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Resumo

PEREIRA, L. A. Epidemiologia da doenca do olho seco: estudo de campo
utilizando um questionério de sintomas. 2020. 93f. Tese (Doutorado) - Faculdade
de Medicina de Ribeirdo Preto, Universidade de Sao Paulo. Ribeirdo Preto. 2020.

Foi realizado estudo transversal, de base populacional, para conhecer a prevaléncia
e os fatores demogréaficos dos sintomas de doenca do olho seco (DOS) em uma
area rural e outra urbana no sudeste do Brasil, bem como os possiveis fatores
associados. Um questionario de sintomas da doenca do olho seco (QSDOS) foi
aplicado em entrevista a 600 participantes com idade a partir de 40 anos, por meio
de visitas domiciliares, sendo 420 residentes da regidao urbana (oeste de Ribeiréo
Preto-SP) e 180 da regido rural (Cassia dos Coqueiros-SP). Uma amostra aleatéria
de 173 participantes de ambas as regibes (n = 128 e 45, area urbana e rural,
respectivamente) foi submetida a exame oftalmolégico para investigar a
previsibilidade do questionario. Observou-se que a prevaléncia de sintomas de DOS
€ maior na area urbana do que na rural (38.1% e 20%, respectivamente; p<0.0001) e
maior no sexo feminino do que no sexo masculino (37.5% e 21.5%, respectivamente;
p<0.0001). Houve associagcdo entre a sétima década de vida e a positividade do
QSDOS [odds ratio (OR) = 1.47; intervalo de confianca de 95% (IC95%) = 1.01-
2.13]. Quando utilizada a analise de regressao logistica na area urbana, trés fatores
de risco apresentaram correlacdo com sintomas de DOS: dislipidemia (OR=3.38,
IC95% = 2.05-5.62), uso de telas de dispositivos eletrénicos >2 h/dia (OR=6.59,
IC95% = 3.14-14.75) e pterigio (OR=2.61, IC95% = 1.50-4.57); e na area rural, dois
fatores de risco apresentaram correlacdo com sintomas de DOS: dislipidemia
(OR=2.30, 1C95% = 1.04-5.16) e cirurgia ocular (OR=3.35, IC95% = 1.47-7.63). O
QSDOS apresentou sensibilidade de 78.5% e especificidade de 71.1% para os
parametros clinicos adotados neste estudo. Concluiu-se que a prevaléncia de
sintomas de DOS na populacdo adulta € maior na regido urbana do que na rural,
mais frequente em mulheres e em idosos. Verificou-se que a populacéo rural e
urbana apresentam diferentes fatores de risco para sintomas de DOS e que a
dislipidemia é um fator de risco comum para esses sintomas nas duas areas
analisadas.

Palavras-chave: Epidemiologia. Fatores de risco. Sindromes do olho seco.
Oftalmopatias.
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Abstract

PEREIRA, L. A. Epidemiology of dry eye disease: field study using a symptom
guestionnaire. 2020. 93f. Tese (Doutorado) - Faculdade de Medicina de Ribeir&o
Preto, Universidade de Sao Paulo. Ribeirdao Preto. 2020.

We conducted a cross-sectional, population-based study to determine the prevalence
and demographic factors of dry eye disease symptoms (DEDS) in a rural and urban
area in southeastern Brazil and the possible associated factors. A dry eye disease
symptoms questionnaire (DEDSQ) was used to conduct an interview with 600
participants aged 40 or over, through home visits to 420 residents of the urban region
(west of Ribeirdo Preto-SP) and 180 residents of the rural zone (Céssia dos
Coqueiros- SP). A random sample of 173 participants from both areas (n = 128 and
45, urban and rural areas, respectively) participated in an eye examination to
investigate the questionnaire's predictability. The prevalence of DEDS was higher in
urban than in rural areas (38.1% and 20%, respectively; p<0.0001) and was higher in
women than in men (37.5% and 21.5%, respectively; p<0.0001). There was an
association between the seventh decade of life and the positive DEDSQ [odds ratio
(OR) = 1.47; 95% confidence interval (95%Cl) = 1.01-2.13]. When using logistic
regression analysis, in the urban area, three risk factors correlated with DEDS:
dyslipidemia (OR = 3.38, 95% CI = 2.05-5.62), use of electronic device screens > 2 h
/ day (OR=6.59, 95%CI = 3.14-14.75) and pterygium (OR=2.61, 95%CI = 1.50-4.57);
and in the rural area, two risk factors correlated with DEDS: dyslipidemia (OR = 2.30,
95%CIl = 1.04-5.16) and eye surgery (OR=3.35, 95% CI = 1.47-7.63). The DEDSQ
showed a sensitivity of 78.5% and specificity of 71.1% for the clinical parameters
adopted in this study. We conclude that the prevalence of DEDS in the adult
population is higher in the urban than in the rural region, more frequent in women
and the elderly. We observed that the rural and urban people present different risk
factors for DEDS and that dyslipidemia is a common risk factor for these symptoms in
the two areas analyzed.

Keywords: Epidemiology. Risk factors. Dry eye syndromes. Eye diseases.
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1.1 Definigc&o de olho seco

Definir olho seco significa inserir esta doengca em um contexto clinico (sinais e
sintomas) e fisiopatologico (alteragBes celulares e teciduais). Por esta razdo, a
definicdo de olho seco vem sendo aprimorada ao longo do tempo.

A primeira definicdo de olho seco foi publicada em 1995, baseada em um
consenso de estudiosos. Esta definicdo citava o olho seco como desordem, nao
como doenca, e apontava a deficiéncia da lagrima ou a sua excessiva evaporacao
como causa de danos a superficie ocular, trazendo sintomas de desconforto (LEMP,
1995). Em 2006, um novo grupo de estudiosos prop6s modificar o nome "olho seco”
para sindrome da disfungdo lacrimal, com o intuito de referir-se mais
adequadamente a quantidade e qualidade da lagrima como causa de olho seco e
proporcionar uma classificacdo de gravidade para esta situacdo ocular, de acordo
com a presenca ou ndo de sinais inflamatorios, facilitando a criacdo de estratégias
de tratamento (BEHRENS et al.,, 2006). A proposta do novo nome, ainda que
justificavel, ndo teve acolhida, ficando em desuso com o passar dos anos, mas a
sugestdo de classificacdo por gravidade e terapéutica escalonada foi incorporada
em revisbes subsequentes.

Em 2007, foi publicada a primeira definicdo de olho seco elaborada pela Tear
Film & Ocular Surface Society (TFOS), consolidada durante o International Dry Eye
Workshop | (DEWS I). Esta definicdo considerou o olho seco como uma doenca
multifatorial da lagrima e da superficie ocular, causando sintomas de desconforto
ocular e disturbios visuais, caracterizada pela instabilidade e pelo aumento da
osmolaridade do filme lacrimal e pela presenca de processo inflamatério, podendo
trazer danos a superficie ocular (SUBCOMMITTEE OF THE INTERNATIONAL DRY
EYE WORKSHOP, 2007a). Nos anos seguintes ao TFOS DEWS |, seguiram-se
observacfes e discussdes a respeito da definicdo de olho seco. Neste contexto,
surgiu a necessidade de alterar a definicdo deste acometimento ocular, entdo ja
reconhecido como doenca, dando destaque as anormalidades neurossensoriais,
variaveis hormonais, ambientais e iatrogenias como parte do processo etioldgico
(CRAIG et al., 2017).
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1.2 Prevaléncia mundial da doenga do olho seco

Diversos estudos populacionais revelaram a prevaléncia da doenga do olho
seco (DOS), demonstrando a estimativa de cada regido avaliada. Nesses estudos,
foram utilizados vérios tipos de metodologias, de critérios diagnosticos e de fatores
demograficos, justificando a grande variacdo dos resultados, mas por outro lado,
dificultando o entendimento do perfil epidemiol6gico mundial da DOS.

Nos Estados Unidos da América (EUA), pais com propor¢des continentais e
grandes variacfes regionais e étnicas, a prevaléncia da DOS, a partir de 18 anos, foi
estimada em 6.8%, correspondendo a 16 milhdes de pessoas (FARRAND et al,
2017). Nesse mesmo pais, entre os habitantes do sexo masculino com idade a partir
de 50 anos, a prevaléncia de DOS foi de 4.3% (SCHAUMBERG et al, 2009) e entre
os habitantes do sexo feminino com essa mesma faixa etaria, a prevaléncia foi de
7.8% (SCHAUMBERG et al, 2003). Participantes norte-americanos com idade entre
21 a 84 anos de ambos o0s sexos responderam a um questionario sobre sintomas de
olho seco e a DOS foi diagnosticada em 14.5% da amostra (PAULSEN et al., 2014).

No vizinho Canadéa, um estudo realizado em Ontario, com participantes de 18
anos ou mais, revelou que 22% dos entrevistados relataram sintomas de DOS
(CAFFERY et al.,, 2019). Neste mesmo pais, a prevaléncia de DOS foi de
aproximadamente 25%, em estudo populacional com 450 participantes de todas as
faixas etarias, por meio de um questionario de sintomas (DOUGHTY et al., 1997).

A prevaléncia de DOS foi estimada em 5.5% em Melbourne, Australia, em
estudo com 926 participantes de ambos 0s sexos, e idade variando de 40 a 97 anos,
baseado na presenca de sintomas graves constatados por meio de um questionario
(McCARTY et al., 1998). Na Indonésia, a prevaléncia de DOS foi 27.5% em um
estudo populacional em que o0s entrevistadores coletaram dados de 1058
participantes com 21 anos ou mais e utilizaram um questionario para avaliar a
presenca de sintomas de olho seco (LEE et al., 2002). Um estudo populacional
realizado em Taiwan, com participantes com idade a partir de 65 anos, demonstrou a
prevaléncia de sintomas de DOS de 33.7%, de acordo com um questionario
padronizado (Lin et al., 2003). Outro estudo populacional, desenvolvido entre os

habitantes de alta altitudes na Mongodlia, avaliou 2486 pessoas com 40 anos, ou



Introducdo | 25

mais, observando que 50.1% dessa populagédo apresentavam sintomas de DOS,
baseado em um questionario (GUO et al., 2010). Um estudo de base populacional
realizado no norte da China incluiu 4439 individuos, com idade de 40 anos ou mais,
encontrou uma prevaléncia de sintomas de DOS de 21%, baseado nas respostas
dos participantes a um questionario (JIE et al, 2009).

No Japéo, um estudo com 2500 participantes da populacdo geral encontrou a
prevaléncia de DOS de 33%, apés as respostas dos participantes a um questionario
composto de 30 itens (SHIMMURA; SHIMAZAKI; TSUBOTA, 1999). Neste mesmo
pais, outro estudo avaliou 2791 participantes da zona rural, com idade a partir de 40
anos, encontrandouma prevaléncia de DOS de 21.6% entre as mulheres e de 12.5%
entre 0os homens; os participantes desse estudo preencheram um questionario
projetado para detectar olho seco e diversos fatores de risco (UCHINO et al., 2011).
Um estudo realizado na Arabia Saudita encontrou a prevaléncia de DOS de 32.1%
entre 1858 participantes de ambos o0s sexos, de 16 a 78 anos, por meio de
guestionario de sintomas (ALSHAMRANI et al.,, 2017). Em 2019, outro estudo
realizado neste pais revelou a prevaléncia de DOS de 45.1% em participantes de
ambos os sexos, com idade a partir de 40 anos, utilizando um questionario de
sintomas (YASIR et al., 2019).

Em Singapura, a prevaléncia de DOS sintomatica € de 12.3% da populacéo,
de acordo com Tan et al. (2015) que investigaram 1004 participantes com idade
entre 15 e 83 anos, aplicando um questionario. No Ird, a prevaléncia de DOS na
populacdo geral com idade variando de 40 a 64 anos é de 8.7%, de acordo com a
avaliacdo subjetiva em 5190 participantes, utilizando o questionario Ocular Surface
Disease Index (OSDI) (HASHEMI et al., 2014). Na Franca, um estudo realizado em
915 habitantes de ambos os sexos, com a idade a partir de 73 anos, encontrou
prevaléncia de DOS de 29.6%, definida como olho seco autorreferido, confirmado
pelo uso de lagrimas artificiais e/ou OSDI 222 (MALET et al., 2014). No Brasil, um
estudo transversal que envolveu 3107 participantes de ambos 0s sexos, com idade a
partir de 18 anos, revelou prevaléncia de DOS de 12.8%, por meio de respostas a
um questionario de sintomas (CASTRO et al., 2018). Valim et al. (2013) investigaram
a prevaléncia da sindrome de Sjogren em Vitéria-ES, aplicando um questionario de

sintomas, observando a presenca de sintomas de DOS em 18% da amostra,
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A Tabela 1 sintetiza a prevaléncia de DOS, os fatores demogréficos e os

critérios diagndsticos dos estudos populacionais de grande relevancia cientifica.

Tabela 1 - Prevaléncia da doenga do olho seco, fatores demogréficos e critérios
diagndsticos dos estudos populacionais no mundo

Autor, ano Pais Habitagao Sexo Idade Critérios Diagndsticos Prevaléncia
rural/urbana (anos) de DOS (%)
Alshamrani et al., 2017 Arébia Ambas Ambos 16-78 Sintomas frequentes ou 32.1
Saudita constantes
Yasir et al., 2019 Arébia Ambas Ambos >40 Questionario positivo 45.1
Saudita

McCarty et al., 1998 Austrélia NA Ambos 40-97 Sintomas graves 5.5

Castro et al., 2018 Brasil Urbana Ambos 218 Questionario positivo 12.8

Doughty et al., 1997 Canada Ambas Ambos Todas Presenga de sintomas 28.7

Caffery et al., 2019 Canada NA Ambos 218 Escore DEQ-5 >6/22 21.3

Lin et al., 2003 China Urbana Ambos 265 Sintomas frequentes ou 33.7
constantes

Guo et al., 2010 China Urbana Ambos 240 Sintomas frequentes ou 50.1
constantes

Jie et al., 2009 China Urbana Ambos 240 Sintomas frequentes ou 21
constantes

Schaumberg et al.,, EUA NA F 250 Diagnéstico clinico prévio 7.8

2003 ou sintomas graves

Schaumberg et al., EUA NA M 250 Diagnéstico clinico prévio 43

2009 ou sintomas graves

Paulsen et al., 2014 EUA NA Ambos 21-84 Frequéncia e intensidade 14.5
dos sintomas

Farrand et al., 2017 EUA Ambas Ambos 218 Diagnéstico e sintomas 6.8
clinicos prévios

Malet et al., 2014 Franca NA Ambos 273 Olho seco autorreferido e 21.9
uso de lagrimas artificiais
eou OSDI 222

Lee et al., 2002 Indonésia Ambas Ambos 221 Presenga de sintomas 27.5

Hashemi et al., 2014 Iré NA Ambos 40-64 Questionario positivo e 8.7
critérios clinicos

Shimmura; Shimazaki; Japéo NA Ambos 20-49 Questionario positivo 33

Tsubota, 1999

Uchino et al, 2011 Japéo Rural Ambos 240 Questionario positivo F:21.6

M: 12.5

Shanti et al., 2020 Palestina Ambas Ambos 18-90 Escore OSDI 213 e 64
critérios clinicos

Tan et al., 2015 Singapura NA Ambos 15-83 Sintomas frequentes ou 12.3

constantes

DOS= doenc¢a do olho seco; NA= ndo avaliado; DEQ= Dry Eye Questionnaire; OSDI= Ocular Surface Disease
Index; F= feminino; M= masculino.
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1.3 Fatores derisco

Varios fatores de risco estdo associados a DOS, porém ha controvérsias entre 0s
achados de diversas pesquisas. Os fatores de risco frequentemente estudados séo:

1.3.1 Sexo feminino

O sexo feminino j& foi amplamente divulgado como fator associado a DOS
(ALSHAMRANI et al., 2017; FARRAND et al., 2017; LI et al., 2015; PAULSEN et al.,
2014). Porém, alguns autores nao encontraram esta associacdo (MAN et al., 2017;
TAN et al., 2015).

1.3.2 Idade avancada

Paulsen et al. (2014) encontraram associac¢des estatisticamente significativas
entre DOS e mulheres de 50 anos de idade ou mais. Farrand et al. (2017)
observaram maior prevaléncia de DOS nas faixas etarias de 45 a 54 anos e 275
anos. Também em 2017, uma pesquisa revelou maior prevaléncia de DOS a partir
de 56 anos (ALSHAMRANI et al., 2017). Porém, Tan et al. (2015) n&o encontrou

associacao entre idade e DOS.

1.3.3 Uso de lentes de contato

Varias pesquisas revelaram que o uso de lentes de contato é fator de risco
para DOS (LI et al., 2015; MAN et al., 2017; PAULSEN et al., 2014; SHIMMURA,
SHIMAZAKI; TSUBOTA, 1999; TAN et al., 2015; TITIYAL et al., 2018; YANG et al.,
2015). Em discordancia com esse achado, Alshamrani et al. (2017) ndo encontraram

associacao entre o uso de lentes de contato e DOS.
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1.3.4 Alergias

A presencga de qualquer tipo de alergia foi relatada como fator de risco para
DOS (ASIEDU, 2017; PAULSEN et al., 2014; SHIMMURA; SHIMAZAKI; TSUBOTA,
1999).

1.3.5 Tireoidopatias

A associacao entre tireoidopatias e DOS foi descrita por alguns autores (MAN
et al., 2017; PAULSEN et al., 2014). Porém, Alshamrani et al. (2017) referiram que

nao ha essa associacao.

1.3.6 Uso frequente de terminais eletronicos

A exposicdo a terminal de exibicdo de video, computadores e/ou aparelhos
celulares foi demonstrada como fator de risco para DOS (SHIMMURA; SHIMAZAKI;
TSUBOTA, 1999; TITIYAL et al., 2018; UCHINO et al., 2013; YANG et al., 2015).

1.4 Sintomas

A primeira definicdo de olho seco deu destaque ao desconforto ocular como
sintoma desta situacdo (LEMP, 1995). Em 2007, uma nova definicdo de olho seco
incluiu os distarbios visuais como sintoma desta doenca, visto que se observou o
frequente relato de desfoque transitorio da imagem relatado por individuos com olho
seco (SUBCOMMITTEE OF THE INTERNATIONAL DRY EYE WORKSHOP,
2007a). A mais recente definicdo de olho seco destaca a pluralidade de
sintomatologia presente nesta condi¢cao ocular (CRAIG et al., 2017). O TFOS DEWS
Il orienta que sejam realizadas investigacao e quantificacdo dos sintomas da DOS,
podendo para isso utilizarem-se questionarios de sintomas validados, tanto para o

diagndstico, quanto para o seguimento clinico (CRAIG et al., 2017).
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1.5 Caracteristicas dos questionarios utilizados para triagem populacional da
doenca do olho seco

A aplicacdo de questionarios com o objetivo de identificar a existéncia de olho
seco € relevante na pratica clinica, visto que existem casos em que ndo ha
correlacdo entre sinais e sintomas, situagcdo em que esses fatores analisados
isoladamente, muitas vezes, ndo permitem comprovar a existéncia desta condicédo
(SIMPSON et al., 2008). Existem diversos questionarios que podem ser utilizados
em estudos epidemioldgicos para a triagem de possiveis casos de olho seco, sédo

eles:

A) Ocular Surface Disease Index (OSDI)

Um estudo realizado no ano 2000, em Detroit, EUA, revelou que o OSDI
apresenta boa especificidade (83%) e sensibilidade aceitavel (60%) para triagem de
pacientes com olho seco (SCHIFFMAN et al., 2000). Este questionario analisa a
frequéncia de trés fatores (alteracdes visuais, sintomas oculares e gatilhos
ambientais), utilizando para isso 12 perguntas, cujas respostas vao de 0 (presente
em nenhum momento) a 4 (presente o tempo todo). O escore final varia de 0 a 100,
cujo valor é diretamente proporcional a gravidade da doenca: leve 13-22, moderada
23-32 e grave 233 (SCHIFFMAN et al., 2000). O OSDI foi validado para utilizacdo na
lingua portuguesa em 2012, sendo traduzido para indice de Doenca da Superficie
Ocular (IDSO) (PRIGOL et al., 2012)

B) McMonnies Questionnaire

O McMonnies Questionnaire € composto por 12 perguntas sobre fatores de risco
para DOS (Tang et al., 2016). Apés o calculo de pontuacdo das respostas, chega-se ao
indice que varia de 0 a 45, cujo valor alto € indicativo de DOS (McMONNIES; HO;
WAKEFIELD, 1998). McMonnies e Ho (1987) utilizaram este questionario para triagem
de casos de olho seco. Este instrumento foi validado por Nichols K. K., Nichols J. J. e
Mitchell (2004), em estudo realizado em Columbus, EUA. Tang et al. (2016), em estudo
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realizado na China, inferiram que este questionario possui sensibilidade de 77% e

especificidade de 86%.

C) Canadian Dry Eye Epidemiology Study (CANDEES)

O CANDEES foi publicado em 1997 pelo Centro de Pesquisa de Lentes de
Contato da Universidade de Waterloo e utilizou um questionario que objetivou
conhecer a gravidade e prevaléncia de sintomas de olho seco no Canada
(DOUGHTY et al., 1997). Este instrumento continha 13 perguntas que incluiam
demografia, uso de lentes de contato, uso de medicamentos, sintomas com e sem
uso de lentes de contato, sensagéo de boca seca, edema e hiperemia palpebral,
comparacao entre a severidade dos sintomas pela manhd e a tarde e alergias
(GUILLEMIN et al., 2012).

D) Dry Eye Screening for Dry Eye Epidemiology Projects (DEEP)

O questionario DEEP é composto por 19 perguntas que abordam o uso de lagrimas
ou colirios artificiais, uso de lentes de contato, alergias e frequéncia de sintomas oculares
(ODEN et al., 1998). Este questionario foi estruturado com o objetivo especifico de triagem
de olho seco em estudos epidemioldgicos. Apresenta sensibilidade de 60% e
especificidade de 94% (ODEN et al., 1998).

E) Dry Eye Questionnaire (DEQ)

O DEQ mede a frequéncia, intensidade e o impacto dos sintomas comuns da
superficie ocular e faz perguntas sobre o uso de computador, medicamentos e
alergias (BEGLEY et al., 2002). O questionario quantifica os sintomas usando quatro
variaveis: grau de incdmodo, frequéncia, intensidade pela manhd e ao final do dia
(CHALMERS; BEGLEY; CAFFERY, 2010).
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F) Contact Lens Dry Eye Questionnaire (CLDEQ)

O CLDEQ é derivado do DEQ e foi elaborado especificamente para investigar
a gravidade e frequéncia dos sintomas de olho seco em usuérios de lentes de contado
(BEGLEY et al., 2000). Um estudo publicado em 2002 comparou 0 CLDEQ ao questionario
de McMonnies e encontrou a sensibilidade de 83% e a especificidade de 67% (NICHOLS
etal., 2002).

G) McCarty Symptom Questionnaire

Este questionario foi utilizado por McCARTY et al. (1998), que avaliaram a DOS na
populacdo adulta, da cidade de Melbourne, Austrdlia. O questionario avalia sintomas
oculares de desconforto, sensacdo de corpo estranho, secura, prurido, lacrimejamento,

fotofobia e sensacdo de boca seca em escala de intensidade 0 a 3.

H) Symptom Assessment In Dry Eye (SANDE)

O questionario SANDE utiliza uma técnica de escala visual analdgica horizontal para
guantificar os sintomas de sensacao de olho seco e irritacdo ocular, avaliando a frequéncia
e a gravidade da DOS, demonstrando boa confiabilidade quando avaliacdes repetidas
foram realizadas (SCHAUMBERG et al., 2007).

[) Schein Questionnaire

Este questionario de sintomas foi utilizado em uma pesquisa para conhecer a
distribuicdo do olho seco em uma populacéo idosa, com mais de 65 anos de idade, em
Salisbury, Maryland, EUA, sendo comparado com testes clinicos e apresentando pouca
correlacdo com o teste de Schirmer (TS) e com a coloracdo com rosa bengala (SCHEIN et
al., 1997).
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J) Texas Eye Research and Technology Center Dry Eye Questionnaire (TERTC-DEQ)

O TERTC-DEQ é composto por 28 perguntas que foram elaboradas a partir do
DEQ e foi validado para separar usuérios de lentes contato com olho seco moderado de
individuos saudaveis (NARAYANAN et al., 2005). Apresenta sensibilidade de 75% e
especificidade de 100% (GUILLEMIN et al., 2012).

K) Women’s Health Study Questionnaire

Este instrumento foi desenvolvido para descrever a magnitude da sindrome do olho
seco entre mulheres nos EUA (SCHAUMBERG et al., 2003). Foi considerado de facil e
rapida aplicacdo em estudos epidemiologicos e em pesquisas clinicas (GULATI et al.,
2006), porgue possui apenas trés perguntas que objetivam medir a frequéncia da sensacao
de olho seco e irritacéo ocular e identificar a DOS (SCHAUMBERG et al., 2003). Apresenta
sensibilidade de 77% e especificidade de 83%, quando comparado a testes clinicos
(GULATI et al., 2006).

L) Questionario de sintomas da doenca do olho seco (QSDOS)

Este questionario foi validado e a sua repetibilidade avaliada em 2006 nos
EUA, apresentando sensibilidade de 77% e especificidade de 83%, comparado ao
TS 1 <10 mm ou ao tempo de ruptura tempo do filme lagrimal <10 segundos
(GULATI et al., 2006). Em 2017, o QSDOS foi traduzido e validado para a lingua
portuguesa no Brasil (CASTRO et al., 2017).

1.6 Metodologias atuais para o diagnéstico da doenca do olho seco

1.6.1 Avaliacdo do desconforto ocular

O Comité TFOS DEWS Il destaca que o OSDI é o questionario mais
amplamente utilizado para ensaios clinicos da DOS, e o recomenda, devido ao seu
forte estabelecimento na pratica clinica (WOLFFSOHN et al., 2017). Este comité

também recomenda o uso do DEQ devido ao seu tamanho reduzido e a sua
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capacidade discriminativa (CHALMERS; BEGLEY; CAFFERY, 2010; WOLFFSOHN
et al., 2017). E para o acompanhamento do conforto dos casos diagnosticados, o
comité TFOS DEWS Il destaca o questionario SANDE, devido a sua adequada
repetibilidade (SCHAUMBERG et al., 2007; WOLFFSOHN et al., 2017).

1.6.2 Avaliacdo dos disturbios visuais

Devido a inexisténcia atual de testes especificos para quantificar os distarbios
visuais, o comité TFOS DEWS Il destaca que estas queixas sao subjetivamente
avaliadas pelos questionarios de sintomas, ndo havendo método objetivo para ser
recomendado (WOLFFSOHN et al., 2017).

1.6.3 Avaliacao da estabilidade do filme lacrimal

O Comité TFOS DEWS Il recomenda a medicédo do tempo de ruptura do filme
lagrimal (TRFL) com uma técnica nao invasiva, em que a cOrnea € naturalmente
exposta a luz, permitindo observar o rompimento da lagrima ap0s um piscar de
olhos, e demonstra que este método é considerado preferivel para mensurar o TRFL
utilizando fluoresceina, o que pode causar dano a superficie ocular e interferir em
outros teste clinicos (SUBCOMMITTEE OF THE INTERNATIONAL DRY EYE
WORKSHOP, 2007b).

1.6.4 Avaliacdo do volume lacrimal

A avaliacdo do menisco lacrimal é tradicionalmente realizada observando-se a
regido central da borda palpebral inferior, sem toca-la (JOHNSON; MURPHY, 2007).
E possivel avaliar o volume lacrimal (meniscometria), também de forma n&o
invasiva, utilizando imagens digitais e obtendo-se melhor repetibilidade (YOKOI et
al., 1999). Nos casos de deficiéncia aquosa grave, como na sindrome de Sjogren, o
TS sem anestesia continua sendo um teste de diagndstico recomendado (VITALI et
al., 2002), porém a sua variabilidade e técnica invasiva, impedem o0 uso como um
teste diagnostico de rotina ((SUBCOMMITTEE OF THE INTERNATIONAL DRY EYE
WORKSHOP, 2007b).
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1.6.5 Avaliacéo dos danos a superficie ocular

O dano a superficie ocular, que pode ser observado em testes de coloracéo,
ocorre, principalmente, em estagios mais avancados da DOS (WOLFFSOHN et al.,
2017). O comité TFOS DEWS Il recomenda como técnica diagnéstica mais
apropriada para danos na superficie ocular a coloracdo com fluoresceina e lissamina
verde para realcar os danos na cornea e conjuntiva, respectivamente (KORB et al.,
2008; PETERSON; WOLFFSOHN; FOWLER, 2006; TODA; TSUBOTA, 1993;
WOLFFSOHN et al., 2017; YOON et al., 2011).

1.6.6 Avaliacao das alteracdes palpebrais

A avaliacdo das palpebras, buscando informa¢des sobre a sua integridade, o
piscar, a presenca de blefarite € importante para classificar o subtipo de DOS e a
instituicdo do tratamento (WOLFFSOHN et al., 2017). O comité TFOS DEWS II
recomenda que a espessura lipidica deve ser quantificada com técnica
interferométrica e que a meibomiografia deve ser realizada juntamente com
observacéo e expressdo dos ductos (TOMLINSON et al., 2011; WOLFFSOHN et al.,
2017).

1.7 Justificativa do estudo

Observa-se alta prevaléncia de DOS mundialmente, porém ha poucos
estudos avaliando a epidemiologia desta patologia na populacao brasileira.

Diante da relevancia estatistica, demonstrada pela alta variabilidade da
prevaléncia em outros paises (4.3% a 64%), fatores clinicos associados e morbidade
(como o desconforto ocular e a reducédo da acuidade visual), complicacdes oculares
e impacto na qualidade de vida, apresentados pelos individuos com DOS, sé&o
necessarios estudos epidemioldgicos que identifiguem o pefil, as comorbidades e o0s
fatores de risco evitaveis na populacdo brasileira. Esses dados contribuirdo para um
conhecimento sobre a epidemiologia da DOS na nossa populagéo, facilitando o seu

diagnostico, prevencéo e tratamento.



2. Objetivos
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2.1 Objetivo geral
Quantificar a prevaléncia de sintomas de DOS em duas regides do estado de

Sao Paulo: Céssia dos Coqueiros (municipio rural) e Ribeirdo Preto (municipio

urbano).

2.2 Objetivos especificos

a) Avaliar a sensibilidade e especificidade do questionario utilizado como

instrumento de triagem;

b) Conhecer a relacdo da presenca de olho seco com varios fatores de risco

na populacdo estudada;

c) Correlacionar as queixas clinicas de olho seco aos achados no exame

oftalmoldgico.



3. Casuistica e Métodos
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3.1. Tipo e localizagdo do estudo

Foi realizado estudo transversal, observacional e descritivo em dois
municipios do sudeste brasileiro, por meio de visitas as residéncias dos

participantes.
3.1.1 Céssia dos Coqueiros-SP

O municipio Céssia dos Coqueiros esta localizado na regido Sudeste do
Brasil, encontra-se na regido metropolitana de Ribeirdo Preto, apresenta latitude de
21° 16’ 50” Sul, longitude de 47° 10’ 20” Oeste, altitude de 873 metros e area
territorial de 191,7 Km? (CIDADE BRASIL, 2017a). Apresenta 66.5% de domicilios
com esgotamento sanitario adequado, 43% de domicilios urbanos em vias publicas
com urbanizacdo adequada (presenca de bueiro, calgcada, pavimentacdo e meio-fio)
(IBGE - INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA, 2020a). O
ultimo censo do IBGE, realizado em 2010, mostrou que a populacdo de Céassia dos
Coqueiros era de 2634 habitantes (1347 homens e 1287 mulheres) e também
revelou que a populacdo 240 anos era de 1099 habitantes (567 homens e 532
mulheres) (IBGE, 2020a). Diferente do observado no Estado de Sdo Paulo e no
Pais, o municipio Cassia dos Coqueiros reduziu o numero de habitantes ao longo do
periodo compreendido entre os anos 1991 a 2010 e apresentou estimativa
populacional de apenas 2591 habitantes em 2017 e 2523 habitantes em 2019
(IBGE, 2020a). A cidade possui apenas uma Unidade Béasica de Saude (UBS),
denominada Dr. Pedreira de Freitas, conveniada ao Hospital das Clinicas de
Ribeirdo Preto, onde funciona a Estratégia de Saude da Familia (ESF), estrutura
utilizada pelos pesquisadores durante a coleta de dados neste municipio
(PREFEITURA MUNICIPAL DE CASSIA DOS COQUEIROS, 2020).

Foram realizadas 180 visitas domiciliares no municipio de Cassia dos
Coqueiros-SP, durante o més de julho de 2016. O territério da pesquisa foi dividido
em quatro regides, de acordo com as areas atendidas por cada um dos quatro

agentes comunitarios de saude (ACS), que realizam visitas domiciliares frequentes
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aos usuarios do Sistema de Unico de Saude (SUS), como preconizado pela ESF,

ficando assim 45 residéncias para cada regiéo.
3.1.2 Ribeirédo Preto-SP

O municipio de Ribeiréo Preto, localizado a noroeste da capital do estado de
Sao Paulo, possui latitude 21° 10' 36" Sul, longitude 47° 49' 15" Oeste, area territorial
de 651,3 km? e altitude de 531 metros (CIDADE BRASIL, 2017b). Apresenta 64.5%
de domicilios urbanos em vias publicas com urbaniza¢do adequada (IBGE, 2020Db).
Este municipio possui 606.682 habitantes, destes, 290.171 sdo do sexo masculino e
314.511 séo do sexo feminino (IBGE, 2020b). A populacédo =240 anos residente em
Ribeirdo Preto, apontada no ultimo censo do IBGE, era de 226.462 habitantes,
sendo 101.721 homens e 124.741 mulheres (IBGE, 2020b).

Foram realizadas 420 visitas domiciliares no distrito oeste do municipio de
Ribeirdo Preto, durante os meses de julho e agosto de 2017. O territério da pesquisa
foi dividido em cinco regides, de acordo com as areas atendidas por cada UBS,
ficando assim 84 residéncias para cada nucleo. A Tabela 2 mostra 0 niamero de

habitantes por cada UBS incluida na pesquisa, em Ribeirdo Preto (IBGE, 2020b).

Tabela 2 - Niomero de habitantes atendidos em cada Unidade Basica de Saude incluida na
pesquisa, em Ribeirdo Preto

UBS NUumero de habitantes
Prof. Dr. Breno J. Guanais Simbes 3195
Enfa Maria Teresa Rom&o Pratali 2924
Prof® Dra2 Célia de Almeida Ferreira 2815
USF Profa Dr2 Vera Heloisa Pileggi Vinha 2251
Dr. Gilson de Céssia Marques de Carvalho 2227

UBS= Unidade Basica de Salde.
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3.2 Caracteristicas da amostra

A amostra total foi de 600 participantes, calculada pela formula para
amostragem aleatéria simples: n=22 [P (1-P)] / D? (em que Z é uma constante igual a
1.96, n é o tamanho da amostra, P é a prevaléncia esperada, aqui assumida como
sendo 10% e D é o erro maximo aceitavel, adotado de 2,5% na estimativa.

3.3 Critérios de incluséao

Os participantes do estudo foram os habitantes de Cassia dos Coqueiros e do
distrito oeste do municipio de Ribeirdo Preto, na faixa etaria de 40 anos ou mais, de
ambos os sexos, atendidos pela ESF.

3.4 Critérios de exclusao

Foram excluidos do estudo:
a) Participantes que discordaram do conteddo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice A), ou que néo
0o compreenderam, apesar das explicagcbes oferecidas pelos
pesquisadores;
b) Participantes que nao seguiram as etapas de resposta ao

guestionario e/ou as etapas da avaliacdo oftalmoldgica.
3.5 Questionario de sintomas de olho seco
Utilizou-se 0 QSDOS (Apéndice B), preenchido pelos entrevistadores durante

as visitas domiciliares aos participantes. Também foram investigadoss 17 possiveis

fatores de risco para DOS (Apéndice C).
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3.5.1 Critérios de positividade do QSDOS

A resposta “frequentemente” ou “sempre” para as perguntas 01 e 02 ou a
resposta “sim” para o diagndstico prévio de olho seco levaram a classificar o
individuo entrevistado como positivo para sintomas de olho seco (CASTRO et al.,
2017, 2018). Todos os participantes, cujo questionario fosse positivo para sintomas
de olho seco e um em cada cinco participantes com questionario negativo, eram

convidados a participar da avaliacao oftalmolégica complementar.

3.6 Avaliagéo oftalmoldgica

Os seguintes testes clinicos para investigacdo de olho seco foram aplicados

no presente estudo (Apéndice C):

A) Teste de Schirmer (TS) sem anestesia

Foi realizado TS utilizando uma tira de papel filtro milimetrada (Ophthalmos® -
Registro no Ministério da Saude n° 10172470008), que foi dobrada no local
adequado e a sua extremidade colocada no terco temporal da palpebra inferior do
participante. Observou-se o umedecimento da fita em milimetros ap0s cinco minutos
(ALVES et al., 2014).

B) Tempo de ruptura do filme lacrimal (TRFL)

Quantificou-se O TRFL instilando uma gota de colirio de fluoresceina sodica
(FL) a 1% (Ophthalmos® - Registro no Ministério da Saude n°® 10172470003) no
fundo de saco palpebral inferior do participante e a ruptura da lagrima foi avaliada
entre um piscar e outro das palpebras, por biomicroscopia a lampada de fenda, com

incidéncia de luz azul de cobalto, e quantificada em segundos (ALVES et al., 2014).
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C) Coloracédo com fluoresceina (FL)

Quantificou-se a coloragéo da conea apos instilacdo de uma gota de colirio de
FL a 1% (Ophthalmos® - Registro no Ministério da Saude n°® 10172470003) no fundo
de saco conjuntival inferior, utilizando iluminacdo com filtro azul de cobalto por
biomicroscopia a lampada de fenda. Calculou-se a pontuacdo de coloracdo da
cérnea com a ajuda de um desenho esqueméatico (Apéndice B), baseado no 15-point
NEI/ Industry scale, que divide a cérnea em cinco regides (central, superior, inferior,
nasal e temporal). Para cada regido, a coloracdo puntata da superficie poderia variar
de 0-3, de acordo com a sua intensidade (ALVES et al., 2014).

D) Coloragdo com lissamina verde (LV)

Quantificou-se a coloragdo da conjuntiva ocular apos o contato da palpebra
inferior do participante com tira de papel embebida com lissamina verde (LV)
(Ophthalmos® - Registro no Ministério da Saude n° 80148310014), utilizando
iluminacdo direta difusa por biomicroscopia a lampada de fenda. Calculou-se a
pontuacdo de coloracdo da conjuntiva com a ajuda de um desenho esquematico
(Apéndice C), de acordo com a classificacdo descrita por van Bijsterveld - modificada
(NEI / Industry scale modificada), em que notas de 0-3 foram atribuidas a trés
regides (temporal, central e nasal), de acordo com a sua intensidade (ALVES et al.,
2014).

E) indice de Doencas da Superficie Ocular (IDSO)
Utilizou-se a versdo do OSDI validada para a lingua portuguesa no Brasil

(Anexo A) e lidas as 12 perguntas, anotando as respostas de cada participante, para

posterior somatorio dos pontos e do célculo do escore (PRIGOL et al., 2012).
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3.7 Consideracbes éticas

A pesquisa seguiu os principios da Declaracdo de Helsinque. O Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo
Preto - USP aprovou o projeto de pesquisa (nUmero do parecer: 1.451.446) (Anexo
B). Todos os participantes foram esclarecidos sobre o conteudo e a finalidade da
pesquisa e assinaram o TCLE, respeitando a Resolu¢cdo do Conselho Nacional de
Saude 466/12.

3.8 Analise estatistica

O banco de dados Access 2016 (Microsoft Corporation, Seattle, Washington,
EUA) foi utilizado para registrar e armazenar os dados da pesquisa. Os softwares
GraphPad Prism 8.3.1 (GraphPad Software, La Jolla California, EUA) e R 3.6.0 (R
Foundation for Statistical Computing, Viena, Austria) foram utilizados para célculos
estatisticos.

Foram utilizados o teste exato de Fischer para analise categérica e o teste de
Mann Whitney para comparacdo entre dados continuos. A regressao logistica foi
aplicada a fim de prever um resultado binario da DOS a partir de um conjunto de
fatores de risco preditores categéricos. O impacto dos preditores na probabilidade de
um resultado positivo foi avaliado.

Os dados também foram apresentados como estatistica descritiva, usando
média, desvio padrdo e porcentagem. Os possiveis fatores associados a DOS
tiveram sua razao de chances (OR) e o intervalo de confianca de 95% calculados (IC
95%). O valor de p adotado foi <0.05.

A sensibilidade e especificidade do questionario de sintomas de DOS foram
estimadas considerando-se pelo menos um dos testes clinicos positivos em pelo
menos um olho (ST <10 mm ou TRFL <10s ou CFL 23 ou CLV 23) para o

diagndstico clinico de DOS.



4. Resultados
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4.1 Avaliag&o das visitas domiciliares

Foram realizadas 180 visitas domiciliares em Cassia dos Coqueiros, entre 0s
dias 11 a 13 de julho de 2016 e 420 visitas domiciliares no distrito oeste do
municipio de Ribeirdo Preto, durante os meses de junho, julho e agosto de 2017.
Todas as visitas foram realizadas no horario comercial, para preenchimento do
QSDOS e do questionario de fatores de risco. Nao houve nenhuma recusa dos
entrevistados em responder ao questionario. Foram excluidas do estudo as
residéncias em que ndo havia nenhum morador para receber os pesquisadores no

momento da visita.

4.1.1 Sexo e idade dos participantes

A idade dos participantes em Cassia dos Coqueiros variou entre 41 a 91
anos. Foram entrevistados 133 (73.9%) participantes do sexo feminino e 47 (26.1%)
do sexo masculino nesse municipio. Em Ribeirdo Preto, a idade dos participantes
variou de 40 a 94 anos. Foram entrevistados 286 (68.1%) participantes do sexo

feminino e 134 (31.9%) do sexo masculino neste municipio.

4.1.2 Respostas dos participantes ao QSDOS

Em Cassia dos Coqueiros, 0 questionario foi positivo para sintomas de olho
seco em 36 participantes (20%) e negativo em 144 (80%). Positivo em 15 (41.7% de
36) casos por resposta “frequentemente” ou “sempre” as duas primeiras perguntas,
com resposta “ndo” a terceira pergunta; em oito (22.2% de 36) casos por resposta
“frequentemente” ou “sempre” as duas primeiras perguntas, com resposta “sim” a
terceira pergunta e em 13 (36.1% de 36) casos por resposta “sim” a pergunta
terceira pergunta, com resposta “nunca” ou “raramente” para pelo menos uma das

duas primeiras perguntas (Tabela 3).
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Tabela 3 - Respostas dos 180 participantes de Casssia dos Coqueiros as perguntas do
guestionario de sintomas de olho seco

Perguntas Respostas
Sim Nao Nunca Raramente  Frequentemente Sempre
1) Vocé sente seus olhos - - 137 (76.1%) 18 (10%) 17 (9.4%) 8 (4.4%)
secos?
2) Vocé sente seus olhos - - 74 (41.1%) 55 (30.5%) 38 (21.1%) 13 (7.2%)
irritados?

3) Vocé ja teve diagnostico 21 (11.7%) 159 (88.3%)
de olho seco?

Em Ribeirdo Preto, o questionario foi positivo para sintomas de olho seco em
160 participantes (38.1%) e negativo em 260 (61.9%). E foi positivo em 50 (31.2% de
160) casos por resposta “frequentemente” ou “sempre” as duas primeiras perguntas,
com resposta “ndo” a terceira pergunta; em 61 (38.1% de 160) casos por resposta
“frequentemente” ou “sempre” as duas primeiras perguntas, com resposta “sim” a
terceira pergunta e em 49 (30.6% de 160) casos por resposta “sim” a terceira
pergunta, com resposta “nunca” ou “raramente” para pelo menos uma das duas

primeiras perguntas (Tabela 4).

Tabela 4 - Respostas dos 420 participantes de Ribeirdo Preto as perguntas do questionario
de sintomas de olho seco

Perguntas Respostas
Sim N&o Nunca Raramente Frequentemente Sempre
1) Vocé sente seus olhos - - 248 (59%) 46 (11%) 81 (19.3%) 45 (10.7%)
Secos?
2) Vocé sente seus olhos - - 177 (42.1%) 103 (24.5%) 97 (23.1%) 43 (10.2%)
irritados?

3) Vocé ja teve diagnéstico 110 (26.2%) 310 (73.8%)
de olho seco?
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4.1.3 Resultado do questionario de sintomas de olho seco, de acordo com o
sexo dos participantes

Em Céssia dos Coqueiros, dos 36 participantes que apresentaram o
questionario positivo, 28 eram do sexo feminino e oito do sexo masculino (p=0.67)
(Gréfico 1). Em Ribeirao Preto, dos 160 participantes com questionario positivo, 129
eram do sexo feminino e 31 do sexo masculino (p<0.0001) (Grafico 2). Avaliando-se
a amostra total, 196 participantes demonstraram questiondario positivo para sintomas
de olho seco, 157 do sexo feminino e 39 do sexo masculino (p<0.0001) (Gréfico 3).

Grafico 1 - Relacdo entre sexo e sintomas de olho seco no municipio de Cassia dos
Coqueiros (N=180)
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QSDOS= Questionério curto de sintomas da doenca do olho seco.
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Grafico 2 - Relacdo entre sexo e sintomas de olho seco no municipio de Ribeirdo Preto

(N=420)
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QSDOS= Questionério curto de sintomas da doenca do olho seco.

Gréafico 3 - Relacdo entre sexo e sintomas de olho seco na amostra total, regido rural e
urbana (N=180 e 420, respectivamente)
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QSDOS= Questionério curto de sintomas da doenca do olho seco.
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4.1.4 Resultados dos questionarios de sintomas de olho seco, de acordo com a

idade dos participantes

Avaliou-se a prevaléncia do questionario positivo de sintomas de DOS de
acordo com a faixa etaria dos participantes da amostra total, distribuidos em
décadas. Observou-se que a frequéncia de sintomas de DOS foi maior naqueles
com idade mais avancada, percebeu-se também que houve associacdo negativa
entre a quinta década de vida e a positividade do QSDOS na amostra total (OR:
0.47; 1C95%: 0.28-0.79), e que houve associa¢do positiva entre a sétima década de
vida (60 a 69 anos) e a positividade QSDOS (OR: 1.47; 1C95% 1.01-2.13) (Tabela 5).

Tabela 5 - Prevaléncia de questionarios de sintomas de olho seco positivos, de acordo com
a faixa etaria dividida em décadas, nos 600 participantes da amostra total

Faixa etaria (N) QSDOS positivos (%) OR (95%IC) *

40-49 (103) 21 (20.4) 0.47 (0.28-0.79)
50-59 (143) 42 (29.4) 0.90 (0.60-1.35)
60-69 (167) 65 (38.9) 1.47 (1.01-2.13)
70-79 (125) 45 (36) 1.21 (0.80-1.82)
80-89 (57) 21 (36.8) 1.23 (0.69-2.16)
90-94 (5) 2 (40) 1.38 (0.23-8.32)

N= Numero de participantes; QSDOS= Questionario de sintomas da doenga do
olho seco; IC= Intervalo de confian¢ca; OR= Odds Ratio. *Teste exato de
Fischer.

4.1.5 Avaliacéo dos fatores de risco para sintomas da doenca do olho seco

Observou-se frequéncia semelhante em 10 dos 17 fatores de risco
pesquisados entre as duas populacdes avaliadas: diabetes mellitus, poés-
menopausa, doencas reumatoldgicas, hanseniase, cirurgia ocular, uso telas de
dispositivos eletrénicos (TDE) >2h/dia, antidepressivos, dor pélvica cronica,
fibromialgia e pterigio. Verificou-se maior frequéncia dos seguintes fatores de risco

em Ribeirdo Preto: tracoma, quimioterapia, radioterapia, uso de lente de contato e
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uso de antialérgicos. Em Céssia dos Coqueiros ocorreu maior frequéncia de

participantes que relataram tireoidopatias e dislipidemia (Tabelas 6 e 7).

Tabela 6 - Frequéncia dos possiveis fatores de risco associados a doenca do olho seco nos
180 participantes do municipio de Cassia dos Coqueiros

Fator de risco Presente (%) Ausente (%)
Diabetes Mellitus 45 (25) 135 (75)
P6s-menopausa (n=133 mulheres) 100 (75.2) 33 (24.8)
Doengas Reumatolégicas 25 (13.9) 155 (86.1)
Hanseniase 1(0.5) 179 (99.4)
Tracoma 0 (0) 180 (100)
Quimioterapia 3.7 177 (98.3)
Radioterapia 3(1.7) 177 (98.3)
Cirurgia Ocular 40 (22.2) 140 (77.8)
Lente de Contato 0 (0) 180 (100)
Doencas da Tireoide 36 (20) 144 (80)
TDE >2h/dia 23 (12.8) 157 (87.2)
Antidepressivos 46 (25.5) 134 (74.4)
Antialérgicos 12 (6.7) 168 (93.3)
Dor Pélvica Crénica 8 (4.4) 172 (95.5)
Fibromialgia 13(7.2) 167 (92.8)
Dislipidemia 71 (39.4) 109 (60.5)
Pterigio 35 (19.4) 145 (80.5)

TDE= Telas de dispositivos eletrénicos.
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Tabela 7 - Frequéncia dos possiveis fatores de risco associados a doenga do olho seco nos
420 participantes do municipio de Ribeirdo Preto

Fator de risco Presente (%) Ausente (%)
Diabetes Mellitus 115 (27.4) 305 (72.6)
P6s-menopausa (n=286 mulheres) 202 (70.6) 84 (29.4)
Doencas Reumatoldgicas 61 (14.5) 359 (85.5)
Hanseniase 3(0.7) 417 (99.3)
Tracoma 7(1.7) 413 (98.3)
Quimioterapia 21 (5) 399 (95)
Radioterapia 21 (5) 399 (95)
Cirurgia Ocular 107 (25.5) 313 (74.5)
Lente de Contato 7(1.7) 413 (98.3)
Doencas da Tireoide 50 (11.9) 370 (88.1)
TDE >2h/dia 51 (12.1) 369 (87.8)
Antidepressivos 96 (22.8) 324 (77.1)
Antialérgicos 48 (11.4) 372 (88.6)
Dor Pélvica Crénica 16 (3.8) 404 (96.2)
Fibromialgia 30 (7.1) 390 (92.8)
Dislipidemia 120 (28.6) 300 (71.4)
Pterigio 88 (20.9) 332 (79)

TDE= Telas de dispositivos eletrénicos.

Buscou-se conhecer a relagdo entre DOS, retratada pela positividade do
guestionario de sintomas, com 17 possiveis fatores de risco investigados durante as

entrevistas aos participantes (Tabela 8).

A) Diabetes mellitus

Na amostra total, 160 (26.7% dos 600) entrevistados tiveram diagndstico de
diabetes mellitus e 60 (37.5%) deles apresentaram questionario positivo para
sintomas de DOS (p=0.14, OR=1.34, IC95% = 0.91-1.97). Entre os 420
entrevistados de Ribeirdo Preto, 115 (27.4%) apresentavam diagndéstico de diabetes
mellitus e 50 (43.5%) deles possuiam questionario positivo para sintomas de DOS
(p=0.18, OR=1.36, IC95% = 0.89-2.12).
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Entre os 180 entrevistados de Cassia dos Coqueiros, 45 (25%) tinham
diagnéstico de diabetes mellitus e 10 (22.2%) deles apresentaram questionario
positivo para sintomas de DOS (p=0.67, OR=1.20, 1C95% = 0.53-2.69).

B) P6s-menopausa

Entre as 419 mulheres entrevistadas da amostra total, foram encontradas 302
(72.1%) na poOs-menopausa; dessas, 124 (41.1%) apresentaram questionario
positivo para sintomas de DOS (p=0.02, OR=1.77, IC95% = 1.13-2.82). Entre as 286
mulheres entrevistadas em Ribeirdo Preto, 202 (70.6%) encontravam-se na pos-
menopausa; dessas, 98 (48.5%) apresentaram questionario positivo para sintomas
de DOS (p=0.09, OR=1.61, 1C95% = 0.96-2.70). Entre as 133 mulheres
entrevistadas em Cassia dos Coqueiros, 100 (75.2%) estavam na pOs-menopausa,;
dessas, 26 (26%) apresentaram questionario positivo para sintomas de DOS
(p=0.01, OR=5.45, IC95% = 1.29-24.25).

C) Doencas reumaticas

Foram entrevistados 86 (14.3% de 600) participantes da amostra total com
diagnostico de doenca reumatica (artrite reumatoide, IGpus sistémico eritematoso e
artrose - excluindo a fibromialgia, avaliada separadamente); 42 (48.8%) desses
participantes apresentaram questionario positivo para sintomas de DOS (p=0.0008,
OR=2.23, IC95%-= 1.42-3.49). Em Ribeirdo Preto, foram entrevistados 61 (14.5% dos
420) participantes com diagnoéstico de doenca reumatica; desses, 37 (60,6%)
apresentaram questionario positivo para sintomas de DOS (p=0.0002, OR=2.96,
IC95% = 1.70-5.18). Em Cassia dos Coqueiros foram entrevistados 25 (13.9% dos
180 participantes com diagnoéstico de doenca reumatica); cinco (20%) deles
apresentaram questionario positivo para sintomas de DOS (p>0.99; OR=1.00; IC95%
= 0.38-2.66).
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D) Historia clinica de hanseniase

Dos 600 participantes da amostra total, apenas quatro (0.7%) relataram
histéria clinica de hanseniase, todos ja tratados, e trés (75%) apresentaram
guestionério positivo para sintomas de DOS (p=0.11, OR=6.22, 1C95% = 0.92-
80.92). Dos 420 participantes de Ribeirdo Preto, apenas trés (0.7%) relataram
histéria clinica de hanseniase e dois (66.7%) apresentaram questionario positivo
para sintomas de DOS (p=0.56, OR=3.28, IC95% = 0.38-47.67). Dos 180
participantes de Cassia dos Coqueiros, apenas um (0.5%) relatou historia clinica de
hanseniase e apresentou questionario positivo sobre sintomas de DOS (p=0.20,
OR=infinito, IC95% = 0.43-infinito).

E) Historia clinica do tracoma

Foram entrevistados sete (1.2% dos 600) participantes da amostra total que
referiram passado de tracoma, e cinco (71.4%) deles apresentaram questionario
positivo para sintomas de DOS (p=0.04, OR=5.26, IC 95% = 1.12-26.58). Todos 0s
sete participantes (1.7% dos 420) eram moradores de Ribeirdo Preto (p=0.11;
OR=4.16; IC95% = 0.88-21.06).

F) Passado de quimioterapia

Dos vinte e quatro (4% de 600) participantes da amostra total com historia de
guimioterapia para tratar qualquer tipo de cancer, sete (29.2%) apresentaram
guestionario positivo para sintomas de DOS (p=0.83, OR=0.84, IC95% = 0.32-1.95).
Em Ribeirdo Preto, foram entrevistados 21 (5% dos 420) participantes que
descreveram histéria de quimioterapia, e sete (33.3%) deles apresentaram
guestionario positivo para sintomas de DOS (p=0.82, OR=0.80, IC95% = 0.31-2.04).
Em Cassia dos Coqueiros, foram entrevistados trés (1.7%) participantes com historia
de quimioterapia, e nenhum deles apresentou questionario positivo para sintomas de
DOS (p>0.99, OR=zero, IC95% = 0-4.64).
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G) Passado de radioterapia

Vinte e quatro (4% de 600) participantes da amostra total relataram histéria de
radioterapia para tratar qualquer tipo de cancer, sendo que nove (37.5%) deles
apresentaram questiondrio positivo para sintomas de DOS (p=0.66, OR=1.25, IC95%
= 0.51-2.77). Em Ribeirdo Preto, foram entrevistados 21 (5% dos 420) participantes
que referiram histéria de radioterapia, sete (33.3%) deles apresentaram questionario
positivo para sintomas de DOS (p=0.82; OR=0.80; IC95% = 0.31-2.04). Em Céssia
dos Coqueiros, foram entrevistados trés (1.7%) participantes que relataram historia
de radioterapia, dois (66.7%) deles apresentaram questionario positivo para
sintomas de DOS (p=0.10, OR=8.41, IC95% = 0.94-122.5).

H) Cirurgia ocular prévia

Foram entrevistados 147 (24.5% dos 600) participantes da amostra total que
foram submetidos a cirurgia ocular prévia (por exemplo, cirurgia de catarata,
correcdo de estrabismo e blefaroplastia - com excecdo da excisdo de pterigio,
avaliada separadamente), 67 (45,6%) desses apresentaram questionario positivo de
sintomas de DOS (p=0.0002, OR=2.10, IC95% = 1.43-3.08). Em Ribeirdo Preto,
foram entrevistados 107 (25.5% dos 420) participantes que foram submetidos a
cirurgia ocular prévia, 52 (48.6%) deles com questionario positivo para sintomas de
DOS (p=0.01; OR=1.80; IC95% = 1.15-2.79). Em Céssia dos Coqueiros, foram
entrevistados 40 (22.2% de 180) participantes submetidos a cirurgia ocular prévia,
15 (37.5%) deles apresentaram questionario positivo para sintomas de DOS
(p=0.003, OR=3.4, IC95% = 1.60-7.66).

) Uso de lentes de contato

Apenas sete (1.2% dos 600) participantes da amostra total usavam lentes de
contato, quatro (57.14%) deles apresentaram questionario positivo para sintomas de
DOS (p=0.22; OR=2.78; IC95% = 0.62-12.57). Todos os sete (1.7% de 420) residiam
em Ribeirdo Preto (p=0.43; OR=2.2; IC95% = 0.58-8.79).
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J) Doencas datireoide

Dos 86 (14.3% dos 600) participantes da amostra total que relataram
diagnéstico de doenca da tireoide (hipotireoidismo ou hipertireoidismo), 36 (41.9%)
possuiam questionario positivo para sintomas de DOS (p=0.06, OR=1.59, IC95% =
0.99-2.56). Entre os 420 entrevistados de Ribeirdo Preto, 50 (11.9% dos 420)
relataram diagndstico de doenca da tireoide, 29 (58%) deles possuiam questionario
positivo para sintomas de DOS (p=0.003, OR=2.52, IC95% = 1.38-4.58). Entre os
180 entrevistados de Céassia dos Coqueiros, 36 (20% de 180) relataram diagndstico
de doenca da tireoide, sete (19.4%) deles possuiam questionario positivo para
sintomas de DOS (p>0.99, OR=0.96, IC95% = 0.37-2.27).

K) Uso de telas de dispositivos eletronicos mais de 2 horas por dia

Setenta e quatro (12.3%) participantes da amostra total relataram usar TDE
>2h/dia, e 42 (56.7%) deles apresentaram questionario positivo para sintomas de
DOS (p<0.0001, OR=3.17, 1C95% = 1.91-5.23). Em Ribeirdo Preto, 51 (12.1% dos
420) participantes referiram usar TDE >2h/dia, 40 (78.4%) deles apresentaram
guestionario positivo para sintomas de DOS (p<0.0001, OR=7.54, IC95% = 3.85-
15.20). Em Cassia dos Coqueiros, 23 (12.8% de 180) participantes relataram usar
TDE >2h/dia, dois (8.7%) deles apresentaram questionario positivo sobre sintomas
de DOS (p=0.17; OR=0.34; IC95% = 0.08-1.46).

L) Uso de antidepressivos

Dos 142 (33.8% dos 600) participantes da amostra total que relataram uso de
antidepressivos sistémicos cronicamente ou nos Ultimos trés meses, 64 (45.1%)
apresentaram questionario positivo para sintomas de DOS (p=0.0005, OR=2.03,
IC95% = 1.36-2.99). Em Ribeirdo Preto, dos 96 (22.8% dos 420) participantes que
relataram uso de antidepressivos, 53 (55.2%) apresentaram questionario positivo
sobre sintomas de DOS (p=0.0001, OR=2.5, IC95% = 1.56-3.95). Em Céssia dos

Coqueiros, dos 46 (25.5% de 180) participantes que relataram usar antidepressivos,
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11 (23.9%) apresentaram questionario positivo sobre sintomas de DOS (p=0.52;
OR=1.37; IC95% = 0.63-3.02).

M) Uso de antialérgicos

Dos 60 (10% de 600) participantes da amostra total que relataram uso de
medicamentos antialérgicos sistémicos cronicamente ou nos ultimos trés meses, 34
(56.7%) apresentaram questionario positivo para sintomas de DOS (p<0.0001,
OR=3.05, 1C95% = 1.79-5.13). Em Ribeirdo Preto, dos 48 (11.4% dos 420)
participantes em uso de medicamentos antialérgicos, 32 (66.7%) possuiam
guestionario positivo para sintomas de DOS (p<0.0001, OR=3.81, IC95% = 2-7.32).
Em Cassia dos Coqueiros, foram encontrados 12 (6.7% de 180) participantes em
uso de antialérgicos, sendo que dois (16.7%) deles possuiam questionario positivo
para sintomas de DOS (p>0.99, OR=0.79, 1C95% = 0.17-3.12).

N) Dor pélvica crbnica

Vinte e quatro (4% de 600) participantes da amostra total relataram dor
pélvica crénica acompanhada por um médico (por pelo menos 3 meses) e sem
diagnostico etiologico, 16 (66.7%) deles apresentaram questionario positivo para
sintomas de DOS (p = 0.0006, OR = 4.40, IC95% = 1.95-9.89). Em Ribeirdo Preto,
16 (3.8% dos 420) participantes relataram dor pélvica cronica, 13 (81.2%) deles
apresentaram questionario positivo para sintomas de DOS (p = 0.0004, OR = 7.58,
IC95% = 2.16-25.22). Em Céssia dos Coqueiros, 8 (4.4% de 180) participantes
relataram dor pélvica crbnica, 3 (37.5%) deles possuiam questionario positivo para
sintomas de DOS (p = 0.2, OR = 2.53, IC95% = 0.64-10.26).
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O) Fibromialgia

Quarenta e trés (7.2% de 600) participantes da amostra total relataram
diagnéstico de fibromialgia, sendo que 24 (55.8%) deles tinham questionario positivo
para sintomas de DOS (p=0.0012; OR=2.83; IC95% = 1.53-5.16). Em Ribeirdo Preto,
dos 30 (7.1% dos 420) participantes com diagndstico de fibromialgia, 20 (66.7%)
apresentaram questionario positivo para sintomas de DOS (p=0.0014, OR=3.57,
IC95% = 1.69-7.51). Em Cassia dos Coqueiros, 13 (7.2% de 180) participantes
relataram diagndstico de fibromialgia, sendo que quatro (30.8%) deles possuiam
guestionario positivo para sintomas de DOS (p=0.3, OR=1.87, IC95% = 0.6-6.59).

P) Dislipidemia

Dos 191 (31.8% dos 600) participantes da amostra total com diagnostico de
dislipidemia (hipercolesterolemia e/ou hipertrigliceridemia), 96 (50.3%) possuiam
guestionario positivo para sintomas de DOS (p<0.0001, OR=3.12, IC95% = 2.19-
4.49). Em Ribeirdo Preto, foram entrevistados 120 (28.6% dos 420) participantes que
relataram diagnostico de dislipidemia, e 75 (62.5%) deles apresentaram questionario
positivo para sintomas de DOS (p<0.0001, OR=4.22, IC95% = 2.67-6.54). Em
Céssia dos Coqueiros, dos 71 (39.4% de 180) participantes com diagnoéstico de
dislipidemia, 21 (29.6%) possuiam questionario positivo para sintomas de DOS
(p=0.013, OR=2.63, IC95% = 1.29-5.72).

Q) Pterigio

Cento e vinte e trés (20.5% de 600) participantes da amostra total
apresentavam pterigio em pelo menos um olho, ou descreveram historia de cirurgia
de excisdo de pterigio, sendo que 55 (44.7%) deles demonstraram questionario
positivo para sintomas de DOS (p=0.002, OR=1.93, IC95% = 1.27-2.89). Em
Ribeirdo Preto, 88 (20.9% dos 420) participantes apresentavam pterigio em pelo
menos um olho ou relataram histéria de cirurgia de excisdo do pterigio, 47 (53.4%)

deles apresentaram questionario positivo para sintomas de DOS (p=0.0013,
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OR=2.22, 1C95% = 1.39-3.60). Em Céssia dos Coqueiros, 35 (19.4% de 180)
participantes tinham pterigio em pelo menos um olho ou relataram histéria de
cirurgia de excisdo de pterigio, e oito (22.8%) deles apresentaram questionario
positivo para sintomas de DOS (p=0.64, OR=1.24, 1C95% = 0.52-2.85).

Em resumo, considerando a amostra total de participantes, observou-se que
11 variaveis preditoras apresentaram correlacdo positiva com sintomas de DOS na
analise univariada: pos-menopausa (p=0.02), doencas reumaticas (p=0.0008), uso
cronico de antidepressivos (p=0.0005), uso crbénico de antialérgicos (p<0.0001), dor
pélvica cronica (p=0.0006), fibromialgia (p=0.0012), dislipidemia (p<0.0001), cirurgia
ocular prévia (p=0.0002), uso de TDE >2h/dia (p<0.0001), tracoma (p=0.04) e
pterigio (p=0.002) (Tabela 8).

Ao aplicar a analise multivariada, por meio de regresséo logistica e excluindo
fatores de risco sem significancia estatistica da analise univariada, verificou-se-se
gue (Tabela 8):

a) Na amostra total, cinco fatores de risco apresentaram correlacao
estatisticamente significativa com o questionario de sintomas de DOS
positivo: mulheres na pos-menopausa (p=0.002, OR=1.94, IC95% = 1.28-
2.97), dor pélvica cronica (p=0.02, OR=3.17, 1C95% = 1.19-8.98),
dislipidemia (p<0.0001, OR=2.65,1.77-3.99), cirurgia ocular (p=0.002,
OR=1.96, 1C95% = 1.28-3.01), uso de dispositivos eletrénicos >2 h/dia
(p<0.0001, R=3.78, IC95% = 2.14-6.73) e pterigio (p=0.0004, OR=2.30,
IC95% = 1.45-3.66).

b) Na area urbana, trés fatores de risco mostraram correlacdo significativa
com o questionario de sintomas de DOS positivo: dislipidemia (p<0.0001,
OR=3.38, IC95% = 2.05-5.62), uso de dispositivos eletrénicos >2 h/dia
(p<0.0001, OR=6.59, IC95% = 3.14-14.75) e pterigio (p=0.0007, OR=2.61,
IC95% = 1.50-4.57).

c) Na érea rural, dois fatores de risco apresentaram correlacdo significativa
com positividade do questionario de sintomas de DOS: dislipidemia
(p=0.004; OR=2.30, IC95% = 1.04-5.16) e cirurgia ocular (p=0.04,
OR=3.35, IC95% = 1.47-7.63).
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Tabela 8 - Correlacdo entre a positividade do questionario de sintomas da doenga do olho
seco e os fatores de risco sistémicos e oculares na amostra total (N=600),
urbana (N=420) e rural (N=180)

Fatores de Risco QSDOS positivos (%) OR (IC95%)
Sistémicos Total Urbana Rural Total Urbana Rural
Diabetes mellitus 60 (37.5) 50 (43.5) 10 (22.2) 1.34 (0.91-1.97) 1.36 (0.89-2.12) 1.20 (0.53-2.69)
P6s menopausa 124 (41.1) 98 (48.5) 26 (26) 1.77 (1.13-2.82)  1.61 (0.96-2.70) 5.45 (29-24.25)
Doengas reumaticas 42 (48.8) 37 (60.6) 5 (20) 2.23 (1.42-3.49) 2.96 (1.70-5.18) 1.00 (0.38-2.66)
Hansenfase 3(75) 2 (66.7) 1 (100) 6.22 (0.92-80.92)  3.28 (0.38-47.67) Infinito (0.43-o0)
Quimioterpia 7(29.2) 7(33.3) - 0.84 (0.32-1.95) 0.80 (0.31-2.04) 0 (0-4.64)
Radioterapia 9 (37.5) 7 (33.3) 2 (66.7) 1.25(0.51-2.77)  0.80 (0.31-2.04) 8.41 (0.94-122.5)
Doencas da tireoide 36 (41.9) 29 (58) 7 (19.4) 1.59 (0.99-2.56) 2.52 (1.38-4.58) 0.96 (0.37-2.27)
Antidepressivos 64 (45.1) 53 (55.2) 11 (23.9) 2.03 (1.36-2.99) 2.5 (1.56-3.95) 1.37 (0.63-3.02)
Antialérgicos 34 (56.7) 32 (66.7) 2(16.7) 3.05(1.79-5.13)  3.81 (2-7.32) 0.79 (0.17-3.12)
Dor pélvica crénica 16 (66.7) 13 (81.2) 3(37.5) 4.40 (1.95-9.89) 7.58 (2.16-25.22) 2.53 (0.64-10.26)
Fibromialgia 24 (55.8) 20 (66.7) 4(30.8) 2.83 (1.53-5.16) 3.57 (1.69-7.51) 1.87 (0.6-6.59)
Dislipidemia 96 (50.3) 75 (62.5) 21 (29.6) 3.12(2.19-4.49)  4.22 (2.67-6.54) 2.63 (1.29-5.72)
Oculares
Cirurgia ocular 67 (45.6) 52 (48.6) 15 (37.5) 2.10 (1.43-3.08) 1.80 (1.15-2.79) 3.4 (1.60-7.66)
TDE >2h/dia 42 (56.7) 40 (78.4) 2(8.7) 3.17 (1.91-5.23) 7.54 (3.85-15.20) 0.34 (0.08-1.46)
Lente de contato 4 (57.14) 4 (57.14) - 2.78 (0.62-12.57) 2.2 (0.58-8.79) -
Tracoma 5(71.4) 5(1.19) - 5.26 (1.12-26.58) 4.16 (0.88-21.06) -
Pterigio 55 (44.7) 47 (53.4) 8 (22.8) 1.93 (1.27-2.89) 2.22 (1.39-3.60) 1.24 (0.52-2.85)

Anélise multivariada

OR (IC95%)

Fator de Risco Total Urbana Rural
P&s menopausa 1.94 (1.28-2.97) - 1.92 (0.84-4.63)
Doencas reumaticas 1.23(0.71- 2.12) 1.89 (0.98-3.69) -
Doencas da tireoide - 1.61 (0.79-3.29) -
Antidepressivos 1.18 (0.75-1.85) 1.45 (0.82-2.56) -
Antialérgicos 1.69 (0.89-3.19) 2.08 (0.99-4.44) -
Dor pélvica crénica 3.17 (1.19-8.98) 3.27 (0.83-6.78) -
Fibromialgia 1.32 (0.60-2.87) 1.22 (0.45-3.32) -
Dislipidemia 2.65 (1.77-3.99) 3.38 (2.05-5.62) 2.30 (1.04-5.16)
Cirurgia ocular 1.96 (1.28-3.01) 1.62 (0.96-2.72) 3.35(1.47-7.63)
TDE >2h/dia 3.78 (2.14-6.73) 6.59 (3.14-14.75) -
Tracoma 3.53 (0.69-26.18) - -
Pterigio 2.30 (1.45-3.66) 2.61 (1.50-4.57) -

Nota: Os fatores de risco sem significAncia estatistica na analise univariada foram excluidos da analise
multivariada. N= NUmero de participantes; IC= Intervalo de confian¢a; TDE= Telas de dispositivos eletrdnicos;
QSDOS= Questionério de sintomas da doenc¢a do olho seco; OR= Odds ratio. *Teste exato de Fisher **Andlise
de regresséo logistica.

Calculou-se o impacto dos preditores sistémicos e oculares sobre a
probabilidade de um QSDOS positivo, de acordo com o0 sexo e a idade dos

participantes da amostra total. Descobriu-se que o sexo feminino foi associado a
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positividade do QSDOS nos seguintes fatores de risco: uso cronico de antialérgicos
(p=0.0002), dor pélvica crénica (p=0.0006), fibromialgia (p=0.0184) e uso de TDE
>2h/dia (p<0.0001) (Tabela 9). Além disso, a idade <65 anos interferiu na
positividade do QSDOS nos seguintes fatores de risco: antidepressivos (p<0.0001),
dor pélvica crbnica (p=0.02) e cirurgia ocular (p=0.0003); enquanto idades 265 anos
interferiram na positividade do QSDOS em participantes com doencas reumaticas
(p=0.0017) (Tabela 10).

Tabela 9 - Impacto dos preditores sistémicos e oculares na probabilidade de um resultado
positivo do questionario de sintomas da doenca do olho seco de acordo com o
sexo dos participantes

QSDOS Positivos OR (IC95%) *
Fatores de Risco Mulheres (N =419) Homens (N = 181) Mulheres Homens
Sistémicos
Doencas reumaticas 38 4 1.72 (1.06-2.78)  5.29 (1.35-21.51)
Antidepressivos 56 8 1.58 (1.03-2.43) 3.41 (1.21-8.6)
Antialérgicos 32 2 3.27 (1.8-6.14) 1.04 (0.21-5.06)
Dor pélvica crbnica 15 1 5.43(1.91-13.78)  1.22 (0.09-8.36)
Fibromialgia 23 1 2.19 (1.15-4.08) Infinito (0.40-o°)
Dislipidemia 76 20 2.38(1.57-3.57) 6.06 (2.77-12.62)
Oculares
Cirurgia ocular 46 21 1.6 (1-2.53) 5.2 (2.47-11.39)
TDE >2 h/dia 35 7 3.29 (1.81-5.82)  2.60 (0.99-7.54)
Tracoma 4 1 3.4 (0.78-17.98) Infinito (0.40-o°)
Pterigio 34 21 1.85(1.12-3.07)  3.71(1.81-7.72)

Nota: Os fatores de risco sem significancia estatistica na analise univariada foram excluidos da
analise ajustada por sexo. N= NUmero de participantes; IC= Intervalo de confianga; TDE= Telas de
dispositivos eletronicos; QSDOS= Questionario de sintomas da doenca do olho seco; OR= Odds ratio. *Teste
exato de Fisher.
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Tabela 10 - Impacto dos preditores sisttmicos e oculares na probabilidade de um
guestionario de sintomas da doenca de olho seco positivo, de acordo com as
faixas etarias <65 anos e 265 anos

QSDOS Positivos OR (IC95%) *
Fatores derisco Idade <65 A  Idade 265 A Idade <65 A Idade 265 A
(N = 336) (N =264)
Sistémicos
Doencas reumaticas 11 31 1.43 (0.64-3.06) 2.67 (1.45-4.78)
Antidepressivos 41 23 3.59 (2.09-6) 1.02 (0.57-1.80)
Antialérgicos 18 16 3.54 (1.73-7.39) 2.55 (1.12-5.73)
Dor pélvica cronica 10 6 3.22 (1.19-8.25) Infinite (2.51-)
Fibromialgia 13 11 2.24 (1.04-4.84) 5.21 (1.78-15.19)
Dislipidemia 42 54 3.06 (1.83-5.13) 3.02 (1.8-5.02)
Oculares
Cirurgias oculares 24 43 3.47 (1.8-6.49) 1.42 (0.85-2.36)
TDE >2 h/dia 32 10 3.71 (2.1-6.7) 3.72 (1.33-9.98)
Tracoma 0 5 - 4.48 (0.93-22.77)
Pterigio 26 29 1.81 (1.03-3.19) 2.03 (1.12-3.7)

Nota: Os fatores de risco sem significAncia estatistica na andlise univariada foram excluidos da
andlise ajustada por sexo. N= Numero de participantes; A= Anos; IC= Intervalo de confianca; TDE=
Telas de dispositivos eletrdnicos; QSDOS= Questionéario de sintomas da doenca do olho seco; OR=
Odds ratio. *Teste exato de Fisher.

4.2 Participantes da avaliacdo oftalmologica em Cassia dos Coqueiros e em
Ribeirdo Preto

Foram selecionados, aleatoriamente, para a segunda etapa da pesquisa em
Céssia dos Coqueiros 62 participantes (34.4% de 180) e 179 (42.6% de 420) em
Ribeirdo Preto. Em Cassia dos Coqueiros 45 (72.6% dos 62 selecionados)
participantes participaram efetivamente desta fase da pesquisa e houve 17 (27.4%)
desisténcias. Em Ribeirdo Preto, 128 participantes participaram efetivamente da
segunda etapa da pesquisa (71.5% dos 179 selecionados) e houve 51 (28.5%)
desisténcias. Dos 45 participantes da segunda etapa da pesquisa em Cassia dos
Coqueiros, 35 (77.8%) eram do sexo feminino e 10 (22.2%) do sexo masculino; 27
(60%) com questionario positivo e 18 (40%) com questionario negativo. Dos 128

participantes da segunda etapa da pesquisa em Ribeirdo Preto, 81 (63.3%) eram do
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sexo feminino e 47 (36.7%) do sexo masculino; 91 (71.1%) com questionério positivo

e 37 (28.9%) com questionario negativo.
4.3 Testes clinicos
4.3.1 indice de Doencas da Superficie Ocular (IDSO)
Na amostra total, em Ribeirdo Preto e Cassia dos Coqueiros, 0s participantes
com questionario positivo para sintomas de DOS apresentaram maiores valores de

IDSO do que aqueles com questionario negativo; teste de Mann Whitney (p<0.0001)
para todos (Figura 1).
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Figura 1 - indice de Doencas da Superficie Ocular (IDSO) com valores mais elevados nos
participantes com questionario positivo de sintomas da doenca do olho seco
(QSDOS) do que naqueles com guestionario negativo, na avaliagdo da amostra
total (N=173), de Ribeirao Preto (N=128) e de Céssia dos Coqueiros (N=45)
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4.3.2 Teste de Schirmer sem anestesia (TS)

Na amostra total, os participantes com questionario negativo para DOS
apresentaram valores mais elevados no TS do que aqueles com questionario
positivo (Figura 2A) (teste de Mann Whitney p=0.02). Em Ribeirdo Preto e em Cassia
dos Coqueiros, ndo houve alteracfes estatisticamente significativas nos resultados
de TS comparando-se 0s questionarios positivos e negativos, como demonstram as

Figuras 2B e 2C (teste de Mann Whitney p=0.05 e 0.13, respectivamente).
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4.3.3 Tempo de ruptura do filme lacrimal (TRFL)

Na amostra total e em Ribeirdo Preto, os participantes com questionario
negativo para sintomas de DOS apresentaram valores mais altos no TRFL do que os
com questionario positivo (Figuras 2D e 2E, respectivamente) (teste de Mann
Whitney p<0.0001). Em Cassia dos Coqueiros, ndo houve alteracbes
estatisticamente significativas nos resultados do TRFL nos grupos do questionario
de sintomas de DOS positivos e negativos, (Figura 2F) (teste de Mann Whitney
p=0.19).

4.3.4 Coloragcéo com fluoresceina (CFL)

Na amostra total e em Ribeirdo Preto, os participantes com questionario
positivo para sintomas de DOS apresentaram escores mais altos no CFL do que
aqueles com questionario negativo (Figuras 2G e 2H, respectivamente) (teste de
Mann Whitney p=0.0004 e 0.005, respectivamente). Em Cassia dos Coqueiros, nao
houve alteracbes estatisticamente significativas nos resultados da CFL entre os
grupos de questionarios positivos e negativos, (Figura 2I) (teste de Mann Whitney
p=0.72).

4.3.5 Coloragédo com lissamina verde (CLV)

Na amostra total e em Ribeirdo Preto, os participantes com questionario
positivo para sintomas de DOS apresentaram escores mais altos de CLV do que os
com questionario negativo (Figuras 2J e 2K, respectivamente) (teste de Mann
Whitney p=0.007 e 0.004, respectivamente). Ndo houve diferenca estatisticamente
significativa nos resultados do escore de CLV entre os grupos de questionarios
positivos e negativos em Cassia dos Coqueiros (Figura 2L) (teste de Mann Whitney
p=0.8).
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Figura 2 - Correlagdo entre os resultados dos testes clinicos de olho seco: Teste de

Schirmer (TS), tempo de ruptura do filme lacrimal (TRFL), coloracdo da cérnea
com fluoresceina (CFL) e coloracdo conjuntival com lissamina verde (CLV) e o
resultado do questionario de sintomas da doenca do olho seco (QSDOS) na
avaliacdo de 173 participantes do estudo de epidemiologia do olho seco no
Brasil, 128 participantes de Ribeirdo Preto e 45 de Cassia dos Coqueiros.
Teste de Mann Whitney
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4.3.6 Avaliacéo da acuidade visual

Considerando a amostra total, cinco (2.9% de 173) participantes
apresentaram acuidade visual de até 0.4; desses, trés (60%) demonstraram
questionério positivo para sintomas de DOS (p=0.66, OR=0.71, 1C95% = 0.14-4.10).

4.4 Sensibilidade e especificidade do QSDOS

Foram analisados os resultados dos testes clinicos, levando em consideracao
0s parametros adotados neste estudo para o diagnostico de DOS. Observou-se que
de 135 participantes com um ou mais desses resultados positivos (ST <10 mm ou
TRFL <10s ou CFL 23 ou CLV =23), 106 também tiveram o QSDOS positivo,
apresentando sensibilidade de 78.5% e especificidade de 71.1% (AUC=0,70). O
guestionario apresentou sensibilidade de 79.2% e especificidade de 58.5% para TS
<10 mm ou TRFL <5s ou CFL 23 ou CLV 23 em pelo menos um olho (AUC=0.71).
Quando os critérios clinicos foram TS <10 mm ou TRFL <10s, 0 QSDOS apresentou
sensibilidade 78.4% e especificidade 69.2% (AUC=0.70) e sensibilidade 78.8% e
especificidade 56.4% (AUC=0.67) para TS <10 mm ou TRFL <5s (Tabela 11).
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Tabela 11 - Sensibilidade e especificidade do questionario de sintomas da doenca do olho
seco, com base em diferentes critérios clinicos utilizados para o diagnéstico
desta patologia (N=173)

Critério clinico QSDOS Sensibilidade % Especificidade %  AUC

Positivo Negativo

TS €10mm ou TRFL <10s ou CFL 23, ou CLV 23

Sim 106 29 78.5 71.1 0.70
Nao 11 27
TS £10mm ou TRFL =5s ou CFL 23, ou CLV 23
Sim 95 25 79.2 58.5 0.71
Nao 22 31
TS =10mm ou TRFL <10s
Sim 105 29 78.4 69.2
Nao 12 27 0.70
TS =10mm ou TRFL <5s
Sim 93 25 78.8 56.4 0.67
Nao 24 31

QSDOS= Questionario curto de sintomas da doenca do olho seco; TS= Teste de Schirmer;
TRFL= (tempo de ruptura do filme lacrimal; CFL= Coloracdo da cornea com fluoresceina);
CLV= Colorac¢do conjuntival com lissamina verde; AUC= Area sob a curva.



5. Discussao
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O presente estudo revelou o perfil demografico da DOS e mostrou a distingédo
de sua prevaléncia entre uma area urbana e uma area rural no sudeste brasileiro
(Ribeirdo Preto e Céssia dos Coqueiros, respectivamente).

Um estudo na Arabia Saudita também comparou a prevaléncia de sintomas
de DOS em areas urbanas e rurais e encontrou prevaléncia maior desses sintomas
na area urbana do que na rural (33,4% e 30,5%, respectivamente), embora sem
significancia estatistica (ALSHAMRANI et al., 2017).

A importéncia da busca ativa de casos de uma condigdo clinica € conhecer
sua histéria natural e sua prevaléncia na populacdo avaliada. Por esse motivo, 0s
sintomas da DOS foram investigados no presente estudo por meio de visitas as
residéncias dos participantes. Optou-se por ndo utilizar os meios de comunicacao,
como e-mail ou telefone, para a obtencdo das respostas dos participantes aos
guestionarios, devido a observacdo de seus habitos, principalmente dos habitantes
da cidade de Cassia do Coqueiros, por se tratar de uma comunidade de
caracteristicas rurais. Também Resolveu-se ndo utilizar o ambiente do Centro de
Saude no primeiro contato com o participante, para evitar o viés de selecdo da
amostra e para incluir tanto a populacdo saudavel como aquela com alguma
patologia clinica em acompanhamento.

A pesquisa iniciou-se em Cassia dos Coqueiros, por se tratar de uma
populacdo com menos habitantes, como um projeto piloto, realizado em julho de
2016. Naquela época, foi possivel observar a melhor forma de abordar as questdes
sobre sintomas de olho seco e fatores associados, pois era, frequentemente, nesse
momento que o participante recebia as primeiras informacdes sobre o tema doenca
do olho seco.

N&o houve dificuldades na realizacdo das visitas domiciliares, apesar de 0s
participantes ndo terem sido comunicados previamente, pois foi realizado trabalho
conjunto com a equipe de Atencdo Priméaria a Saude, que ja faz o monitoramento
dos usuarios, possuindo mais de 42 mil equipes em todo o territério brasileiro,
representando 73.9% de cobertura populacional em 2019 (BRASIL, 2017).

O segundo momento da pesquisa, etapa para os testes complementares para
a investigagédo clinica da DOS e avaliacdo de sensibilidade e especificidade do

guestionario de sintomas, optou-se por realizar no Centro de Saude proximo a
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residéncia dos participantes, devido a necessidade do uso de equipamentos
oftalmolégicos. Observou-se maior participacdo de habitantes do sexo feminino nos
dois municipios estudados. Esse resultado j& era esperado pelos pesquisadores, ja
gue as entrevistas se deram em horario comercial, ocasido em que a proporcao
maior de homens se encontrava nas suas atividades de trabalho fora de suas
residéncias.

O questionéario utilizado nesta pesquisa demonstrou ser um instrumento
adequado para a triagem populacional de casos de olho seco, sendo de facil
aplicacdo e interpretacdo, caracteristicas que justificam seu possivel uso no cenario
da atencéo primaria a saude, mesmo por clinicos gerais.

Detectou-se prevaléncia de sintomas de DOS maior no sexo feminino do que
no sexo masculino. Esta observacdo estd de acordo com os resultados de um
extenso estudo epidemioldgico sobre DOS realizado no Brasil em 2018 (CASTRO et
al., 2018). Outros estudos populacionais também mostraram relacdo positiva entre
DOS e sexo feminino: no Canada, a prevaléncia de DOS foi de 24.7% entre as
mulheres e 18% entre os homens (CAFFERY et al., 2019); a prevaléncia de DOS no
sexo feminino foi significativamente maior na Arabia Saudita (ALSHAMRANI et al.,
2017; YASIR et al., 2019); em Wisconsin, EUA, foi de 17.9% entre as mulheres e
10.5% entre os homens (PAULSEN et al., 2014). outro estudo realizado nos EUA
também demonstrou que a prevaléncia de DOS foi maior entre mulheres do que
entre homens (FARRAND et al., 2017), o que também foi observado em um estudo
em Singapura (TAN et al., 2015).

A idade avancada tem sido amplamente relatada como fator de risco para
DOS (CAFFERY et al.,, 2019; CASTRO et al.,, 2018; FARRAND et al., 2017;
SCHAUMBERG et al.,, 2009). Em concordancia com esse achado, no presente
estudo, observou-se que a sétima década de vida (60 a 69 anos) apresentou maior
prevaléncia de sintomas de DOS. Notou-se, também, que a idade =65 anos
apresentou maior impacto na presenca de sintomas de DOS em participantes com
doencas reumatoldgicas do que naqueles sem esta condi¢céo clinica. Esta situacéo
requer uma investigacdo mais detalhada.

Foram incluidas na avaliacdo dos fatores de risco da DOS a fibromialgia e a

dor pélvica crbnica, tomando como referéncia que a dor neuropatica influencia a



Discussdo | 71

presenca de sintomas de DOS (GALOR et al., 2016). O presente estudo demonstrou
qgue a fibromialgia teve correlacdo estatistica na andlise univariada, o que néo foi
confirmado na analise de regressao logistica. Verificou-se que a dor pélvica crénica
mostrou associacao positiva com os sintomas de DOS, tanto na andlise univariada
guanto na multivariada. Observou-se que o sexo feminino influenciou na presenca
de sintomas de DOS, tanto nas participantes com fibromialgia quanto naqueles com
dor pélvica crbnica. Acredita-se que um proximo estudo, evitando a heterogeneidade
dos fatores de risco, possa esclarecer esses pontos.

A diabetes mellitus ndo apresentou correlacdo estatistica confiavel com
sintomas de DOS no presente estudo, o que também foi observado em estudos
anteriores realizados no Brasil (CASTRO et al., 2018), na Arabia Saudita (YASIR et
al., 2019), Canada (CAFFERY et al., 2019) e EUA (SCHAUMBERG et al., 2009). No
entanto, em estudo retrospectivo realizado na China em 2015, houve correlacao
positiva entre diabetes e DOS (YANG et al., 2015).

Avaliando fatores de risco oculares, descobriu-se que a presenca de pterigio
mostrou correlacdo positiva com sintomas de DOS, em concordancia com o estudo
realizado na Indonésia em 2002 (LEE et al., 2002). Este estudo demonstrou que a
habitacdo em area urbana impacta a presenca de sintomas de DOS em pessoas
com pterigio. No entanto, um estudo canadense ndo mostrou correlacdo entre
disturbios conjuntivais e DOS, isso pode ter ocorrido devido ao pequeno numero de
participantes com esse fator de risco na pesquisa, conforme explicado pelos autores
(CAFFERY et al., 2019).

A historia prévia de cirurgia ocular foi positivamente relacionada a sintomas
de DOS no presente estudo, em concordancia com um estudo epidemiolégico
brasileiro anterior (CASTRO et al., 2018). No entanto, estes achados estdo em
desacordo com o estudo realizado nos EUA que investigou 784 participantes por
meio de um questionario de sintomas, demonstrando que cirurgia ocular prévia néo
estd associada a sintomas da superficie ocular (LIENERT et al.,, 2016). Essa
diferenca de resultados pode ser explicada pela metodologia aplicada em cada
estudo. Como a pesquisa realizada nos EUA foi retrospectiva, houve aumento da

probabilidade de viés na coleta de dados.
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A relacdo entre uso de TDE >2h/dia e presenca de sintomas de DOS foi
fortemente demonstrada no presente estudo. Resultado também encontrado em
estudo transversal no Japao, que demonstrou que o uso de terminais de exibicao
visual revelou prevaléncia significativamente maior de DOS (HANYUDA et al., 2019);
e de acordo com estudos anteriores em que 0 uso dessas telas por pelo menos 6
horas/dia também mostrou associacdo positiva com DOS (CASTRO et al., 2018;
YANG et al., 2015). Paralelamente, o presente estudo também demonstrou que o
sexo feminino e a moradia em regido urbana impactaram na presenca de sintomas
de DOS nos participantes que usavam TDE >2h/dia.

Verificou-se que o uso de medicamentos anti-alérgicos e/ou antidepressivos
sistémicos apresentaram correlacéo positiva com DOS, ja demonstrado em estudos
anteriores (CASTRO et al., 2018; PAULSEN et al., 2014; SCHAUMBERG et al.,
2009; YANG et al., 2015).

Um estudo coreano, que investigou a associacao entre sintomas de DOS e
desfecho metabdlico na populacdo em geral, encontrou associacdo entre
hipertrigliceridemia e DOS em mulheres, de acordo com os achados do presente
estudo, que demonstrou associacédo positiva entre dislipidemia (hipercolesterolemia
e/ou hipertrigliceridemia) e sintomas de DOS (PARK, H. W.; PARK, J. W., 2016).

O tracoma esta associado a DOS ha muito tempo, possivelmente devido a
ceratoconjuntivite cicatricial resultante desta infeccdo (STAPLETON et al., 2017).
Essa associacéao foi reafirmada na presente amostra.

No presente estudo, observou-se maior frequéncia de fatores positivamente
associados a sintomas de DOS na populacdo urbana quando comparada a rural.
Dentre eles, os medicamentos antialérgicos e antidepressivos, o uso de TDE e a dor
cronica. Fatores ambientais e da vida diaria podem explicar a diferenca na
prevaléncia entre os dois subgrupos (PONTELLI et al., 2020; STAPLETON et al.,
2017).

Fibromialgia e dor pélvica crbnica, incluidas aqui como marcadores de
hiperalgesia e alodinia, foram associadas a sintomas de DOS na area urbana. Essa
associacao entre dor cronica de etiologia idiopéatica e a DOS também foi observada
em estudos anteriores (GALOR et al., 2015; VEHOF et al., 2017). No entanto, 0s

mecanismos desse fendmeno ainda estdo sob investigacao.
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Em concluséo, observou-se que ha notavel distincdo entre a prevaléncia de
sintomas de DOS e dos preditores dessa condicdo entre os habitantes rurais e
urbanos, afetando negativamente estes Ultimos, portanto sugere-se que as variaveis
demograficas para a DOS sejam exploradas em estudos futuros.

O questionario utilizado na pesquisa demonstrou sensibilidade e
especificidade adequadas para o teste de triagem populacional.

A dislipidemia foi o uUnico fator de risco associado a sintomas de DOS,
presente tanto na zona rural quanto na zona urbana.

A epidemiologia da DOS ainda precisa ser sistematicamente avaliada em

estudos posteriores, principalmente com busca ativa de casos.
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ANEXO A - INDICE DE DOENGA DA SUPERFICIE OCULAR (IDSO)

MNa semana paisada vocE ji sentiu algum dedses sintomas?

0s 7 dias 5 a6 dias 3 a4 dias 1a 2 dias Menhum dia

na semana na Semana na Sermana na Semana na semana
1. Claridade incomoda o olhos i 3 2 1 o
2 Sensacho de areia nos olos i 3 2 1 o
3. Ardéncia nos oo i 3 2 1 o
4. Visso embagada i 3 2 1 o
5. VisSa ruim i 3 2 1 o

SOMATORIA DAS RESPOSTAS 1A 5 A

Vock deixou de fazer, ou nbo conseguiu fazer direito alguma das coisas abaixo por causa dos olhos?
(Perguintar se a pessoa sabe fazer ou utilizar od itens abaixn, caso & resposta seja negativa marcar Mo se aplica)

04 7 dias 5a6dias 3 ad dias 12 dias Menhum dia

nasemana na semana na semana na semana nasemana
&. Lar i 3 2 1 o Mao e apliica
7. Dirigar & noite i 3 2 1 o Mao e apliica
8. Usar o computador ou cabea eletrdnico q 3 2 1 o MBo se aplica
9. ASSEDN Televisin i 3 2 1 o Mao se apliica

SOMATORIA DAS RESPOSTAS DEG A 9 B

Viock j& sentiu incomodo ou desconforto em alguma dessas situaches na semana passadal

05 7 dias 5a6dias 3 a4 dias 1a2dias Menhum dia
na semana na Semana na semana na semana na semana
10. 3 wenti incomoda o olfios .| 3 2 1 ] a0 se aphca
11. Lugares sacos incomodanm os olhos .| 3 2 1 ] a0 se aphca
12. Lugares com ar condicionado ncomaodanm 4 3 2 1 o Mao se aphca
o5 oS
SOMATORLIA DAS RESPOSTAS DE 10 A 12 c
Adicione o resultade parcial de A, B, C, para obter D D

IO = a soma do resultado para todas questies respondidas)

HNamera total de perguntas respondidas E
indo inclua as respostas Nao se aplica)
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ANEXO B - COMPROVANTE DE APROVACAO DO COMITE DE ETICA

H Oe= '
- ¥ HOSPITAL DAS CLINICAS DA ;

" B BWmm FACULDADE DE MEDICINA DE %M -
usp-riBERAO  RIBEIRAO PRETO DA USP -

ARTIrlE - aTTRNG - PORCHRE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVALENQIA DO OLHO SECO: ESTUDO EPIDEMIOLOGICO UTILIZANDO UM
QUESTIONARIO CURTO COMO PRINCIPAL FERRAMENTA DE DIAGNOSTICO

Pesquisador: Leidiane Adriano Pereira

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 53174416.8.0000.5440

Instituigdo Proponente: HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE RPUSP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.451.446

Apresentagao do Projeto:

De acordo com a literatura mundial, a prevaléncia da doencga do olho seco varia bastante, dependendo da
populagdo avaliada, porém ainda nao existem estudos epidemiolégicos publicados sobre a prevaléncia
desta doencga na populagao brasileira ou latino-americana. Atualmente, utiliza-se os resultados de estudos
internacionais para conduzir a doenga do olho seco no nosso pais. Portanto, se faz necessario um estudo
epidemiolégico que represente a populagéo brasileira, levando-se em consideracao os fatores de risco, a
gravidade, as doencgas relacionadas mais prevalentes, caracteristicas clinicas associadas, achados ao
exame oftalmolégico e sintomatologia.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Quantificar a prevaléncia de olho seco em duas regides do interior de Sdo Paulo: Cassia
dos Coqueiros e Ribeirao Preto.

Objetivo Secundario: a) Conhecer a frequéncia de olho seco na populagao acima de 40 anos em Ribeirdao
Preto e Cassia dos Coqueiros, SP; b) Avaliar a sensibilidade

e especificidade do questionario rapido;c) Conhecer a relagdo da presenca de olho seco com varios fatores
de risco na populacdo estudada e d)Correlacionar as queixas clinicas dos pacientes com olho seco aos

achados no exame oftalmoldégico.

Endereco: CAMPUS UNIVERSITARIO

Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900
UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO
Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.br
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA
FACULDADE DE MEDICINA DE Wm
use-RIBEIRAO  RIBEIRAO PRETO DA USP -

el < TG -

Continuacdo do Parecer: 1.451.446

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Todos os testes sdo indolores. O teste de Schirmer consiste em colocar uma fita de papel de filtro
entre o globo ocular e a palpebra inferior que absorvera a lagrima; apos 5 minutos sera medida a absorgédo
de lagrima na fita com uma régua milimetrada. O teste do tempo de rotura do filme lacrimal consiste em
pingar uma gota fluoresceina no olho e observar o tempo de rotura da lagrima sob luz azul de cobalto na
lampada de fenda. E o teste de coloragdo consiste em pingar o fluoresceina ou lisamina verde no olho e
observar na lampada de fenda o padrao de coloragdo da cérnea e da conjuntiva.

Beneficios: Sera disponibilizado esclarecimento médico em caso de diagnéstico da doenga do olho seco,
bem como os pesquisadores providenciardo atendimento médico especializado para os participantes que
necessitarem de acompanhamento e tratamento especificos da doenga do olho seco, sem qualquer custo

ao participante da pesquisa, sob responsabilidade dos pesquisadores.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

O presente projeto de pesquisa trata-se de um estudo transversal, que tem como objetivo central conhecer a
prevaléncia da doencga do olho seco nos municipios de Cassia dos Coqueiros e de Ribeirdo Preto, utilizando
como principal ferramenta de diagnéstico um questionario curto, de facil compreensao para os participantes
e de simples manuseio para os pesquisadores.O tamanho da amostra sera de 600 participantes, numa faixa
etaria de 40 anos ou mais, que sera recrutada através de visitas domiciliares, a serem realizadas pelos
pesquisadores.Todos os participantes serdo esclarecidos sobre o contelido e o propdsito da pesquisa
e assinardo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.Na primeira etapa da pesquisa, serdo abordados
os habitantes da populagéo de Cassia

dos Coqueiros, 30% do tamanho do total da amostra, que representara a aplicagao do projeto piloto. E em
uma segunda etapa, os pesquisadores

abordardo os participantes habitantes do municipio de Ribeirdo Preto.Uma amostra aleatéria de
participantes com e sem diagnéstico de olho seco,

de acordo com resultado do questionario, sera convidada a submeter-se a exame clinico ambulatorial
complementar.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Os documentos doram devidamente apresentado. Consta Folha de rosto, projeto de pesquisa completo,
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, cronograma de execug¢do da pesquisa, e orgamento
detalhado. No projeto consta a informagao de que todos os recursos financeiros para a execugao do estudo,
incluindo equipamentos, material de consumo e bolsas de estudo para os

Endereco: CAMPUS UNIVERSITARIO

Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900
UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO
Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.br
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USP - RIBEIRAD

il = arviing <

Continuacao do Parecer: 1.451.446

HOSPITAL DAS CLINICAS DA
FACULDADE DE MEDICINA DE
RIBEIRAO PRETO DA USP -

Brani

alunos de pés-graduacao serdo obtidos por meio de projetos de pesquisa ja contemplados ou a serem

solicitados para agéncias de fomento.

Recomendacoes:

Néo se aplica.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Diante do exposto e a luz da Resolugédo CNS 466/2012, o projeto de pesquisa, assim como o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido, podem ser enquadrados na categoria APROVADO.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislagéo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatérios parciais

anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatério final ao término do trabalho. Qualquer modificagéo

do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova verséo, de forma objetiva e com justificativas,

para nova apreciagao.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 12/02/2016 Aceito
do Projeto ROJETO _652402.pdf 22:59:33
Projeto Detalhado / |Projetodetalhado.pdf 12/02/2016 |Leidiane Adriano Aceito
Brochura 22:42:54 |Pereira
Investigador
TCLE / Termos de |TCLE.pdf 12/02/2016 |Leidiane Adriano Aceito
Assentimento / 22:41:18 |Pereira
Justificativa de

|Auséncia

Orcamento orcamentodetalhado.pdf 12/02/2016 |Leidiane Adriano Aceito
22:35:13 | Pereira

Cronograma Cronograma.pdf 12/02/2016 |Leidiane Adriano Aceito
22:28:25 |Pereira

Declaragéo de UPC.jpg 12/02/2016 |Leidiane Adriano Aceito

Instituicdo e 22:24:18 |Pereira

Infraestrutura

Folha de Rosto FolhaRosto.pdf 12/02/2016 |Leidiane Adriano Aceito
22:23:16 | Pereira

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcao da CONEP:

Nao

Endereco: CAMPUS UNIVERSITARIO

Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900
UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO

Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail:

cep@hcrp.usp.br
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Continuacéo do Parecer: 1.451.446

RIBEIRAO PRETO, 15 de Margo de 2016

Assinado por:
MARCIA GUIMARAES VILLANOVA

(Coordenador)
Endereco: CAMPUS UNIVERSITARIO
Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900
UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO
Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.br
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Titulo do Projeto: Prevaléncia do olho seco: estudo epidemiolégico utilizando um

guestionario curto como principal ferramenta de diagnéstico

Responsaveis pela conduc¢édo da pesquisa:

Prof. Dr. Eduardo Melani Rocha

Leidiane Adriano Pereira

Identificacdo do participante voluntario:

Nome:

Idade: Sexo: ( )F( )M

Endereco:

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa que tem como objetivo
saber a frequéncia de olho seco em duas cidades do interior de Sdo Paulo: Cassia dos
Coqueiros e Ribeirédo Preto.

Nessa visita a sua casa, faremos perguntas de um questionario rapido sobre
sintomas de olho seco e fatores associados.

As perguntas se referem a ardor ocular e falta de lagrima e se vocé ja teve
diagnostico de olho seco; também perguntaremos sobre diabetes, menopausa, doenca
reumatologica, quimioterapia/radioterapia, uso de lente de contato, cirurgia ocular, uso de
computador por mais de 6 (seis) horas por dia, uso crbnico e recente (lUltimos 30 dias) de
antidepressivo e uso de antialérgicos.

Os pesquisadores vao pedir para o0 questionario ser respondido pelo mesmo
participante em duas datas diferentes, para avaliar o efeito do clima.

Algumas pessoas que responderem o questionario de olho seco serdo convidados
por sorteio para participar de consulta de avaliagdo ocular no centro de saude.

A avaliacdo dos olhos incluirhd questionario com perguntas sobre alteracdes nos
olhos, exame ocular que inclui o teste de acuidade visual, exame com a lampada de fenda,

teste de Schirmer (medida da producdo de lagrima com fitas de papel), exame das
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palpebras, avaliagdo do tempo de ruptura da lagrima com colirio de fluoresceina, teste com
corante de Lissamina Verde. Serdo anotadas as medicagdes em uso. Cada avaliagdo deve
durar em média 30 minutos.

Todos os testes s&o indolores. O teste de Schirmer consiste em colocar uma fita de
papel de filtro entre o globo ocular e a péalpebra inferior que absorvera a lagrima; apoés 5
minutos sera medida a absorcao de lagrima na fita com uma régua milimetrada. O teste do
tempo de rotura do filme lacrimal consiste em pingar uma gota fluoresceina no olho e
observar o tempo de rotura da lagrima sob luz azul de cobalto na lampada de fenda. E o
teste de coloracdo consiste em pingar o fluoresceina ou lissamina verde no olho e observar
na lampada de fenda o padréo de coloracdo da cOrnea e da conjuntiva.

O individuo sorteado para essa fase devera comparecer ao Centro de Saude Escola
préximo a residéncia, em data e horario combinado com os examinadores, para avaliacao.

As duavidas sobre quaisquer procedimentos ou outros dados da pesquisa seréo
esclarecidas através de contato direto com os pesquisadores, durante a visita domiciliar e/ou
durante a consulta e exame oftalmoldgico, caso o paciente seja selecionado para exame
clinico, conforme amostra aleatoria.

O voluntario da pesquisa poderd deixar de participar da pesquisa em qualquer
momento, sem prejuizo no seu atendimento rotineiro.

Sera mantida a privacidade do voluntario da pesquisa e o carater confidencial das
informacBes, ou seja, 0s resultados com a identificagdo do individuo s6 serdo do
conhecimento deste e da equipe médica que o atende. A identidade do individuo sera
mantida em sigilo e n&o sera, sob qualquer hip6tese, exposta nas conclusdes ou
publicacdes posteriores.

Ser& disponibilizado esclarecimento médico em caso de diagnostico da doenca do
olho seco, bem como os pesquisadores providenciardo atendimento médico especializado
para 0s participantes que necessitarem de acompanhamento e tratamento especificos da
doenca do olho seco, sem qualquer custo ao participante da pesquisa, sob responsabilidade
dos pesquisadores: Prof. Dr. Eduardo Melani Rocha e Dra. Leidiane Adriano Pereira.

As informagBes obtidas durante o estudo serdo repassadas ao voluntario da
pesquisa, mesmo que possam afetar a vontade deste em continuar no trabalho.

A participacdo no estudo nédo terd ressarcimento de despesas e/ou recompensa

financeira aos participantes voluntarios.
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O estudo néo possui formas de indenizacdo especificas, mas em casos de eventuais
danos ao voluntario da pesquisa, este tera direito a ressarcimento de acordo com as leis

vigentes no Brasil.

Para qualquer duvida ou informacéo:

Prof. Dr. Eduardo Melani Rocha Oftalmologia - (16)3602-2864, (16)99358-8686
emrocha@fmrp.usp.br - Hospital de Clinicas da FMRP-USP

Leidiane Adriano Pereira - leidianeadriano@hotmail.com

Voluntério da pesquisa ou responsavel legal:

Médico responsavel:



mailto:emrocha@fmrp.usp.br
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APENDICE B - QUESTIONARIO DE SINTOMAS E DE FATORES DE RISCO

Este estudo tem por objetivo quantificar a prevaléncia do olho seco em dois
municipios do interior de Sdo Paulo: Cassia dos Coqueiros e Ribeirdo Preto. A sua
participacdo € voluntaria. Assinale as respostas sobre os sintomas e se vocé apresenta
algum dos fatores associados.

Nome do participante voluntario:
Idade: Sexo:( )F ( )M
Endereco:

Questionario de sintomas:

1. Vocé sente os olhos secos?
( )nunca ( )raramente ( )frequentemente ( ) sempre

2. Voceé sente os seus olhos irritados?
( )nunca ( )raramente ( )frequentemente ( ) sempre

3. Vocé ja teve diagnéstico de olho seco?
()sim ()nao

Fatores de risco:

Fator Sim | Nao

Diabetes

Menopausa

Doencas reumatoldgicas

Hanseniase

Tracoma

Quimioterapia/radioterapia

Cirurgia ocular

Uso de lente do contato

Doencas da tireoide

Uso de computador/celular 2h ou mais por dia

Uso de antidepressivos (cronico e/ou nos ultimos 30 dias)
Uso de antialérgicos (crénico e/ou nos ultimos 30 dias)
Dor pélvica crénica (dor abaixo do umbigo h& mais de 3 meses)

Fibromialgia
Dislipidemia

0D | () Nasal () Temporal ( ) Ambos
Pterigio OE | ( ) Nasal ( ) Temporal ( ) Ambos

Selecionado para consulta? ( ) Sim () Nao
Agendamento para: / / Hora:
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APENDICE C - FICHA DE AVALIACAO OFTALMOLOGICA

Nome do participante:

Idade: Sexo:( )F ( )M

1) indice de doenca da superficie ocular (IDSO):

2) Teste de Schirmer: OD: mm OE: mm

3) Tempo de rotura do filme lacrimal: OD: seg OE: seg
4) Escore de coloracdo da cornea com fluoresceina: OD: OE:
oD (O]
I:l Grade 0 Grade 2
El Grade 1 Grade 3
5) Escore de coloracdo da conjuntiva com lissamina verde: OD: OE:
C] Grade 0 Grade 2
E]Grade 1 Grade 3
6) Acuidade Visual com corre¢do: OD OE
7) Pterigio
0D ( ) Nasal | ( ) Temporal ( ) Ambos ( ) Néo
OE ( ) Nasal | ( ) Temporal ( ) Ambos ( ) Néo




