, representando a
calcificacdo dentro da LIO (material-dependente), ou ocorrer de forma
extrinseca, referindo-se a um processo relacionado ao ambiente ocular no
qual o implante estéa situado?..

Neuhann et al.?! propuseram uma classificacdo a fim de facilitar o
entendimento clinico da opacificacdo por calcificacdo da LIO. Nessa
classificacdo, a calcificacdo primaria estaria relacionada com alteracdes no

material da lente. As lentes hidrofilicas precisam ter uma estrutura
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tridimensional e ligagbes cruzadas para evitar a absorgcdo de substancias
externas, sendo provavel que, em casos de calcificacdo dentro de materiais
hidrofilicos, como ocorreu com as LIOs SC60B-OUV (Medical Developmental
Research) e Aqua-Sense (Ophthalmic Innovations International), o padrao de
cristalizacdo tenha sido influenciado pela estrutura do polimero, em uma
regido de alta porosidade, que permitiu o depédsito de célcio. Considera-se,
ainda, a desnaturacdo de proteinas com consequente depésito de célcio na
superficie da LIO, ocasionada pela introducéo de agentes facilitadores, como
residuos de produtos para limpeza, conservacdo e esterilizacdo, durante o
implante dessas, como mecanismo adicional de calcificagdo primaria.

A calcificacdo secundaria refere-se as circunstancias ambientais, sendo
causadas por substancias do humor aquoso que circunda a LIO. O que a
diferencia da calcificacdo primaria é que a LIO se apresenta integra. Assim, a
quebra da barreira hematoaquosa pode ter influéncia no processo de
opacificacdo, por aumentar a concentracdo de célcio no humor aquoso.
Portanto, todos os fatores que provoquem quebra da barreira hematoaquosa
seriam potenciais causadores da calcificacdo®¢:3’. Hipertensdo arterial
sistémica, diabetes e doenca isquémica cardiaca ja foram relatados junto a
ocorréncia da opacificacdo, apesar de ainda ndao haver confirmacéo cientifica

dessas associacdes???4,

3.2 Opacificacdo da capsula posterior

A OCP, também conhecida como catarata secundaria, é uma
complicacdo pos-operatoria tardia que existe desde o inicio da cirurgia por
extracdo extracapsular, documentada por Harold Ridley®. No fim da década
de 70 e inicio dos anos 80, quando os mecanismos de prevencdo dessa
complicacédo nao eram tao conhecidos, a OCP do cristalino era muito comum
e severa®®. O esforco conjunto de cientistas e empresas fabricantes de

materiais para cirurgia de catarata resultou em uma grande evolugéo da
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técnica cirargica, e do material e desenho das LIOs, reduzindo, mas nao
erradicando a ocorréncia de OCP?%40,

A opacificacéo capsular ocorre como resultado da proliferacéo de células
remanescentes do epitélio do cristalino*!. Ha alguns fatores que influenciam
na prevencdo dessa complicagdo, tais como, correta hidrodisseccéo,
aspiracdo exaustiva do cértex remanescente, capsulorrexe curvilinea e
continua, implante da LIO no saco capsular, LIOs dobraveis, e com bordos
finos e quadrados*?%°. Qutros fatores que influenciam no aparecimento da
OCP sao a idade do paciente (jovens tém maior predisposi¢ao) e as doencgas
oculares associadas ao aumento da reagdo infamatoria intraocular?.

LIOs de acrilico hidrofilico tém apresentado indices mais altos de OCP
que LIOs de acrilico hidrofébico*>-47. Entretanto, uma série de estudos provou
que a prevencdao da OCP depende, primariamente, do desenho e néo do
material da LIO*®4°, Assim, as LIOs tiveram suas bordas curvas modificadas
para bordas finas e quadradas a fim de evitar a proliferacdo e migracédo de
células epiteliais remanescentes®°. As pesquisas mostram que essa medida
de protecdo deve se estender 360° para gerar melhores resultados®?.

A OCP é uma importante causa de reducdo da acuidade visual no
periodo pds-operatério tardio da cirurgia de catarata®®. O tratamento para
reabilitacdo visual é feito com Neodimium-doped-yttrium-aluminum-garnet
(Nd:YAG) laser5354,

3.3 Lente intraocular acrilica hidrofilica loflex

A LIO loflex (Mediphacos, Belo Horizonte, Brasil) € uma peca Unica,
dobravel, para implante na camara posterior, com zona optica de 5,75mm e
diametro total de 12,5mm, sendo inserida por uma incisao de 2,8mm. Apesar
de néo ter sido aprovada pela Food and Drug Administration para uso nos
Estados Unidos, essa lente tem sido utilizada ha mais de 15 anos em paises
da Europa, Asia e América Latina. O material usado na manufatura da LIO é

o copolimero polihidroximetilmetacrilato, com 25% de agua. Seu desenho
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incorporou bordas finas e quadradas a fim de reduzir a ocorréncia de OCP%5.
A loflex € uma LIO de facil manuseio e baixo custo, sendo utilizada em
campanhas comunitarias para tratamento de catarata em populacdes menos

favorecidas.
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4 RESUMO DOS ARTIGOS PUBLICADOS

4.1 No artigo “Jorge PD, Jorge D, Ventura CV, Ventura BV, Lira W,
Ventura MC, Werner L, Kara-Junior N. Late opacification in hydrophilic acrylic
intraocular lenses: Analysis of 87 eyes in a random sample of 102 patients. J
Cataract Refract Surg. 2013 Mar;39(3):403-7”
http://dx.doi.org/10.1016/j.jcrs.2012.09.023, nds avaliamos a ocorréncia da

opacificacdo da LIO loflex ap6s quatro anos da cirurgia, em uma amostra de
87 olhos selecionados de forma aleatoéria, os quais foram submetidos a
cirurgia de catarata em um mutirdo cirdrgico no interior de Pernambuco, Brasil.
Foram detectados seis (7%) olhos com opacificacdo da LIO, dos quais dois
apresentaram redugao importante da viséo, variando de movimento de maos
a 20/80. Ambos foram submetidos a cirurgia de explante da LIO e obtiveram
melhora visual entre 20/60 e 20/20 com implante de nova lente. Um terceiro
caso com opacificacdo severa da LIO ndo foi submetido a cirurgia por
apresentar doenca macular prévia. Esse artigo traz como novidade a

informacédo de que a LIO loflex apresenta alta taxa (7%) de opacificacéo.

4.2 No artigo “Jorge PA, Jorge D, Ventura CV, Ventura BV, Lira W,
Ventura MC, Santhiago MR, Kara-Junior N. Case-control study for clinical
findings on intraocular lens opacity. Medical Express. 2014;1(6):356-8”
http://www.dx.doi.org/10.5935/MedicalExpress.2014.06.12, apresentado no

Congresso da Sociedade Americana de Catarata e Cirurgia Refrativa
(ASCRS) 2015 como poster eletronico (ID: 14932), n0s avaliamos as
caracteristicas clinicas relacionadas aos seis pacientes com a opacificagdo
tardia da LIO, comparando com grupo-controle de 24 pacientes da mesma
amostra, com implante da lente loflex, que ndo apresentaram a opacificacéo.
Foram coletados dados da historia clinica e foi realizado exame oftalmoldgico
nesses pacientes. Nao houve diferenca estatisticamente significante entre os
casos de hipertenséo arterial sistémica encontrados em ambos 0s grupos.


http://dx.doi.org/10.1016/j.jcrs.2012.09.023
http://www.dx.doi.org/10.5935/MedicalExpress.2014.06.12
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Nenhuma outra doenga pode ser relacionada e nenhum fator ambiental pode
ser associado aos casos de opacificacdo. Esse artigo traz como novidade a
informacédo de que nenhum fator relacionado aos pacientes foi encontrado

para justificar a ocorréncia da opacificacédo da lente loflex.

4.3 No artigo Jorge PA, Jorge D, Ventura CV, Ventura BV, Lira W,
Ventura MC, Santhiago MR, Kara-Junior N. Incidence of posterior capsule
opacification following the implantation of a foldable hydrophilic acrylic
intraocular lens: a 4 year follow-up study. Arq Bras Oftalmol. 2014;77(4):222-
4. http://dx.doi.org/10.5935/0004-2749.20140057, nés avaliamos a incidéncia

de OCP em pacientes com implante da LIO loflex, quatro anos apds a cirurgia.
Foram avaliados 58 olhos de 58 pacientes submetidos a cirurgia em um
mutirdo de catarata no interior de Pernambuco, Brasil. Todas as cirurgias
foram realizadas pelo mesmo cirurgido, e com a mesma técnica e 0s mesmos
equipamentos. Foram coletados dados da acuidade visual pré e pos-
operatoria, bem como, da realizacdo do exame oftalmoldgico nesses
pacientes. Dos 58 examinados, 39 (67%) olhos apresentaram OCP e 24
desses tiveram reducéo da acuidade visual em decorréncia da opacificacao,
sendo submetidos ao tratamento com capsulotomia a laser. Esse artigo traz
como novidade a informacdo de que os indices de OCP tardia séo

significativamente elevados em olhos com implante da LIO loflex.

4.4 No editorial “Jorge PA. Opacificacédo de lente intraocular. Rev Bras
Oftalmol. 2014;73(2):69-70” http://dx.doi.org/10.5935/0034-7280.20140016,

foi desenvolvida uma atualizacéo sobe essa complicacao pds-operatoria, uma

vez que, com o intuito de atingir o objetivo de médicos e pacientes por
resultados de exceléncia, fabricantes e pesquisadores mantém um conjunto
de acbes que visam ao aprimoramento tecnolégico empregado na manufatura
e no desenho das LIOs, para que possamos, um dia, remeter os casos das

lentes opacificadas as lembrancas de um passado com futuro promissor.


http://dx.doi.org/10.5935/0004-2749.20140057
http://dx.doi.org/10.5935/0034-7280.20140016
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5 RESUMO DOS ARTIGOS SUBMETIDOS A PUBLICAGAO

5.1 No artigo “Jorge PA, Pena CR, Jorge D, Kara-Junior N. Long-term
efficiency of cataract surgery with hydrophilic acrylic lolfex intraocular lens
implantation”, nés avaliamos a eficiéncia dos mutirdes de catarata em
comunidades carentes, em um seguimento de 4 anos, com uso da LIO de
baixo custo loflex. O estudo foi realizado com amostra de 58 olhos de 58
pacientes selecionados aleatoriamente, submetidos a cirurgia de catarata em
um mutirdo realizado na zona rural de Pernambuco, Brasil. Causas de baixa
acuidade visual relacionadas a LIO foram avaliadas e os custos dos
tratamentos das complica¢des foram calculados. Vinte e cinco olhos (43,0%)
apresentaram reducao da acuidade visual relacionada a LIO, sendo 24 olhos
(41,3%) diagnosticados com OCP e um (1,7%) com opacificacdo da LIO. O
custo total do tratamento das complicacfes pés-cirdrgicas representou 6,3%
do orgamento inicial para todo o grupo de pacientes. Os custos calculados na
amostra de pacientes com implante da LIO hidrofilica loflex foram comparados
com dados da literatura de olhos com implante de uma LIO padréo-ouro,
hidrofilica, mostrando que a economia com o uso da lente hidrofilica foi de
$49,59 ddlares por paciente, entretanto, 55% a mais foram gastos por
paciente com o tratamento das complicacdes. Esse artigo traz como novidade
a informacéo de que o material e o desenho da LIO loflex conferem eficacia a

curto prazo, porém, menos eficiéncia na cirurgia de catarata a longo prazo.

5.2 No artigo “Jorge PA, Mello GR, Kara-Junior N. “Long-term outcomes
of cataract surgery: a literature overview” n0s realizamos uma revisao na
literatura a fim de fornecer um panorama a respeito dos resultados a longo
prazo da cirurgia de catarata. Esses resultados dependem tanto da técnica
cirdrgica como da LIO implantada, por isso, essa revisdo foi dividida em
tépicos, nos quais foram mencionados 0s principais aspectos encontrados

nos artigos avaliados, uma vez que a heterogeneidade dos dados nao permitiu
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comparacdo entre os mesmos. Dentre os topicos citados destacamos o
material da LIO, lentes asféricas, toricas, amarelas e multifocais, a técnica
cirdrgica, o laser de femtosegundo, as complicacdes pos-operatoérias tardias
e 0 QALY (quality-adjusted life-years), que representa o nimero de anos de
vida subsequentes a uma intervencao de saude ajustados para a qualidade
de vida experimentada pelo paciente durante esses anos. Em vista dos
resultados dessa pesquisa, varios fatores devem ser considerados para
decidir sobre a melhor LIO e técnica cirdrgica, bem como a melhor alocacéo
do orcamento do sistema de salde. Esse artigo traz como novidade uma
revisao atualizada a respeito dos resultados da cirurgia de catarata a longo-

prazo.
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6 DISCUSSAO

A L1O acrilica hidrofilica loflex, comercializada h& véarios anos, apresenta
baixo custo e esta presente em diversos paises, 0 que torna seus resultados
relevantes no ambito mundial. Até o inicio dessa investigacdo, apenas uma
publicacdo relatando cinco casos de opacificagdo das lentes loflex fora
encontrada na literatura®. Assim, o plano dessa pesquisa propds uma
contribuicdo cientifica inédita para a sociedade e para a oftalmologia.

A partir das analises dos dados obtidos com a amostra estudada, foi
possivel verificar a eficacia da cirurgia de catarata com o implante da LIO
loflex no periodo pds-cirargico inicial (30 dias). Entretanto, a avaliacédo
realizada quatro anos ap6s a cirurgia apresentou altos indices de
complicac@es relacionadas a LIO.

O conhecimento da frequéncia de opacificacdo da LIO loflex em quatro
anos (7%) é importante, pois apesar de ser uma LIO muito utilizada, as
informacdes publicadas até o momento se limitavam a descrever sua
ocorréncia’®. A maioria das lentes hidrofilicas explantadas apresentou célcio
como principal componente da opacificacdo'®?°. Causas intrinsecas ou
extrinsecas para tal fenémeno ainda ndo foram totalmente esclarecidas?'-?* e,
em nossa pesquisa, também nao foi possivel determinar nenhum fator
predisponente a opacificacdo, relacionado aos pacientes.

Outro resultado relevante desse estudo foi a taxa de 67% de
opacificacdo da OCP, com 43% de pacientes apresentando consequente
reducdo da acuidade visual. Estes indices estdo de acordo com dados
publicados para lentes de acrilico hidrofilico, as quais tém apresentado altas
taxas de OCP gquando comparadas com lentes de outros materiais 4°4.
Alguns estudos laboratoriais tém demonstrado que o perfil dos bordos
quadrados das LIOs comercializadas apresenta grande desvio do que seria
considerado como ideal em 360°. As LIOs hidrofilicas aparentam ter bordos

guadrados relativamente mais arredondados que as LIOs de acrilico
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hidrofébico e de silicone, supondo ser decorrente do processo de manufatura,
uma vez que as lentes passam por cortes do torno em estado desidratado
para posteriormente serem reidratadas, podendo ser esse o principal fator
influenciador relacionado a lente, na formacdo da OCP %3, Essa poderia ser
uma justificativa para os altos indices encontrados na amostra avaliada,
entretanto, ndo foram realizadas pesquisas de andlises laboratoriais dos
bordos da lente loflex.

Em um estudo de seguimento pds-operatoério a longo prazo, De Senne
et al.?’ mostraram que 75,6% (Projeto A) e 64,7% (Projeto B) dos pacientes
apresentaram reducéo da acuidade visual em decorréncia de complicagbes
pos-operatérias em um programa comunitario de catarata no Brasil
(principalmente OCP e erros refrativos). Na época do estudo, as cirurgias
foram realizadas por extracdo extracapsular, porém, mesmo com o0 avanco da
técnica cirargica, os resultados que apresentamos aqui sdo semelhantes.
Estudos sobre causas de cegueira em regides da América Latina, Nigéria,
Camardes e india, tém relatado a necessidade de melhorar a implementac&o
de programas de acgdo social para prevenir a cegueira e melhorar os
resultados das cirurgias de catarata que estdo sendo realizadas'®. Esses
estudos mostram que as complicacBes pos-cirargicas a longo prazo podem
ser tdo prejudiciais quanto nao ter sido realizado o tratamento da catarata.

Acreditamos que os resultados de nosso estudo sejam importantes para
nortear gestores de saude publica na escolha de um tratamento eficiente, que
associe eficacia a longo prazo e custo suportavel pelo sistema de saude
publico. Nossas andlises mostraram que é possivel obter bons resultados
visuais com LIOs de baixo custo, como a loflex, em um curto periodo pos-
cirargico, havendo reducao da eficiéncia nos anos subsequentes. Assim, com
conhecimento cientifico prévio de que esses tratamentos terdo sua eficiéncia
reduzida a longo prazo e cientes de que essa reducao trara prejuizos visuais
aos pacientes operados, os quais implicam em piora da qualidade de vida e
capacidade laborativa, torna-se primordial a criacdo de estratégias para
acompanhamento a longo prazo e acesso facilitado aos servigcos
especializados, a fim de garantir o propdésito inicial das acfes das politicas de
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saude ocular. Consideramos ainda que, ao se optar pela LIO loflex para uso
em campanhas comunitarias, faz-se necessaria a alocacdo de recursos
financeiros para a logistica de identificacdo e tratamento das complicacdes

pés-cirurgicas a longo prazo.



7 CONCLUSAO
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7 CONCLUSAO

A lente intraocular loflex apresentou altos indices de opacificacdo da
prépria lente e de opacificacdo da capsula posterior do cristalino, quatro anos
apos a cirurgia de catarata, conferindo eficacia a curto prazo, porém, sendo

menos eficiente a longo prazo.
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8 ANEXOS

8.1 ANEXO A - APROVAGAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA.

-

MEDI

CINA

S
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

APROVACAO

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo, em sessio de 27/11/2013, APROVOU o Protocolo de
Pesquisa n® 395/13 intitulado: “INCIDENCIA DA OPACIFICACAO TARDIA
DA LENTE INTRAOCULAR ACRILICA HIDROFILICA E FATORES
ASSOCIADOS” apresentado pelo Departamento de OFTALMOLOGIA E
OTORRINOLARINGOLOGIA

Cabe ao pesquisador elaborar e apresentar ao CEP-
FMUSP, os relatorios parciais e final sobre a pesquisa (Resoluciao do
Conselho Nacional de Satide n® 466/12).

Pesquisador (a) Responsivel: PROF.DR. NEWTON KARA JOSE
JUNIOR
Pesquisador (a) Executante: PRISCILLA DE ALMEIDA JORGE

CEP-FMUSP, 29 de Novembro de 2013.
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— / g s ,
Sl 724
Prof. Dr. Paulo Euripedes Marchiori
Vice-Coordenador
Comité de Etica em Pesquisa

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina

e-mail: cep.fm@usp.br
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