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Resumo



Resumo 

Titoneli CC. Validação clínica de um retinógrafo portátil conectado a um 
smartphone na avaliação da cabeça do nervo óptico. Dissertação (Mestrado) - 
Faculdade de Medicina de Ribeirão Preto, Universidade de São Paulo. Ribeirão 
Preto. 2020. 
 
Objetivos: Comparar a qualidade das imagens da retina capturadas com um 

retinógrafo portátil acoplado a um celular smartphone (RPC) com aquelas adquiridas 
com um retinógrafo de mesa comercial padrão (RMP) e analisar a concordância na 
determinação da relação escavação/cabeça do nervo óptico em um coorte de 
pacientes de um serviço oftalmológico. Casuística e Métodos: Cinquenta pacientes 

de um serviço oftalmológico secundário foram submetidos à avaliação de fundo de 
olho bilateral, sob midríase, utilizando o RPC e o RMP (quatro imagens por 
paciente). Os fatores relacionados à qualidade das imagens foram avaliados 
utilizando análise de regressão multivariada. Dois oftalmologistas determinaram, de 
forma mascarada, a relação da escavação/cabeça do nervo óptico de cada imagem 
e a concordância intra (entre os aparelhos) e interobservador foi calculada. 
Resultados: Noventa e oito imagens de 49 pacientes apresentaram qualidade 
suficiente para serem incluídas no estudo. As medianas (intervalo interquartil) da 
qualidade das imagens não apresentou diferença estatística entre o RPC e o RMP (4 
[4-5] versus 4 [3-4], respectivamente, p=0.06). As imagens obtidas com o RMP e o 
diagnóstico de opacidade de meios apresentaram correlação negativa com a 
qualidade da imagem. A concordância intra e interobservador foi excelente e 
estatisticamente significativa (p<0,01). Conclusões: Os resultados observados 

sugerem que o RPC apresenta qualidade de imagem semelhante ao RMP, com 
concordância significativa na análise da relação escavação/cabeça do nervo óptico. 
Além dos bons resultados obtidos, o RPC pode ser considerado uma alternativa de 
baixo custo e portátil para documentação de retina em cenários futuros de 
telemedicina. 
 
Palavras-chave: Retinografia. Portátil. Smartphone. Cabeça do nervo óptico. 
Telemedicina. 
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Abstract 

Titoneli CC. Clinical validation of a smartphone-based handheld fundus camera 
for evaluation of optic nerve head. Dissertação (Mestrado) - Faculdade de 
Medicina de Ribeirão Preto, Universidade de São Paulo. Ribeirão Preto. 2020. 
 
Purpose: To compare the quality of retinal images captured with a smartphone-

based, handheld fundus camera with that of retinal images captured with a 
commercial fundus camera and to analyze their agreement in determining the cup-to-
disc ratio for a cohort of ophthalmological patients. Casuistic and Methods: A total 
of 50 patients from a secondary ophthalmic outpatient service center underwent a 
bilateral fundus examination under mydriasis with a smartphone-based, handheld 
fundus camera and with a commercial fundus camera (4 images/patient by each). 
Two experienced ophthalmologists evaluated all the fundus images and graded them 
on the Likert 1–5 scale for quality. Multivariate regression analyses was then 
performed to evaluate the factors associated with the image quality. Two masked 
ophthalmologists determined the vertical cup-to-disc ratio of each fundus image, and 
both the intraobserver (between devices) and interobserver agreement between them 
was calculated. Results: Ninety-eight images from 49 patients were processed in 

this study for their quality analysis. Ten images from five patients (four from 
commercial fundus camera and one from smartphone-based, handheld fundus 
camera) were not included in the analyses due to their extremely poor quality. The 
medians [interquartile interval] of the image quality were not significantly different 
between those from the smartphone-based, handheld fundus camera and from the 
commercial fundus camera (4 [4-5] versus 4 [3-4] respectively, p=0.06); however, 
both the images captured with the commercial fundus camera and the presence of 
media opacity presented a significant negative correlation with the image quality. 
Both the intraobserver [intraclass correlation coefficient (ICC) = 0.82, p<0.001 and 
0.83, p<0.001, for examiners 1 and 2, respectively] and interobserver (ICC=0.70, 
p=0.001 and 0.81; p<0.001, for smartphone-based handheld fundus camera and 
commercial fundus camera, respectively) agreements were excellent and statistically 
significant. Conclusions: Our results thus indicate that the smartphone-based, 
handheld fundus camera yields an image quality similar to that from a commercial 
fundus camera, with significant agreement in the cup-to-disc ratios between them. In 
addition to the good outcomes recorded, the smartphone-based, handheld fundus 
camera offers the advantages of portability and low-cost to serve as an alternative for 
fundus documentation for future telemedicine approaches in medical interventions. 
 
Keywords: Fundus camera. Portable. Smartphone-based. Optic nerve head. 

Telemedicine. 
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1.1 Visão e cegueira 

 

1.1.1 Definições 

 

A visão é o sentido mais dominante e desempenha papel crucial no 

desenvolvimento humano, influenciando de inúmeras formas todas as fases da vida. 

A organização das cidades, das economias, do sistema educacional, dos esportes e 

do entretenimento demonstram como as sociedades se organizaram baseadas na 

capacidade de enxergar. Desde o início da vida dependemos da visão para o 

desenvolvimento de habilidades motoras e cognitivas, da coordenação e do 

equilíbrio. (1) Da infância à adolescência, a visão é essencial para aprendizado, 

interação social, atividades esportivas, desenvolvimento físico e mental. (2-5) Para 

os adultos desempenha papel importante no sucesso profissional e na participação 

de atividades culturais e esportivas. (6) Já na velhice, permite manter contato social, 

independência e melhor autocuidado, especialmente no tratamento a outras 

condições de saúde. (7-9) Em todas as fases da vida a visão é fundamental para 

facilitar as relações sociais, a comunicação, especialmente a não verbal, e a 

manutenção da saúde mental e do bem-estar. (10,11) 

Portanto, a deficiência visual e a cegueira têm grande impacto na qualidade 

de vida de um indivíduo. Crianças com deficiência visual grave, de início precoce, 

podem apresentar atraso motor, da fala e do desenvolvimento social, cognitivo e 

emocional. (1) Na idade escolar podem ter desempenho acadêmico inferior e pior 

autoestima. (3,12) O impacto também é negativo na qualidade de vida da população 

adulta (7,13), com menor participação no mercado de trabalho e maiores taxas de 

ansiedade e depressão (11). Quanto aos idosos, a deficiência visual contribui para o 

isolamento social (14), maior risco de quedas e fraturas (15) e o agravamento de 

outras condições de saúde, como redução da mobilidade e demência. (16) 

Deficientes visuais estão, em geral, mais sujeitos a serem vítimas de abuso e 

violência, inclusive sexual (17,18), acidentes de trânsito (19) e apresentam maior 

dificuldade para tratar outras comorbidades. (9) Esse impacto pode ser minimizado 

com o acesso rápido ao atendimento oftalmológico de qualidade. É com base na 

informação referente à quantidade de pessoas em uma população com deficiência 



Introdução  |  20 

visual e cegueira e suas causas que é possível o planejamento de estratégias de 

prevenção e promoção de saúde. 

A avaliação da saúde ocular começa, usualmente, pela medida da acuidade 

visual, um método simples e não invasivo de avaliar a capacidade de o sistema 

visual discriminar dois pontos de alto contraste no espaço. A medida, geralmente, é 

feita com uma tabela fixada a distância (6 metros ou 20 pés) e a menor linha lida é 

escrita com uma fração, em que o numerador se refere à distância que a tabela é 

visualizada e o denominador é a distância que um olho saudável é capaz de ler esta 

linha do gráfico de visão. 

A deficiência visual ocorre quando uma afecção ocular compromete o sistema 

visual e uma ou mais de suas funções. Diversas formas de classificar a perda visual 

já foram utilizadas, sendo a mais recente a classificação da Organização Mundial de 

Saúde, que define o grau de perda visual com base na acuidade visual apresentada 

para longe, no melhor olho, com a melhor correção disponível (Tabela 1). 

 

 

Tabela 1 - Classificação do grau de deficiência visual baseada na acuidade visual do 

melhor olho 
 

Classificação  Acuidade visual no melhor olho 
pior que: 

Deficiência visual leve 20/40 

Deficiência visual moderada 20/63 

Deficiência visual grave 20/200 

Cegueira 20/400 

Adaptado de WHO (2019) (20). 

 

1.2. Prevalência e causas de cegueira 

 

Estima-se que há ao menos 2.2 bilhões de pessoas no mundo com 

deficiência visual ou cegueira e cerca de um bilhão desses casos poderia ter sido 

prevenido. (1) A distribuição desses casos varia muito dependendo da região, do 

desenvolvimento econômico, da idade e do sexo. A deficiência visual é mais comum 
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em países de baixa e média renda (90% dos casos), na população acima de 50 

anos (82% dos casos) e entre as mulheres. (21) 

No Brasil, há ainda poucos estudos populacionais avaliando a prevalência e 

as causas de deficiência visual e cegueira. A maior parte deles se concentra na 

avaliação de uma pequena região específica e mostra que as principais causas de 

cegueira e visão subnormal no Brasil ainda são catarata e erros de refração. (22-24) 

Outros dois estudos, um conduzido na cidade de São Paulo-SP e o outro em 

Botucatu-SP, demonstraram que afecções retinianas seriam a terceira principal 

causa de deficiência visual e cegueira na população estudada. (25,26) Um terceiro 

estudo realizou um rastreamento em uma cidade da região sul do país para avaliar a 

prevalência de glaucoma na região e como resultado identificou 90% de casos ainda 

não diagnosticados. (27) Extrapolando-se os dados encontrados no São Paulo Eye 

Study (26), estima-se que no Brasil, em indivíduos com mais de 50 anos, as 

principais causas de cegueira e baixa acuidade visual, além da catarata e do erro 

refrativo não corrigido, são a degeneração macular relacionada à idade (DMRI) (6%), 

a retinopatia diabética (4%) e o glaucoma (4%).  

A prevalência bruta dessas afecções está diminuindo em todo mundo, mas o 

número de pessoas afetadas está, na verdade, aumentando. Uma consequência da 

mudança da estrutura etária da população mundial, com uma proporção cada vez 

maior de idosos, e das mudanças de estilo de vida. (1) Até 2030 a projeção é que o 

número de pessoas com glaucoma aumente de 76 milhões (2017) para 95.4 

milhões. (28) Os casos de DMRI também devem aumentar de 195.6 milhões (2020) 

para 243.3 milhões (2030). (29) As mudanças de estilo de vida também levaram ao 

aumento do número de casos de diabetes e é esperado que o número de casos de 

retinopatia diabética aumente de 146 milhões, em 2014, para 180.6 milhões, em 

2030. (30) 

A projeção mundial de pessoas com cegueira e deficiência visual devido a 

essas afecções, até o final de 2020, será de 10.8 milhões de casos de DMRI, 7.7 

milhões de casos de glaucoma e 3.2 milhões de casos de retinopatia diabética. (31) 

A estimativa é que até o final de 2020 serão 38,5 milhões de pessoas cegas no 

mundo, podendo chegar em 2050 a cerca de 115 milhões de pessoas com 

deficiência visual ou cegueira. (31) 
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1.3 Assistência à saúde ocular 

 

1.3.1 Barreiras ao acesso 

 

A assistência oftalmológica de qualidade é imprescindível para garantir a 

redução da prevalência de deficiência visual e cegueira. O acesso a essa assistência 

é influenciado por fatores interdependentes, como disponibilidade, acessibilidade e 

aceitabilidade dos serviços.  

A falta de profissionais especializados é um dos maiores desafios para 

aumentar a disponibilidade de serviços de oftalmologia. A distribuição dos 

profissionais deveria ser baseada nas necessidades da população. Porém, em 

muitos países as necessidades de atendimento oftalmológico são maiores em 

ambientes rurais, onde há poucos profissionais de saúde envolvidos no atendimento 

oftalmológico. (32) Mesmo onde os profissionais de saúde estão disponíveis, é 

frequente a falta de equipamento oftalmológico para atendimento, particularmente no 

setor público. (33) Ademais, a maioria dos serviços de oftalmologia nos países de 

baixa e média renda é prestada em hospitais secundários ou terciários, localizados 

principalmente em áreas urbanas, o que aumenta a desigualdade de acesso. (32) 

Esse dado reforça a importância de se fortalecer o nível de atenção primária e 

melhor integrá-lo aos demais níveis de assistência, para o tratamento mais oportuno 

das afecções oculares.  

Mesmo quando há atendimento oftalmológico disponível ainda pode haver 

outras limitações ao acesso. Barreiras relacionadas ao gênero, custo do serviço e 

poder aquisitivo podem se tornar impeditivos. Estudos já demonstraram que as 

mulheres são menos propensas a serem submetidas à cirurgia de catarata do que 

os homens, o que pode ser explicado pela menor liberdade financeira e de 

locomoção. (34,35) Contudo, essa disparidade de gênero é menor em países de 

maior renda, onde os homens utilizam os serviços de oftalmologia com menor 

frequência do que as mulheres. (36,37) Pessoas com outras deficiências, como 

auditiva, física ou intelectual, também enfrentam maiores dificuldades no acesso aos 

serviços de oftalmologia. (38) 
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A pobreza, baixa escolaridade e falta de conhecimento sobre os serviços de 

saúde disponíveis são fatores que influenciam negativamente no acesso à atenção 

oftalmológica. (39-41) Os idosos tendem a usar menos o serviço oftalmológico 

acreditando que a perda visual seja parte natural do processo de envelhecimento, o 

que dificulta o tratamento ou a reabilitação, que poderia melhorar sua 

funcionalidade. (42) Os custos da assistência também influenciam o acesso ao 

atendimento. Em países de baixa e média renda grande parte da população com 

menor poder aquisitivo vive também afastada dos locais de atendimento e o 

deslocamento pode significar um gasto impeditivo. (43) Os custos do tratamento 

(44), a falta de um plano de saúde e a dependência de um serviço público, com 

frequência insuficiente (45), são também fatores que impactam negativamente no 

acesso ao atendimento oftalmológico. O envelhecimento da população, o aumento 

do número de pessoas com deficiência visual e cegueira, globalmente, e as diversas 

barreiras de acesso ao atendimento oftalmológico constituirá um grande desafio para 

os sistemas de saúde nos próximos anos. Novas estratégias devem ser avaliadas na 

promoção da saúde ocular e prevenção da cegueira.  

 

1.3.2 Evolução da assistência 

 

Anterior ao atendimento oftalmológico, intervenções voltadas para a 

promoção da saúde ocular e prevenção de doenças têm a capacidade de reduzir a 

prevalência ou a gravidade de diversas afecções oculares. Algumas campanhas 

voltadas à população idosa e a pacientes diabéticos, conscientizando-os sobre a 

adoção de hábitos de vida mais saudáveis e a importância de exames regulares, 

obtiveram bons resultados neste sentido. (46) Entretanto, ações de promoção de 

saúde ainda são, em geral, menos populares do que aquelas voltadas à prevenção e 

ao tratamento. (47)  

Muitos avanços foram observados nos últimos 30 anos na prevenção da 

deficiência visual e cegueira. Houve redução expressiva, em todo mundo, dos casos 

de cegueira devido à deficiência de vitamina A (48), oncocercose (49) e tracoma 

(50), com a melhora das condições de higiene, nutrição, cobertura vacinal e 

distribuição de tratamento. Muitos países subdesenvolvidos também conseguiram 
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aumentar a realização de cirurgias de catarata nesse período. (51) Todos estes 

avanços permitiram que a prevalência de deficiência visual e cegueira apresentasse 

modesta redução. Entretanto, esta redução não está acompanhando o ritmo de 

crescimento e envelhecimento populacional, de modo que o número absoluto de 

pessoas com deficiência visual está, na verdade, aumentando. (28-31) 

Além da evolução nas estratégias de promoção e prevenção, a tecnologia no 

campo da oftalmologia avançou rapidamente nos últimos anos, permitindo 

diagnósticos mais precoces, mais opções de tratamento e reabilitação visual. A 

tomografia de coerência óptica, por exemplo, mudou o atendimento oftalmológico, 

fornecendo informações em tempo real sobre estrutura e função, permitindo um 

diagnóstico mais rápido, análise de progressão e resposta ao tratamento. (52) O uso 

de inteligência artificial e análise “big data” devem permitir, no futuro, maiores 

avanços no diagnóstico de diversas afecções oculares, análise de evolução da 

doença ou do pós-operatório e até mesmo satisfação do paciente. (53,54). Houve 

ainda diversos avanços em técnicas cirúrgicas para catarata e glaucoma, a 

disseminação do uso dos anti-VEGFs para o tratamento de múltiplas afecções 

retinianas e o desenvolvimento de diversos recursos de acessibilidade em 

computadores e smartphones para pessoas com deficiência visual.  

Outro grande avanço foi a ampliação do uso da telemedicina, que promete 

facilitar o acesso ao atendimento oftalmológico, principalmente em áreas rurais ou 

distantes de grandes centros. (55) A utilização da telemedicina em uma estratégia de 

rastreamento de doenças como o glaucoma e a retinopatia diabética apresentou boa 

relação custo-benefício, principalmente em regiões mais remotas ou rurais (56), 

além dos pacientes reportarem satisfação semelhante à consulta presencial, 

provavelmente devido à redução de custo, do tempo e o menor número de visitas a 

hospitais. (57) A ampliação do uso de smartphones promete facilitar o processo de 

integração da telemedicina. O percentual de pessoas que possui um celular 

smartphone tem aumentado de forma sustentada no mundo todo, e a correlação 

entre o nível de desenvolvimento e o número de aparelhos móveis é fraca, 

demonstrando que este é um recurso cada vez mais acessível e disponível. (58) 

Novos dispositivos estão surgindo no mercado, capazes de realizar uma retinografia 

por meio de um celular, acoplados a ele ou simplesmente em formatos mais 
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portáteis, que permitem sua utilização em locais mais remotos, de forma mais barata 

e fácil, até mesmo por profissionais não oftalmologistas. 

 

1.4 Telemedicina e retinografia 

 

A mudança da distribuição etária da população, que se observa em todo 

mundo, com proporção cada vez maior de idosos, reforça a importância do exame 

de fundoscopia como estratégia de rastreio das doenças oculares mais comuns da 

senilidade, como glaucoma, retinopatia diabética e DMRI. Neste cenário, a 

retinografia pode ser uma boa ferramenta em estratégias de telemedicina voltadas 

para o rastreamento dessas doenças, em áreas com escassez de profissionais 

qualificados para esse exame.  

Um retinógrafo padrão, entretanto, seria impraticável em muitos países de 

baixa renda ou no cenário da atenção primária, onde a detecção precoce de 

doenças oculares pode se tornar proibitiva devido ao tamanho e alto custo do 

aparelho, baixa portabilidade, requisitos de infraestrutura (como eletricidade e 

acesso rodoviário) e dificuldade de uso. Dadas essas dificuldades, diversos 

dispositivos portáteis de retinografia surgiram nos últimos anos com o objetivo de 

simplificar o exame e facilitar o acesso ao mesmo. (59) 

Um estudo conduzido no Quênia testou a viabilidade de um adaptador de 

smartphone capturar imagens de qualidade suficiente para medida da escavação do 

nervo óptico, com bons resultados de concordância quando comparado a um 

retinógrafo de mesa padrão. (60) Outro estudo da Índia comparou um novo 

dispositivo de retinografia portátil (Smartscope) com um retinógrafo padrão e com o 

exame de fundoscopia no diagnóstico de retinopatia diabética. O novo aparelho 

apresentou bons níveis de sensibilidade (84-93%) e especificidade (84-99%), 

comparáveis às outras duas modalidades. (61) Os dois estudos tiveram algumas 

limitações quanto ao uso por profissionais não treinados. No primeiro estudo com o 

adaptador de smartphone, as fotografias capturadas por um profissional não 

treinado apresentaram concordância menor entre os examinadores quando 

comparada com imagens capturadas por um profissional experiente em retinografia. 

Já com o Smartscope, o estudo relata que para capturar uma imagem de boa 
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qualidade são necessárias muitas horas de treinamento, o que pode limitar seu uso 

em cenários mais remotos de assistência, com escassez de profissionais 

qualificados. Outro estudo realizado nos Estados Unidos demonstrou que 

profissionais de saúde não oftalmologistas conseguiram capturar imagens de alta 

qualidade com um retinógrafo portátil (Pictor) em recém-nascidos rastreados para 

retinopatia da prematuridade. (29) As imagens capturadas foram remotamente 

classificadas por um especialista em retina com bons níveis de sensibilidade e 

especificidade.  

 

1.5 Justificativa 

 

Todos os avanços recentes em dispositivos móveis, que podem facilitar as 

estratégias de telemedicina, têm o potencial de auxiliar na integração do sistema de 

saúde ocular em países com poucos recursos. Nesse cenário, o objetivo do presente 

estudo foi validar um novo retinógrafo portátil (RPC) acoplado a um smartphone, 

comparando a qualidade da imagem gerada por ele e a concordância na 

determinação da relação escavação/ cabeça do nervo óptico com um retinógrafo de 

mesa padrão (RMP), comercialmente disponível. 

 

 

 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2. Objetivos 
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Foram objetivos do presente estudo: 

 

● Comparar a qualidade das fotografias obtidas com o RPC à do RMP de 

pacientes oftalmológicos agendados para documentação de fundo de 

olho em um serviço secundário; 

 

● Correlacionar a qualidade dessas imagens com o diâmetro horizontal da 

pupila, o erro refrativo, o diagnóstico oftalmológico e a idade dos 

pacientes desta amostra; 

 

● Verificar a concordância entre dois examinadores experientes na 

determinação da escavação do nervo óptico por meio das imagens 

obtidas com os dois aparelhos de pacientes da presente amostra. 

 

 

 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3. Casuística e Métodos 

 
 



Casuística e Métodos  |  30 

3.1 Aspectos éticos  

 

O presente estudo transversal foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa 

da Fundação PIO XII, Barretos-SP (Anexo) e pelo Comitê de Ética em Pesquisa do 

Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina de Ribeirão Preto da Universidade 

de São Paulo. Foram seguidas as normas da Declaração de Helsinque e da 

Conferência Internacional sobre Nota de Normalização para Orientação sobre Boas 

Práticas Clínicas (ICH, Tópico E6, 1995). Todos os sujeitos selecionados receberam 

extensas e detalhadas explicações orais e escritas de todos os eventos relacionados 

ao projeto e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apêndice). 

 

3.2 Seleção dos participantes 

 

Os participantes foram selecionados no AME - Barretos-SP, no dia em que 

compareceram para avaliação oftalmológica de rotina, previamente agendada com 

oftalmologistas variados desse serviço. Foram selecionados cinquenta pacientes 

para realização de retinografia colorida com os dois aparelhos (RPC e RMP), de 

acordo com os seguintes critérios de inclusão: idade ≥18 anos, ausência de 

incapacidade cognitiva que impossibilitasse a realização do exame, capacidade de 

realizar todos os exames necessários e não ter realizado nenhuma cirurgia ocular 

nos últimos dois meses. 

 

3.3 Desenvolvimento do dispositivo 

 

O RPC foi desenvolvido com um sistema óptico capaz de gerar imagens de 

alta resolução com campo de visão de 45 graus. É utilizado acoplado a um celular 

smartphone (Samsung Galaxy S7, Samsung Electronics Co., Suwon, Coreia), e usa 

seu processador, a tela, o sistema de posicionamento global e acesso à Internet 

para processar os dados dos pacientes, os exames e gerar relatórios. As imagens 

são capturadas com a câmera do celular, com resolução de 12 megapixels, gerando 

uma imagem com resolução de 2,6 megapixels (Figura 1). 
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Figura 1 - Dispositivo RPC acoplado ao smartphone Samsung mostrando imagem de 

retinografia  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A segurança de exposição ocular à luz do aparelho foi previamente avaliada 

comparando os níveis de energia necessários para a realização de retinografias 

coloridas com o RPC e o RMP (Topcon Retinal camera; Topcon Healthcare 

Solutions, Oakland, EUA). O RMP utilizado no estudo para esta comparação possui 

uma câmera com resolução de 16,2 megapixels e gera imagem com resolução de 

1,45 megapixels.  

As medidas de potência óptica e energia radiante foram realizadas utilizando 

um medidor de potência e energia óptica portátil (Vega, Ophir Photonics, Newport 

Co., Jerusalém, Israel), acoplado a um sensor do tipo termopilha (Modelo 3A Ophir 

Photonics, Newport Co., Jerusalém, Israel). Este sensor possui abertura óptica de 

9.5 mm, opera no intervalo espectral de 0.19 - 20 µm, com intervalo de potência de 
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10 µW - 3W e intervalo de energia de 20µJ - 2J. Para realizar as medidas, a 

distância D (entre o sistema óptico do retinógrafo e o sensor), bem como o 

posicionamento xy do sensor, foram determinados por alinhamento óptico. A luz de 

iluminação do retinógrafo foi ligada e o posicionamento do sensor foi 

cuidadosamente ajustado nas direções x, y e z até que o maior valor de potência 

fosse encontrado. Como o diâmetro do spot mínimo de iluminação para os dois 

retinógrafos é menor do que 7 mm e a abertura do sensor é de 9,5 mm, é garantido 

que, após o devido alinhamento, toda luz proveniente do retinógrafo atinge a área 

sensível do sensor óptico, conforme apresentado na Figura 2.  

 

 

Figura 2 - Método utilizado para realizar as medidas de potência e energia óptica dos 

aparelhos RPC e RMP 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

O medidor de potência utilizado possui a função de remoção de offset, o que 

permite eliminar a radiação de fundo das medidas. Dessa forma, antes de cada 

medida a luz do retinógrafo foi desligada e o nível de offset removido, garantindo 

assim que a luz ambiente não influenciasse os resultados. Este procedimento é 

importante, pois o sensor utilizado possui uma faixa espectral que vai muito além do 

espectro visível (0.19 - 20 µm), sendo sensível a variações térmicas. Foram 

coletados dez valores da potência óptica no modo de visualização, que é o modo em 
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que o paciente é posicionado e alinhado para a aquisição das imagens e tem o seu 

olho iluminado de forma contínua. Também foram realizadas dez medidas de 

energia radiante no modo de captura, que é a energia do flash de iluminação para a 

captura da retinografia colorida. Para ambos os casos foram considerados os 

valores médios e máximos de iluminação de cada equipamento.  

 

3.4 Procedimentos 

 

Todos os pacientes agendados para retinografia receberam pelo menos 

uma avaliação oftalmológica completa anterior ao exame, realizada por 

oftalmologistas do AME-Barretos-SP, Brasil. No dia marcado para o exame de 

retinografia os pacientes receberam uma gota de tropicamida a 1% e uma gota de 

fenilefrina a 10% para dilatação da pupila. Após 25 minutos, uma série de três 

fotografias de cada olho foi obtida com o aparelho RMP, seguida de uma série de 

quatro fotografias de cada olho com o aparelho RPC (Figura 3). 

 

 

Figura 3 - Paciente sendo submetido ao exame de retinografia com o dispositivo portátil 
RPC 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Casuística e Métodos  |  34 

As retinografias foram realizadas por duas enfermeiras previamente treinadas 

em ambos os aparelhos. As duas profissionais realizaram três períodos de uma hora 

de treinamento, em dias diferentes, antes da coleta das imagens do estudo. Um 

examinador mascarado foi responsável por selecionar a melhor imagem de cada 

olho de todos os pacientes, obtida com os dois dispositivos. No mesmo dia também 

foram realizadas fotografias do segmento anterior de ambos os olhos, com o RPC, 

que serviram para a medição posterior do diâmetro horizontal da pupila (Figura 4). 

 

 

Figura 4 - Imagem do segmento anterior capturada com o dispositivo RPC 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

O equivalente esférico, o diagnóstico (glaucoma e suspeitos, afecções 

retinianas, os erros de refração e catarata) e a idade (anos) foram registrados nesse 

dia com base no exame oftalmológico realizado pelo oftalmologista da instituição. 

Esses dados foram avaliados posteriormente após revisão sumária dos prontuários 

dos pacientes, pois o exame oftalmológico não foi realizado diretamente pelos 

pesquisadores. Dois oftalmologistas experientes avaliaram de forma mascarada 

todas as retinografias no mesmo monitor de computador LCD de 19 polegadas. Os 

examinadores classificaram cada imagem de acordo com um escore de qualidade, 

usando uma escala Likert 1-5: 1), insatisfatória ou impossível de capturar; 2) regular 
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ou parcialmente satisfatória; 3) boa ou satisfatória; 4) muito boa ou bastante 

satisfatória; 5) excelente ou totalmente satisfatória. Os examinadores também 

avaliaram as imagens de cada paciente de forma aleatória e atribuíram valores à 

escavação do nervo óptico (proporção escavação/cabeça do nervo óptico vertical), 

usando o banco de dados de imagens com mascaramento duplo (para a identidade 

do paciente e o dispositivo utilizado). 

 

3.5 Análise estatística 

 

As variáveis foram descritas por meio de média, desvio-padrão, mediana, erro 

padrão, intervalo de confiança de 95% (IC95%) e frequências, conforme necessário. 

Imagens com qualidade insuficiente (pontuação inferior a 2) foram excluídas da 

análise de concordância, mas mantidas nas comparações de qualidade (utilizando a 

análise de variância bidirecional não paramétrica de Friedman por classificações). 

Uma regressão multivariada linear de efeitos mistos também foi utilizada para 

identificar os fatores associados à qualidade da imagem, a saber: tipo de dispositivo, 

diagnóstico ocular, diâmetro da pupila (após midríase), equivalente esférico e idade. 

Além disso, um coeficiente de correlação intraclasse (CCI) foi usado para avaliar a 

concordância interobservador (para cada dispositivo) e a concordância entre os 

dispositivos (para cada observador), combinado com uma análise de gráfico de 

Bland-Altmann exibindo a diferença média ± limites de concordância (± 1,96 x desvio 

padrão) da medida da escavação do nervo óptico, entre os dispositivos. Todas as 

análises foram realizadas com o software Stata (Stata 14.2, StataCorp LLC, Texas, 

EUA). A significância estatística foi determinada em p<0,05. 

 

 

 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

4. Resultados
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Anteriormente ao estudo, a segurança de exposição dos tecidos oculares ao 

RPC foi avaliada. Os resultados da segurança ocular, quando expostos ao RPC e ao 

RMP, estão apresentados na Tabela 2. 

 

 

Tabela 2 - Níveis de iluminação durante a retinografia com os aparelhos RPC e RMP 

 

 
Potência Óptica 

(Modo de visualização) 
Energia Radiante 
(Modo de captura) 

Aparelho Média ± DP Valor máximo Média ± DP Valor máximo 

RPC 0.14 ± 0.02 mW 0.28 ± 0.03 mW 0.29 ± 0.02 mJ 0.29 ± 0.02 mJ 

RMP 0.50 ± 0.03 mW* 14.50 ± 0.05 mW* 6.40 ± 0.05 mJ* 46.00 ± 0.10 mJ* 

RPC= Retinógrafo portátil acoplado a um celular smartphone; RMP= Retinógrafo de mesa comercial 
padrão; DP= Desvio-padrão; *= p<0.001 para a comparação pareada com o RPC. 

 

 

A potência óptica média (0,14 ± 0,02 mW) e a energia de flash radiante média 

(0,29 ± 0,02 mJ) do RPC foram significativamente menores do que as do RMP (0,50 

± 0,03 mW e 6,40 ± 0,05 mJ, respectivamente; p<0,001). Com os níveis de 

iluminação apresentados, o dispositivo RPC foi classificado como Grupo 1 (seguro) 

de acordo com as ISO 10940 e 15004-2. Dos 50 pacientes selecionados, 49 foram 

incluídos neste estudo (98 olhos), sendo 33 mulheres (67,3%). A média de idade dos 

participantes foi de 62,1 ± 10,2 anos. A Tabela 3 mostra os dados demográficos 

resumidos e os diagnósticos levantados. 
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Tabela 3 - Dados demográficos dos pacientes selecionados para o estudo 

 
Diagnóstico Idade (anos) Gênero Total 

  Feminino Masculino  

Glaucoma e Suspeitos 63.0±8.0 14 (28.5%) 9 (18.3%) 23 (46.9%) 

Afecções Retinianas 64.2±11.3 14 (28.5%) 5 (10.2%) 19 (38.7%) 

Erro Refrativo 52.8±12.0 4 (8.2%) 2 (4.1%) 6 (12.2%) 

Catarata 59.0 1 (2.0%) 0 1 (2.0%) 

Total 62.1±10.2 33 (67.3%) 16 (32.6%) 49 (100%) 

 

 

Um paciente foi excluído de todas as análises de dados devido à perda de 

suas imagens capturadas com o RMP. Outros cinco pacientes não foram incluídos 

nas análises de concordância da relação escavação/cabeça do nervo óptico, devido 

à má qualidade das imagens adquiridas (grau 1 ou 2), mas foram considerados nas 

análises de qualidade. Dos cincos pacientes inclassificáveis, quatro deles tiveram 

imagens de baixa qualidade coletadas pelo RMP e um pelo RPC. As principais 

dificuldades relatadas pelos profissionais que realizaram as retinografias, durante os 

exames com o RPC, foram: centralização manual da imagem de visualização, 

colaboração do paciente, tamanho da pupila, alinhamento dos olhos e manuseio da 

tela. Esses relatos, entretanto, não foram avaliados objetivamente. A Figura 5 mostra 

exemplos de retinografias obtidas do mesmo indivíduo com os dois dispositivos. 

 

 

Figura 5 - Exemplo de retinografias capturadas do mesmo paciente com os dois aparelhos. 
À esquerda imagem adquirida com o RMP; e à direita imagem capturada com o 
RPC 
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A mediana [intervalo interquartil] para a qualidade da imagem foi de 4 [4-5] 

para o RPC e não diferiu do RMP (4 [3-4]; p=0,06). Observou-se que o uso do 

dispositivo RMP e o diagnóstico de “catarata” apresentaram correlação negativa 

significativa com a qualidade da imagem (Tabela 4). 

 

 

Tabela 4 - Análise de regressão multivariada com modelo de efeitos-mistos dos fatores 

associados à qualidade da imagem 

 

 Coeficiente EP IC 95% p 

A. RMP* -0.33 0.09 -0.51:-0.15 0.001 

B. Diâmetro Pupilar -0.02 0.08 -0.18:0.13 0.74 

C. Equivalente Esférico 0.10 0.07 -0.03:0.24 0.13 

D. Idade -0.01 0.01 -0.03:0.01 0.31 

E. Diagnóstico**     

1. Afecções retinianas -0.22 0.27 -0.74:0.30 0.41 

2. Catarata -1.17 0.58 -2.30:-0.02 0.04 

3. Erro refrativo 0.16 0.32 -0.47:0.80 0.61 

*Comparado ao RPC; **Comparado com o diagnóstico de glaucoma e suspeitos. EP= Erro 
padrão; IC 95%= Intervalo de confiança 95%. 

 

 

A concordância interobservador para a avaliação da relação 

escavação/cabeça do nervo óptico foi considerada boa para o RPC (CCI=0,70; 

p=0,001) e muito boa com o RMP (CCI=0,81; p<0,001). Os coeficientes de 

concordância entre os dispositivos foram muito bons (examinador 1: CCI=0,82; 

p<0,001 - e examinador 2: CCI=0,83; p<0,001) (Tabela 5).  

 

 

Tabela 5 - Análise de correlação intraclasse da concordância entre os aparelhos, para cada 

examinador, na avaliação da relação escavação/cabeça do nervo óptico 

 

Examinador CCI IC 95% p 

1 0.82 0.73:0.87 <0.001 

2 0.83 0.75:0.88 <0.001 

CCI= Coeficiente de correlação intraclasse; IC95%= Intervalo de confiança 95%. 
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As análises do gráfico de Bland-Altmann mostraram boa concordância entre 

os dispositivos para ambos os examinadores. No entanto, o examinador 2 

apresentou diferença média mais alta da razão escavação/cabeça do nervo óptico 

(diferença média ± limite de concordância: 0,02 ± 0,29 e 0,07 ± 0,25 para 

examinador 1 e 2, respectivamente), e quatro imagens com diferenças maiores que 

0,3 (Figura 6).  

 

 

Figura 6 - Gráficos de Bland-Altman mostrando as análises de concordância entre os dois 

dispositivos na avaliação da relação escavação/cabeça do nervo óptico para o 
examinador 1 (à esquerda) e o examinador 2 (à direita). As linhas tracejadas 
representam a diferença média entre dispositivos (RMP - RPC) e as linhas 
contínuas determinam os limites de concordância, calculados com ± 1,96 x 
Desvio Padrão (DP) 

 

 

 
 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5. Discussão 
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Dados recentes estimam que pelo menos 2,2 bilhões de pessoas apresentam 

deficiência visual no mundo, sendo as causas mais comuns, além da catarata e do 

erro refrativo, a DMRI, o glaucoma e a retinopatia diabética. (29,31,62,63) Estima-se 

que os países da América Latina e do Caribe poderiam ter economizado cerca de 

US$ 6.281 milhões até 2020 se programas de prevenção da cegueira tivessem sido 

implementados nos últimos 13 anos. (21) Esses dados reforçam a necessidade de 

um sistema de saúde integrado, capaz de prevenir a cegueira por meio da detecção 

precoce dessas patologias, com custos menores. A retinografia portátil, aliada a 

estratégias de telemedicina, poderia fornecer uma opção de menor custo para 

melhor integração da assistência ocular ao sistema de saúde, auxiliando no rastreio 

e diagnóstico precoce de algumas das afecções oculares mais prevalentes entre 

idosos e mais comumente relacionadas à deficiência visual e cegueira. (64) 

O protótipo utilizado neste estudo pode ser considerado uma alternativa 

segura para o desenvolvimento de uma estratégia de detecção de doenças oculares 

baseada na telemedicina e integrada ao sistema de saúde. Pode ser considerado 

seguro, pois sua potência óptica é pelo menos três vezes menor que o RMP no 

modo de visualização e 22 vezes menor no modo de captura. Apresenta também 

custo adequado (estimado em US$ 5.000), principalmente quando comparado a 

outros retinógrafos de mesa, atualmente disponíveis no mercado, que podem custar 

seis vezes mais.  

Em relação à qualidade das imagens, houve superioridade significativa do 

RPC em relação aos valores obtidos com o RMP, uma vez que a análise 

multivariada apontou correlação positiva significativa com o RPC. Quanto aos 

demais parâmetros analisados (idade, diâmetro da pupila, doenças retinianas e erros 

refrativos) não houve associação significativa com a qualidade da imagem. O 

diagnóstico de catarata apresentou correlação negativa significativa (p=0,04), porém 

sabe-se da limitação de ter tido apenas um paciente com este diagnóstico, e este 

resultado deve ser analisado com ressalvas.  

A validação clínica do RPC foi verificada por meio da determinação da relação 

escavação/cabeça do nervo óptico em retinografias, em comparação com o RMP, 

por dois examinadores mascarados. Primeiramente, os resultados mostraram boa e 

significativa concordância entre os observadores para os dois aparelhos, sendo o 
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coeficiente maior com o RMP (CCI 0,81; p<0,001) em comparação ao RPC (CCI 

0,70; p=0,001). A concordância interobservador na avaliação clínica do nervo óptico 

pode variar, mas tem se mostrado maior se a análise for baseada em retinografias. 

(64,65) Em segundo lugar, os gráficos de Bland-Altman mostraram bons níveis de 

concordância, mesmo com o desempenho ligeiramente inferior do examinador 2 em 

comparação ao examinador 1. Quatro imagens avaliadas pelo examinador 2 

apresentaram diferença superior a 0,3 entre os aparelhos na medida da relação 

escavação/cabeça do nervo óptico. Considerando que um dos examinadores é 

especialista em glaucoma e o outro é um oftalmologista geral, ambos com anos de 

experiência clínica, especulou-se que sua formação prévia pode ter influenciado 

indiretamente a maior variabilidade apresentada, além de potenciais diferenças na 

geração de algumas imagens por cada dispositivo. Porém, os bons valores de CCI 

apresentados reforçam a credibilidade de ambos os examinadores, mesmo com a 

maior variabilidade apresentada pelo examinador 2 em sua avaliação.  

A concordância intraobservador na determinação da razão escavação/cabeça 

do nervo óptico também foi boa e significativa para cada examinador (CCI: 0,82; 

p<0,001 versus 0,83; p<0,001). Estes achados consistentes de desempenho, 

comparáveis entre os dispositivos, na geração de imagens de qualidade e confiáveis 

do fundo de olho (pelo menos para uma boa determinação dos limites de escavação 

do nervo óptico), são responsáveis pela validação clínica do RPC, apesar de todas 

as diferenças técnicas entre eles.  

Estudos prévios avaliaram a concordância interobservador e intraobservador 

das relações escavação/cabeça do nervo óptico medidas em retinografias obtidas 

em diferentes dispositivos. Os resultados de concordância observados no presente 

estudo foram, em geral, semelhantes aos descritos na literatura para a concordância 

interobservador (0,67 a 0,9) e intraobservador (0,79 a 0,92). (64,66,67) No entanto, 

apenas Shuttleworth et al. (67) apresentaram seus resultados de coeficientes como 

CCI, e até o momento não foi encontrado nenhum estudo que tenha comparado dois 

dispositivos diferentes. Waisbourd et al. (68) mostraram níveis mais baixos de 

concordância (CCI = 0,71 para a concordância intraobservador e 0,69 para a 

concordância interobservador), usando um retinógrafo portátil, mas não o 

compararam a outros dispositivos utilizados na rotina clínica. Por outro lado, Miller et 
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al. (69) compararam um retinógrafo não midriático a um retinógrafo de mesa 

tradicional e observaram valores de k ligeiramente mais baixos para a concordância 

intraobservador (0,64) e interobservador (0,54). Assim, os resultados deste estudo 

podem validar e indicar o potencial de aplicação clínica do RPC. 

O presente estudo apresentou algumas limitações. Não havia um grupo 

controle saudável, porque seu protocolo não foi desenhado para o diagnóstico de 

glaucoma. Logo, toda a amostra foi utilizada para a avaliação da relação 

escavação/cabeça do nervo óptico, e tanto os pacientes com glaucoma quanto os 

suspeitos foram incluídos nas análises de regressão. Além disso, apesar de os 

pacientes e examinadores relatarem grande conforto com o dispositivo RPC nos 

primeiros testes, o conforto e a facilidade de manuseio não foram analisados 

objetivamente. Também durante a evolução da pesquisa, uma nova versão não 

midriática do RPC (Figura 7), com configurações mais avançadas e melhor 

resolução da imagem, foi desenvolvida e já está disponível comercialmente, mas 

não foi testada neste estudo. 
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Figura 7 - À esquerda o protótipo utilizado no estudo (RPC), e à direita a nova versão não 

midriática do retinógrafo portátil (Eyer) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Diversos dispositivos portáteis de retinografia surgiram nos últimos anos como 

alternativas para melhor integração dos cuidados com a saúde ocular. Acredita-se 

que um retinógrafo portátil ideal deve ser leve, fácil de manusear, de baixo custo, 

não midriático e incluir recursos de transferência de dados. Muitos dos novos 

dispositivos portáteis disponíveis atendem a algum desses recursos, e a nova versão 

do protótipo apresentada neste estudo representa uma opção que atende a todos 

eles. Mais pesquisas serão necessárias para determinar sua capacidade de gerar 

imagens de boa qualidade sem midríase e testar seus níveis de sensibilidade e 

especificidade para o diagnóstico das doenças oculares mais prevalentes, sendo 

uma possível nova alternativa na abordagem da oftalmologia associada à 

telemedicina no futuro. 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

6. Conclusões 
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Após análise dos resultados, concluiu-se que:  

 

● A qualidade das imagens obtidas com o RPC foi superior à das imagens 

geradas pelo RMP, de acordo com os resultados da análise multivariada. 

 

● Não houve correlação da idade, do diâmetro pupilar, do erro refrativo ou 

de doença retiniana com a qualidade da imagem. O diagnóstico de 

catarata apresentou correlação negativa com a qualidade da imagem, 

mas este achado deve ser analisado com cuidado, pois somente um 

paciente da amostra apresentou tal diagnóstico.  

 

● A concordância intraobservador e interobservador foi boa e significativa 

com os dois aparelhos. O RMP apresentou discreta superioridade na 

concordância interobservador. 
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ANEXO A - COMPROVANTE DE APROVAÇÃO DO COMITÊ DE ÉTICA - 
HOSPITAL DO CÂNCER DE BARRETOS / FUNDAÇÃO PIO XII 

 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 
 



Anexo  |  56 

 



Anexo  |  57 

 



Anexo  |  58 

 



Anexo  |  59 

 



Anexo  |  60 

 



Anexo  |  61 

 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

9. Apêndice 

 
 



Apêndice  |  63 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Apêndice  |  64 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Apêndice  |  65 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Apêndice  |  66 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Apêndice  |  67 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


