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RESUMO




Introducao: O tratamento cirdrgico das doencas retinianas sofreu grandes mudangas nas
ultimas décadas. Na vitrectomia posterior via pars plana (VVPP) realizada com o sistema
20 gauge sdo utilizados instrumentos com 0.9 mm de didmetro. Em 2002 foi proposto um
novo sistema de vitrectomia posterior composto por instrumentos de 0.5 mm de diametro
denominado sistema 25 gauge. Objetivo: O objetivo desse estudo € comparar os aspectos
per e pos-operatorios das VVPP realizadas com os sistemas 20 e 25 gauge.
Metodologia: Foram selecionados prospectivamente pacientes com indicacdo de
vitrectomia apresentando as seguintes doencas retinianas: Buraco Macular idiopéatico
(26 casos), Membrana Epiretiniana Idiopatica (28 casos) e Hemorragia Vitrea secunddria a
Retinopatia Diabética (26 casos), totalizando 80 olhos de 79 pacientes. Apds o exame
pré-operatorio inicial, os pacientes foram distribuidos aleatoriamente e igualitariamente em
2 grupos de acordo com a doenca retiniana. O primeiro grupo foi submetido a VVPP com
o sistema 20 gauge, enquanto o segundo grupo foi submetido a VVPP com o sistema
25 gauge . Os parametros analisados nos dois grupos foram: pressdao intra-ocular,
tempo cirdrgico, queixa do paciente no pos-operatorio através de questiondrio objetivo
sobre dor ocular, desconforto ocular, lacrimejamento, fotofobia e hiperemia ocular, e
complicagdes per e pos-operatorias. O seguimento dos pacientes foi de 6 meses.
Resultados: Em relagdo a presenca de queixas pds-operatérias houve diferenca entre as
seguintes varidveis: dor (p= 0,008), hiperemia ocular (p = 0,014) e lacrimejamento
(p= 0,034), com maior queixa para os pacientes submetidos a cirurgia com o sistema
20 gauge. A cirurgia com o sistema 20 gauge ocorreu em um tempo médio de procedimento
igual a 39,3 (+ 5,4) min enquanto a cirurgia com o sistema 25 gauge ocorreu em um tempo
médio de procedimento igual a 23,7 (£7,9) min (p<0,001). Nao houve diferenca
significativa da média da PIO em relagdo ao tipo de cirurgia realizada e o periodo de
observacgdo. Foram observados 3 casos de formagao de bolha conjuntival no per operatério
e um caso de endoftalmite no pds-operatério em pacientes submetidos ao sistema 25 gauge.
Conclusao: Nio foram observadas diferencas estatisticas entre as médias da PIO e o indice
de complicacdes per e pds-operatério sendo o procedimento com o sistema 25 gauge
realizado em menor tempo cirdrgico e oferecido maior conforto aos pacientes no

pos-operatorio.
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ABSTRACT




Introduction: In the last decades, great improvement has been achieved on the surgical
treatment of retinal disease using smaller diameter instruments. Nowadays, pars plana
vitrectomy (PPV) is usually executed using the 20 gauge system, in which the instrument”s
diameter is 0,9mm. In 2002, a new posterior victrectomy system was proposed,
using 25 gauge (0,5mm) diameter instruments. Purpose: To compare intra and post
operative parameters of the PPV technique with 20 and 25 gauge. Methods: Patients
presenting retinal disease, including idiopathic ~macular hole (26 cases),
idiopathic epiretinal membrane (28 cases), and vitreous hemorrhage due to diabetic
retinopathy (26 cases) with PPV indication were selected, with a total of 80 patients.
After the initial evaluation, patients were randomly assigned to one of the two groups,
according to the retinal disease. The first group was submitted to the 20 gauge system
surgery and the second group, to the 25 gauge technique. Parameters observed were:
intraocular pressure (IOP), surgery time, patients’ complains on post surgical days through
an objective questionnaire about ocular pain, ocular discomfort, tearing, photophobia,
ocular redness and intra and post-operative complications. The follow-up of these patients
was 6 months. Results: On post operative complains, difference was observed on the
following parameters: ocular pain (p= 0,008), ocular redness (p= 0,014) and tearing
(p= 0,034), with greatest complains between patients of the 20 gauge group.
Median surgery time of the 20 gauge surgery was 39,3 (+ 5,4) min; the 25 gauge system
was executed in about 23,7 (x 7,9) min (p < 0,001). No significant differences were
observed on median post-operative IOP measurements. Bubble conjuntival formation was
observed in 3 cases in 25 gauge system. Endophthalmitis was observed in one case in the
the group of 25 gauge system. Conclusion: The surgical procedures are equivalent when
comparing the median intraocular pressure and the intra and post operative complications,
but the 25 gauge system has the advantage of being less time consuming and offering the

patient more comfort during the post operative period.

Keywords: vitrectomy/methods; retina;  vitreous body/surgery; post-operative

complications; minimally invasive surgical procedure; treatment outcome.
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1- Avancos na cirurgia vitreoretiniana

A cirurgia vitreoretiniana foi primeiramente explorada por Kasner, quando este
propds a remocdo do vitreo em 1962, gerando grande duvida e discussdo.
Naquele momento, a perda vitrea apds cirurgia de catarata era considerada uma
complicagdo grave. No encontro da Academia Americana de Oftalmologia, em 1968,
o autor apresentou dois casos de amiloidose em que realizou a remog¢ao vitrea através da

remocao da cornea e utilizagdo de esponjas e tesouras (Kasner, 1969).

z

A vitrectomia via pars plana (VVPP), como € conhecida atualmente,
€ o resultado da contribui¢do especial dos trabalhos de Machemer et al ( 1970, 1972 e
1974), que desenvolveu, a partir da idéia de remogdo do vitreo descrita por Kasner,
a remocgao do vitreo utilizando um sistema fechado, via pars plana, sem remog¢ao da cérnea.
Esse sistema revolucionou o tratamento cirdrgico das doengas da retina e a VVPP tornou-se
uma das principais técnicas para o tratamento das doengas retinianas e suas complicagdes,
proporcionando a muitos pacientes, antes condenados a perda total e definitiva de sua

visdo, a possibilidade de serem recuperados.

Através do desenvolvimento da VVPP, observou-se que era possivel remover
membranas, posicionar totalmente a retina e fechar as rupturas retinianas utilizando laser
e/ou crioterapia (Norton 1973, Hilton & Grizzard 1986, Glasser 1994, Chang, 1991 e
Tasman,1996). O reposicionamento da retina passou a ser realizado durante a VVPP,
com a drenagem do liquido sub-retiniano de forma continua e controlada, através da
utilizacdo de uma bomba de infusdo de ar. A grande tensdo superficial da bolha de ar
pressionando a superficie da retina desloca o liquido sub-retiniano para a ruptura retiniana
ou retinotomia de drenagem. O liquido atinge a cavidade vitrea e ocorre o
reposicionamento da retina, permitindo a aplicacdo de endolaser ou crioterapia.

(Charles, 1981; Chang, 1994).

Paralelamente a esses novos avancos cirdrgicos para o tratamento das doengas
vitreo-retinianas, a busca de imagens com campo de visibilizagdo de maior clareza e
defini¢do passou a ser fundamental para uma melhor aplicagcdo desta tecnologia. Em 1987,

Spitznas introduziu o sistema de visibilizacdo panoramica (SVP), com o objetivo de obter

Introdugdo
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imagens intra-oculares com maior campo. Spitznas descreveu um mecanismo envolvendo
lentes asféricas, através do qual se poderia obter uma imagem que incluia até a regido
anatomica da ora serrata. Tal visibilizacdo era possivel também através de moderadas
opacidades de meios e pupilas consideradas pequenas para VVPP com a utilizacdo do

sistema de Landers (Han et. al, 1990).

Em 1987, Chang utilizou o  perfluorcarbono liquido (PFCL)
(perfluoro-n-octano) em humanos, mostrando-o como um excelente adjunto nas VVPP.
O PFCL é uma substancia de alta densidade que exerce for¢ca quando colocado sobre a
retina, produzindo o deslocamento dos liquidos sub-retinianos para a retinotomia e
cavidade vitrea e, conseqiientemente, levando ao posicionamento correto da retina.
Nos casos de tragdes retinianas, o PFCL funciona como uma "terceira mao", estabilizando a
retina posteriormente. No entanto, o PFCL € toxico para a retina e deve ser removido ao

final da cirurgia.

O substituto vitreo que poderia permanecer na cavidade vitrea por um periodo
prolongado foi primeiramente utilizado na forma de Hexafluoreto de Enxofre (SF6).
Atualmente, o SF6 e os gases perfluorocarbonos (CnF,,4) sdo os substitutos vitreos
tempordrios mais utilizados na prética clinica, apds a vitrectomia em descolamentos de
retina regmatogénicos complicados e retinopexia pneumdtica. Em 1964, Chang propos a
utilizacdo do 6leo de silicone em casos complexos de descolamento de retina. O 6leo de

silicone € um polimero de alto peso molecular (n-dimetilsiloxane-Si-0), inerte,

opticamente tranlicido, imiscivel em dgua e praticamente inabsorvivel (Chang, 1994).

Outro grande avanco nas VVPP foi o desenvolvimento de instrumentos com
maior precisdo. Pontas de vitrectomia, infusdo e iluminacdo com didmetros menores,
endocautérios, micro-pincas, micro-tesouras € micro-canulas de aspiracdo tornaram-se as
novas ferramentas cirdrgicas para coagulacdo, corte e manipulacdo direta do tecido
retiniano. (O'malley & Heintz, 1975; Suzuki, 1977; Klein & Katzin, 1978; Zinn et. al.,
1980; Charles & Wang, 1981, May & Dignan, 1983, Hilton, 1985).
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2- Sistema 20 gauge

Machemer, pioneiro na técnica de vitrectomia moderna, inicialmente realizou a
vitrectomia com a utiliza¢do de instrumentos de 1.5 mm de diametro (17 gauge) capazes de
cortar o vitreo” Esses instrumentos requeriam uma incisdo escleral de 2-3 mm de extensao

(Machemer, 1971, 1972).

Em 1975, O’maley, auxiliado pelo trabalhos de Machemer apresentou um novo
conceito para a VVPP criando um conjunto de instrumentos que apresentavam 0.9 mm de
diametro (20 gauge). As fun¢des de corte, antes utilizadas, foram ampliadas para corte e
aspiracdo. Foi o pioneiro na utilizacdo de trés incisdes utilizando uma porta de entrada para
a infusdo, outra para a iluminag¢do e uma terceira para entrada do vitreéfago. Este novo
modelo apresentado tornou a vitrectomia posterior menos invasiva e passou a ser utilizado

como padrdo entre os cirurgides vitreoretinianos.

No editorial publicado no American Journal of Ophtahalmology em 1995,
Machemer descreve as modificagdes observadas desde 1960 e a evolu¢do no tratamento
apos 25 anos de cirurgia vitreoretiniana. Entre estes avangos, a maior contribuicio foi a
introducdo do sistema 20 gauge e de novos instrumentos que auxiliaram na realizacdo da
cirurgia. Os resultados obtidos promoveram um melhor entendimento da fisiopatologia das
doencas, assim como mudancas no progndstico e nas indicacdes. A proliferacdo
vitreoretiniana, antes tratada apenas com remocdo vitrea, passou a ter a remog¢do da
membrana epiretiniana como passo fundamental para o sucesso da cirurgia. A retirada de
membranas também foi fundamental para diminuir a recorréncia da hemorragia vitrea.
A formacdo de proliferacdo vitreoretiniana apds trauma mostrou ser diretamente
proporcional ao tempo decorrido entre o trauma e a cirurgia, obtendo melhor resultado os
pacientes submetidos a cirurgia precoce. Doengas antes sem indicacdo cirdrgica passaram a
ter melhores resultados funcionais e anatdmicos como, por exemplo, o buraco macular e
alguns casos de degeneracdo macular relacionada a idade. Todas essas mudangas ocorreram
com a utilizagdo do sistema 20 gauge e, em virtude disso, que esse € o sistema mais

difundido em todo o mundo (Machemer, 1995).
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A técnica com o sistema 20 gauge segue oOs seguintes passos:
1) incisd@o conjuntival temporal inferior; 2) cauterizacdo conjuntival e escleral do local;
3) esclerotomia temporal inferior; 4) fixacdo da infusdo; 5) incisdo conjuntival nasal
superior e temporal superior; 6) cauterizacdo conjuntival e escleral do local;
7) esclerotomias nasal superior e temporal superior; 8) introdu¢do da fibra de iluminacio e

do vitre6fago. Apds a vitrectomia s@o realizadas suturas esclerais (em X) e conjuntivais

(ponto simples) com vicryl 7.0. (figura 1).

Figura 1- Técnica utilizada com o sistema 20 gauge em paciente submetido a cirurgia
combinada (vitrectomia e facoemulsificacdo). A- Esclerotomia temporal
inferior, B- Fixacdo da infusdo, C- Introducdo da fibra de iluminagdo e do
vitre6fago, D- Suturas esclerais e conjuntivais (setas pretas); incisdes de

facoemulsificacdo (setas amarelas) (Machemer et al, 1975).
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3- Vitrectomia sem sutura

Chen (1996) introduziu o conceito de cirurgia vitreoretiniana sem sutura através
da realizacdo de esclerotomias autoselantes. A técnica cirdrgica consistia em fazer uma
incisdo tangencial a esclera e tunelizar com o esclérotomo. Embora multiplas modificacdes
dessa técnica fossem reportadas entre 1999 e 2003 (Kwock, 1999; Assi, 2000;
Rahman, 2000), a técnica ndo ganhou popularidade porque a dissec¢do conjuntival e a
sutura ainda eram necessdrias em muitos casos. Além disso, muitas complicacdes foram
reportadas com essa técnica, incluindo vazamento pela incisao, hemorragia recorrente,

deiscéncia, didlise, buraco retiniano e dificuldade para entrada do instrumento

(Milibak, 1998; Tardif, 1999).

A inovacdo seguinte foi o desenvolvimento de uma ponta de corte de
vitrectomia com menor calibre - 23 gauge (0,6 mm), utilizado através de uma esclerotomia
transconjuntival autoselante. Esse instrumento foi desenvolvido inicialmente para a
realizac¢do de vitrectomias em ambiente ambulatorial e a principal indicag¢do era o controle
de casos de endoftalmite. Complica¢gdes incluiam: hemorragia intraocular, descolamento

coroidal, buracos retinianos e descolamento de retina (Hilton, 2002).

4- Sistema 25 gauge

Machemer (1985) desenvolveu um sistema formado por canulas que seriam
posicionadas nas esclerotomias e serviriam de porta de entrada para os instrumentos de
20 gauge. O objetivo era diminuir o trauma provocado pela entrada na cavidade vitrea.
Neste artigo, o autor descreve os trés principais objetivos para idealizacdo de novos
instrumentos: menor diametro, necessidade de combinar varios instrumentos em um €

menor promogado de trauma na incisao.

De Juan e Hickingbotham (1990) desenvolveram uma variedade de
instrumentos com 0.5 mm de diametro (25 gauge), os quais consistiam de ponta de
vitrectomia, pinca para disseccio de membranas epiretinianas e microforceps.
Segundo De Juan, o objetivo inicial para a idealizacao destes instrumentos era possibilitar a

realizacdo de vitrectomia em ambiente ambulatorial em casos selecionados.
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Em 2002, Fujii publicou o desenvolvimento de um sistema denominado TSV
(vitrectomia transconjuntival sem sutura) composto por instrumentos microcirirgicos para
vitrectomia que incluia canulas, ponta de vitrectomia, pingas, trocaters e sistema de infusdo.
Os instrumentos apresentavam um didmetro de 0.5 mm de didmetro (25 gauge),
assim como proposto anteriormente por De Juan e utilizava microcanulas de 0,62 mm.
A utilizagdo desse sistema apresentava como principais vantagens a ndo necessidade de
peritomia conjuntival e sutura escleral, melhor seguranga ao cirurgido na entrada do
equipamento na cavidade vitrea, menor mobilizacio da base vitrea e menor trauma

cirdrgico (Fujii et al, 2002).

O aumento da flexibilidade do material tornou a manipulacdo dos instrumentos
na cavidade vitrea mais dificil. Além disso, as diferencas nas taxas de infusdo, aspiracao e
iluminacdo requerem um maior aprimoramento do cirurgido nesta técnica.
O reconhecimento dessas limitacdes sao fundamentais na sele¢do dos casos (Ibarra, 2004;
Cho, 2004). Inicialmente, diante destas limitacdes e da necessidade de maior experiéncia
dos cirurgides com a técnica, Fujii propds a realizacio da cirurgia com o sistema 25 gauge

em casos menos complexos (Quadro 1).

Quadro 1- Casos inicialmente recomendados com os sistemas 20 e 25 Gauge

(Fujii et al, 2002).

Casos recomendados com o Sistema 25 Gauge

Membrana epirretiniana

Casos ndo complicados de Descolamento de retina

Buraco Macular

Casos pedidtricos selecionados

Edema macular diabético persistente

Hemorragia vitrea

Descolamento tracional em retinopatia diabética

Endoftalmites

Casos recomendados com o Sistema 20 Gauge

Descolamento de retina com vitreoretinopatia proliferativa

Descolamento de retina tracional severa secunddria a retinopatia diabética

Casos em que hd necessidade de 6leo de silicone ou buckle escleral
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Em virtude do menor didmetro da canula de infusdo do sistema 25 gauge,
o fluxo de liquido é menor quando comparado ao sistema 20 gauge, assim como a
iluminacdo intraocular. Igualmente, a taxa de aspiracdo do sistema 25 gauge é menor,
em virtude da diminui¢do do didmetro e de uma ponta de corte com abertura e fechamento

mais rapido (Fujii et al , 2002) (Quadro 2).

Quadro 2- Comparagao entre o sistema 20 gauge e 25 gauge (Fujii et al , 2002)

Sistema 20 Gauge Sistema 25 Gauge (TSV)
Tamanho da Incisido 0,9 -1 mm 0,5 mm
Disseccao conjuntival Necessdria N3ao necessaria
Sutura escleral Necessdaria Nao necessdria
Tempo de abertura + +++ (mais rapido)
Tempo de fechamento + +++ (mais rapido)
Taxa de aspira¢do +++ (maior) +
Taxa de infusdo +++ (maior) +
Iluminacao ++ (maior) +
Oleo de silicone Possivel Impossivel
Ar/ Gas Possivel Possivel

A técnica com o sistema 25 gauge proposta por Fujii apresenta os seguintes
passos: 1) introdu¢do da canula através de um trocater em regido temporal inferior;
2) encaixe da infus@o na cinula; 3) introducio da canula através de um trocater em regiao
temporal superior; 4) introdu¢do da canula através de um trocater em regido nasal superior;
5) introducdo da fibra de iluminacdo e do vitre6fago. Apds a vitrectomia,
as canulas sdo retiradas através de uma pinga e nao héd necessidade de suturas esclerais e

conjuntivais (Figura 2).
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Figura 2- Técnica com o sistema 25 gauge (Fujii et al, 2002). A- apds penetragdo, a canula
¢ presa com uma pinca e o trocater € retirado (regido temporal inferior);
B- encaixe da infusdo na canula e introducdo da canula através de um trocater
em regido temporal superior; C- colocac¢do de plug na canula temporal superior
(seta preta) e introducdo da canula através de um trocater em regido nasal

superior; D e E- apds a vitrectomia as cinulas sdo retiradas através de uma pinga

e F- ndo sdo realizadas suturas esclerais e conjuntivais.
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Na idealizacdo do sistema 25 gauge, algumas complicacdes potenciais
especificas foram questionadas, sendo a mais 6bvia a hipotonia ocular por permanéncia de
vazamento apds a retirada dos trocateres. QOutras complicacdes relatadas em estudos
subsequentes foram: endoftalmite secunddria ao ndo fechamento da incisao,
encarceramento vitreo e descolamento de retina secunddrio a tragdo vitrea no local da

incisdo (Inoue, 2004; Ibarra, 2005; Liu, 2005).

Os instrumentos utilizados no sistema 25 gauge apresentam um custo maior
quando comparados ao sistema 20 gauge; isto se deve ao recente desenvolvimento da
técnica associado ao menor ndmero de empresas envolvidas na sua produgdo

(Fujii et al, 2002).

5- Indicacoes de vitrectomia

Quando a vitrectomia foi inicialmente introduzida em 1970 por Machemer,
a principal indica¢do eram olhos com hemorragia vitrea secundéria a retinopatia diabética
proliferativa, os quais ndo melhoravam apds um ano, e olhos com descolamento tracional

envolvendo a macula.

Desde a sua introduc@o, novos equipamentos e materiais foram desenvolvidos
com o objetivo de promover melhores resultados cirdrgicos e menores complicagdes per e
pOs-operatdrias, assim como proporcionar a possibilidade de cirurgia a intimeras patologias
até entdo sem terapéutica efetiva (O’maley, 1975; De Juan, 1990). Dentre essas, podem ser
incluidas desordens maculares que levam a diminui¢do significativa da acuidade visual,
como exemplos: buraco macular, membrana epiretiniana, descolamento de retina com alto
grau de proliferacdo fibrovascular e hemorragia vitrea extensa e recente (Lewis, 2007)

(Tabela 3).

Outras indicagdes de vitrectomia sdo as complicacdes de cirurgia de catarata.
O aumento do nimero de cirurgias de catarata proporcionou um aumento no nimero de
indicacdes de vitrectomia nos casos de vitreite, deslocamento de lente intraocular e

descolamento do cristalino para o vitreo (Lahey, 2003).
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Quadro 3- Indicacdes de VVPP (Benson, 1994).

1- Complicacdes da retinopatia diabética proliferativa

Hemorragia de dificil reabsor¢do

Descolamento de retina tracional envolvendo a macula

Descolamento de retina tracional e regmatogénico combinados

Edema macular associado com hialdide posterior persistente

Proliferacéo fibrovascular progressiva

Proliferacdo fibrovascular da hialéide anterior

Hemorragia vitrea/glaucoma eritrocldstico

Neovascularizagdo do segmento anterior e opacidade de meio que impegam a fotocoagulacio panretiniana

Hemorragia pré macular densa

2- Complicacées de outros tipos de retinopatia proliferativa
(Retinopatia Falciforme, oclusio de ramo venoso, doenca de Eales)

Hemorragia vitrea de dificil absor¢do

Descolamento tracional da macula

Descolamento de retina regmatogénico ou tracional

3- Descolamento de retina (DR) complexo

Descolamento de retina recorrente com PVR

Descolamento de retina por rotura gigante

Descolamento de retina na presenca de hemorragia vitrea densa

Descolamento de retina causado por retinite por CMV e necrose aguda da retina

Descolamento de retina causado por roturas retinianas posteriores

4- Doencas maculares

Buraco Macular

Membrana epiretiniana macular

Neovascularizag@o subretiniana

Hemorragia submacular

Sindrome da tragéo vitreo-macular

5- Complicacdes de cirurgias de segmento anterior

Endoftalmite pés-operatdria

Fragmentos de cristalino retidos no vitreo

Luxacdo de LIO para o vitreo

Hemorragia intensa supracoroideana

Edema Macular

6- Uveite cronica / vitreite

Vitrectomia diagnéstica / bidpsia retiniana

Pars planite severa

Opacidades vitreas

Descolamentos de retina

Artrite reumatdide juvenil severa

Linfoma de células gigantes

Amiloidose

7- Complicac¢oes de trauma ocular

Hemorragia vitrea densa, corpo estranho intra-ocular, hemorragia associada a rotura de cristalino,
descolamento de retina tracional e endoftalmite
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6- Hemorragia vitrea secundaria a retinopatia diabética
6.1- Retinopatia diabética - dados epidemioldgicos

A retinopatia diabética € a principal causa de novos casos de cegueira em
pessoas entre 20 e 74 anos nos Estados Unidos (Klein et al., 1984). Segundo dados de 2002
(Silva et al.)), a prevaléncia da retinopatia diabética no Brasil, em pacientes com
Diabetes Melitus, € de aproximadamente 7% . Constitui uma das principais causas de
cegueira na América Latina, depois de catarata e glaucoma (Resnikoff er al., 2004).
A incidéncia de cegueira legal decorrente de diabetes apresenta pico de 45 a 64 anos de

idade e diminui com a idade, sendo maior em pacientes femininos (Klein et al., 1984).

6.2- Tratamento da hemorragia vitrea

Em virtude da maior seguranca com a técnica e do melhor prognéstico as
indicacdes de vitrectomia em pacientes diabéticos aumentaram e a cirurgia passou a ser
realizada mais precocemente,. Atualmente, a incidéncia de olhos sem percep¢ao luminosa
apos realizacdo de vitrectomia por retinopatia diabética proliferativa é menor que os
20% reportados no DRVS (Diabetic Vitrectomy Study, 1985A ). Uma das principais razdes
para isso € a ocorréncia de hemorragia vitrea pds-operatéria. Em 1992, Brown determinou,
em uma revisao de 484 casos, a presenga de 41 casos (8,5%), nos quais foram necessarias
novas intervencdes. A principal causa foi hemorragia vitrea em 51% dos casos.
Para reducdo destes indices, o tratamento cirdrgico deve se basear na retirada da
hemorragia através de uma vitrectomia ampla assim como retirada de membranas

fibrovasculares e troca fluido-gasosa com inje¢ao de gés.

Nas ultimas duas décadas, avancos ocorreram no tratamento da retinopatia
diabética. A panfotocoagulacdo retiniana mostrou-se efetiva na prevengdo da progressao da
retinopatia ~ diabética  proliferativa e na incidéncia de  perda  visual
(DRS-Diabetic Retinopathy Study Research Group, 1976, 1981A). A fotocoagulacido focal
também mostrou-se efetiva na reducdo do risco de perda visual por edema macular

clinicamente significativo (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study - ETDRS, 1985A).

Introdugdo

32



As caracteristicas clinicas e anatdomicas influenciam o momento adequado para
a realizacdo de vitrectomia em pacientes com hemorragia vitrea secunddria a retinopatia
diabética. A conduta pode ser expectante, a0 menos temporariamente, quando o paciente
foi submetido a panfotocoagulacdo prévia extensa ou quando coexistem condi¢des clinicas
sist€émicas instdveis. Pacientes com hipertensdo arterial sistémica de dificil controle ou
elevados niveis de hemoglobina glicosilada devem obter tratamento cirdrgico precoce.
Caso a conduta seja expectante, monitoracdo com ultra-sonografia ocular deve ser feita

para afastar descolamento de retina (AAO, 2003).

7- Membrana epiretiniana macular
7.1- Definicao

Desde 1930, os oftalmologitas t€ém reconhecido a modificacdo na superficie
macular causada pela presenca de membrana epiretiniana. Inicialmente, teve vérias
denominagdes, como: gliose retiniana secunddria, fibrose macular preretiniana, maculopatia
em celofane, proliferacio epimacular e membrana epimacular (Chambers, 1986;
Ciulla, 1997; Wise, 1972). Estas vdérias descri¢cdes clinico-anatomicas encontradas sao
produzidas por MER de varios graus de severidade e caracteristicas morfoldgicas.
Embora comumente benigna e, na maioria das vezes, manifestar-se com poucos sintomas,
elas podem também estar associadas com significativa perda da acuidade visual e

metamorfopsia.(Mcdonald, 1986).

7.2- Etiologia

Embora muitas vezes diagnosticada como idiopdtica, a MER tem sido descrita
em associacdo com diversas condi¢Oes oculares. Essas podem ser divididas em doencas
vasculares retinianas, doencas inflamatérias, secunddria a trauma e a cirurgias, tumores
intraoculares e distrofias hereditdrias da retina. Entre as associa¢cdes mais comuns temos a
retinopatia diabética, hemorragia vitrea, vitreite, trauma contuso e/ou penetrante € apos
cirurgias de catarata, descolamento de retina e buraco macular (Hansen, 1977;

Schwartz, 1990).
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7.3- Caracteristicas clinicas

A MER € mais comumente encontrada em individuos acima de 50 anos de
idade. Dois estudos de prevaléncia foram realizados: O Beaver Dam Eye Study e o
Blue Mountains Eye Study, os quais reportaram uma prevaléncia, respectivamente,

de 11,8 % e 7 % (Klein, 1994; Mitchell, 1997).

As caracteristicas clinicas variam de acordo com o grau de gravidade da
membrana. Um paciente assintomdtico pode apresentar apenas uma diminuicdo do brilho
foveal enquanto, em um grau mais avancado, poderd haver deformidade intensa da
superficie macular com presenca de membrana opaca fibrosa e ectopia foveal

(Mcdonald, 1986).

7.4- Tratamento

A melhora espontinea das caracteristicas anatomicas e da acuidade visual é
infreqiiente, sendo o procedimento cirtrgico indicado para a maioria dos casos. Estudo em
olhos com MER de virias etiologias demonstrou que olhos com pobre acuidade visual
pré-operatoria tendem a ter uma melhora pos-operatoria mais significativa do que os
pacientes com boa acuidade visual pré-operatdria. A cirurgia consiste na retirada do vitreo
central, remocdo da hialéide posterior, remo¢do da membrana epiretiniana, troca fluido

gasosa e colocacdo de gas (Sjaarda, 1994).

8- Buraco macular
8.1- Definicao

Os Buracos maculares (BM) foram inicialmente descritos no final do século
XIX por Knapp (1869) e mais tarde por Noyes (1871). Embora a maioria ocorra como uma
condicdo idiopatica primdria relacionada a idade e sem antecedentes oculares,
os BM podem ocorrer em associagdo com trauma, tratamento com laser, edema macular
cistoide, doenca vascular retiniana, membrana epiretiniana macular e descolamento de

retina (COHEN, 1994).
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8.2- Etiologia, diagnostico e classificacao

GASS descreveu a tragdo tangencial do vitreo cortical posterior aderido na
fovea como principal causa para formacdo do BM (Gass, 1988). Mais recentemente,
achados de tomografia de coeréncia 6ptica (OCT) sugerem que a presenca de separacdo
vitrea perifoveal ndo visualizada clinicamente pode ser o evento que antecede a formacgao
do BM (Jonhson, 2001). O diagndstico € realizado através de oftalmoscopia, sendo melhor
visualizado nos graus 3 e 4. O OCT € considerado um exame importante para confirmar o
diagndstico dos casos suspeitos e determinar as caracteristicas anatdmicas dos BM

(Spaide, 2002).

A classificacdo do BM idealizada por Gass em graus € aceita atualmente entre
os especialistas de cirurgia vitreoretiniana. Esta é dividida em: Estdgio 1A — descolamento
foveolar; Estdgio 1B — descolamento foveal; Estagio 2 — BM completo periférico ou central
menor que 400 micras; Estidgio 3 - BM completo periférico ou central maior ou igual a
400 micras e Estagio 4 — BM completo com separagdo vitrea posterior. Nos estdgios 1, 2 e

3, a tragdo vitreo-cortical posterior ainda estd aderida ao polo posterior. (Gass, 1988)

8.3- Caracteristicas clinicas

Pacientes com BM apresentam-se com queixas de baixa acuidade visual central
e metamorfopsia. Nos pacientes com BM estdgios 1A e 1B, a acuidade visual € geralmente
reduzida para 20/25 a 20/50. Nos casos de BM atingindo toda a espessura macular,
a acuidade visual apresenta-se com mais freqiiéncia entre 20/80 e 20/200 (Gass, 1988;

Wiznia, 1989).

8.4- Tratamento

Os BM nos estdgios avancados eram considerados intrataveis e a cirurgia era
indicada apenas nos casos de descolamento de retina associado ou nos casos iniciais como

forma de evitar a evolugdo para os estdgios avancados (Gonvers, 1982; Croll, 1950).
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Um estudo multicéntrico, randomizado demonstrou que nao houve diferenca estatistica nos
casos 1niciais (estdgio 1A e 1B) entre a observacio e a vitrectomia, diminuindo o foco na
realizacdo de cirurgia nos estdgios iniciais (De Brustos, 1994). Os especialistas concordam
que a os pacientes com BM nos estdgios 2, 3 e 4 com sintomas de baixa acuidade visual
central entre 20/60 e 20/400 podem apresentar melhora da acuidade visual no
pos-operatorio (Trese, 1983). A cirurgia consiste na retirada do vitreo central, remocdo da
hial6ide posterior, remog¢do da membrana limitante interna, troca fluido gasosa e injecao de

2

gés.

9- Justificativa para realizaciao do estudo

Fujii apresentou, em 2002, o primeiro estudo sobre o sistema 25 gauge.
Estudo retrospectivo de série de casos em 33 pacientes com diversas patologias retinianas,
incluindo MER, descolamento de retina, BM, retinopatia da prematuridade e oclusao
venosa, que foram submetidos a vitrectomia posterior utilizando o sistema 25 gauge.
Os resultados demonstraram: 1) menor hiperemia conjuntival e injecao ciliar comparado
com a realizacdo de peritomia conjuntival e sutura escleral; 2) menor tempo cirtrgico;
3) manutencdo de pressdo intra-ocular estivel e 4) baixo indice de complicagdes
poOs-operatorias. Os autores descrevem o sistema como sendo pratico e seguro nas
diferentes VVPP realizadas, uma vez que simplificou o procedimento e promoveu a
diminui¢do do tempo cirurgico, menor reposta inflamatéria e menor trauma cirdrgico

(Fujii et al., 2002).

A partir desta série de casos, outros autores publicaram estudos retrospectivos
com a utilizacdo do sistema 25 gauge, determinando as suas experiéncias e descrevendo as
vantagens e desvantagens da técnica. Lakhampal (2005) apresentou resultados obtidos em
140 casos, determinando melhor recuperacdo pds-operatéria € menor tempo cirirgico,
quando comparados ao sistema 20 gauge. Ibarra (2005) observou, em uma série de
45 casos, baixas complicacOes per e pOs-operatdrias € um excelente resultado anatdmico.
Estes estudos de série de casos apresentam limitagdes por serem retrospectivos,

sem grupo controle e por representarem a experiéncia inicial dos cirurgides.
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O primeiro estudo prospectivo foi realizado por Rizzo (2005) em 46 pacientes
com MER. Neste estudo foram avaliados: queixas pds-operatdrias, inflamacao do segmento
anterior, tempo de cirurgia, complicagdes intra-operatorias e progressdo da catarata.
Foram observados com o sistema 25 gauge: maior conforto pds-operatério, menor tempo
cirtrgico e reducdo da resposta inflamatéria quando comparado ao sistema 20 gauge.

Neste estudo nao houve randomizacao dos casos.

Kellner (2007) publicou o primeiro ensaio clinico comparando as duas técnicas,
onde foram avaliadas as queixas pOs-operatdrias, o tempo cirirgico e complicagdes per e
pOs-operatorias. Neste estudo foram observados maior tempo cirtirgico € maior conforto

pOs-operatdrio com o sistema 25 gauge.

O aprimoramento do sistema 25 gauge, associado com o desenvolvimento de
novos instrumentos, proporcionaram o tratamento de diversas patologias retinianas como
descolamento de retina regmatogénico e casos de vitreoretinopatia proliferativa avangada
(Horozoglu et al, 2007). Mercado (2007) publicou a realiza¢do da técnica com infusao de
pefluocarbono e Riemann (2007) apresentou resultados obtidos com a infusdo de 6leo de
silicone em casos complexos. Desta forma, a adaptacdo da técnica, aliada ao surgimento de
novos instrumentos, tem aumentado o nimero de indicagdes de cirurgia com o sistema
25 gauge.

Uma pesquisa conduzida em 2005, pela Sociedade Americana de Cirurgides de
Retina, demonstrou que 31% dos cirurgides preferem utilizar a vitrectomia com a técnica
25 gauge (Lakhanpal, 2005). O aumento na popularidade da técnica foi considerado por
alguns cirurgides como uma revoluciao semelhante a transicdo da facectomia extracapsular
para a facoemulsificacdo. Estudos foram publicados determinando as vantagens e
desvantagens da técnica em relagdo aos resultados anatomicos, funcionais e complicacdes
per e pOs-operatdrias. Destes apenas dois estudos sdo prospectivos, sendo apenas um
aleatorizado. Desta forma, a comparacgdo entre os dois sistemas ainda nao esta estabelecida.
Além disso, a investigacdo em relacdo ao conforto pds-operatério foi apresentada em

apenas dois artigos.

A popularizacdo da técnica, aliada a caréncia de estudos controlados e a
necessidade de investigacdo das queixas pods-operatérias com as duas técnicas sdo as

justificativas para a realizagcdo deste estudo.
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OBJETIVOS
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1- Geral

Investigar as diferencas entre as Vitrectomias posteriores via Pars Plana
(VVPP) com os sistemas 20 e 25 gauge, em pacientes com buraco macular idiopdtico,

hemorragia vitrea secunddria a retinopatia diabética e membrana epirretiniana idiopética.

2- Especificos

1) Comparar as queixas pOs-operatdrias em paciente submetidos a VVPP com os sistemas

20 e 25 gauge.
2) Comparar o tempo cirtrgico nas VVPP realizadas com os sistemas 20 e 25 gauge.

3) Avaliar as complicacdes per e pds-operatérias nas VVPP realizadas com os sistemas

20 e 25 gauge.

4) Avaliar e comparar a pressdo intra-ocular pos-operatdria nas VVPP realizadas com os

sistemas 20 e 25 gauge.

Objetivos
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1- Tipo de Estudo

Realizou-se um estudo prospectivo, randomizado, comparativo em pacientes

submetidos a VVPP com os sistemas 20 e 25 gauge.

2- Populacao do Estudo

A populacido do estudo foi constituida por pacientes submetidos a VVPP no
periodo entre fevereiro de 2005 e novembro de 2006. Os pacientes foram atendidos e
submetidos ao procedimento cirirgico no Centro Médico de Oftalmologia, clinica privada
localizada na cidade de Campinas, com uma demanda composta por pacientes do sistema

privado de sadde, realizando anualmente de 400 a 500 cirurgias vitreoretinianas eletivas.

3- Critérios de Inclusao

3.1- Pacientes com indicacdo de VVPP entre as seguintes doencas retinianas
- buraco macular idiopatico (Grau Il e IV);
- hemorragia vitrea em paciente diabético;

- membrana epirretiniana macular idiopética.

3.1.1- Buraco macular Idiopatico (Grau III e IV)

- Foram selecionados pacientes com BM (Grau IIl e IV pela classificacio de GASS)

confirmado pelo OCT (Stratus OCT III Zeiss-Humphrey Instruments, Dublin, CA);
- Grau III- BM completo > 400 micras e presenca de vitreo aderido na borda do BM;
- Grau IV- BM completo > 400 micras com separagdo vitrea posterior;

- Auséncia de associagOes: trauma ocular, fotocoagulacdo, edema macular, alteracio

vascular e membrana epiretiniana macular.

3.1.2- Hemorragia vitrea em paciente diabético

- Foram selecionados pacientes com Hemorragia Vitrea com diagndstico de DM (I e II)

confirmado através de glicemia de jejum ou hemoglobina glicosilada;
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- Ultrasonografia realizada em casos de impossibilidade de visibilizagao;

- Auséncia de associagdes: trauma, hemorragia subaracndide, distirbio de coagulacdo e

oclusao vascular.

3.1.3- Membrana epirretiniana macular idiopatica

- Foram selecionados pacientes com MER diagnosticada pela biomicroscopia indireta e/ou

angiografia fluoresceinica;

- OCT (Stratus OCT III Zeiss-Humphrey Instruments, Dublin, CA) nos casos em que nao

foi possivel o diagndstico pela biomicroscopia indireta e/ou angiografia fluoresceinica;

- Auséncia de associagdes: trauma ocular, hemorragia vitrea, retinopatia diabética e buraco

macular.

4- Critérios de Exclusao
4.1- Acuidade visual melhor que 20/60 (Chart 2 — S-ETDRS)
4.2- Pacientes com diagndstico de glaucoma ou em uso de medicacao hipotensora
4.3- Pacientes com idade inferior a 18 anos
4.4- Pacientes com descolamento de retina regmatogénico
4.5- Pacientes apresentando proliferacio vitreoretiniana (PVR)
4.6- Pacientes com cirurgia retiniana prévia

4.7- Pacientes com opacidades de meio (opacidade corneana ou catarata) que

impossibilitavam a perfeita visibilizacao da cavidade vitrea

4.8- Pacientes com indicacao de cirurgia combinada: catarata e vitrectomia

5- Selecio dos pacientes

Os pacientes que preencheram os critérios de inclusio e exclusdo assinaram o

termo de consentimento informado e foram incluidos no estudo (Anexos 1 e 2).

Metodologia
42



5.1- Avaliacao oftalmolégica pré-operatoria
O exame inicial foi realizado pelo cirurgido que anotou os dados em uma ficha

pré-operatéria. Os pacientes foram submetidos a um exame oftalmoldgico inicial que

constou de:
- Avaliacdo da acuidade visual (S-ETDRS, Chart 2);
- Pressdo intra-ocular (tondmetro de aplanacdo de Goldman);

- Os diagnésticos pré-operatorios foram definidos através de proped€utica apropriada,

utilizando fundoscopia biomicroscépica e oftalmoscopia indireta;

- Os pacientes com hemorragia vitrea que apresentaram impossibilidade de visibiliza¢ao

pela oftalmoscopia foram submetidos a ultra-sonografia ocular;

- Todos os pacientes com BM foram submetidos a Tomografia de coeréncia Optica

(Stratus OCT III Zeiss-Humphrey Instruments, Dublin, CA);

- A Tomografia de coeréncia Optica foi realizada em casos selecionados de membrana

epiretiniana para esclarecimento diagndstico;

- Analisaram-se subjetivamente a capacidade do paciente para realizagdo do procedimeto

sob anestesia local e de forma objetiva as suas condi¢des clinicas.

Foram selecionados 80 olhos de 79 pacientes.

6- Formacao dos grupos

Os pacientes, apds serem incluidos no estudo, foram divididos de acordo com a

doenca retiniana em trés grupos:
Grupo 1 — Buraco Macular idiopético;
Grupo 2 — Hemorragia vitrea em paciente diabético;

Grupo 3 — Membrana epiretiniana idiopdtica.

Cada Grupo foi dividido em subgrupos:

Subgrupo A — VVPP com o sistema 20 gauge;

Subgrupo B — VVPP com o sistema 25 gauge.
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7- Aleatorizacao

A escolha aleatdria dos subgrupos foi realizada através de sorteio. O sorteio foi
realizado por meio de envelopes lacrados, sem identificagcdo externa, contendo no seu
interior quatro fichas numeradas: duas indicavam o grupo 20 gauge s e duas o
grupo 25 gauge. Foi aberto um envelope grande e retirado um envelope pequeno por
cirurgia. O proximo envelope grande foi aberto apds a retirada de todos os envelopes

pequenos do envelope anterior.

8- Variaveis analisadas

As varidveis para anélise nos dois grupos foram:

8.1- Queixas pos-operatorias referidas pelo paciente
- Dor;
- Desconforto ocular;
- Hipermia ocular;
- Lacrimejamento;

- Fotofobia.

8.2- Pressao intra-ocular
8.3- Tempo cirdargico
8.4- Complicacdes per operatorias

8.5- Complicac¢oes pos-operatorias

9- Forma de obtencio das variaveis
9.1- Pressao Intra-ocular
O exame da pressdo intra-ocular foi realizado por um oftalmologista que nao
conhecia a que grupo o paciente pertencia. O examinador anotou os dados em uma ficha
pOs-operatdria em cada consulta. A medida foi obtida através de tondmetro de aplanacao.

As medidas foram registradas nos seguintes pds-operatorios: 1°, 7° e 30°.
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9.2- Tempo cirdrgico
O tempo cirtrgico foi avaliado pelo tempo registrado no video da cirurgia.

Inicio- a partir das incisdes conjuntivais no sistema 20 gauge e da introducdo das cinulas

no sistema 25 gauge.

Término- apds as suturas conjuntivais no sistema 20 gauge e apds a retirada das canulas no

sistema 25 gauge

9.3- Queixas pos-operatorias do paciente

A andlise do paciente sobre as queixas pOs-operatorias foi realizada através do
preenchimento de um questiondrio de perguntas e respostas objetivas. Os seguintes dados
foram analisados: dor ocular, desconforto ocular, lacrimejamento, fotofobia e hiperemia
ocular. O questiondrio foi aplicado 1 semana ap6s o procedimento cirtirgico por um técnico

previamente orientado, o qual ndo sabia a que grupo o paciente pertencia.
A escala apresenta os seguintes escores:

0- sem queixa; 1- leve; 2- moderada; 3- intensa, mas capaz de tolerar; 4- intensa e incapaz
de tolerar e 5- ndo sei (anexo 4). A escala foi baseada em uma escala numérica padronizada

(Mccaffery, 1993) a qual € validada pelo National Institute of Health.

9.4- Complicacoes per e pos-operatorias

Ap6s a cirurgia, o cirurgido preencheu uma ficha descrevendo o procedimento
cirirgico realizado e as possiveis complicacdes per operatéria (Lista de complicacdes

per operatdrias - Anexo 5).

O cirurgido realizou exame pds-operatorio de rotina, incluindo biomicroscopia
e oftalmoscopia indireta e anotou os dados em uma ficha pods-operatdria
(Lista de complicacdes poés-operatorias - Anexo 5). Os dados foram registrados no

1°,7°,30°, 60° e 180° dia do pés-operatorio.
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10- Intervencao Cirtrgica

A cirurgia foi realizada por um unico cirurgido com experiéncia nas

duas técnicas (O.F.S).

10.1- Preparos pré-cirargicos

Os pacientes foram recebidos pelo servico de enfermagem, na sala de preparo.
Foram vestidos com roupas padronizadas pelo centro cirdrgico (avental com abertura

frontal, touca cirtrgica, propés).
10.1.1- Midriase Medicamentosa

Procedeu-se a dilatacdo de pupila com colirio de Tropicamida 1% (Mydriacyl®
- Alcon, Sao Paulo, Brasil) e Cloridrato de Fenilefrina 10% (Allergan, Guarulhos, Brasil),
1 gota de cada, por 3 vezes, com intervalos de 10 minutos, apés instilacdo de 1 gota de
colirio anestésico Cloridrato de Proximetacaina 0.5% (Anestalcon® - Alcon, Sdo Paulo,

Brasil).

10.1.2- Anestesia

Todas as cirurgias foram realizadas com bloqueio retro-bulbar e sedacdo

anestésica continua.

10.1.2.1- Sedagdo anestésica

A sedacdo anestésica foi iniciada antes do bloqueio retro-bulbar e mantida,
continuamente, até o final da cirurgia. Foram utilizadas as drogas anestésicas,

via endovenosa, nas doses:
- Cloridrato de alfetanila (Rapifen®): 1 a 10 ug/Kg de peso corporal;
- Midazolam (Dormonide®): 0.0125 a 5 mg/Kg de peso;

- Propofol (Diprivan®): 0.25 a 75 ng/Kg de peso/min.
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Dentro dos limites mencionados, todas as doses tiveram variacdes para cada

paciente.

10.1.2.2- Bloqueio local

Foi realizado bloqueio anestésico retro-bulbar, com agulha n° 35-7,
injetando 4 ml da associacdo de Lidocaina 2% e Marcaina 0.5% (Astra Quimico e
Farmacéutica Ltda., Sido Paulo -SP) na proporcio de 3:7 respectivamente.
Bloqueio de Van Lint modificado, para acinesia do orbicular, com inje¢cdo de 4 ml da

mesma associacdo utilizada para o bloqueio retro-bulbar.

10.2- Procedimento Cirtdrgico
10.2.1- Sistema 20 gauge
As etapas do procedimento ocorreram na seqiiéncia: (Machemer et. al. 1975).
- Anti-sepsia e colocagdo de campos cirdrgicos;
- Campo operatdrio descartdvel, com bolsa coletora lateral (Alcon);

- Incisdes na conjuntiva bulbar nas posi¢des: temporal superior (TS), nasal superior (NS) e

temporal inferior (TI), distantes 3 a 4 mm da regido limbar;

- Cauterizacdao suave das bordas da conjuntiva e tenon adjacentes, de acordo com a

necessidade;

- Marcacdo da esclera com um corte superficial, utilizando 1amina de bisturi n® 11 a 3.5 mm

do limbo nos olhos facicos e 3 mm nos pseudo-féacicos e afacicos;

- Sutura de fixacdo episcleral com fio Vycril 7-0, com ponto em “U”,
posicionado lateralmente nas bordas da marcacdo temporal inferior, formando uma alga

de fio para fixacdo das abas da via de irrigacio;

- Fixacdo do anel de sustentacdo da lente corneana do sistema de visibilizagdo,

utilizando suturas de Vycril 8-0 nas posi¢des inferior e superior ou temporal e nasal;
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- Esclerotomia temporal inferior (TT) com escler6tomo (Alcon Surgical Inc. Fort-Worth,

Texas, USA);

- Fixacdo da via de irrigacdo lateral na abertura TI, certificando-se de que sua extremidade
penetrou na cavidade vitrea (por meio de visibiliza¢do direta transpupilar com auxilio da

fibra 6ptica de iluminacao);

- Abertura das esclerotomias superiores e inicio da infusdo em volume reduzido de solugdo

salina balanceada (Alcon Surgical Inc. Fort-Worth, Texas, USA);

- Posicionamento da lente de visibiliza¢do e introducdo dos instrumentos de iluminagdo e
vitre6fago, através das aberturas superiores. Nos casos estudados mao direita do cirurgido

para vitre6fago e mao esquerda para fibra de iluminagao;
- Realizacdo de Vitrectomia seguindo os passos programados para cada doencga retiniana;
-Suturas das esclerotomias, em X, com vycril 7.0;
- Suturas das aberturas conjuntivais com vycril 7.0;
- Injec@o subconjuntival de gentamicina e dexametasona;

- Curativo oclusivo.

10.2.2- Sistema 25 gauge
As etapas do procedimento ocorreram na seqiiéncia: (FUJJI ez. Al 2002).
- Anti-sepsia e colocagdo de campos cirdrgicos;
- Campo operatdrio descartdvel, com bolsa coletora lateral (Alcon);

- Fixacdo do anel de sustentacdo da lente corneana do sistema de visibilizagdo,

utilizando suturas de Vycril 8-0 nas posi¢des inferior e superior ou temporal e nasal;

- Introducdo de canula de infusdo (a canula consiste em um tubo de poliamido de 3.6 mm
de comprimento e diametro interno de 0.57/0.62 mm com um colar posicionado na por¢ao
externa). A introducao transconjuntival é realizada através de um trocater. Na introdugdo
do trocater a conjuntiva é deslocada para que a porta de entrada conjuntival e escleral

sejam diferentes;
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- Colocagio da infusao;
- Introducao de canula nasal supeior;
- Introducdo de canula temporal superior;

- Inicio da infus@o de solucdo salina balanceada (Alcon Surgical Inc. Fort-Worth, Texas,

USA) com pressao reduzida;

- Posicionamento da lente de visibiliza¢do e introducdo dos instrumentos de iluminagdo e
vitre6fago, através das canulas superiores. Mao direita do cirurgido para vitreéfago e mao

esquerda para fibra de iluminacao;
- Realizacdo de VVPP seguindo os passos programados para cada doencga retiniana;
- Retirada das céanulas;
- Injec@o subconjuntival de antibidtico e cortisona;

- Curativo oclusivo.

10.2.3- Vitrectomia - passos cirdrgicos para cada Grupo

Cada grupo foi submetido aos mesmos passos cirdrgicos com as duas técnicas

durante a vitrectomia posterior.
Nos pacientes com MER foram realizados:
1) Vitrectomia central;
2) Retirada de membrana hialéide posterior;
3) Retirada de membrana epiretiniana macular.
Nos pacientes com BM foram realizados:
1) Vitrectomia posterior central;
2) Retirada de membrana hialdide posterior;
3) Injecdo de indocianina verde;
4) Retirada de membrana limitante interna;
5) Troca fluido-gasosa;

6) Injecao de SF6.
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Nos pacientes com hemorragia vitrea foram realizados:
1) Vitrectomia posterior até a periferia;

2) A endofotocoagulacdo e a retirada de membrana epiretiniana foram realizadas quando

necessario.

O sistema de visibilizac¢ao utilizado foi o sistema de visibilizacdo panoramica

com lentes de contato VOLK e ROLS (sistema de reinversao de imagens).

Nos dois subgrupos foram utilizados vitre6fago Acurus e instrumentos

desenvolvidos pela ALCON® (Surgical. Inc. Ft. Worth, TX).

10.3- Procedimentos pés-operatorios
10.3.1- Medicamentos prescritos
A prescri¢c@o pds-operatdria seguiu o seguinte protocolo:

- Sulfato de Tobramicina (Tobrex® - Alcon) - 1 gota a cada 4 horas durante 15 dias

consecutivos;

- Dexametasona (Maxidex® - Alcon) 1 gota a cada 2 horas durante 15 dias consecutivos e

1 gota a cada 4 horas por mais 15 dias consecutivos;
- Atropina 1% (Allergan) - 1 gota a cada 12 horas durante 30 dias consecutivos;

- Dipirona, prometazina, adifenina (Lisador® - Farmasa) - 30 gotas via oral a cada 4 horas

no primeiro dia de pds-operatorio e, se necessario, até os 7 primeiros dias;

- Cefalexina 500mg (Keflex® - Eli Lily) - 1 comprimido a cada 6 horas durante os 4

primeiros dias.

11- Seguimento

As avaliagdes pds-operatorias foram realizadas no 1° dia, 7° dia, 1 més, 2 meses
e 6 meses apds a cirurgia. Os dados para andlise foram registrados em cada consulta.

O seguimento sofreu variacao de acordo com o grau de necessidade pds-operatoria.
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12- Aspectos éticos da pesquisa

Projeto de pesquisa e termo de consentimento foram aprovados pelo Comité de

Etica em Pesquisa da FCM/UNICAMP sob n° 647/2004 (Anexo 3 ).

13- Tamanho da Amostra e analise estatistica

Foi planejada uma amostra de 80 pacientes, (40 por subgrupo), assumindo-se
95 % de poder e 5 % de significancia, sendo esperado uma diferenga de aproximadamente
15 %. O parametro utilizado para calculo da amostra foi o tempo cirdrgico. Os resultados

desta andlise foram considerados significantes se o valor de p fosse menor que 5%.

Foram feitos testes para detectar diferencas entre varidveis, usando o teste do
qui-quadrado ou o teste exato de Fisher para varidveis categoricas, e analise de variancia

(one-way ANOVA) para varidveis quantitativas.

Como parametro de tendéncia central e dispersdo para os dados foram
determinados a média e o desvio-padrdo. A andlise estatistica foi executada com o software

SPSS® 10.0.
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RESULTADOS
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Foram incluidos 80 olhos de 79 pacientes com indicagdo de vitrectomia
posterior entre fevereiro de 2005 e novembro de 2006. Vinte e oito casos com MER
(27 pacientes), 26 casos com BM e 26 casos com HV-DM. Os trés grupos apresentam o

mesmo nimero de pacientes para os dois subgrupos (20 e 25 gauge).

1- Dados demograficos

A 1dade dos pacientes variou entre 25 e 85 anos com média de 63,4 (+13,76)
anos. Quando se considerou o tipo de cirurgia, a idade dos pacientes variando entre
25 e 85 anos com idade média de 62,8 (¥13,6) anos para a cirurgia 20 gauge; para a cirurgia
25 gauge, a idade também varia entre 25 e 85 anos, com média de 64,1 (£15,0) anos,

sem diferenca estatistica significativa entre os grupos (p= 0,4237).

Quando se considerou o diagndstico, a idade dos pacientes variou entre
25 e 85 anos, com média de 65,8 (£16,9) anos, para o grupo MER; entre 41 e 85 anos,
com média de 66,7 (£9,5) anos, para o grupo BM; e de 41 a 77 anos, com média de
57,6 (£ 12,0) anos, no grupo HV-DM. Existe diferenga significativa, p= 0,0100, na
distribuicdo da idade dos pacientes entre os diagndsticos sendo que, ao nivel de
significancia 5% encontra-se que a distribuicio da idade dos pacientes difere

significativamente entre os diagnésticos MER e HV-DM (Grifico 1).
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Grifico 1- Histograma da distribui¢do dos pacientes com doenga retiniana por faixa etaria,

em anos (p< 0,0100)
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Houve predominancia do sexo feminino com 51 mulheres (63,8%),
e 29 homens (36,2 %). Segundo os dados observados, ndo houve diferenga significativa nos
tipos de cirurgia em relacdo a distribuicdo do género (p= 1,000) (Tabela 1). Nao houve
associacdo significativa, p= 0,592, entre a distribuicio do género e o diagndstico
(Tabela 2).

Tabela 1- Distribuicdo do sexo em relagdo ao tipo de cirurgia (p= 1,0)

Tipo de Cirurgia Total
Fatores 20 Gauge 25 Gauge
n €asos % n casos % n casos %

Total 40 100,00% 40 100,00% 80 100,00%
Género

Feminino 25 62,50% 26 65,00% 51 63,80%
Masculino 15 37,50% 14 35,00% 29 36,30%

P= 1,000

Tabela 2- Distribuicdo do sexo em relagdo ao diagnéstico. (p=0,592)

Género Total
Fatores Feminino Masculino
n casos % n casos %o n casos %
Diagnostico
MER 20 39,20% 8 27,60% 28 35,00%
BM 16 31,40% 10 34,50% 26 32,50%
HV - DM 15 29,40% 11 37,90% 26 32,50%
Total 51 100,00% 29 100,00% 80 100,00%
P=0,5892

MER- Membrana Epiretiniana, BM- Buraco Macular, HV- DM- Hemorragia vitrea
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2- Tempo Cirargico

A cirurgia com o sistema 20 gauge ocorreu em um tempo médio de
procedimento igual a 39,3 (+5,4) min, e variou entre 30 e 50 minutos, sendo que pelo
menos 50% das cirurgias tiveram um tempo minimo de procedimento igual a 40 minutos.
A cirurgia com o sistema 25 gauge ocorreu em um tempo médio de procedimento igual a
23,7 (£7,9) min, e variou entre 12 e 48 minutos, sendo que pelo menos 50% das cirurgias
tiveram um tempo minimo de procedimento igual a 21 minutos. Foi evidenciado diferenca
significativa entre os tipos de cirurgia em relacdo a distribui¢do do tempo de execucdo da

cirurgia (p< 0,001) (Gréfico 2).
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Grafico 2- Relagdo do tipo de cirurgia com o tempo de execucdo do procedimento

cirurgico (p< 0,001)

Ao analisarmos o tempo médio de procedimento em relacdo a doenga retiniana
observamos diferencas significativas nos trés grupos, sendo a cirurgia com o sistema
20 gauge realizada em um tempo médio de procedimento superior ao do sistema 25 gauge.

(Grafico 3).
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Grafico 3- Distribuicdo do tempo médio de procedimento em relagdo a doenga retiniana

3- Queixas pos-operatorias
3.1- Dor

A andlise subjetiva do paciente com relacdo a dor ocular no pds-operatério
revelou que com o sistema 20 gauge houve variagdo no escore entre 0 e 4 com média de
1,35 (+1,03), enquanto com o sistema 25 gauge, a variacdo no escore foi entre 0 e 5 com
média (0 - 4) igual a 0,64 (£0,67), p= 0,001. Auséncia de dor ou dor leve foi encontrada
67,5% (27/40) dos pacientes com o sistema 20 gauge e em 87,5 % (35/40) dos pacientes

submetidos a cirurgia com o sistema 25 gauge (Tabela 3).
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Tabela 3- Distribuicdo dos escores de intensidade de dor ocular em relagdo ao tipo de

cirurgia realizada
Tipo de Cirurgia Total
Dor 20 Gauge 25 Gauge
n €asos %0 N €asos %o n €asos %o
0 7 17,5% 18 45,0% 25 31,3%
1 20 50,0% 17 42,5% 37 46,3%
2 6 15,0% 4 10,0% 10 12,5%
3 6 15,0% 0 ,0% 6 7,5%
4 1 2,5% 0 ,0% 1 1,3%
5 0 0% 1 2,5% 1 1,3%
Total 40 100,0% 40 100,0% 80 100,0%
Valores descritivos Media dp Minimo Mediana Maximo
20 Gauge'" 2,026 1,127 0 2 4
25 Gauge'” 1,205 0,978 0 1 4
Total 1,610 1,126 0 1 4
p=0,001

(1) teste de Mann-Whitney;

0- Auséncia; 1- Leve; 2- Moderada; 3- Intensa, mas toleravel; 4- Intensa e intoleravel;

5- ndo sei

3.2- Desconforto ocular

A andlise subjetiva do paciente com relacdo ao desconforto ocular pds-
operatdrio revelou que com o sistema 20 gauge houve variagdo no escore entre 0 e 5, com
média (0 — 4) de 1,05 (+0,66), enquanto com o sistema 25 gauge, a variacdo no escore foi
entre 0 e 5, com média (0 —4) igual a 0,83 (+0,66), p= 0,156. Auséncia de desconforto ou
desconforto leve foi encontrado em 70,0 % (28/40) dos pacientes com o sistema 20 gauge e

em 77,5% (31/40) dos pacientes submetidos a cirurgia com o sistema 25 gauge.( Tabela 4).
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Tabela 4- Distribui¢cao dos escores de intensidade de desconforto ocular em relac@o ao tipo

de cirurgia realizada.

Tipo de Cirurgia Total
Desconforto 20 Gauge 25 Gauge
casos % casos % €asos %
0 7 17,5% 11 27,5% 18 22,5%
1 21 52,5% 20 50,0% 41 51,3%
2 9 22,5% 5 12,5% 14 17,5%
5 3 7,5% 4 10,0% 7 8,8%
Total 40 100,0% 40 100,0% 80 100,0%
Valores descritivos Media (0-4) dp Minimo Mediana Maximo
20 Gauge"” 1,054 0,664 0 1 2
25 Gauge" 0,833 0,655 0 1 2
Total 0,945 0,664 0 1 2
p= 0,156

(1) teste de Mann-Whitney;

0- Auséncia; 1- Leve; 2- Moderado e; 3- intensa, mas toleravel; 4- Intensa e intoleravel; 5- ndo sei.

3.3- Lacrimejamento

A andlise subjetiva do paciente com relacdo ao lacrimejamento pos-operatorio
revelou que, com o sistema 20 gauge, houve variacdo no escore entre 0 e 5 com média
(0 - 4) de 1,44 (+0,82), enquanto com o sistema 25 gauge, a variacdo no escore foi entre
0OeS5, com média (0 —4) igual a 1,27 (x1,05), p= 0,381. Auséncia de lacrimejamento ou
lacrimejamento leve foi encontrado em 57,5% (23/40) dos pacientes com o sistema
20 gauge, o mesmo valor dos pacientes submetidos a cirurgia com o sistema 25 gauge

(Tabela 5).
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Tabela 5- Distribuicao dos escores de lacrimejamento em relagdo ao tipo de cirurgia

realizada.
Tipo de Cirurgia Total
Lacrimejamento 20 Gauge 25 Gauge
casos % €asos % €asos %
0 3 7,5% 10 25,0% 13 16,3%
1 20 50,0% 13 32,5% 33 41,3%
2 13 32,5% 8 20,0% 21 26,3%
3 2 5.0% 6 15,0% 8 10,0%
4 1 2,5% 0 ,0% 1 1,3%
5 1 2,5% 3 7,5% 4 5,0%
Total 40 100,0% 40 100,0% 80 100,0%
Valores descritivos Media (0-4) dp Minimo Mediana Maximo
20 Gauge 1,436 0,821 0 1 4
25 Gauge 1,270 1,045 0 1 3
Total 1,355 0,934 0 1 4
p= 0,381

(1) teste de Mann-Whitney;

0- Auséncia; 1- Leve; 2- Moderado; 3- Intenso, mas toleravel; 4- Intenso e intoleravel; e 5- ndo sei

3.4- Fotofobia

A andlise subjetiva dos pacientes com relacdo a fotofobia no pds-operatédrio
revelou que com o sistema 20 gauge houve variacdo no escore entre 0 e 5, com média
(0 — 4) de 1,05 (+0,91), enquanto com o sistema 25 gauge a varia¢do no escore foi entre
0eS5 com média (0 —4) igual a 1,31 (£1,10), p= 0,358. Auséncia de fotofobia ou
fotofobia leve foi encontrado em 65,0% (26/40) dos pacientes com o sistema 20 gauge e em

60,0% (24/40) dos pacientes submetidos a cirurgia com o sistema 25 gauge. (Tabela 6).
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Tabela 6- Distribuicdo dos escores de intensidade de fotofobia em relagdo ao tipo de

cirurgia realizada

Tipo de Cirurgia Total
Fotofobia 20 Gauge 25 Gauge
€asos % casos % casos %
0 11 27,5% 11 27,5% 22 27,5%
1 15 37,5% 13 32,5% 28 35,0%
2 10 25,0% 7 17,5% 17 21,3%
3 0 0,0% 8 20,0% 8 10,0%
4 1 2,5% 0 0,0% 1 1,3%
5 3 7.5% 1 2,5% 4 5,0%
Total 40 100,0% 40 100,0% 80 100,0%
Valores descritivos Media (0-4) dp Minimo Mediana Maximo
20 Gauge 1,054 0,911 0 1 4
25 Gauge 1,308 1,104 0 1 3
Total 1,184 1,016 0 1 4
p= 0,358

(1) teste de Mann-Whitneys;

0- Auséncia; 1- Leve; 2- Moderado; 3- Intenso, mas toleravel; 4- Intenso e intoleravel; e 5- ndo sei

3.5- Hiperemia ocular

A andlise subjetiva do paciente com relagdo a presenca de olho vermelho no
pos-operatorio revelou que com o sistema 20 gauge houve variacdo no escore entre 0 e 4
com média de 2,03 (£1,13), enquanto com o sistema 25 gauge a variacdo no escore foi
entre 0 e 5, com média (0 —4) igual a 1,21(+0,98), p= 0,001. Auséncia ou leve presenga
de olho vermelho foi encontrado em 37,5% (15/40) dos pacientes com o sistema 20 gauge e

em 67,5%(27/40) dos pacientes submetidos a cirurgia com o sistema 25 gauge (Tabela 7).
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Tabela 7- Distribuicdo dos escores de intensidade de dor ocular em relacdo ao tipo de

cirurgia realizada

Tipo de Cirurgia Total
Hip Oc 20 Gauge 25 Gauge
n €asos % n casos % n casos %
0 1 2,5% 9 22,5% 10 12,5%
1 14 35,0% 18 45,0% 32 40,0%
2 12 30,0% 8 20,0% 20 25,0%
3 5 12,5% 3 7,5% 8 10,0%
4 6 15,0% 1 2,5% 7 8,8%
5 2 5,0% 1 2,5% 3 3.8%
Total 40 100,0% 40 100,0% 80 100,0%
Valores descritivos Media (0 —4) dp Minimo Mediana Maximo
20 Gauge" 2,026 1,127 0 2 4
25 Gauge"” 1,205 0,978 0 1 4
Total 1,610 1,126 0 1 4
p= 0,001

(1) teste de Mann-Whitney;

0- Auséncia; 1- Leve; 2- Moderado; 3- Intenso, mas toleravel; 4- Intenso e intoleravel; e 5-ndo sei

Em relacdo as médias de intensidade de queixas (escore 0 a 4) observamos

diferencas estatisticas em relacdo a dor e hiperemia ocular (Grafico 4).
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020 Gauge W25 Gauge
1% 1,31
1,21
1,05
0,83
Dor (p=0,001) Desconforto Lacrimejamento  Fotofobia (p=0,358)  Hip Oc (p=0,001)
(p=0,136) (p=0,381)

Grafico 4- Distribuicdo das médias de intensidade das queixas em relagdo ao tipo de

procedimento realizado.

Definindo auséncia de queixa se o escore = () e presenca para escores entre
1 e 4, notou-se pelo Grafico 5, que existe associagdo entre o tipo de procedimento cirdrgico

realizado entre seguintes varidaveis: dor, hiperemia e lacrimejamento.

97,4%

020 Gauge 25 Gauge 92.3% A

82,5% %
o 73.0% 76,9%
69,4% U/ 70,3% 71,8%
53,8%
—

Dor (p=0,008) Desconforto Lacrimejamento (p= Fotofobia (p=1,000) Hip Oc (p=0,014)

(p=0,287) 0,034)

Grafico 5- Presenca de queixa no pds-operatério em relagdo ao tipo de procedimento

realizado
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Analisando a presenca de queixa pds-operatéria de acordo com o grupo de

doenca, observamos diferenca estatistica na queixa de dor no grupo de MER e HV;

hiperemia ocular no grupo de MER e lacrimejamento no grupo BM sendo menor queixa

para o sistema 25 gauge (Tabela 8).

Tabela 8- Relacao do tipo de cirurgia, grupo de doenca e queixa pds-operatéria

MER BM HV-DM
Fatores 20 Gauge 25 Gauge 20 Gauge 25 Gauge 20 Gauge 25 Gauge
n % n % n % n % n % n %
Dor
Ausente 4 28,6% 9  69.2% 3 23,1% 3 23,1% 0 0,0% 6 46,2%
Presente 10 71,4% 4 30,8% 10  76,9% 10 769% 13 100 % 7 53,8%
Teste Exato de Fisher: p= 0,057 p= 1,000 p= 0,015
Desconforto
Ausente 2 14,3% 4 30,8% 2 16,7% 3 25,0% 3 27,3% 4 36,4%
Presente 12 85,7% 9 692% 10 833% 9 75,0% 8 72,7% 7 63,6%
Teste Exato de Fisher: p p= 0,385 p= 1,000 p= 1,000
Lacrimejamento
Ausente 3 214% 7 538% O 0,0% 3 27,3% 0 0,0% 0 0,0%
Presente 11 78,6% 6 462% 12 100,0% 8 72,7% 13 100,0% 13 100,0%
Teste Exato de Fisher: p p=0,120 p= 0,093 p=-
Fotofobia
Ausente 4 30,8% 7 50,0% 3 25,0% 3 23,1% 4 33,3% 1 8,3%
Presente 9 692% 7 500% 9 75,0% 10 76,9% 8 66,7% 11 91,7%
Teste Exato de Fisher: p p=0,440 p= 1,000 p=0,317
Hip Oc
Ausente 0 0,0% 6 429% 0 0,0% 3 25,0% 1 7,7% 0 0,0%
Presente 14 100,0% 8 57,1% 11 100,0% 9 75,0% 12 92,3% 13 100,0%
Teste Exato de Fisher: p=0,016 p=0,217 p= 1,000
Sintomas

Nenhum 0 0,0% 3 214% O 0,0% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0%
Pelo menos um 14 100,0% 11 78,6% 13 100,0% 13 100,0% 13 100,0% 13 100,0%
Teste Exato de Fisher= 0,222 P=- P=-

MER - Membrana Epiretiniana; BM — Buraco Macular; HV-DM — Hemorragia vitrea; n — nimero de casos
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4- Pressao Intra-ocular

A tabela 9 evidencia que ndo houve diferencga significativa da média PIO em

relagdo ao tipo de cirurgia realizada e o periodo de observagao.

A tabela 10 demonstra a variacdo da média da PIO em relacdo ao periodo de
observacao, tipo de cirurgia e grupo de doencas e observamos que os valores sio muito
aproximados nos trés grupos nos periodos avaliados. No entanto em relagdo a avaliacao no
pOs-operatdrio imediato para os pacientes submetidos a cirurgia com o sistema 25 gauge

evidenciamos PIO préximo a 10 nos trés grupos (tracejado amarelo).

Tabela 9- Distribui¢do da média de PIO (mmHg) em relacdo ao periodo de observagdo e o

tipo de cirurgia

Periodo de obs. Tipo de Cirurgia N casos Media dp p
PIO

Pré-operatorio 20 Gauge 40 13,900 5,163 0,135
25 Gauge 40 12,375 1,444

Imediato PO 20 Gauge 40 13,775 5,981 0,515
25 Gauge 40 10,350 2,271

1° més PO 20 Gauge 40 13,300 3,750 0,618
25 Gauge 40 13,350 4,807

PO — pés-operatério; dp — desvio padrdo
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Tabela 10- Distribui¢cdo da média de PIO (mmHg) em relacdao ao periodo de observagao,

o tipo de cirurgia e o grupo de doencas

Periodo de obs. Tipo de Cirurgia Género N casos Media dp
PIO
20 Gauge MER 14 12,786 1,968
BM 13 14,462 6,899
HV - DM 13 14,538 5,710
Total 40 13,900 5,163
25 Gauge MER 14 12,357 1,336
Pré-operatério BM 13 12,231 1,536
HV - DM 13 12,538 1,561
Total 40 12,375 1,444
Total MER 28 12,571 1,665
BM 26 13,346 5,027
HV - DM 26 13,538 4,226
Total 80 13,138 3,844
20 Gauge MER 14 12,143 1,512
BM 13 15,154 7,414
HV - DM 13 14,154 7,313
Total 40 13,775 5,981
25 Gauge MER 14 10,000 2,253
Pés Operatorio BM 13 10,692 2,394
Imediato HV - DM 13 10,385 2,293
Total 40 10,350 2,271
Total MER 28 11,071 2,176
BM 26 12,923 5,858
HV - DM 26 12,269 5,647
Total 80 12,063 4,814
20 Gauge MER 14 13,429 1,869
BM 13 13,385 3,280
HV - DM 13 13,077 5,575
Total 40 13,300 3,750
25 Gauge MER 14 11,643 1,598
BM 13 14,077 5,423
1° més PO HV - DM 13 14,462 6,132
Total 40 13,350 4,807
Total MER 28 12,536 1,934
BM 26 13,731 4,405
HV - DM 26 13,769 5,785
Total 80 13,325 4,284

PIO- Pressdo Intraocular; MER- Membrana Epiretiniana; BM- Buraco Macular; HV-DM- Hemorragia

vitrea
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Categorizando os valores da pressao intra-ocular: PIO < 10; PIO variando entre
10 a 21 e PIO > 21 encontra-se diferenca significativa na PIO no pds-operatério imediato
entre os dois tipos de cirurgia. Os pacientes submetidos ao procedimento com o sistema
25 gauge apresentaram maior indice de PIO < 10, 42,5% (17/40) contra 10,0% (4/40) dos

pacientes submetidos ao procedimento com o sistema 20 gauge (p < 0,001 ) (Tabela 11).

Tabela 11- Distribui¢do categorizada da PIO (mmHg) em relacdo ao periodo de observacao

e o tipo de cirurgia

Avaliacao PIO Cirurgia Total
20 Gauger 25 Gauger
n %0 N % n %0
Pré Cirurgia
<10 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0%
10a21 37 92,5% 40 100,0% 77 96,3%
> 21 3 7.5% 0 0,0% 3 3,8%
Total 40 100,0% 40 100,0% 80 100,0%
p=0,241
Imediata Pés OP
<10 4 10,0% 17 42.5% 21 26,3%
10a21 32 80,0% 23 57,5% 55 68,8%
> 21 4 10,0% 0 ,0% 4 5,0%
Total 40 100,0% 40 100,0% 80 100,0%
p = 0,001
1° més Pés OP
<10 4 10,0% 2 5,0% 6 7,5%
10a21 35 87,5% 35 87,5% 70 87,5%
> 21 1 2,5% 3 7,5% 4 5,0%
Total 40 100,0% 40 100,0% 80 100,0%
p=0,530
PIO - Pressdo intra-ocular
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Observando separadamente cada grupo de doenca evidenciamos que a média da

PIO se comporta de forma semelhante em relacdo ao periodo de observacao nos trés grupos

(Gréfico 6).
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T T

T
Pré Oper. imediato PO 1 més PO

Periodo de obs

MER- Membrana Epiretiniana; BM- Buraco Macular; HV- DM- Hemorragia vitrea

Grifico 6- Distribuicdo da PIO (mmHG) em relacdo ao periodo de observagao, tipo de

cirurgia e grupo de doencgas

5- Complicacoes per operatorias

Foram observados 3 casos de formacdo de bolha conjuntival nos pacientes
submetidos ao procedimento com o sistema 25 gauge, mas em nenhum caso foi necessario
a realizag@o de sutura. Nao foram observadas outras complicagdes per operatorias durante a
realizac¢do da cirurgia com os dois sistemas. Em nenhum caso foi necessdria a conversao

para o sistema 20 gauge.
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6- Complicacdes pos-operatorias

Ocorreu um caso de endoftalmite em um paciente com membrana epiretiniana
no subgrupo de 25 gauge. O paciente foi submetido a inje¢d@o intravitrea de antibidticos e
evoluiu com baixa significativa da acuidade visual com permanéncia da baixa visual até o
6° més de seguimento. Foram observados 8 casos de aumento da pressdo intra-ocular
(02 no grupo 25 gauge e 06 no grupo 20 gauge) os quais melhoraram com o uso de
medicacdo hipotensora em uma semana. Nenhum paciente foi submetido a nova cirurgia

vitreoretiniana até o 6° més de segmento.
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A evolucdo da VVPP permitiu que pacientes anteriormente sem possibilidades
terapéuticas recebessem tratamentos cirdrgicos com possibilidades de recuperacdo
anatomica e funcional (Machemer et. al. 1995). Esse progresso tem se constituido de
inimeras inovacdes e aperfeicoamentos de técnicas e equipamentos. (Chang et. al. 1985,

1984, 1987 € 1991).

A cirurgia vitreoretiniana sem sutura tem sido discutida ha 15 anos e foi
idealizada com o objetivo de diminuir o trauma cirdrgico e tornar a cirurgia mais segura e
efetiva (Machemer, 1985). Chen em 1996 descreveu a esclerotomia tunelizada como
alternativa, sendo, no entanto, contestada por alguns autores (Miliback, 1998; Schmidt,
1999). Outras técnicas de esclerotomia tunelizadas foram propostas, mas demonstraram
desvantagens e dificuldades semelhantes a técnica idealizada por Chen. Entre elas,
destacamos a necessidade de sutura, hipotonia, dificuldade na passagem dos instrumentos e

vazamentos pela incisdo (Kwok, 1999; Jackson, 2000; Rahman, 2000).

Olhos com membrana epiretiniana, BM idiopdtico e hemorragia vitrea
secunddria a retinopatia diabética foram inicialmente selecionados em virtude da menor
complexidade e por ndo requererem vitrectomia periférica extensa, técnica bimanual e

colocacgdo de 6leo de silicone.

A acuidade visual sofre influéncia direta da doenca retiniana e a variabilidade
de apresentacdes encontradas, principalmente nos casos de hemorragia vitrea, influenciam
no resultado final. Desta forma, ndo foi utilizada como parametro de comparagdo entre as

duas técnicas neste estudo.

As varidveis estudadas representam a andlise subjetiva do paciente em relacdo
as possiveis queixas pos-operatérias e dados objetivos que determinam as mudancgas

clinicas encontradas com as duas técnicas.

1- Pressao intra-ocular

A média da pressdo intra-ocular se manteve estdvel e ndo demonstrou variagao
estatisticamente significante entre o pré e pds-operatério nos dois tipos de cirurgia.
Observamos maior ocorréncia de PIO < 10 mmHg (p < 0,001) no pds-operatdrio imediato

entre os pacientes submetidos a cirurgia com o sistema 25 gauge. Outros autores
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demonstraram em seus estudos casos de hipotonia ocular no pds-operatério imediato nas
cirurgias realizadas com o sistema 25 gauge (Fujji, 2002, Ibarra, 2005 E Lam, 2003).
Fujii (2002) reportou a presenca de 8 entre 29 casos (27 %) com PIO < 10 mmHg no 1° dia
de pds-operatério com recuperacdo da PIO apds 1 semana de seguimento. Fujii sugeriu a
retencdo de vitreo na incisdo como auxiliar na manuten¢ao do tonus ocular. Yanyali et al
(2006) demonstrou hipotonia entre 6 ¢ 10 mmHg em 16,9 % dos olhos com normalizac¢ao
em 1 semana. Liu e cols publicaram 1 caso de descolamento coroidal de 360 graus no
1° dia de pds-operatorio, possivelmente secunddrio a hipotonia. Chang er al. (2005),
comparando as duas técnicas em casos de cirurgia combinada (vitrectomia e
facoemulsifica¢ao), encontraram 2 casos (7%) os quais tiveram resolucdo espontanea com
3 dias de pds-operatdrio. Oshima et al (2006), em uma série de 150 casos em pacientes
submetidos a facoemulsificacdo e vitrectomia com a técnica 25 gauge, observou hipotonia
em 13% (18 olhos) no pds-operatério imediato. Kellner et al (2007), em estudo controlado
comparando as duas técnicas, demonstrou maior indice de PIO < 10 mmHg com o sistema
25 gauge nos dois primeiros dias de pos-operatorio, apds 3 dias ndo houve diferenca

significativa entre as duas técnicas.

O efeito da PIO baixa pode variar clinicamente (Byeon, 2006). Pacientes com
PIO menor que 6 mmHg podem se queixar de borramento visual devido a maculopatia
hipotdnica, estrias corneanas e/ou efusdo coroidal (Liu, 2005). Sabe-se que o fechamento
da incisdo estd diretamente relacionado ao menor fluxo de liquido pelo local e,
como a normalizacdo da PIO ocorre alguns dias apds a cirurgia, provavelmente ha influxo
de liquido no pds-operatdrio.

A presenca de PIO < 10 mmHg ocorreu possivelmente pela presenca de
vazamento pela incisdo, o qual ndo foi observado pelo cirurgido no per operatorio.
Neste estudo, em nenhum caso foi observado seidel no pds-operatério imediato e, mesmo
assim, apresentamos 17 casos (42%) de PIO < 10 mmHg, embora ndo tenhamos
evidenciado hipotonia grave (PIO < 6mmHg). Em 3 casos com o sistema 25 gauge foi
evidenciado formacdo de bolha conjuntival, mas em nenhum caso foi necessdrio a
realizacdo de sutura conjuntival. Lakhanpal er al. (2005), em uma série de 140 casos
consecutivos submetidos a cirurgia de 25 gauge, observaram a necessidade de sutura em

10 casos, em virtude da formacao de bolhas conjuntivais apés retirada das canulas.
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Segundo Fujii (2002), a vitrectomia com o sistema 25 gauge normalmente nao
necessita de sutura em virtude do pequeno didmetro da esclerotomia. A técnica cléssica
consiste na inser¢ao do trocater perpendicular a superficie escleral apontando para o centro
do olho. Apds a extracdo da canula, a incisdo fecha por mecanismo auto-selante.
O aparecimento de bolhas apds a retirada, assim como hipotonia no pds-operatdrio
imediato, determinam o fechamento incompetente da incisao. Desta forma, alguns autores
propuseram mudancas na realizacdo da incisdo no sistema 25 gauge. Inoue, em 2007,
publicou a realizacao de incisdo obliqua em dois passos e observou diminui¢@o no indice de
vazamento em relacdo a técnica atual. Rizzo et al (2006) sugeriu a realizacdo de incisao
obliqua-paralela através da insercdo do trocater de forma paralela as fibras esclerais e a
penetracdo realizada de forma perpendicular. Para a avaliacio desta incisdo, Rizzo realizou
ultrassonografia biomicroscopica, a qual determinou fechamento total da incis@do no
pos-operatorio imediato. Outro estudo, realizado por Lépez et al (2006), constituiu-se de
estudo comparativo entre incisdes diretas e obliquas e determinou que nao houve sinais de
vazamento pela ultrasonografia biomicroscopica com as duas incisdes no pds-operatorio,

mas a formacao de bolha conjuntival foi mais freqiiente nas incisdes diretas.

A auséncia de diferenca estatistica na média da pressdo intra-ocular entre o
pré e o pdés-operatério com as duas técnicas corroborou os dados da literatura. O achado de
diferenca significativa na presenca de PIO < 10 mm HG no pds-operatério imediato
demonstrou mudanga importante no tonus ocular apds o procedimento cirirgico € a

realizacdo de incisdes obliquas e tunelizadas pode contribuir para diminuir este indice.

2- Tempo cirdrgico

Ao idealizar o sistema 25 gauge, foram evidenciadas diferencas em relacido ao
sistema 20 gauge, principalmente em relacdo a fluidica. Tratando-se de um sistema com
instrumentos de menor didmetro, encontra-se menor poder de aspiracdo e irrigacdo,
determinando maior tempo na realizacdo do corte vitreo. Rizzo (2007) demonstrou isso
observando um maior consumo per operatério de solugdo salina balanceada com o sistema
20 gauge (42 ml) em relacdo ao sistema 25 gauge (28 ml). No entanto, a auséncia de corte

conjuntival, assim como a necessidade de suturas esclerais e conjuntivais, determinam
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menor tempo de abertura e fechamento com o sistema 25 gauge. Neste estudo,
o tempo cirdrgico com o sistema 25 gauge apresentou uma média reduzida em todos os
grupos de doencgas quando comparados aos tempos obtidos pela técnica de 20 gauge
(p <0,001). A média com as duas técnicas foi menor nos casos de BM e MER e maior nos
casos de HV- DM. Isto se deve a gravidade dos casos de hemorragia vitrea e a necessidade

de realizacio de fotocoagulagdo nesses casos.

Estudos retrospectivos de série de casos, como os realizados por Fujii (2002),
Oshima (2006), Lakhampal (2004), Cho (2004) e Ibarra (2004), apresentam dados
descritivos do tempo cirtrgico, determinando um menor tempo com o sistema 25 gauge
quando comparados aos dados encontrados na literatura como o sistema 20 gauge.
Como nao sdo estudos controlados, ndo hd possibilidade de comparacdo entre os
dois sistemas. Chang et al (2005), em estudo comparativo em pacientes submetidos a
facoemulsificagdo e vitrectomia com as duas técnicas, demonstrou tempo cirlrgico superior
nos casos com a técnica 20 gauge em relacdo ao tempo cirdrgico total, mas em relacdo
apenas a vitrectomia ndo houve diferenca significativa entre as duas técnicas.
Rizzo et al (2007), em estudo prospectivo em pacientes com membrana epiretiniana,
determinou tempo médio menor com o sistema 25 gauge (p<0,01). No entanto,
Kellner et al. (2007) realizaram medidas comparativas do tempo cirirgico em etapas do
procedimento cirirgico e observaram que o sistema 25 gauge apresentou maior tempo de
vitrectomia e de manipulacdo retiniana assim como maior tempo no total. Neste estudo,
ha uma grande variabilidade de doencas retinianas, o que pode ter interferido no resultado

final.

As técnicas cirurgicas, de uma forma geral, evoluem com o objetivo de
promover melhores resultados funcionais e anatdmicos com menor complexidade.
O tempo cirtrgico € um parametro que infere o grau de complexidade. Assim ocorreu com
a transicao da cirurgia extracapsular para a facoemulsificacdo, em que se obteve melhores
resultados em um tempo cirdrgico menor Além disso, nesse caso, menor tempo cirdrgico se
correlacionou diretamente com menor sofrimento endotelial € menor queixa per operatoria
(Lahey, 2003). Quando observamos que o sistema 25 gauge ¢é realizado em menor tempo
cirirgico, podemos inferir menor complexidade com a técnica, embora diversos fatores

contribuam diretamente para o sucesso anatomico e funcional.

Discussao

73



3- Queixas pos-operatorias

Na idealizacdo do sistema 25 gauge, a queixa pds-operatéria reduzida
representava teoricamente uma vantagem ao sistema 20 gauge. Os estudos retrospectivos
realizados apds o trabalho de Fujii (2002) ndo investigaram este aspecto, desta forma a
comparacdo dos sintomas entre as duas técnicas ficou obscura. Apenas trés estudos
avaliaram de forma comparativa as queixas pds-operatrias, embora apenas um seja
controlado. O estudo comparativo realizado por Rizzo et al. (2007) demonstrou maior
desconforto ocular com o sistema 20 gauge. Neste estudo, foram observadas as seguintes
queixas pds-opetratérias: desconforto ocular, lacrimejamento, fotofobia e dor ocular.
Rizzo determinou como provavel causa a auséncia de irritacdo secunddria a sutura.
Kellner et al. (2007), em estudo controlado, observou menor queixa pos-operatoria de dor e
desconforto ocular com o sistema 25 gauge. Chang et al. (2005) avaliaram a queixa de
sensacdo de corpo estranho em pacientes submetidos a facoemulsificacdo e vitrectomia
com os sistemas 20 e 25 gauge e observaram que 93,3% dos pacientes com o sistema
25 gauge ndo apresentaram queixa no sétimo dia de pds-operatério. No grupo 20 gauge
todos os pacientes apresentavam alguma queixa poés-operatoria embora 53,3 %

fossem queixas leves e apenas 13,3 % queixas severas.

Neste estudo, os dados subjetivos respondidos pelos pacientes demonstraram
diferencas significativas, entre as duas técnicas, para as queixas de dor, lacrimejamento e
hiperemia ocular. Esta diferenca foi observada nos casos de presenca ou auséncia de
queixa; no entanto, o nimero de queixas com escore acima de 2 (moderada) foi pequeno
com as duas técnicas, demonstrando que o sistema 20 gauge ndo apresenta um desconforto

pOs-operatdrio tdo evidente.

A diferenca encontrada estd relacionada provavelmente a presenca de sutura
conjuntival, o que influencia diretamente no conforto pds-operatério. A sutura promove
maior hiperemia no local em virtude da vascularizagdo, maior formagdo de secrecao
mucosa e sensacdo de corpo estranho (Rizzo, 2007). Embora a incisdo conjuntival seja
pequena, o processo de cicatrizagdo € lento e a hiperemia no local demora pelo menos
3 semanas. O menor tempo de cirurgia pode também ter influenciado, em virtude da

presenca de maior edema palpebral, associado ao tempo de uso do blefarostato.
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A evolugdo dos procedimentos cirdrgicos em geral estdo cada vez mais levando
em consideracdo a sintomatologia e a rdpida recuperacido pos-operatoria. Foi assim com o
surgimento das cirurgias laparoscépicas e da facoemulsificacdo. Observando a satisfagdo
do paciente no pds-operatério, houve também aumento na realizacdo de cirurgias sob
anestesia topica. As queixas pds-operatérias influenciam no retorno do paciente as suas
atividades habituais, o que interfere diretamente na sua qualidade de vida. Na escolha da
técnica a ser utilizada, deve haver coeréncia na selecio dos casos para buscar,

além da satisfagdo pds-operatdria, total recuperacao anatdomica e funcional.

4- Complicacoes per e pos-operatorias

Nenhuma complicacdo per operatdria foi evidenciada e, em nenhum olho,
foi necessério a conversdo para a técnica de 20 gauge. A colocacgdo do trocater foi realizada
sem problemas, sendo, no entanto, necessdrio rodar o instrumento e impor uma forca
exagerada para sua entrada. Foi observado um vazamento inicial ap6s a retirada do trocater
em apenas 3 casos, com posterior normalizacdo, e ndo houve necessidade de sutura.
Em nenhum caso foi observado rotura retiniana ou sangramento pela esclerotomia. Durante
a cirurgia, foi observada uma maior flexibilidade do instrumento e maior dificuldade para
atuacdo junto a periferia. Através de boa identacdo, foi possivel realizar uma vitrectomia
mais ampla, principalmente nos casos de hemorragia vitrea. Ibarra et al. (2005), em estudo
de série de 45 casos, ndo evidenciou complicacdo per operatdria € ndo observou vazamento
pela incisdo. Lakhanpal et al. (2005), em estudo de 140 casos, ndo evidenciou complica¢do
per operatéria e observou vazamento com formacdo de bolha em 10 casos (71%),

mas, em 5 desses casos, foi necessdrio aumentar a incisao para facilitar o procedimento.

Uma das vantagens tedricas relacionadas ao sistema 25 gauge é a promogao de
baixos indices de complicacdes pOs-operatdrias. Esta vantagem baseia-se no fato da
utilizacdo de trocateres e canulas, os quais promovem menor trauma na incisio, logo menor
incarceramento vitreo (Fujji, 2002). Estudo com biomicroscopia ultrassonica realizado por
Liu et al. (2005) demonstrou menor taxa de incarceramento vitreo com o sistema 25 gauge
e presenca de vitreo incarcerado por até 6 meses com o sistema 20 gauge. Muitas razdes

para complicagdes observadas tém sido insinuadas, como a natureza auto-selante das
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esclerotomias, o incarceramento vitreo, a limitagdo de equipamentos e as caracteristias da

fluidica (Okuda, 2006; Taylor, 2005 e Shimada, 2005).

Neste estudo, ndo foram observadas complicacdes decorrentes de
incarceramento vitreo como descolamento de retina, buraco retiniano e hemorragia vitrea.
Scartozzie et al. (2007), em estudo retrospectivo, observou a presenca de buraco retiniano
relacionado a esclerotomia com as duas técnicas e evidenciou uma taxa de 6,4% com o
sistema 20 gauge e 3,1% com o sistema 25 gauge. Shaikh et al. (2007), em estudo
retrospectivo com 129 pacientes submetidos a técnica 25 gauge e 129 submetidos a técnica
20 gauge, observou taxas semelhantes de buraco retiniano (4,7%) per operetério com as
duas técnicas; indice semelhante de descolamento de retina (5%) em cada grupo; hipotonia
ocular e efusdo coroidal em 7,9% no sistema 25 gauge e 1,6% no sistema 20 gauge

(p = 0,02); endoftalmite observado em 2 casos com o sistema 25 gauge (1,6%).

Endoftalmite apds cirurgia ocular € rara, embora possa resultar em perda severa
da acuidade visual. Taxas de endoftalmite pds-operatéria variam de acordo com o
procedimento cirurgico. Por exemplo, as taxas apos trabeculectomia (0,2%) sdao maiores
que a taxa de cirurgia de catarata (0,04 %). No entanto, estes indices ndo foram tdo baixos
em 1950 (0,3%). Efeito similiar ocorreu com as vitrectomias, as quais apresentavam taxas
de 1% em 1970 (Eifrig, 2002). Em virtude do aprimoramento da técnica, estes indices
diminuiram. Eifrig et al. (2002), em estudo de incidéncia realizado entre 1995 e 2001,
observou uma taxa de 0,04 % ou 1 para 2500 casos em pacientes submetidos a vitrectomia
com o sistema 20 gauge. O surgimento do sistema 25 gauge e a sua popularizacdo
determinaram mudancgas nesses indices. Kunimoto et al.(2006) estimou a incidéncia de
endoftalmite com os sistemas 20 e 25 gauge através de um estudo retrospectivo de coorte
em 8601 pacientes. Os dados demonstraram taxa de 0,018 % (1 em 5498 casos) com o

sistema 20 gauge e 0,23 % (7 em cada 3103 casos) com o sistema 25 gauge (p = 0,004).

Neste estudo, foi observado um caso (2,5%) de endoftalmite em um paciente
com MER submetido a VVPP com 25 gauge. O surgimento da técnica em 2002
determinava, em virtude do nao fechamento conjuntival, um maior risco de endoftalmite,
secunddrio a possibilidade de penetracdo da flora ocular normal pela esclerotomia ndo
suturada. Estudo com biomicroscopia ultrassonica, avaliando o local da incisao,

demonstrou fechamento completo da incisdo 2 semanas apés a cirurgia (Keshavamurthy,
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2006). Kunimoto observou como outras possibilidades para o maior indice de endoftalmite,
a quantidade de vitreo removida com os dois sistemas e o menor fluxo de irrigacdo.
O vitreo residual, possivelmente mais presente com o sistema 25 gauge pode promover
maior adesdo e proliferacdo bacteriana. A menor taxa de infusdo poderia determinar maior

permanéncia de bactérias no olho.

A confirmacdo de maiores indices de endoftalmite determina a necessidade de
mudancgas na técnica que possam diminuir o risco. Essas mudancas incluem esclerotomias
obliquas auto-selantes, troca fluido-gasosa ao final de cada procedimento para manutengao
do tonus ocular e diminui¢cdo do influxo de bactérias, assim como maior observacdo do

cirurgido em relacdo ao vazamento no per operatorio.

5- Avancos na utilizacio do sistema 25 gauge e novas tecnologias

Quando surgiu, em 2002, a cirurgia com o sistema 25 gauge foi inicialmente
limitada a casos selecionados de vitrectomia como hemorragia vitrea, remocdo de
membranas epiretinianas e buraco macular (Fujii, 2002). A introdug@o recente de novos
instrumentos, como forceps, endolaser direcional, iluminacdo de grande angulo aliada a
mudancgas na técnica cirdrgica, tém proporcionado a utilizacdo do sistema 25 gauge em
casos mais complexos, como descolamento de retina, vitreoretinopatia proliferativa (PVR)
e descolamento tracional no paciente diabético (Lesnoni, 2004).

Casos de cirurgia vitreoretiniana, nas quais a utilizacdo de 6leo de silicone era
necessdria, foram consideradas inicialmente contra-indicac¢des relativas ao uso do sistema
25 gauge. Riemann et al. (2007) utilizaram 6leo de silicone associado ao sistema 25 gauge
em 35 casos, através da introducdo de um cateter vascular de 24 gauge. Neste estudo a
utilizacdo se mostrou segura e efetiva e nenhuma complicacdo per e pds-operatdria foi
observada. Quiroz et al. (2004) descreveu a utilizagdo de perfluocarbono perfundido para
casos de descolamento de retina associado ao sistema 25 gauge. Nesta técnica, hd infusao
continua de Perfluoro-n-octane e solugdo salina balanceada, foi demonstrado ser possivel e
benéfica, apresentando reaplicacio da retina em todos os 13 casos avaliados.

A utilizacdo do sistema 25 gauge passou a ser uma op¢ao interessante nos casos
pediatricos, em virtude do carater pouco invasivo da técnica. Goncalez et al. (2006)

avaliaram a utilizacdo do sistema 25 gauge em pacientes com retinopatia da prematuridade
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(estagios 4 e 5). Neste estudo, a autora modificou a técnica, realizando disseccao
conjuntival e suturas conjuntivais e esclerais. A técnica foi considerada segura e efetiva e
apresentou resultados semelhantes aos encontrados com o sistema 20 gauge, com a
vantagem de melhor mobilidade dos instrumentos em pequenos espacgos. Lam et al. (2007)
observaram a eficicia do sistema 25 gauge no tratamento da opacificagdo da cdpsula
posterior em criancas apos cirurgia de catarata. Oshima et al. (2006) avaliaram 150 casos
com diversas doengas retinianas e catarata, os quais foram submetidos a cirurgia combinada
e observaram auséncia de complicagdes per operatdrias e melhora significativa na acuidade
visual. Kakarla et al. (2004), observaram 29 casos de perda vitrea secunddria a cirurgia de
catarata, as quais foram realizadas com vitrectomia e sistema 25 gauge, e observou rapida
recuperagdo da acuidade visual e baixos indices de complicagdes pds-operatorias.

Singh et al. (1995) desenvolveu uma ponta de corte vitreo de 0,6 mm
(23 gauge). A entrada era realizada através de uma esclerotomia tunelizada. Foi utilizado
inicialmente em ambiente ambulatorial apenas em casos de endoftalmite. Eckart (2005)
apresentou um novo sistema com didmetro de 0,6 mm (23 gauge) composto por infusao,
fibra de iluminacdo, fibra de endolaser e ponta de vitrectomia. O desenho dos instrumentos
€ similar ao sistema 20 gauge. Eckardt (2005) realizou cirurgia em 40 pacientes e observou
menor flexibilidade dos instrumentos em relacdo ao sistema 25 gauge e auséncia de
pacientes com pressdo intra-ocular menor que 12 mmHg no pds-operatério imediato.
Fine et al. (2006) apresentou uma série de 77 casos submetidos a cirurgia com o sistema
23 gauge em diversas doencas retinianas e observou dois casos de hipotonia no
pOs-operatorio imediato, necessidade de sutura em apenas 1 paciente, facilidade de
manuseio dos instrumentos na realizacdo de vitrectomia periférica e auséncia de
complicacdes per operatorias.

O aparecimento do sistema 25 gauge representa um importante avango na
cirurgia vitreoretiniana por reacender o conceito de cirurgia minimamente invasiva iniciado
por Chen (1996). A sua utilizacdo proporcionou mudangas no tempo de recuperagcdo
pOs-operatdria, nas queixas pds-operatérias, no tempo cirdrgico e no indice de
complicagdes per e poOs-operatdrias. Além disso, foi fundamental para o surgimento de

novas técnicas e instrumentos que concorrem para a melhoria da cirurgia vitreoretiniana.

Discussao

78



CONCLUSAO

79



Com base nos resultados encontrados e discutidos neste estudo, apresentamos

as seguintes conclusoes:

1) Os pacientes submetidos a cirurgia com o sistema 25 gauge apresentam menor queixa

pOs-operatoria;

2) A cirurgia com o sistema 25 gauge € realizada em menor tempo cirtrgico;

3) O indice de complicacdes per e pds-operatdrias sao semelhantes com as duas técnicas;

4) A média da PIO no pés-operatério foi semelhante com as duas técnicas. O sistema

25 gauge apresentou maiores taxas de PIO < 10 mm Hg no pds-operatério imediato.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (2 vias)
INFORMACAO AO PACIENTE
Prezado(a) Senhor(a):

Favor ler este topico cuidadosamente. Ele explicard a vocé o presente estudo e o
ajudard a decidir se quer tomar parte dele. Se precisar de qualquer informacao adicional,

estaremos a sua disposicao para responder a quaisquer perguntas que voce€ possa ter.

Titulo do estudo: Vitrectomia posterior via pars plana com sistemas 25 e 20 - estudo

comparativo randomizado
O que é vitrectomia posterior? O que sao sistema 20 gauge e 25 gauge?

A vitrectomia posterior € uma cirurgia realizada para corrigir as alteracdes da
retina. Consiste da colocagdo de instrumentos no interior do olho que irdo corrigir a doenga
da retina. O sistema 20-gauge utiliza instrumentos com um didmetro maior que o sistema
25-gauge, logo a principal diferenca é o calibre do material utilizado. Os dois sistemas sio

considerados seguros para tratamento do seu caso.

Qual a finalidade desse estudo?

7z

A finalidade deste estudo € comparar os aspectos intra e pds-operatérios da
vitrectomia posterior realizada com os sistemas 20-gauge e 25gauge em pacientes com

diversas doencas retinianas.
Como sera feito esse estudo?

Vocé serd submetido a cirurgia para tratamento da doenca da retina pelo
sistema 20-gauge ou pelo sistema 25-gauge. A cirurgia serd realizada em um centro
cirirgico e vocé permanecerd deitado durante todo o procedimento. Vocé receberd uma

anestesia e uma medicagdo para relaxar.
Quantos sao os retornos necessarios apos a cirurgia?

Apds a cirurgia vocé serd acompanhado na prépria clinica em consultas
previamente agendadas. As consultas serdo realizadas no 1° dia pds-operatério, 1, 6 e
12 semanas apo6s a cirurgia e com 6 meses. O nimero de retornos poderd sofrer variacdes
de acordo com a necessidade do pds-operatdrio de cada caso. Nao haverd necessidade de

retornos extras em virtude da pesquisa.
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Quais sao os possiveis beneficios da participacao?

Embora vocé possa ndo ter um beneficio direto com sua participagdo no estudo,
as informagdes obtidas podem contribuir para a compreensdo de sua doenca e podem ser

uteis na selecdo de tratamentos para futuros pacientes.
Compromissos

Responderemos qualquer divida ou pedido de esclarecimento sobre a pesquisa
€ 0s exames propostos, a qualquer momento. Se vocé tiver outras perguntas, pode entrar em

contato com o pesquisador abaixo.

Vocé podera deixar de participar da pesquisa em qualquer momento que quiser,
sem prejuizo ao atendimento, cuidado e tratamento prestados pela equipe do Centro Médico

de Oftalmologia.

Serd mantido sigilo sobre todas as informacdes que nos forem confiadas.
Os resultados finais do estudo serdo reportados as Autoridades Sanitdrias e poderdo ser
publicados em revistas cientificas, mas seus dados pessoais nunca serdo revelados.
Estamos disponiveis para atendimento a qualquer eventual problema relacionado ao
procedimento cirurgico, pelo Centro Médico de Oftalmologia, a qualquer hora do dia ou da

noite, através do telefone (19) 3253-0085.

Obrigado por ler isto.
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CONSENTIMENTO INFORMADO

Concordo em participar do projeto de pesquisa Vitrectomia posterior via pars

plana com sistemas 25 e 20 gauge - estudo comparativo randomizado.

Compreendo que minha participacdo no estudo é totalmente voluntdria. Li as
informagdes sobre o estudo no texto “Informacio ao Paciente” que me foi fornecido e
seus objetivos foram completamente elucidados e entendidos. Concordo que os dados deste
estudo, sem mencionarem meu nome, poderdo ser acessados para avaliagdo, arquivamento

e processamento eletronico.

Nome: Data:

RG: HC:

Endereco:

Telefone de contato:

Assinatura:

Assinatura dos Pesquisadores:

Em caso de qualquer didvida entre em contato com Dr. Felipe do Carmo

Carvalho no Centro Médico de Oftalmologia no telefone: 019 - 3253-0085
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PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

-~ Cabia Postal 6111, 1308390 Campinas, 5P

= (0_19) 37E8-8936

i [0_19] 37E8-69.25

% B AL TS R JLE 1 18| |sim

= B N P LN TR 1
CEP, 20001 /08
CEF, 164207
{Chrupa LR

PARECER PROJETO: N" 647/ 2004

IDENTIFICACAD:

PROJETO: “VITRECTOMIA POSTERIOR VIA PARS COM SISTEMAS I5 E 20
GAUGE EM PACIENTES COM RETINOPATIA DIABETICA PROLIFERATIVA -
ESTUDO COMPARATIVO RANDOMIZADO™

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Felipe do Carme Carvalho

[NSTITUIC A Centro Médico Oftaimologico, Campinas-SP

APRESENTACAQ AQ CEP: 18/11/2004

APRESENTAR RELATORIO EM: 240506

- OBJETIVOS

Comparur as VYPP realizadas com os sistemips 20 ¢ 25 gauge em pacienies <om
retinopatia dizhética proliferntiva

111 - SUMARIO

Scritn selecionados 30 pacientes com indicagio de vilrectomia € apos exame pre-
operacional eles serdio divididos em 2 grupos: um deles a ser submetido & VVPP com o sistems
20 gauge & oulro com o sistema 23 gauge, Os parimetros & serem anuhisados serdo. acuidade
visual, pressin intraocular. tempo cirrgico, andlise subjetive da dor ocular pos-operatoria, pelo
paciente ¢ complicacdes intra e pos-operatoriss. Os pacientes terfio seguimento durante 6 meses
dpOs @ CIrurgin

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

Trata-se de um estudo prospectivo, aleatonzado, comparitive, eavolvendo pacientes com
Retinopatin Diabética Proliferativa a serem submetidos @ Vitrectomma Postenor Via Pars Plana
(VVPP) com sistemas 20 gauge & 25 pauge e pos-operatorio (que fhzem parte do rotina de
aendimento) e o preenchimento de wm questionaric

E apresentado um cronograma adequado, nfo havers custos e niio seriio solicitados
recursos financeiros O material de consumo sera pelo plano de saude a0 qual o paciente €
converdado. O Termo de Consenfimento Livie g Esclarecido ¢ adequado aes propositos da
PesiLisa
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V- PARECER DO CEP

0 Comité de Enca em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Medicas da UNICAMP, apos
peatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso €
atendendo todes os dispositivos das Resclugdes 196/96 ¢ complementares, bem como fer
aprovado o Termo do Consentimento Livre e Esclarecido, assim como todos 0s anexos incluidos
na Pesquisa, resolve aprovar sem restrighes o Protocolo de Pesquisa supracitade

0 contendo e as conclustes agui apresemtados sio de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNIC AMP ¢ néo representam a opinido da Universidade Estadual de Campinas nem
4 compromerem

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES

O supento di pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em gqualguer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu
cuidado (Res. CNS 196/96 — iem 1V 1 [) e deve receber uma copia do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Ttem IV 2 d)

Pesquisador deve desenvolver a pesguisa conforme defineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apos analise das razdes da descomtinuidade pelo CEP que o
aprovou (Res. CNS ltem I111 2). exceto quando perceber risco ou dano niio previsio ao sujeiio
participante ou quando constatar & superioridade do regime oferecido 4 um dos grupos de
pesguisaItem V.3 )

() CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo (Res. CNS ltem V4.). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro
centro) e enviar notificagio ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria - ANVISA —
jLmtD oOMm Seu poSicionamento.

Eventuais modificagies ou emendas ao protocole devem ser apreseniadas ao CEP de
forma clars e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada ¢ suas justificativas
Em caso de projeto do Grupo 1 ou Il apresentados anteriormente & ANVISA, o pesquisador ou
patrocinador deve envia-las também a mesma junto com o parecer aprovatono do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res 251/97, Item 111 .2 ¢}

Relatdrios parciais e fimal devem ser apresentados ao CEP. de acorde com os prazos
estabelecidos na Resolugio CNS-MS5 196/96,

VII - DATA DA REUNIAO

Homologede aa V Reunido Ordindria do CEP/FCM, em 24 de maio de 2005,

oy iy |
Profa. Dr;éirm; | Silvia Bertuzzo
PRESIDENTE DO COMITE DE ETICA EM PESOQUISA
FCM / UNICAMP
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QUESTIONARIO

Aplicado 1 semana apés o procedimento cirurgico

Nome:

Data:

Data da cirurgia:

1) Dor ocular apdés a cirurgia?
0- sem dor ocular

1- dor ocular leve

3- dor ocular intensa, mas capaz de tolerar

4- dor ocular intensa e incapaz de tolerar

~ NN NN~

)
)
) 2- dor ocular moderada
)
)
)

5- ndo sei

2) Desconforto ocular?

( ) 0- sem Desconforto ocular
() 1-

( ) 2- Desconforto ocular moderado

Desconforto ocular leve

4) Fotofobia (a luz incomoda)?
0- sem fotofobia

1- fotofobia leve

2- fotofobia moderado

)

)

)

) 3- fotofobia intensa, mas capaz de tolerar
) 4- fotofobia intensa e incapaz de tolerar
)

5- nao sei

5) O olho ficou vermelho apéds a

cirurgia?
() O0- ndo
( ) 1- Levemente vermelho

( ) 3- Desconforto ocular intenso, mas capaz () 2- Moderadamente vermelho
de tolerar () 3 - Intensamente vermelho mas capaz de
() 4- Desconforto ocular intenso e incapaz tolerar
de tolerar () 4- Intensamente vermelho mas incapaz
() 5- ndosei de tolerar
() 5- ndosei
3) Lacrimejamento?
( ) 0- sem Lacrimejamento
( ) 1- Lacrimejamento leve
() 2- Lacrimejamento moderado
( ) 3- Lacrimejamento intenso, mas capaz de
tolerar
( ) 4- Lacrimejamento intenso e incapaz de
tolerar
( ) 5- ndo sei
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COMPLICACOES PER OPERATORIAS

- Buraco retiniano;

- Hemorragia subretiniana;
- Hemorragia vitrea;

- Efusdo coroidea;

- Descolamento de retina;
- Hipotonia ocular;

- Vazamento pela incisao;

- Conversao para o sistema 20 gauge.

COMPLICACOES POS-OPERATORIAS

- Hemorragia vitrea;

- Descolamento de retina;

- Hipotonia ocular;

- Endoftalmite;

- Descompensagdo corneana;

- Glaucoma.
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