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RESUMO

Introdugao: O descolamento de retina regmatogénico (DRR), uma das causas de
cegueira, tem uma incidéncia anual de cerca de 6,3 — 17,9/100.000 habitantes na
populagcdo mundial, e se n&o tratado pode levar a cegueira devido a degeneragao
das camadas retinianas. O uso de introflexdo em conjunto com as adesdes
coriorretinianas em torno da rotura retiniana forma a base do tratamento para
muitos DRR simples. A crioterapia realizada para retinopexia intra-operatoria tem
sido implicada no desenvolvimento de pucker macular e vitreorretinopatia
proliferativa. Eliminar a crioterapia da cirurgia convencional de introflexdo poderia
nao afetar o resultado do sucesso anatémico e melhorar a recuperagao visual.
Objetivo: O objetivo primario deste ensaio clinico randomizado foi comparar a
taxa de reaplicagao retiniana e secundariamente os resultados da acuidade visual
em pacientes com DRR que se submeteram a cirurgia de introflexdo escleral e
retinopexia com a crioterapia intra-operatoria versus fotocoagulagéo a laser poés-
operatério (um més apds a cirurgia). Método: E um ensaio clinico aleatorizado,
mascarado, realizado em um unico centro, composto por 86 pacientes submetidos
a cirurgia de introflexdo escleral. Os pacientes foram aleatorizados para serem
submetidos a cirurgia de introflexdo escleral e retinopexia com crioterapia intra-
operatoria (criopexia) ou retinopexia com fotocoagulagéo a laser pds operatoria de
30 dias (laserpexia) apos o procedimento. O desfecho primario foi avaliar a taxa
de reaplicagdo retiniana no seguimento poés-operatério em 1 semana. Os
desfechos secundarios foram avaliar as taxas de reaplicagéo retiniana, as taxas
de reoperacgdo, as taxas de complicacbes poOs-operatorias e recuperacdo da
acuidade visual, em 1 més e 6 meses de seguimento pds-operatorio. Resultados:
Foram incluidos 86 olhos de 86 pacientes a serem submetidos introflexao escleral.
A amostra foi constituida de 43 pacientes pertencentes ao grupo laserpexia e 43
pacientes atribuidos ao grupo criopexia. Os dados demograficos foram
semelhantes nos dois grupos. A taxa de sucesso anatdmico em 1 semana, 1 més

e 6 meses foram semelhantes nos dois grupos, respectivamente, 93% (40

- Viii -



pacientes), 100% e 100% no grupo criopexia e 95,3% (41 pacientes), 100% e
100% no grupo da laserpexia (P, respectivamente, 0,5; 1,0 e 1,0). Trés pacientes
do grupo criopexia e 2 do laserpexia foram submetidos a uma cirurgia adicional
(vitrectomia via pars plana) apos a falha primaria em 1 semana de seguimento. As
complicagbes pds-operatédrias foram semelhantes nos dois grupos, com excegao
do edema de palpebras. A recuperagao visual foi mais lenta no grupo da
crioterapia. A diferengca na AV apds 6 meses nao foi significativa. Conclusao: Em
pacientes com descolamento de retina regmatogénico sem complicagbes, ambas
as técnicas de retinopexia mostraram resultados anatdomico e funcional
satisfatorios. A opgao por laserpexia oferece recuperagao visual mais rapida com
menos complicagdes, porém requer uma segunda intervengdo e maior custo em

relagéo a criopexia.

Palavras-chave: introflexdo escleral; descolamento de retina regmatogénico,

laser, crioterapia
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ABSTRACT

Introduction: Rhegmatogenous retinal detachment (RRD), one of causes of
blindness, has an annual incidence of about 6.3 to 17.9/100.000 people in the
world population, and if untreated can lead to blindness due to degeneration of the
retinal layers. The use of scleral buckles combined with chorioretinal adhesions
around the retinal tear forms the basis of treatment for many simple RRD.
Cryotherapy for retinopexy performed intraoperatively has been implicated in the
development of macular pucker and proliferative vitreoretinopathy. Eliminating
cryotherapy of conventional surgery might not affect the outcome of anatomic
success and improve visual recovery. Objective: The aim of this randomized
clinical trial was to compare the rate of retinal reapplication and secondly the
results of visual acuity in patients with rhegmatogenuos retinal detachment who
underwent surgery with scleral buckle retinopexy and intraoperative cryotherapy
versus laser photocoagulation postoperatively (one month after surgery). Method:
A randomized, masked, performed in a single center, comprising 86 patients
undergoing scleral buckle surgery. Patients were randomized to undergo surgery,
scleral buckle retinopexy with cryotherapy and intraoperative (criopexy) or
postoperative retinopexy with photocoagulation 30 days (laserpexy) after the
procedure. The primary endpoint was to evaluate the rate of replication in retinal
postoperative follow-up within 1 week. Secondary endpoints were to evaluate
retinal reapplication rates, reoperation rates, rates of postoperative complications
and recovery of visual acuity at 1 month and 6 months postoperative follow-up.
Results: We included 86 eyes of 86 patients undergoing scleral buckle. The
sample consisted of 43 patients belonging to the group laserpexy and 43 patients
assigned to the group criopexy. Demographic data were similar in both groups.
The anatomic success rate in 1 week, 1 month and 6 months were similar in both
groups, respectively, 93% (40 patients), 100% and 100% in criopexy and 95.3%
(41 patients), and 100% 100% in group laserpexy (P, respectively, 0.5, 1.0 and
1.0). Three patients of group criopexy and 2 of laserpexy underwent additional



surgery (pars plana vitrectomy) after the primary failure at 1-week follow-up. The
postoperative complications were similar in both groups, except for edema of the
eyelids. The visual recovery was slower in the cryotherapy group. The difference in
VA after 6 months was not significant. Conclusion: In patients with uncomplicated
rhegmatogenuos retinal detachment, both techniques of retinopexy showed
satisfactory anatomical and functional results. The choice of laserpexy offers faster
visual recovery with fewer complications, but requires a second intervention and

higher cost compared to criopexy.

Keywords: scleral buckle, rhegmatogenous retinal detachment, laser, cryotherapy
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1. INTRODUCAO




1.1 ANATOMIA DA RETINA

A retina € um tecido neural multicamadas, delgado, semitransparente, que
reveste a face interna dos dois ter¢cos posteriores da parede do globo ocular.

Deriva-se do tecido neuroectodérmico (1,2).

A superficie externa da retina sensorial é adjacente ao epitélio pigmentar da
retina (EPR) e, portanto relacionado com a membrana de Bruch, a cordide e a
esclera. Em geral, a retina e o EPR sao facilmente separados para formar o
espaco sub-retiniano, como a que ocorre nos descolamentos de retina. Porém na
area do disco oOptico e na ora serrata, a retina e o EPR sao firmemente aderidos
(1,2).

A superficie interna da retina é adjacente ao vitreo (1).

As camadas da retina, iniciando da camada interna em direcdo a externa
sdo: 1- membrana limitante interna, 2- camada de fibras nervosas, 3- camada de
células ganglionares, 4- camada plexiforme interna, 5- camada nuclear interna, 6-
camada plexiforme externa, 7- camada nuclear externa, 8- membrana limitante

externa, 9- camada de fotorreceptores e 10- EPR (1,2).

A espessura retiniana é de 0,1 milimetros (mm) na ora serrata e 0,56 mm

em polo posterior.

O centro da retina posterior € a macula que possui 5,5 — 6,0 mm de
diametro, delimitado clinicamente pelas arcadas vasculares temporais. E
conhecido pelos anatomistas definido histologicamente como parte da retina que
possui mais de uma camada de células ganglionares (1).

A retina recebe suprimento vascular de 2 fontes: a coriocapilar,
imediatamente externa a membrana de Bruch, que nutre um terco externo da
retina, incluindo a camada plexiforme externa e camada nuclear externa, os

fotorreceptores e o epitélio pigmentar; e ramos da artéria central da retina nutrem
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dois tercos internos da retina. A fovea é suprida inteiramente pela coriocapilar e €

susceptivel a danos irreparaveis quando ocorre descolamento de retina (DR) (1,2).

1.2 CONCEITO E CLASSIFICAGAO DE DESCOLAMENTO DE RETINA

O termo descolamento de retina € utilizado para descrever a separagao da

retina neurosensorial do EPR por liquido sub-retiniano (LSR) (1,2).

Quase todos os descolamentos de retina se encaixam em uma das trés
categorias gerais baseadas de acordo com a causa do descolamento; 1- DR
Regmatogénico (DRR), 2- DR Tracional (DRT) e 3- DR Exsudativo (DRE) (3).

A forma mais comum de DR é o regmatogénico que ocorre com resultado

de um defeito retiniano de espessura total (1,3).

Outra forma de DR € a tracional que ocorre quando ha tracdo da retina
neurossensorial por membranas vitreorretinianas. Algumas vezes o DR pode

envolver tanto o mecanismo regmatogénico quanto tracional (3).

O terceiro tipo de descolamento € o exsudativo; é aquele em que o LSR
derivado da cordide atinge o espago sub-retiniano sem associagdo com tragao ou

rotura, secundaria a alguma patologia como inflamag&o ou tumor (3).

Acumulo de LSR é uma caracteristica de todos os DRs. Quando forcas
fisiolégicas que mantém a retina e o EPR em contato [por exemplo, bomba
metabodlica do EPR (4-7), pressdo osmotica do EPR (8,9) e forgas mecénicas
menores da matriz interfotorreceptora] sdo comprometidas o DR ocorre (3).

1.3 HISTORICO DO DESCOLAMENTO DE RETINA

O descolamento de retina foi reconhecido no inicio do século XVIII por
Saint-Yves, que relatou exame macroscopico de um olho com descolamento. A
primeira descricdo clinica ocorreu somente quase um século mais tarde, em 1817,

quando Beer detectou um DR sem o auxilio de um oftalmoscépio. A invengao do
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oftalmoscopio direto por von Helmholtz, em 1851, trouxe importante avango na
técnica diagnostica e novas observagdes clinicas do DR. No mesmo ano, Coccius
reportou a detecgao de roturas nas retinas descoladas (10).

1.3.1 Estabelecendo a etiologia do descolamento de retina

Von Graefe, em 18358, teorizou que o DR era causado por uma efusdo
serosa da cordide para o espago sub-retiniano. Quando o mesmo observou a
rotura retiniana, ele assumiu que isto era secundario ao DR, representando uma
tentativa de cura do olho. Supondo que o desenvolvimento da rotura seria permitir
que o fluido sub-retiniano passasse para a cavidade vitrea, ele tentou tratar o DR

com retinotomias, sem sucesso (10).

Girard-Teulon inventou o oftalmoscépio binocular indireto com captacao
luminosa através de espelhos refletores em 1861. Esta contribuigdo
potencialmente importante foi negligenciada pelos profissionais e transcorreram
mais de 80 anos antes de Schepens desenvolver o oftalmoscopio binocular
indireto com fonte luminosa propria (10).

Em 1869 Iwanoff descreveu a entidade chamado descolamento de vitreo
posterior (DVP), que agora € reconhecido como um pré requisito para o
desenvolvimento da maioria dos DRRs (10).

No ano seguinte Wecker sugeriu que as roturas retinianas causam o
descolamento, resultante da passagem do vitreo liquefeito, através do defeito
retiniano, para o espago sub-retiniano. Infelizmente, essa interpretagdo exata nao

foi bem aceita pela maioria (10).

Em 1882 Leber reportou sua observacdo da presenca de defeito retiniano
em 14 dos 27 casos de DR, e ele corretamente inferiu o papel da trag&o vitrea na
patogénese da rotura. Infelizmente, ele mudou de opinido posteriormente (10).

Em 1889 Deutschmann tratou o descolamento ocluindo a rotura retiniana
com punc¢ao. No entanto, o valor deste procedimento nao foi apreciado na época,
e foi descartado por varias décadas (10).
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Em 1904, Marc Dufour, professor em Lausanne e mestre de Gonin,
assumiu a presidéncia do congresso internacional de oftalmologia em Lucerne.
Em um debate sobre DR, foi concluido de que esta condigdo era intratavel, e a
melhor maneira de alivio dos sintomas era injegdo salina subconjuntival. Esta
conclus&o negativa ascendeu a imaginacao de Gonin, assistente de Dufor (11).

Quando seu mestre foi solicitado para que escrevesse um capitulo sobre
patologias da retina no livro Encyclopedie frangaise d’Ophtalmologie, pediu a
ajuda de Gonin, para dispensar esforgos no estudo da patologia da retina,
particularmente a significancia das roturas retinianas na etiologia do descolamento
(11).

Em 1918, Gonin discursou na Sociedade Suiga de Oftalmologia defendendo
que os descolamentos espontadneos estavam sempre associados com roturas
retinianas. Em 1920, na Sociedade Francesa de Oftalmologia, falou que havia
curados série de casos de DR cauterizando a esclera ao redor da rotura,
procedimento que foi iniciado em 1919 (11).

Nenhum oftalmologista acreditou nele, mas apo6s arduo trabalho e
perseveranga, em 1929 no congresso internacional de Amsterdam, Gonin
apresentou resultados convincentes, suportado por relatos de Arruga de
Barcelona, Amsler de Amsterdam e Veil de Straburgo, todos que aprenderam a
técnica com Gonin (11).

1.3.2 Descolamento de retina regmatogénico

DRRs s&o aqueles originados de um ou mais defeitos retinianos de
espessura total. O termo defeito retiniano refere tanto a rasgo ou rotura na retina.
Rasgos retinianos sdo comumente associados com trag&o vitreoretiniana em uma
aba aplicada ou por parte da retina adjacente a um opérculo agora flutuante no

vitreo (3).

Roturas retinianas ocorrem mais comumente como resultado de uma atrofia
ou deterioracdo retiniana, e acredita-se que nao esta associada a tracao
vitreoretiniana (12-18).
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Os fatores de risco de um DRR sao: existéncia de vitreo liquefeito; forgcas
tracionais que possam levar a um defeito retiniano e presengca de um defeito
retiniano que permita a passagem de LSR para o espago sub-retiniano. Todos
esses 3 fatores devem estar presentes para causar DRR (3). Exames em olhos de
cadaveres indicam que aproximadamente 5 a 10% dos olhos possuem defeito
retiniano de espessura total mas sem a presenca de DR (19). O DRR espontaneo
€, geralmente, precedido por DVP. Acredita-se que com a idade, a fragmentagao
das fibras de colageno e agregacgéo de proteoglicanos ao redor desses fragmentos
seja responsavel pela desestabilizagdo do gel vitreo, levando a sua liquefagao
(sinérese) (20-22). A reducdo volumétrica subsequente do gel vitreo esta
associado com o colapso e agregacdo da rede de fibras de colageno. O vitreo
liquefeito pode coalescer dentro da lacuna e mimetizar uma DVP verdadeiro (23).
Quando a porg¢ao cortical do vitreo posterior rompe, o vitreo liquefeito pode passar
para o0 espago sub-hialoideo e separar o superficie do vitreo posterior da
membrana limitante interna produzindo um DVP verdadeiro (23). Tanto o grau de
liquefagéo do vitreo quanto a prevaléncia de DVP estao relacionados com a idade
(24). Areas de vitreo liquefeito podem ser vista através da lampada de fenda em
mais de 90% dos pacientes apos os 40 anos de idade (25). O DVP é encontrado
em 11% das pessoas entre 60 e 69 anos e em 46% apos os 80 anos de idade e
ocorre mais precocemente em miopes (26). Outros fatores que aceleram a
liquefagdo do vitreo incluem cirurgia de facectomia, alta miopia, inflamagéo e

trauma (27).

Na presenga de DVP, o vitreo condensado move-se dentro da cavidade
vitrea com movimentos rotacionais do olho exercendo tragdo em locais onde o
vitreo mantém aderéncia com a retina. Essa tracdo por si pode causar defeito
retiniano. O rasgo em ferradura, por exemplo, pode ser resultado dessas forgas

tracionais (3).

No DR, forgas fisiolégicas que mantém a adesdo entre a retina
neurossensorial e o EPR estdo em desequilibrio por for¢cas opositoras,
ocasionando o DR. Nas for¢cas opositoras inclui a dissec¢cdo hidraulica causada
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por fluido intraocular que passa através do defeito retiniano mantido aberto por

forcas tracionais (28,29).

Figura 1 - Descolamento de retina
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Gel vitreo

Liquido subretiniano

Retina

Descolamento

Figura 2 - Fisiologia do descolamento de retina
regmatogénico

A localizacdo da adesao vitreoretiniana residual na retina frequentemente
determina o local do defeito retiniano. Situagdes clinicas especificas podem levar
a adesao vitreoretiniana similar e rasgos caracteristicos. Afacia e pseudofacia sdo
comumente associadas com defeitos retinianos periféricos, na margem posterior
da base vitrea, préximo a ora serrata (3). Nesta regiao, a retina € mais delgada e
menos desenvolvida. Traumas oculares podem resultar em defeitos retinianos, e
% destes sao didlises retinianas (3). As didlises retinianas secundarias a traumas

geralmente sao mais comuns no quadrante inferotemporal, embora a maioria das
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didlises no quadrante superonasal esta associada com histéria de trauma
pregressa (30,31). Rasgo retiniano gigante (rasgo retiniano circunferencial de 90
graus ou maior), comumente surge de tragdes retinianas circunferenciais na regiao
posterior da base vitrea (32), embora rasgos na por¢ao anterior da base vitrea
possa ocorrer na sindrome de Stickler (33—-35).

DR originario de polo posterior sdo incomuns, primariamente devido a
espessura da retina e a adesao retiniana reforcado nos vasos nesta area. DRs
devido a buracos maculares sao raros, menos de 1% dos DRs nos Estados
Unidos da América, mas no Japao a prevaléncia pode ser maior (36-38). A
maioria da roturas retinianas em polo posterior ndo-traumatica sdo observados em
olhos alto miopes, e muitas destas roturas sdo secundarias a buracos maculares
resultantes de estafiloma posterior (39—43). Em alguns buracos maculares
midpicos e descolamentos, tragdes vitreoretinianas tangenciais e de membranas
epirretinianas s&do especuladas como sendo fatores fisiopatologicas (44—46).
Porém, mesmo quando ha liberagdo completa da tragao tangencial pela remogéo
da membrana limitante interna durante a vitrectomia, o DR ainda persiste. Alguns
autores acreditam que a falha cirurgica nestes casos esta relacionada a aumento

do comprimento axial e formacé&o de estafiloma posterior (47).

A incidéncia de DR associada a facectomia tem diminuido com as
mudangas de técnica cirurgica ao longo dos anos, desde a extrag&o intracapsular
e afacia a facoemulsificagdo combinada com implante de lente intraocular na
camara posterior, na presenga de capsula posterior intacta (48-52). As razdes
para esta mudanca incluem: reducédo do deslocamento vitreo, redu¢ao do colapso
vitreo secundaria a perda de acido hialuronico pelo olho, e suporte do corpo vitreo
pela lente intraocular em polo posterior e pela capsula posterior. Além disso, em
olhos com capsula posterior intacta apds extracdo extracapsular do cristalino, a
capsulotomia posterior cirurgica ou com uso de Nd:YAG laser esta associada com
aumento da incidéncia de DR subsequente (53-58). No entanto o risco de DR
ap6s a facectomia continua, apesar destas mudancas. Rowe et al. previu que
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apos 10 anos de cirurgia de catarata por facoemulsificagdo ou por extragao

extracapsular, o risco cumulativo de DR foi 5,5 vezes maior que o esperado (59).

1.4 DESCOLAMENTOS DE RETINA REGMATOGENICO NO MUNDO

O DRR continua sendo uma importante causa de redugdo da acuidade
visual e cegueira (3). Apesar do avango no tratamento, os resultados funcionais
continuam pobres. Somente 42% dos pacientes atingem AV de 20/40 e somente
28% se a macula esta envolvida (60).

Desde 1970, inumeros estudos tém investigado as caracteristicas
epidemiologicas e os fatores de risco associados ao DRR, e este estudos diferem
na metodologia, nas definigbes e fazem comparag¢dées ao longo do tempo e em
diferentes localidades (61).

Analisando estudos com amostras maiores que 300 casos revelam uma
incidéncia média anual de 10,5/100.000 habitantes; e em estudos que analisaram
somente casos de pacientes facicos e sem antecedente traumatico revelam uma

variagdo média similar entre 5,3 e 12,6 casos por 100.000 habitantes (61).

Os idosos apresentam a maior incidéncia anual de DRR, e nos estudos
observa-se uma distribuicdo bimodal na incidéncia. O pico secundario ocorre em
adultos jovens, 20-30 anos, atribuido a pacientes com alta miopia (62—66).
Entretanto elevadas incidéncias inexplicadas entre 40 a 70 casos por 100.000
habitantes também foram relatadas (66—68).

Observa-se forte associacido entre a idade avancada e DRR nao traumatico
em facicos (62,65,67,69,70). Apos os 60 nos de idade, o risco de desenvolver

DRR pode ser 17-20 vezes maior que em coortes de abaixo de 30 anos (71).

Apesar da distribuicdo demografica de idosos maiores de 60 anos serem
semelhantes nos estudos, a incidéncia anual de DRR nesta faixa estaria mostrou
variacdo. Em Beijing e Finlandia, 14% e 15,2% da populagdo eram desta faixa
etaria e a incidéncia de DRR foi de 7,98 e 6,9 casos por 100.000 habitantes,
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respectivamente (65,72). Entretanto em Singapura e Brasil, a propor¢cédo de
populagdo maior de 60 anos de idade era menor que 10%, mas a incidéncia difere
em mais que o dobro, sugerindo outros fatores de risco (64,67).

Enquanto alguns artigos indicam que a incidéncia de DRR por sexo seja
correspondente a distribuicdo geral da populagdo (62,72), a grande maioria dos
artigos indicam predominancia no sexo masculino (razdo homem:mulher varia de
1,3:1a2,3:1) (66,67,69,73,74).

Também tem sido reportado a variacdo sazonal na incidéncia de DRR, com
picos no verdo e no inverno (72,75-77). Efeito da luz e temperatura no vitreo

foram implicados como fatores de risco (75).

O envolvimento macular no momento da apresentacdo € um importante
indicador de prognostico visual. Estudos nos paises do leste relatam
descolamento macular na faixa de 40-60% (68,78), e 86,8% em paises em

desenvolvimento (79).

1.5 CIRURGIA REPARADORA

1.5.1 Técnica de Gonin para reparo do descolamento

Jules Gonin estudou os trabalhos de Leber e convenceu-se do papel do
defeito retiniano na patogénese do DR. Ressuscitando a abordagem cirurgica de
Deutschmann, Gonin tratou as roturas retinianas com sondas quentes apos
mergulhadas em brasas. As sondas, fabricadas para esculpir madeiras, foram
obtidas em loja de brinquedos. Ele publicou seus primeiros resultados em 1923, e
posteriormente relatou a cura cirurgica de 20 de 30 casos de DR. Com a
publicagdo de 34 artigos subsequentes em diversas revistas ao longo dos anos
que se seguiram e com a publicagdo, em 1934, do texto classico “Descolamento
de Retina”, Gonin estabeleceu seu novo tratamento como padrao, e € aceito como

o pai da cirurgia para DR (10).
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O procedimento de Gonin foi aperfeicoado no inicio dos anos 1930, quando
Weve e Larsson, independentemente, desenvolveram o uso da diatermia no lugar
da sonda quente. Isto proporcionou um meio de tratar areas maiores ao redor das
roturas e a ndo necessidade de localizagdo muito precisa das areas de roturas
requeridas na técnica de Gonin (10).

Em 1933 Lindner tratou DR com encurtamento do comprimento axial com
resseccao escleral de espessura total, uma adaptacdo da resseccao escleral
desenvolvida por Muller (10).

1.5.2 Desenvolvimento das técnicas cirurgicas modernas

Trés diferentes técnicas cirurgicas sdo amplamente empregadas para
reaplicar a retina: introflexdo escleral, retinopexia pneumatica e vitrectomia.
Embora frequentemente empregadas de forma singular, a combinagao de técnicas

podem ser necessarias em casos selecionados.

1.5.2.1 Introflexao Escleral

A introflexdo escleral foi descrita pela primeira vez em 1937 por Jess, mas
essa mencgao na literatura foi ignorada até Custodis desenvolver o procedimento
12 anos mais tarde (10).

Em 1949 Shapland (80), suplantou a ressecc¢éo escleral de espessura total
de Lindner com a ressecc¢ao escleral lamelar. A introflexdo escleral segmentar de
Custodis foi melhorada com o desenvolvimento da faixa escleral por Schepens, no
inicio dos anos 1950. Sua faixa escleral de polietileno foi posteriormente
substituida por silicone para minimizar complicagbes de erosao escleral (10). No
inicio da década de 1960 Lincoff introduziu a esponja de silicone para o uso com a
introflexdo escleral descrita por Custodis (81), e em 1979 ele descreveu

reaplicagdo retiniana utilizando uma fivela externa temporaria (82).
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Em 1945 Schepens inventou o moderno oftalmoscoépio binocular indireto,
auxiliado por uso de depressor escleral introduzido por Trantas; este equipamento
e técnica tem representado o padrao de exame clinico para casos de DR desde o
inicio dos anos 1950 (10).

1.5.2.2 Laser e Criopexia

Embora Bietti tenha relatado o uso de criocirurgia para descolamento de
retina em 1933, foi Lincoff que desenvolveu e popularizou este valioso método em
1964 (83). Esta técnica de congelamento minimiza danos na conjuntiva, musculos

e esclera, tornando a dissec¢ao de abas esclerais desnecessarias.

A taxa de sucesso anatdbmico com a cirurgia convencional de introflexdo
escleral tem sido reportado, pela maioria dos autores, como satisfatorio (60,84—
88). Entretando, a recuperagao visual apos sucesso na reaplicagao retiniana pode
ser limitada por edema macular cistéide e, mais importante, pucker macular (89—
92).

A criopexia intraoperatéria ainda € o método mais utilizado para retinopexia
(88). Porém, esta técnica tem sido fortemente implicada no desenvolvimento
dessas complicacdes; pois promove dispersdo das células viaveis do EPR, assim
como a quebra da barreira hemato-ocular (93-95), promovendo vitreorretinopatia
proliferativa, que € a principal causa de falha na reaplicacéo retiniana.

Em 1956 Meyer-Schwickerath introduziu a fotocoagulagdo com xendnio
para conseguir a adesao coriorretiniana (96). Na fotocoagulagdo, a adeséao
retiniana so é obtida com a retina aplicada, entdo esta técnica era utilizada para
outras patologias. Entretanto, com a introducéo de lasers e técnicas de vitrectomia
com reaplicagdo retiniana intra-operatoria e também a retinopexia pneumatica (o

laser €& aplicado apds a reaplicagdo da retina), o uso do dispositivo tem sido

comum nas cirurgias modernas (10).

O uso da fotocoagulagao, como alternativa para crioterapiana obtencéo de

adeséo coriorretiniana, tem demonstrado resultados semelhantes, seguros e com
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menor incidéncia de PVR e complicagées apds a cirurgia de introflexdo escleral

(88,97-99). E a recuperagéao visual € mais rapida com a laserpexia (88).

1.5.2.3 Retinopexia pneumatica

Foi realizado primariamente por Ohm em 1911 (10). O uso de injegao
intravitrea de ar para tratamento de DR foi desenvolvido por Rosengren em 1938.
Anos depois, Chawla, Fineberg, Vygantas, Norton, e Lincoff introduziram o uso
rotineiro de gas intravitreo, combinado ou n&o com cirurgia de introflexdo ou

vitrectomia (10).

Retinopexia pneumatica € uma injecdo de gas em casos de DR, realizado
em consultorio, sem introflexdo escleral, vitrectomia, drenagem do LSR ou incisdo
conjuntival (10). Em 1983 G. Brinton apresentou os primeiros casos e, em 1985
Hilton e Grizzard publicou o primeiro artigo com o termo retinopexia pneumatica
(100). Este procedimento foi modificado por Kreissig e Lincoff para tratamento de
rasgos em polo posterior. Tornamble, Hilton e outros trouxeram a retinopexia

pneumatica para o centro da cirurgia retiniana (10).

1.5.2.4 Vitrectomia para Descolamento de retina

Atuacéo cirurgica no vitreo, importante adjuvante em casos selecionados de
DR, foi pioneiramente realizado por Shafer em 1950, com método de
transplantagéo vitrea (10). Este importante método de cirurgia foi expandido por
Cibis em 1962 com a introduc&o de injegdo de oleo de silicone intravitrea (101). O
desenvolvimento de vitreéfago com infus&o, corte e aspiragao (VISC) em unico
aparelho por Machemer em 1971 (102) e o uso de gas hexafluoreto de enxofre
(SF6) por Norton em 1973 (103), aumentou ainda mais o papel da cirurgia vitrea
no manejo dos DRs. Nos ultimos anos, a melhora nos instrumentos de
vitrectomias, o desenvolvimento de sistemas de visualizagdo microscépico grande

angular, o uso de perfluorcarbono liquido e desenvolvimento de técnicas de
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microincisédo resultou em indicagao rotineira de vitrectomia para tratamento de DR

primario, assim como de DRs complexos (10).

1.6 EVOLUCAO DOS RESULTADOS CIRURGICOS NO DESCOLAMENTO DE
RETINA

Desde o inicio do uso da técnica de Gonin houve evolugcdo nas técnicas
cirurgicas e consequentemente nos resultados anatémicos. Inicialmente as taxas
relatadas variam de 27,5% a 50% com a técnica de Gonin (104,105), evoluindo
com as técnicas de Guist, Weve e Larsson e finalmente E F King atingiu 58,06%
de reaplicagdo retiniana (104).

Com o advento de técnicas como a introflexdo escleral, retinopexia
pneumatica, vitrectomia e combinagdes, os resultados atingiram resultados acima
de 90% nos ultimos anos (60,87,88,97,100,106—-121)

A eliminagdo da criopexia intraoperatoria durante a cirurgia de introflexao
escleral por uma outra alternativa de retinopexia, como uso de laser, tem sido
utilizado na pratica clinica (98,122-125) e pode nao alterar o sucesso anatémico e

acelerar a recuperacgao visual.
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2. OBJETIVOS




2.1 OBJETIVO PRINCIPAL

Comparar a taxa de reaplicacdo retiniana utilizando as duas técnicas de
retinopexia em cirurgias de introflexdo escleral em seguimento de 1 semana pos
operatoria para tratamento de descolamentos de retina regmatogénicos sem

complicacdes

2.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

Outros objetivos foram:

1. taxa de reaplicagao retiniana em 1 més e 6 meses apds a cirurgia com

ambas as técnicas de retinopexia.
2. comparar a taxa de reoperagdes para reaplicagao retiniana
3. taxa de complicagdes pos operatérias

4. resultados da acuidade visual.
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3. METODOS




3.1 DESENHO DO ESTUDO

Realizado um ensaio clinico aleatorizado

3.2 LOCAL E POPULAGAO DO ESTUDO

O desenho, a analise estatistica e a discuss&o do estudo foi realizada na
disciplina de Oftalmologia da Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade
Estadual de Campinas - Unicamp, Sdo Paulo, Brasil. A coleta dos dados foi
realizada na Clinica Oftalmologica Zona Sul, Recife, Brasil, no periodo de julho de
2006 a janeiro de 2009.

3.3 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Critérios de inclusao

« Os critérios de inclusao foram DRR primario da retina periférica com uma
unica rotura retiniana. Todos pacientes eram facicos, maiores de dezoito
anos, sem DVP completo avaliado por oftalmoscopia binocular indireta,
com perda visual ou sintomas (floaters e fotopsia) com tempo de

evolucao inferior a 30 dias.

Critérios de exclusao

 Defeito retiniano maior que 30 graus ou descolamento de retina maior
que 2 quadrantes

« Glaucoma

« Uveite

« Retinopatia infecciosa

e Presencade PVRBouC
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« Doencga macular

« Hemoglobinopatia

« Retinopatia diabética

« Histéria de trauma anterior

« Historia de cirurgia vitreorretiniana anterior

3.4 ALEATORIZAGAO E MASCARAMENTO

Cada grupo de intervengao recebeu 43 numeros diferentes. Estes numeros
foram transferidos para pequenos envelopes individuais e também fixados para
cada grupo. Isso ajudou na aleatorizacdo dos pacientes, além de mascarar 0s
grupos em tratamento para o analisador dos dados. Ndo houve mascaramento
dos pacientes para o cirurgido. As cirurgias agendadas foram distribuidas em
blocos de quatro voluntarios estratificados por género: quatro pequenos
envelopes, dois de cada grupo de intervengao, foram lacrados e colocados em um
envelope maior, totalizando 22 envelopes maiores. Assim, assegurou-se que em
cada bloco de quatro pacientes, foram incluidos ambos os grupos estudados

(criopexia e laserpexia)

Somente apds assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
0s pesquisadores realizavam a alocacéo do paciente.

3.5 COLETA DE DADOS

Dados pré-operatérios foram obtidos pelo prontuario médico, completado
pelo médico no momento do exame pré-operatorio. Eventos pos-operatorios e os
tratamentos foram registrados em formulario padronizado (ANEXO 1), por um
membro da equipe médica. Dois dos pesquisadores do estudo analisaram os
registros meédicos pertinentes para determinar se os objetivos do estudo foram
atingidos. Estes revisores n&o foram informados sobre o grupo-estudo dos
pacientes.
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3.6 PROCEDIMENTOS E TECNICA CIRURGICA

Os procedimentos cirurgicos foram realizado por unico cirurgido, que

conhecia o procedimento a ser realizado em cada paciente.

Anestesia Peribulbar

A anestesia peribulbar fora realizada com uso de 8 mililitros (mL) de
ropivacaina 0,75% injetados na jungdo dos tergos temporal e central da borda
orbitaria inferior, abaixo do globo ocular e na porgdo medial da incisura supra-
orbitaria. Seis mL do anestésico foram injetados na porgao inferior e o restante na

superior.

Sedacgao
A anestesia local foi associada a sedacdo com citrato de fentanila

(Fentanil®, Janssen-Cilag) e midazolam intravenoso.

Técnica Cirurgica
Os cilios foram aparados junto a margem palpebral antes das cirurgias.

Apoés a indugao anestésica, o campo cirurgico foi preparado. No momento
da cirurgia, as bordas palpebrais foram escovadas com solu¢do de iodopovidona,
e colocado gotas de solugédo de iodopovidona 5% no saco conjuntival. Realizada
copiosa irrigagdo do saco conjuntival com solugao salina e posterior secagem com
gaze estéril e finalmente aplicado campo adesivo estéril para isolar e proteger de

contaminagao.

Abertura conjuntival e da capsula de Tenon realizada junto ao limbo no
quadrante do defeito retiniano adicionado 45 graus de extensao da abertura. Apos
a abertura conjuntival, entrado com tesoura conjuntival fechada, no espago entre
os musculos retos, e posteriormente aberto para a lise das conexdes fascio-

episclerais entre a capsula de Tenon e a esclera.

O isolamento dos musculos retos foi realizado utilizando ganchos acoplados

na insergdo dos musculos. Uma vez que o gancho foi seguramente alocado na
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insercdo muscular, as conexdes da capsula de Tenon com o musculos foram
isoladas com uso de bastonetes de algodao umidos. Apds o isolamento adequado,
uma sutura tracional com fio algoddo 2-0 foi colocada ao redor do musculo
utilizando gancho fenestrado.

Em cada musculo isolado foram realizados os passos acima.

Apobs o isolamento muscular, foi realizada a localizagado do defeito retiniano
com auxilio de oftalmoscoépio binocular indireto e identador. O local foi marcado

com diatermia.

Neste momento foi realizado a criopexia naqueles que foram aleatorizados
para tal. Foi utilizado um probe de 2,0 mm e limitado a 3 aplicagcbes ao redor do

defeito retiniano e foram interrompidos no inicio do branqueamento da retina.

Para a fixacdo dos explantes foram realizadas suturas esclerais de
espessura parcial, perpendicularmente ao eixo axial do olho com fio poliéster 5-0

nao absorvivel (Mersilene, Ethicon, USA), distantes 9 mm.

ApOs a passagem das suturas de fixacdo do explante foi realizada a
drenagem do liquido sub-retiniano (LSR) em todos os pacientes. O local da
drenagem do LSR foi orientado pela localizagdo do bolsdo do DR, de preferéncia
no local onde foi alocado o explante. Foi realizado esclerotomia radial de 2-3 mm
com uma lédmina 11 e a cordide diatermizada cuidadosamente apds atingir o
espaco supracoroide para se evitar hemorragia. A entrada através da cordide foi
realizada com agulha 27 gauge até a saida do LSR. A drenagem foi realizada
com auxilio de bastonetes com algodéo, realizando indentagdo do globo ocular,
até cessar a saida do liquido.

Ao final da drenagem, o pneu escleral foi posicionado de acordo com a
localizagéo das suturas de fixagao e suturas foram ajustadas

Os explantes segmentares utilizados foram de silicone, com largura de 7
mm e extensdo de tamanho adequado para cada tamanho de defeito retiniano a
cada cirurgia. A localizagdo dos explantes foi avaliada ao final da fixagdo das

mesmas com oftalmoscopia indireta.
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Ao final do ajuste do pneu escleral, a capsula de Tenon foi identificada nos
4 quadrantes e suturadas proximo as inser¢cdes dos musculos retos. Apds a sutura
da capsula de Tenon, foi realizada a sutura conjuntival, com pontos continuos no
local das incisbes relaxantes realizadas no inicio da cirurgia. Foi utilizado fio
absorvivel de poliglactina 910 7-0 (Vicryl, Ethicon, EUA) para o fechamento da

capsula de Tenon e da conjuntiva.

Laserpexia foi realizada na lampada de fenda com anestesia topica
(proximetacaina 0,5%) 30 dias apds a cirurgia de introflexdo escleral.
Configuragao inicial com curta duragao (0,1 segundos) e baixa poténcia (300 mW)
de energia foram utilizados e foram gradualmente aumentados, conforme
determinado pela observacdo. Foi utilizado aparelho 1Q 532 (Iridex Corporation,
EUA) e lente de contato Transequator (Volk instruments).

3.7 TAMANHO AMOSTRAL E ANALISE ESTATISTICA

A dimensao da amostra de 86 pacientes (43 por grupo) foi planejada para
comparar os dois grupos para o objetivo primario (taxa de reaplicagdo em
semana). Com a suposicdo da taxa de reaplicagdo de 95% apds 1 semana, no
grupo criopexia, este tamanho de amostra foi calculada e fornecida para detectar
uma diferenga tdo pequena quanto 25% no grupo laserpexia.

Resultados dessas analises foram considerados estatisticamente
significantes quando os valores de P foram < 0,05. O software de computador Epi
Info (United States Centers for Disease Control and Prevention, Atlanta, Georgia,
United States of America) foi utilizado para a analise estatistica. Para as variaveis
categoricas os testes qui-quadrado (Yates) e de Fisher foram utilizados.

E para variaveis continuas, tabelas de analise de variancia ANOVA foram

utilizadas.
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3.8 ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA

Todos os pacientes foram devidamente informados dos objetivos da
pesquisa e somente foram incluidos no estudo apds concordarem em participar e
assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 2). O projeto
foi elaborado seguindo as recomendag¢des da Resolugcdo 196/96 do Conselho
Nacional de Saude e da Declaracdo de Helsinque para pesquisa em seres
humanos (2000), tendo sido aprovado pela Comisséo Nacional de Comité de Etica
em Pesquisa (CONEP) sob o numero # 141/06 (ANEXO 3). O registro do
protocolo clinico foi feito no site www.clinicaltrials.gov com o numero #
NCT01068379 (ANEXO 4).
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4. RESULTADOS




Foram incluidos 86 olhos de 86 pacientes a serem submetidos a cirurgia de
introflexdo escleral. A amostra foi constituida de 43 pacientes pertencentes ao
grupo laserpexia e 43 pacientes atribuidos ao grupo criopexia (Tabela 1). Nao
houve perda de seguimento dos pacientes durante o periodo do estudo.

A tabela 1 mostra a composi¢do demografica de cada grupo. A média de
idade no grupo da criopexia foi de 54 anos com desvio padréo (DP) de 12 anos e
no grupo da laserpexia, de 53 anos com DP de 13 anos. N&o houve diferenca

significativa em relac&o a idade (P =.71)

A média de dias transcorridos apo6s o inicio dos sintomas até a avaliacéo
inicial nos dois grupos foram iguais, com DP de 8 dias para o grupo da criopexia, e
de 9 dias para o grupo da laserpexia (P = .69).

Observou-se que 54,65% (47/86) dos pacientes voluntarios pertenciam ao
sexo masculino. No grupo da criopexia 24 (56%) dos 43 voluntarios pertenciam ao
sexo masculino e no grupo da laserpexia 23 (53%), ndo sendo observada
diferencga significativa entre os grupos (P = .82).

Em relagcédo a lateralidade do olho comprometido 23 (53%) voluntarios de

ambos os grupos apresentaram o olho direito comprometido.

E 30 (70%) voluntarios de cada grupo mostraram comprometimento

macular.

Tabela 1 - Caracteristicas clinicas e demograficas dos grupos estudados

S el Valor de P
Idade * 54 (12) 53 (13) 0.71
Sintomas # 11 (8) 11 (9) 0.69
Sexo masculino (%) 24 (56) 23 (53) 0.82
Olho direito (%) 23 (53) 23 (53) 1.00
Macula off (%) 30 (70) 30 (70) 1.00

*Anos (desvio padrédo); # Média de dias apds os sintomas (desvio padréo)
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Na avaliacdo do objetivo principal, a taxa de sucesso anatébmico em 1
semana foi semelhante nos dois grupos. No grupo da criopexia, 40 pacientes
(93%) apresentaram reaplicagdo retiniana em 1 semana de seguimento poés-
operatorio e 41 pacientes (95,3%) no grupo da laserpexia (P = .5).

Trés pacientes do grupo criopexia e 2 do grupo laserpexia foram
submetidos a uma cirurgia adicional (vitrectomia posterior via pars plana) apos

falha primaria em 1 semana de seguimento

No seguimento de 1 més e 6 meses, as taxas de reaplicagdo foram
semelhantes nos dois grupos. Ambos os grupos apresentaram 100% de taxa de
reaplicagédo retiniana no seguimento de 1 més e 6 meses de pds-operatorio (P
respectivamente 1.0 e 1.0).

Durante o seguimento poés-operatorio foram avaliadas as complicagbes
menores como hifema, diplopia transitéria, pucker macular, hipertensdo ocular
transitoria definida como maior que 21 mmHg e edema palpebral. As
complicagbes pés-operatérias foram semelhantes nos dois grupos, com excegao
do edema de palpebras (Tabela 2 e Figura 3). No grupo da criopexia somente 1
paciente (2%) apresentou hifema, enquanto que nenhum paciente do grupo
laserpexia apresentou tal complicagdo, sendo esta diferenca estatisticamente nao
significante (P = .5). Dois pacientes (5%) da criopexia apresentaram diplopia
transitoria e somente 1 paciente no grupo da laserpexia, sendo esta diferencga
estatisticamente ndo significativa (P = .5). O mesmo resultado foi observado em
relacdo a presenca de pucker macular pds-operatério. Em relagdo a hipertensao
ocular transitoria, 3 pacientes da criopexia (7%) e 2 da laserpexia (5%)
apresentaram a mesma, sendo esta diferenga estatisticamente n&o significativa
também. Finalmente, 8 pacientes da criopexia (18%) e 1 da laserpexia (2%)
apresentaram edema palpebral durante o seguimento, sendo esta diferenca

estatisticamente significativa (P = .01).
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Tabela 2 - Complicagdes pos operatdrias em criopexia intra operatéria versus laserpexia pos
operatéria na cirurgia de introflexdo escleral

Complicacdes pos Criopexia Laserpexia

operatdrias (n =43) (n = 43) Vel el
Hifema (%) 1(2) 0 (0) 0.50
Diplopia transitéria (%) 2(5) 1(2) 0.50
Pucker macular (%) 2(5) 1(2) 0.50
Hipertensao ocular transitéria 3(7) 2 (5) 0.50
Edema palpebral (%) 8 (18) 1(2) 0.01

ECriopexia " Laserpexia

Hifema Diplopia Pucker macular Hipertensao Edema
transitoria ocular transitéria palpebral

Figura 3 - Complicacdes pds operatorias em criopexia intra operatéria versus
laserpexia pos operatéria na cirurgia de introflexao escleral

A recuperacao visual foi mais lenta no grupo da crioterapia. A diferenca na
AV apo6s 6 meses nao foi significativa (Tabela 3 e Figura 4). Na primeira semana
de poés-operatorio, o grupo da criopexia apresentou melhor AV corrigida de 0.70
(LogMar) e o grupo da laserpexia apresentou 0.71, sem diferenca significativa
entre os grupos (P = 0.95). Apés 1 més de pdés-operatoério, no grupo da criopexia
foi observada AV de 0.69 e no grupo da laserpexia de 0.46, sendo esta diferenca
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significativa (P = 0.03), mostrando que na laserpexia a recuperagao da AV & mais
rapida em relacao a criopexia. No seguimento de 6 meses, a AV no grupo da
criopexia foi de 0.27 e no grupo da laserpexia de 0.26. Estes dados mostram que
ao final de 6 meses ambos os grupos apresentaram AV semelhantes, ndo sendo

significativa a diferenca entre os grupos.

Tabela 3 - Melhor acuidade corrigida em criopexia intraoperatéria versus laserpexia na cirurgia
de pneu escleral

criopexia laserpexia Valor de
P

BCVA
letras LogMar snellen letras LogMar snellen

Pré operatério 53.1 0.70 20/100 52.9 0.71 20/105 0.95
1 més pos 53.5 0.69 20/100 60.9 0.46 20/57 0.03

6 meses pos 70.6 0.27 20/37 71.3 0.26 20/37 0.81
* BCVA = melhor acuidade corrigida com tabela EDTRS

——8-— criopexia =+ - laserpexia

0,1 1

LogMAR

meses

Figura 4 - Melhor acuidade corrigida em criopexia intraoperatéria versus
laserpexia na cirurgia de pneu escleral
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5. DISCUSSAO




A populacédo idosa tem crescido proporcionalmente inclusive no Brasil. Em
1991, os idosos representavam 7,3% da populacdo e em 2009, 10,1% (126).
Existe uma forte associagédo entre a incidéncia de DR com o aumento da idade
(61), e problemas relacionadas a retina, incluindo o DR, estdo entre as principais
causas de cegueira em paises subdesenvolvidos, inclusive no Brasil (127,128).

Ha 80 anos, o DR era considerado uma condi¢do incuravel (3). O
tratamento de descolamento de retina regmatogénico tem avangado
consideravelmente desde o trabalho pioneiro de Gonin (3).

Apesar da evolugdo técnica da cirurgia de introflexdo escleral, para
tratamento dos DRs, ainda ndo € perfeita e € necessario estudos para sua
melhoria (88).

A crioterapia intra-operatoria € a técnica de retinopexia mais utilizada, mas
reconhece-se que promove a dispersdo de células do EPR (95) e a quebra da
barreira hematorretiniana (93). Portanto, em pacientes com DRR primario, pode
ser um fator de risco para o desenvolvimento de PVR. Pode também estar

relacionado a lenta recuperacao visual devido ao haze vitreo (123) e CME (129).

A criopexia é uma etapa que pode ser eliminada ou substituida por outra

modalidade de retinopexia ou nenhuma (98).

Zauberman e outros mostraram que somente a introflexdo pode levar a
reaplicagédo retiniana (87,130-132). Entretanto, este tipo de abordagem nao se
tornou padrdo de tratamento por alguns motivos: em alguns pacientes a
combinacdo de introflexdo com retinopexia pode ser necessaria para tratar
permanentemente a tragao vitrea, e em outros pacientes, em que ha necessidade
da retirada do explante devido a diplopia ou por extrusao, a retinopexia pode ser
importante para manter a retina aplicada (98).

Seria entdo muito importante e interessante encontrar-se uma outra

modalidade de retinopexia praticavel, além da criopexia (98).

Nesse aspecto, como uma forma de contribuicdo a area, o presente estudo
foi desenhado para comparar a taxa de reaplicacdo retiniana em pacientes
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submetidos a introflexdo escleral segmentar e retinopexia por crioterapia ou por

fotocoagulacéo pds operatoria.

Foi verificado que os pacientes apresentaram resultados de reaplicagao
retiniana em 1 semana semelhantes (> 93% em ambos os grupos) e sem

diferenca estatisticamente significativa.

Este estudo apresentou alto éxito anatdbmico, porém deve ser analisado
com cautela, pois trata-se de um ensaio clinico realizado com ambiente artificial
em que os pacientes tratados apresentavam um DRR primario com rotura
periférica e sem caracteristicas de alto risco, tais como cirurgia de catarata prévia,
DVP completo, descolamento da retina superior a 30 graus, ou a presenga de
PVR (B ou C).

Estes achados estdo em conformidade com outros estudos, descritos a
seguir, que tém avaliado a taxa de reaplicagdo em cirurgias de introflexdo escleral.

Avitabile et al., em um estudo prospectivo aleatorizado de casos de DRR
tratados com introflexdo escleral e retinopexia por crioterapia ou por Nd: YAG
laser transpupilar intra operatéria obtiveram taxa de sucesso anatémico de 83,1%
e 83%, respectivamente (97).

Van Meurs et al., em um estudo clinico prospectivo em pacientes com DRR
tratados com introflexdo escleral associada a retinopexia por fotocoagulagéo a
laser mostrou uma taxa de sucesso anatdbmico com uma unica cirurgia de 83%
(98).

Gao et al, em um estudo comparativo entre retinopexia com
fotocoagulacéo a laser ou criopexia, mostraram taxas de reaplicag&o retiniana com
uma unica cirurgia de introflexdo escleral maiores que as obtidas em nosso
estudo. No grupo da laserpexia atingiu 100% de reaplicagdo em uma unica
intervengao e no grupo da criopexia 94,9% (110).

Brazitikos et al., em um ensaio clinico randomizado comparando vitrectomia

primaria e introflexdo escleral primaria em pacientes pseudofacicos, atingiram 83%
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de taxa de reaplicagdo retiniana com uma unica cirurgia no grupo da introflexao
(116).

Heimann et al., em um estudo comparativo entre a vitrectomia e a
introflexdo escleral em DRRs de média complexidade, mostraram uma taxa de
reaplicagéo retiniana de 63,6% em uma unica cirurgia e ao final das reoperacgdes a
taxa de reaplicacdo foi de 96,7% (120).

Schaal et al., em um estudo retrospectivo intervencional comparativo entre
quatro técnicas cirurgicas, entre elas a introflexdo escleral para reparo de DRR,
encontraram taxa de 86% de reaplicagao retiniana no grupo da introflexdo (133).

La Heij et al., em um estudo retrospectivo de cirurgias de introflexdo
escleral realizadas por um cirurgido em treinamento ao longo de um ano,

encontrou taxa de reaplicagdo retiniana com unica cirurgia de 81% (134).

Salicone et al. realizaram um estudo retrospectivo que mostrou que a taxa
de reaplicagdo retiniana com uma unica cirurgia de introflexdo escleral & de
80,8%. Em pacientes que foram submetidos a drenagem do LSR a taxa de
reaplicagéo foi de 82,9% e aqueles que ndo foram submetidos a drenagem; a taxa
de reaplicacao foi de 70,3%. Apds as reoperagdes a taxa de reaplicacdo completa
foi de 96,1% (135).

Figueroa et al., em um estudo piloto comparativo entre cirurgia de
introflexdo escleral com retinopexia por criopexia e sem retinopexia, encontraram
uma taxa de reaplicacdo de 90% nos pacientes que ndo foram submetidos a
retinopexia e de 87% naqueles com retinopexia (136). Em um ensaio clinico
aleatorizado semelhante, realizado por Mahdizadeh et al, encontraram 86,4% de
sucesso anatdbmico em uma unica cirurgia no grupo sem retinopexia e no grupo

com retinopexia, essa taxa foi de 78,9% (87).

Afrashi et al., em um estudo para avaliar os fatores que afetam o sucesso
anatbmico em pacientes submetidos a cirurgia de introflexdo escleral com
retinopexia por crioterapia, encontraram reaplicagcdo retiniana em 82,5% dos

pacientes com uma unica cirurgia (137).
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Em um estudo para descrever as complicagcdes relacionadas ao explante
apos a cirurgia de reparagdo de dialise retinana, James et al. encontraram

sucesso anatdémico em 92,9% dos pacientes com uma unica cirurgia (138).

Os resultados de melhor AV corrigida apds seis meses dos dois grupos néo
foram diferentes, mas o tempo de recuperacado de AV foi em menor periodo nos
pacientes submetidos a laserpexia (Figura 2), possivelmente devido a maior

resposta inflamatodria induzida pela criopexia.

Veckneer et al, em um estudo prospectivo, aleatorizado, mascarado
mostraram que na laserpexia pos-operatoria, em comparagdo com crioterapia, o
numero de células inflamatdrias na camara anterior no pds-operatorio, como uma
medida da degradagdo da barreira hemato-ocular, foi significativamente maior em
pacientes com criopexia e recuperacao visual mais lenta, embora a AV apés 10
semanas nao foi significativamente diferente quando comparado com laserpexia
(88). A recuperacéo visual mais rapida no grupo da laserpexia foi atribuido ao

haze vitreo maior neste grupo.

Arrindel et al., observaram que, utilizando o gadolinio e técnicas de
ressonancia magnética, ocorria uma quebra muito maior da barreira hemato-
retiniana com criopexia do que com retinopexia com laser de diodo intra-operatéria
(99).

Avitabile et al. mostraram que as complicagdes do segmento posterior
foram mais frequentes em pacientes tratados com criopexia do que com laser para
retinopexia (97).

Alguns autores (88,97,110), avaliando comparativamente a recuperag¢ao da

AV em pacientes submetidos a retinopexia, por crioterapia e por laser, nao
observaram diferenga significativa entre os grupos ao final do segmento.

Dados do estudo também mostraram um maior numero de complicagbes
poOs-operatorias menores no grupo criopexia, principalmente edema palpebral, que
a diferenca foi estatisticamente significativa.
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James et al. relataram a ocorréncia de complicagcdes pos operatérias apos
cirurgia de introflexdo escleral em 67,9% dos pacientes, fato relacionado ao
explante. Entre as complicagbes analisadas, observaram 17,9% de diplopia (138).

Avitabile et al. em seu estudo ndo notaram a diferenga de complica¢des
estatisticamente significativas entre os grupos, incluindo edema palpebral (97),

diferentemente do presente estudo.
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6. CONCLUSAO




A taxa de reaplicagdo retiniana em 1 semana de pds cirurgia foram de 93%
no grupo da criopexia e de 95,3% no grupo da laserpexia, sem diferenca

estatisticamente significativa.

Os dados sugerem que ambas as técnicas de retinopexia sdo satisfatorias

para alcangar sucesso anatdémico em cirurgias de introflexdo escleral.
Os objetivos secundarios analisados foram:

1. Taxa de reaplicagdo em 1 més e 6 meses de seguimento: em ambos os
grupos avaliados chegaram no primeiro més e ao final do seguimento

com 100% de taxa de reaplicagao.

2. Taxa de reoperagdes em ambos os grupos: N&do houve diferenca
estatisticamente significativa na taxa de reoperacéo.

3. Taxa de complicacdes pds operatoérias: As complicacdes avaliadas foram
a diplopia transitéria, hifema, hipertensdo ocular transitoria, pucker
macular e edema palpebral. Exceto pela ultima complicacdo, que a
diferenga foi estatisticamente significativa (maior no grupo da criopexia),
nao houve diferenca entre ambos os grupos. Porém foi notada maior

frequéncia de complicacdes na criopexia.

4. Recuperagdo da acuidade visual: Ao final dos 6 meses de seguimento
nao houve diferengca estatisticamente significativa entre os grupos,
porém a velocidade na melhora da AV foi mais rapida no grupo da

laserpexia, principalmente apds 1 més de cirurgia.

Os resultados deste estudo sugerem que, em pacientes com descolamento
da retina sem complicagbes, as duas técnicas de retinopexia tém mostrado

sucesso anatdbmico e funcional satisfatorios.

A opcao de laserpexia oferece uma recuperacdo mais rapida da acuidade
visual com menor frequéncia complicacbes pos-operatorias, porém requer uma

segunda intervencdo e maior custo em relagéo a criopexia.
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ANEXO 1
FORMULARIO DE COLETA DE DADOS

FORMULARIO DE COLETA DE DADOS

NOME:

NUMERO DE REGISTRO NA PESQUISA:
IDADE:

INICIO DOS SINTOMAS:

AV INICIAL CORRIGIDA:

PIO:

MAPEAMENTO DE RETINA:
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PO 1 DIA:

AV CORRIGIDA:

PIO:

MAPEAMENTO DE RETINA:

COMPLICAGOES

SIM

PRESSAO INTRA OCULAR

HIFEMA

PUCKER MACULAR

DIPLOPIA

EDEMA PALPEBRAL
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PO 7 DIAS:

AV CORRIGIDA:

PIO:

MAPEAMENTO DE RETINA:

COMPLICAGOES

SIM

PRESSAO INTRA OCULAR

HIFEMA

PUCKER MACULAR

DIPLOPIA

EDEMA PALPEBRAL
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PO 15 DIAS:

AV CORRIGIDA:

PIO:

MAPEAMENTO DE RETINA:

COMPLICAGOES

SIM

PRESSAO INTRA OCULAR

HIFEMA

PUCKER MACULAR

DIPLOPIA

EDEMA PALPEBRAL
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PO 30 DIAS:

AV CORRIGIDA:

PIO:

MAPEAMENTO DE RETINA:

COMPLICAGOES

SIM

PRESSAO INTRA OCULAR

HIFEMA

PUCKER MACULAR

DIPLOPIA

EDEMA PALPEBRAL

Anexos

-71-




PO 60 DIAS:

AV CORRIGIDA:

PIO:

MAPEAMENTO DE RETINA:

COMPLICAGOES

SIM

PRESSAO INTRA OCULAR

HIFEMA

PUCKER MACULAR

DIPLOPIA

EDEMA PALPEBRAL
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PO 180 DIAS:

AV CORRIGIDA:

PIO:

MAPEAMENTO DE RETINA:

COMPLICAGOES

SIM

PRESSAO INTRA OCULAR

HIFEMA

PUCKER MACULAR

DIPLOPIA

EDEMA PALPEBRAL
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ANEXO 2 ,
APROVAGAO DA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

* Andamento do projeto - CAAE - 0147.0.172.000-06

Titulo do Projeto de Pesquisa

INTROFLEXAQ ESCLERAL SELETIVA PARA O TRATAMENTO DO DESCOLAMENTO DE RETINA: ESTUDO DESCRITIVO

Situacdo Data Inicial no CEP  Data Finalno CEP  Data Inicial na CONEP Data Final na CONEP

Aprovado no CEP 28/06/2006 10:00:39  11/09/2006 13:17:09

Descricdo Data Documento N° do Doc Origem

1 -Envio da Folha de Rosto pela Internet 03/06/2006 15:36:13  Folha de Rosto FR96605 Pesquisador

2 - Recebimento de Protocolo pelo CEP (Check-List) 28/06/2006 10:00:38  Folha de Rosto 0147.0.172.000-06 CEP

3 - Protocolo Aprovado no CEP 11/09/2006 13:17:09  Folha de Rosto 141/06 CEP
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ANEXO 3
REGISTRO NO CLINICAL TRIALS
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Clinical Trial of Cryotherapy Versus Postoperative Laser Photocoagulation
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First Recelved Date  Febeuary 11, 2000
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Last Updated Date  May 24, 2010
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Current Secondary
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Relinopexy In Scleral Buckle Surgery
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Study Type Wt imersentional

Study Proso [P |1
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ANEXO 4
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Nome do projeto: ENSAIO CLIiNICO ALEATORIZADO DE CRIOTERAPIA
INTRA-OPERATORIA  VERSUS FOTOCOAGULAGCAO POS-OPERATORIA A
LASER PARA RETINOPEXIA NA CIRURGIA DE INTROFLEXAO ESCLERAL.

Responsavel pela condugdo da pesquisa: Prof. Dr. Rodrigo Pessoa Cavalcanti
Lira(81) 9976.0274.

Paciente:

Registro:

*» Sera preservada a identidade dos pacientes. Os dados terdo carater
estritamente impessoal;

* Os pacientes receberam copia deste termo

* Na&o ha algum risco ou dano decorrente da pesquisa, fora os riscos
normalmente relacionados ao tratamento independentemente da pesquisa;

* O tratamento aplicado para os pacientes em questao (introflexdo escleral) é
0 que ha de mais eficaz e aceito, entre os tratamentos para descolamento
de retina;

* Em caso de recusa em participar do estudo, a todos os participantes da
pesquisa sera garantido o acompanhamento médico padréo do Hospital em
questao, sem prejuizo para a terapéutica do paciente.

* O paciente podera a qualquer momento retirar o seu consentimento de

participacédo no estudo.

Beneficio da pesquisa

Espera-se como beneficio da pesquisa a melhor compreensao da evolugao
dos pacientes operados de descolamento de retina por uma técnica que € a mais
antiga disponivel e, como houve constante evolugdo da mesma, ainda garante os

melhores resultados, estes comparaveis a técnicas mais recentes e muito mais
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onerosas. E com isso estimular o emprego e a manutengdo do emprego da
mesma, como opcao terapéutica, principalmente nas Instituicdes publicas, onde
frequentemente os recursos sdo mais limitados e ha dificuldade de acesso a
tecnologias mais onerosas (e nem por isso mais eficientes). Este estudo objetiva
comparar a taxa de reaplicagao e resultados de acuidade visual em pacientes com
descolamento de retina regmatogénico (DRR), submetidos a introflexdo escleral
com retinopexia por crioterapia intra-operatério (criopexia) versus fotocoagulagao
a laser no pos-operatorio (um més depois) (laserpexia).

Através do presente instrumento particular, eu, declaro, para todos os fins
legais, em especial no disposto no ART. 39, VI da Lei 8.078/90, que autorizo o
médico Dr. Rodrigo Pessoa Cavalcanti Lira, CRM-SP 88.707 e CRM-PE 12.550, a
diagnosticar o meu estado de saude ocular atual, bem como a realizar o
tratamento cirdrgico designado CIRURGIA VITREO-RETINIANA no meu olho

e todos os procedimentos oftalmoldgicos que o integram e que

se fizerem necessarios (retinopexia, vitrectomia, criopexia, diatermopexia,
endolaser, translocagdo macular, injecao de gas ou de 6leo de silicone), além da
anestesia (bloqueio regional ocular com sedagédo) e demais condutas meédico-
cirurgicas que o referido tratamento possa exigir (extragdo do cristalino com ou
sem implante, transplante de cérnea, extracdo ou reposicionamento do implante
intra-ocular).

Afirmo estar plenamente consciente da minha situagéo ocular em face das
alteragdes vitreo-retinianas presentes, as quais, descritas em linguagem simples e
explicadas detalhadamente pelo cirurgido e sua equipe, poderdo levar ndo so a
uma acentuada baixa de visdo, além de representarem uma constante ameaca de
atrofia e perda do olho afetado.

Declaro ainda, livre de qualquer coagcdo ou constrangimento, para n&o
restar nenhuma duvida quanto a cirurgia proposta e a minha autorizagdo em
guestao que sou conhecedor dos seus principios, indicagdes, riscos, complicacdes
e resultados, declaro ainda, bem como o cirurgido e sua equipe forneceram-me, e

aos meus acompanhantes e/ou familiares, as informacgdes referentes a cada um
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desses itens, de conformidade com o disposto no ART. 59 do Cédigo de Etica
Médica e nos ARTS. 9 e 39 da Lei 8.078/90, abaixo transcritos:

CODIGO DE ETICA MEDICA: Artigo 59 — E vedado ao médico deixar de informar
ao paciente o diagnostico, o progndstico, os riscos e objetivos do tratamento, salvo

quando a comunicacdo direta ao mesmo possa provocar-lhe dano, devendo,

nesse caso, a comunicacao ser feita ao seu responsavel legal.

LEl 8.078 de 11 de Setembro de 1990 — CODIGO DE DEFESA DO
CONSUMIDOR:

Artigo 9 — O fornecedor de produtos ou servigos potencialmente perigosos a saude

ou a segurancga devera informar de maneira ostensiva e adequada, a respeito e
sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da adogdo de outras medidas
cabiveis em cada caso concreto.
Artigo 39 — E vedado ao fornecedor de produtos ou servigos dente outras préaticas
abusivas: VI — Executar servigos sem a prévia elaboragdo de orgamento e
autorizacdo expressa de consumidor, ressalvadas as decorrentes de praticas
anteriores entre as partes.

Igualmente declaro estar plenamente ciente de que a cirurgia a ser
realizada, em virtude da possibilidade de ocorréncia de riscos e complicagdes, nao
permite ao cirurgido e a sua equipe assegurar-me a garantia expressa ou implicita

de cura.

PRINCIPIOS E INDICACOES:

A cirurgia vitreorretiniana é realizada com vistas ao tratamento de algumas

doencgas oculares que nao s6 ameagcam ou levam a baixa de visdo, como tém alto
potencial cegante (descolamento de retina por ruptura e/ou tragdo vitrea,
hemorragia vitrea de causas diversas, retinopatia diabética proliferativa, buraco
macular, membrana epirretiniana, degeneragdo macular relacionada a idade,
membrana vascular subretiniana secundaria, retinopatia da prematuridade,

opacidades vitreas de causas diversas, tumores intra-oculares, descolamento de
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cordide, luxagao do cristalino ou do implante intra-ocular no vitreo, corpo estranho

intra-ocular, pré-atrofia ocular).

RISCOS E COMPLICACOES:

Decorrentes da anestesia: Perfuragdo do globo ocular, trauma do nervo optico,

oclusdo da artéria central da retina e parada respiratoria.

Decorrentes da propria cirurgia: ruptura ou perfuracdo da esclera; edema de

cornea; hemorragia intra-ocular, encarceramento da retina, ruptura retiniana e
hipotonia ocular; estrabismo e visao dupla; infeccdo do implante; isquemia do
segmento anterior e posterior; glaucoma secundario; descolamento de coroide,
redescolamento de retina; catarata; edema de macula; expulsdo do implante;
membrana macular; reproliferagdo vitrea e vitreorretinopatia proliferativa;
endoftalmite; atrofia ocular e cegueira.

Por fim, declaro a minha plena satisfagdo quanto ao atendimento de minhas
duvidas e questdes, o que me foi feito em linguagem clara, acessivel e precisa
pelo cirurgido e sua equipe e que todos os espagos em branco foram preenchidos
antes de minha assinatura.

Nao obstantemente, tendo ouvido, lido e aceito as explicagcdes sobre os
riscos e complicagdes mais comuns desta cirurgia e das chances de insucesso da
mesma, declaro através de minha assinatura aposta neste documento para sua
realizacao, tudo isso na presenca de duas testemunhas.

Recife, [ [

Nome e assinatura do (a) paciente
RG

Nome e assinatura da primeira testemunha
RG

Nome e assinatura da Segunda testemunha
RG
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