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RESUMO

Objetivo: avaliar os resultados clinicos e possiveis complicagdes do implante da lente
intraocular (LIO) Sulcoflex® Multifocal. Material e Método: realizou-se estudo tipo série
de casos de individuos submetidos ao implante bilateral da LIO Sulcoflex® Multifocal no
Hospital de Olhos do Parana (Curitiba — Brasil). Foram incluidos individuos previamente
operados de catarata, submetidos ao implante bilateral da LIO Sulcoflex® Multifocal, no
periodo de julho de 2010 a janeiro de 2012, sendo os principais critérios de inclusdo
presenca de LIO monofocal ndo acomodativa implantada no saco capsular de ambos os
olhos e acuidade visual corrigida ou ndo de 20/25 ou melhor em ambos os olhos e os
principais critérios de exclusao presenca de doenga ocular associada e refracao cilindrica
maior que 0,75 D negativa ou esférica maior que 3 D positivas ou negativas. Foram
estudadas as seguintes variaveis: acuidade visual para longe e para perto com e sem
corregao Optica; grau de refragcado esféro-cilindrica; presséo intraocular; contagem de
células endoteliais; aberragbes Opticas de alta ordem; sensibilidade ao contraste e
complicagdes intra e pds-operatorias. Todas as cirurgias foram realizadas pelo mesmo
cirurgido, sob anestesia tdpica, com implante da LIO por incisdo de 2,75mm, objetivando-
se a emetropia. Resultados: foram avaliados 16 olhos de 8 individuos. A idade média foi
de 63.87+7,1 anos variando de 55 a 79 anos. O tempo médio de seguimento foi de 11,37
+- 1,4 meses variando de 10 a 14 meses. Houve piora de 1 linha da acuidade visual para
longe sem corregéo 6ptica em 7 olhos (43,7%), e melhora da acuidade visual de perto
com todos os olhos apresentando J2 ou melhor sem corregao 6ptica. Conclusao: apos o
implante da LIO Sulcoflex® Multifocal houve melhora da acuidade visual de perto sem
corregao oOptica, e diminuigdo da acuidade visual de longe com e sem corregao 6ptica, e
da sensibilidade ao contraste em 2 das 5 frequéncias espaciais estudadas. A abertura
invertida (face anterior voltada posteriormente) de uma lente no momento do implante

ocasionou perda significativa de células endoteliais neste olho.

Descritores: Lente intraocular; Acuidade visual.
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ABSTRACT

Purpose: to evaluate the clinical results and possible complications of the Sulcoflex®
Multifocal intraocular lens implantation. Methods: It was conducted a case series study of
patients undergoing IOL Sulcoflex® Multifocal bilateral implantation at Parana Eye
Hospital (Curitiba - Brazil). It were included patients previously operated for cataract,
underwent bilateral implantation of IOL Sulcoflex® Multifocal, from July 2010 to January
2012, being the main inclusion criteria, presence of monofocal no accommodative IOL
implanted in capsular bag in both eyes and best corrected or not visual acuity 20/25 or
better in both eyes; the main exclusion criterias were presence of eye disease, cylindrical
refraction greater than -0.75 diopters or greater than 3 positive or negative spherical
diopters. It were studied the following variables: visual acuity for near and distance vision
with and without optical correction; degree of sphero-cylindrical refraction, intraocular
pressure, endothelial cell count, high-order aberrations, contrast sensitivity and intra and
postoperative complications. All surgeries were performed by the same surgeon, under
topical anesthesia with IOL implant incision by 2.75 mm, with the target of emmetropia.
Results: It were evaluated 16 eyes of 8 persons. The mean age was 63,87 +- 7,1 years,
ranging from 55 to 79 years. The mean follow up was 11,37 +- 1,4 months, ranging from
10 to 14 months. It was observed decreased of 1 line in distance visual acuity without
correction in 7 eyes (43,7%), and improvement of near visual acuity, with all eyes J2 or
better without correction. Conclusion: after Sulcoflex® Multifocal I0OL implantation, the
near vision without correction was improved, the far vision with and without correction
was decreased, and contrast sensitivity was decreased in 2 of 5 spatial frequencies
studieds. The reverse opening (anterior facing back) of one IOL at the time of

implantation caused a significant loss of endothelial cells in this eye.

Key words: Intraocular lens; Visual acuity.
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1 INTRODUGAO

A catarata é anatomicamente definida como qualquer opacificacdo do
cristalino que difrate a luz, acarretando efeito negativo na visao, que pode variar desde
pequenas distor¢cdes visuais até a cegueira. O tratamento clinico como prescricdo de
oculos ou mesmo o tratamento farmacoldgico sao ineficazes e a cirurgia para remogao
do cristalino opacificado e o implante de uma lente intraocular € hoje a unica forma
eficaz para tratamento da catarata. (PADILHA, 2008)

Atualmente a técnica cirurgica para corregao da catarata mais utilizada é a da
facoemulsificagdo, que consiste basicamente na fragmentacgéo e aspiragao do nucleo e
cértex do cristalino, seguido do implante de uma lente intraocular dobravel através de
uma pequena incisao corneana auto-selante. Realizada em regime ambulatorial, sob
anestesia topica, a facoemulsificagcdo permite rapida recuperacdo e estabilizacdo da
visdo, conforto e 6timo resultado cosmético para o paciente. (MONTENEGRO et al.,
2002)

Paralelamente ao desenvolvimento da técnica cirurgica houve um grande
avango das lentes intraoculares e do calculo ecobiométrico (que determina o poder
didptrico da lente a ser implantada para a obtencdo da emetropia), o que fez com que o
estado refracional do paciente no pds-operatério passase a ser uma das grandes
preocupacdes, pois através da cirurgia de catarata seria possivel a corre¢do nao sé da
acuidade visual, mas também de erros refracionais previamente existentes, fato este
que fez com que a cirurgia de catarata fosse encarada como um procedimento capaz
de liberar as pessoas parcialmente ou totalmente dos 6culos. ( MOREIRA et al., 2003)

A maioria das lentes intraoculares implantadas na cirurgia de catarata sao
monofocais, ou seja, se atingida a emetropia, permitem uma boa visao para longe, mas
nao para perto, o que torna a pessoa dependente de Oculos para a visao de curta
distancia. Na tentativa de solucionar esta dependéncia do 6culos para perto, foi langada
recentemente a lente intraocular Sulcoflex® Multifocal. Suas principais caracteristicas
sao: implante por pequena incisao no sulco ciliar de olhos pseudofacicos, presenca de
5 zonas refrativas centrais que permitem visdo de distancia e adicdo de 3,5 D para

visao de perto. Esta lente intraocular tem portanto o objetivo de diminuir ou eliminar a
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necessidade do uso de 6culos nas pessoas ja submetidas a cirurgia de catarata onde
implantou-se uma lente intraocular monofocal. ( AMON, 2009)

Por ser um novo conceito na oftalmologia, sdo ainda escassos os dados na
literatura a respeito dos resultados ou mesmo complicagdes do implante desta lente

intraocular, justificando-se assim a realizagdo deste estudo.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 HISTORIA DA CIRURGIA DE CATARATA E IMPLANTE DE LENTES
INTRAOCULARES

Motivo de interesse humano desde a Babilénia (1730-1685 a.C.), a catarata
ainda € considerada a maior causa de cegueira reversivel no mundo, afetando
aproximadamente 17 milhdes de pessoas ao redor do globo. (COTALLO et al., 2008;
KARA-JOSE, TEMPORINI, 2002)

No livro Samhita Uttara Tantra, datado de 600 a.C. , é descrita a técnica em
que o cristalino deveria ser deslocado para a camara vitrea por meio de um instrumento
cirargico, sendo esta técnica aceita por um longo periodo na pratica médica. ( RAJU,
2003)

Com a evolucdo do conhecimento cientifico, Celso, Rufus e Galeno, no século
I, descreveram a existéncia do cristalino com a sua capsula e estruturas zonulares
proporcionando um melhor entendimento da anatomia e consequente aprimoramento
da técnica cirurgica. Em 1000 d.C. Abull Qasim Amar, descreveu a técnica cirurgica na
qual a catarata deveria ser aspirada por uma agulha, sem o deslocamento do cristalino
para o vitreo. ( EMERY et al., 1983; AMMAR, 1913)

O conceito de catarata como sendo uma opacificacdo cristaliniana, foi
proposto somente em 1650 por Rolfinck, porém recebeu aceitacdo académica apenas
um século depois. ( SOUZA et al., 2006)

No ano de 1747, o médico oftalmologista Jaques Daviel revolucionou a
cirurgia de catarata, propondo a retirada do cristalino do olho e ndo somente a luxagao
do nucleo para o vitreo. A facectomia extracapsular era realizada por meio de uma
incisdo na capsula anterior do cristalino através de uma incisao corneana. Apesar dos
bons resultados esta cirurgia era considerada tecnicamente dificil, pois dependia de
microscopia € uma maior curva de aprendizagem do cirurgido, do contrario

complicagbes como opacificacdo de capsula posterior, residuos de cortex cristalinianos
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e ruptura de capsula posterior com extravasamento vitreo poderiam comprometer os
resultados cirurgicos. (HUBBELL, 1902 Apud SOUZA et al.,2006)

Devido as limitacbes técnicas da época, Sharp, poucos anos apods Jaques
Daviel ter proposto a extragcdo extra-capsular do cristalino, propés a extragao
intracapsular do mesmo, por ser tecnicamente mais simples e consequentemente mais
segura na época. No inicio do século XX a extragao intracapsular do cristalino ja era
regularmente utilizada no tratamento da catarata. ( EMERY et al., 1983)

A utilizacado de enzimas e a crio-extragao do cristalino foram consideradas por
anos técnicas extremamente efetivas para a extragdo intracapsular da catarata. (
BLODY, 1996)

Com o desenvolvimento da anestesia geral, da anestesia tépica e da
anestesia retrobulbar, foi possivel caminhar em direcido a novos desafios em busca de
melhores resultados funcionais na cirurgia de catarata. ( SOUZA et al., 2006)

Hoje entendida como excegao, a afacia apds cirurgia de catarata, até o ano de
1949 era a unica opgado para os cirurgides. Motivado por este desafio, durante a
Segunda Guerra Mundial, o Dr. Nicholas Harold lloyd Ridley, observou a evolugao de
ferimentos oculares penetrantes com polimetilmetacrilato, material utilizado para a
fabricacdo da cabine das aeronaves, ja que o vidro tornara-se escasso durante a
guerra. Dr. Ridley constatou uma baixa reagao inflamatéria intraocular para o referido
material, iniciando assim uma nova era no tratamento cirurgico da catarata, com a
possibilidade da substituicdo do cristalino opacificado por uma lente artificial, hoje
denominada lente intraocular. ( AUFFARTH et al., 2002)

Entretanto, somente o controle da reacao inflamatéria pela mudanca de
material ndo solucionava o dilema da substituicao do cristalino por lentes artificiais. As
limitagdes se encontravam agora, tanto no peso quanto no formato das lentes, assim
como, na falta de apoio intraocular adequado.

Uma década apds Ridley, Cornelius Birkhorst aperfeicoou o modelo das lentes
intraoculares e propOds que a cirurgia extracapsular seria a mais apropriada, pois a
preservacado da capsula posterior do cristalino criava um espaco favoravel ao implante

de lentes intraoculares, o saco capsular. ( NORDLOHNE, 1975)
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Embora as técnicas se desenvolvessem, tanto a cirurgia intracapsular, como a
extracapsular, exigiam uma incisdo ocular relativamente extensa, aumentando
expressivamente as chances de complicacdes intra e pds-operatérias, assim como o
tempo de recuperagao poés-cirurgica. Neste sentido, a ciéncia buscava novas técnicas e
equipamentos que proporcionassem uma reducdo no tamanho da incisdo e
consequentemente menor trauma cirurgico. ( SOUZA et al., 2006)

Em 1965, Charles Kelman, sugeriu que equipamentos ultrassénicos utilizados
por cirurgides dentistas fossem adaptados para utilizagdo na oftalmologia, a fim de
emulsificar e aspirar o nucleo do cristalino através de pequenas incisdes. Apds dois
anos de desenvolvimento, a primeira cirurgia de facoemulsificagéo foi entao realizada. (
KELMAN, 1967)

Através dos anos ocorreu a modernizacdao dos equipamentos, a reducido de
custos e o aperfeicoamento da técnica, sendo hoje a facoemulsificagdo a técnica de
escolha para a corregao cirurgica da catarata. ( LEARNING, 1997)

Com a evolugédo da técnica cirurgica e a redugdo das complicagdes intra e
pos-operatorias, o desenvolvimento da cirurgia de catarata passou a ser diretamente
dependente da evolucao das lentes intraoculares.

Apods a utilizacdo de um material adequado ao implante intraocular, o método
de estabilizacao e fixacdo destas lentes se tornou um desafio, de modo a produzir uma
maior previsibilidade e qualidade nos resultados. Assim, foram idealizadas algcas ao
redor da parte 6ptica da lente intraocular, inicialmente fechadas, evoluiram através dos
anos até os varios desenhos atuais.

Com a descentralizacdo das lentes intraoculares controlada no inicio da
década de 80, os pesquisadores se voltaram para o desenvolvimento de filtros de raios
ultravioleta e outras modificagdes para a melhoria da qualidade Optica das lentes.

Até a década de 90 as lentes intraoculares disponiveis eram somente
monofocais, ou seja, permitiam a pessoa operada de catarata uma boa visdo para
longe sem o0 uso de Oculos, mas era necessario o uso de 6culos ao redor de +3
dioptrias para a realizagcdo de qualquer atividade na distancia de leitura. Com o intuito
de proporcionar a independéncia dos 6culos aos pacientes, se viu a necessidade de

desenvolvimento de uma lente intraocular que fosse capaz de corrigir ndo s6 a viséo de
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longe, mas também a visdo de perto, sem o uso de éculos apds a realizagao da cirurgia
de catarata. ( OLIVEIRA et al., 2004)

Surgiram entdo na década de 90, as lentes intraoculares pseudo-
acomodativas e acomodativas.

As lentes intraoculares pseudo-acomodativas podem ser refrativas ou
difrativas, dependendo do principio Optico utilizado para a focalizagcdo a diferentes
distancias.

As lentes difrativas utilizam degraus circulares de diferentes largura e altura na
superficie anterior ou posterior da parte o6ptica da lente, para através do fendmeno
optico da difracdo, proporcionar a divisao da luz para a criacdo de focos simultdneos
para a visao de longa e curta distancia.

As lentes refrativas baseiam-se na existéncia de anéis refrativos concéntricos,
que alternam o foco para visdo de longa e curta distancia, desde o centro até a periferia
da parte dptica da lente intraocular.

As lentes intraoculares acomodativas sao dependentes de mecanismos
oculares para que possam ajustar seu ponto focal. Baseado em estudos de Coleman,
onde o corpo vitreo se anterioriza durante o processo de acomodacgao, alterando a
forma do cristalino, foram desenvolvidas lentes intraoculares com mecanismos de
"dobradiga”, com o objetivo de proporcionar multifocalidade através da anteriorizagao
da parte 6ptica da lente durante o processo de acomodacao. (COLEMAN, 1986)

Desde a idealizagcdo, as lentes intraoculares passaram por uma série de
modificagcdes e inovagdes, havendo atualmente uma extensa variedade de modelos
disponiveis, devendo a escolha da lente intraocular ser feita de acordo com a
necessidade de cada paciente.

A cada dia, pesquisadores se esforcam para encontrar um material, um
formato e um controle de aberragdes Opticas ideal, sendo notavel o avango das lentes

intraoculares nos ultimos anos.
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2.2 A LENTE INTRAOCULAR SULCOFLEX®

A lente intraocular Sulcoflex® é idealizada para implante no sulco ciliar de
olhos pseudofacicos, sendo fabricada pela empresa Rayner® Intraocular Lenses Limited
( Hove, United Kingdom).

E composta por uma peca Unica de material acrilico hidrofilico patenteado pela
Rayner® denominado Rayacryl®.

Apresenta as dimensodes de 6,5 mm de didmetro na area 6ptica e 13,5 mm de
didmetro de alga a alga. Ha 10 graus de angulacdo dos hapticos em relagdo a parte
Optica. A superficie anterior da lente é convexa e a posterior cncava.

As bordas da parte 6ptica e das alcas sdo arredondadas, sendo que as algas
sao onduladas.

E uma lente asférica, de asfericidade neutra, isto &, apresenta aberracéo
esférica zero.

O calculo da dioptria da lente a ser implantada é realizado através do site
www.toriciol.rayner.com, onde deve-se inicialmente clicar no modelo de Sulcoflex® a ser
implantado, e entéo inserir somente o grau de refracédo esféro cilindrico do paciente.

Idealmente é implantada sob anestesia tépica, através de incisdo corneana de
2,75 mm, utilizando-se injetor descartavel Soft Tipped® que acompanha a

lente.(llustragéo 1)

19



——

4 | —
— !_ﬁ e —
( 7

Fonte: Rayner® Intraocular Lenses Limited ( Hove, United Kingdom)

llustragdo 1 - Injetor descartavel Soft Tipped®

A Sulcoflex®é apresentada nos seguintes modelos:
- Asférica
- Térica
- Multifocal

- Multifocal Térica
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2.2.1 SULCOFLEX® ASFERICA

Permite a correcao de dioptrias esféricas entre -10 e +10 D. (llustracao 2)

Fonte: Rayner® Intraocular Lenses Limited ( Hove, United Kingdom)

llustragio 2 - LIO Sulcoflex® Asférica
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2.2.2 SULCOFLEX® TORICA

Permite a correcdo de dioptrias esféricas entre -6 e +6 D, juntamente com
dioptrias cilindricas de 1 a 6 D.
Possui na periferia da parte optica marcagbes para orientacdo do eixo da

correcao cilindrica. (llustracao 3)

Fonte: Rayner® Intraocular Lenses Limited ( Hove, United Kingdom)

llustragio 3 - LIO Sulcoflex® Térica
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2.2.3 SULCOFLEX® MULTIFOCAL

Lente multifocal, composta por 5 anéis refrativos concéntricos, que distribuem
a luz na seguinte proporcgao: 60% para visao de longe e 40% para a visao de perto.

A zona central da lente € focada para visdo de longe, intercalando-se entao
anéis refrativos para visdo de perto e visao de longe. (llustracado 4)

Permite a correcao de dioptrias esféricas entre -3 e +3 D.

Apresenta adicéo de 3,5 D no plano da lente.

®

Fonte: Rayner™ Intraocular Lenses Limited ( Hove, United Kingdom)

llustragio 4 - LIO Sulcoflex® Multifocal

23



2.2.4 SULCOFLEX® MULTIFOCAL TORICA

Lente multifocal, composta por 5 anéis refrativos concéntricos, que distribuem
a luz na seguinte proporcgao: 60% para visao de longe e 40% para a visao de perto.

A zona central da lente € focada para visdo de longe, intercalando-se entao
anéis refrativos para visdo de perto e visao de longe.

Permite a correcao de dioptrias esféricas entre -3 e +3 D, bem como dioptrias
cilindricas de 1 a 3 D.

Apresenta adicao de 3,5 D no plano da lente.

Possui na periferia da parte optica marcagbes para orientacdo do eixo da

correcao cilindrica. (llustragcao 5)

Fonte: Rayner® Intraocular Lenses Limited ( Hove, United Kingdom)

llustragio 5 - LIO Sulcoflex® Multifocal Térica
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3 OBJETIVOS
O objetivo deste estudo foi avaliar:

a) os resultados clinicos do implante da lente Sulcoflex® Multifocal;

b) as possiveis complicagdes do implante da lente Sulcoflex® Multifocal.
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4 MATERIAIS E METODO

41 TIPO DE ESTUDO

Realizou-se estudo do tipo série de casos, de individuos submetidos ao
implante bilateral da lente Sulcoflex® Multifocal realizados no Hospital de Olhos do
Parana.

O projeto de pesquisa deste estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de Campinas,
em 27 de abril de 2010 (Anexo 1) e da Faculdade Evangélica de Medicina do Parana,
em 28 de julho de 2010 (Anexo 2). Todos os individuos incluidos neste estudo
assinaram termo de consentimento informado, aprovado pelos Comités de Etica em

Pesquisa, conforme acima (Anexo 3).

4.2 POPULACAO E AMOSTRA

Foram incluidos individuos previamente operados de catarata, submetidos ao
implante bilateral da lente intraocular Sulcoflex® Multifocal, no Hospital de Olhos do
Parana (Curitiba-Brasil) no periodo de julho de 2010 a janeiro de 2012, respeitando-se

os critérios de inclusao e exclusao a seguir relacionados.

4.3 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Os critérios de inclusao foram:

a) presenca de lente intraocular monofocal ndo acomodativa implantada no
saco capsular de ambos os olhos;

b) acuidade visual corrigida ou ndo de 20/25 ou melhor em ambos os olhos.

Os critérios de exclusao foram:

a) doenga ocular associada: alteragdes da superficie ocular, olho seco,

cicatrizes de cornea, trauma ocular, alteragcdes de transparéncia do humor
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vitreo, aumento de pressao intraocular, alteragdes do endotélio corneano,
uso diario de colirios (excetuando-se colirios lubrificantes);

b) refracao cilindrica maior que 0,75 D negativa;

c) refracao esférica maior que 3 D positiva ou negativa;

d) complicagbes decorrentes da cirurgia de catarata prévia como ruptura de
capsula posterior ou corectopia;

e) impossibilidade do paciente de comparecer aos retornos agendados para
exame clinico e obtencao de dados;

f) recusa do paciente em assinar o termo de consentimento informado.

4.4 VARIAVEIS

Foram estudadas as seguintes variaveis:

a) acuidade visual para longe com e sem corregao optica;

b) acuidade visual para perto com e sem corregao optica;

c) refragcao esféro-cilindrica;

d) presséo intraocular;

e) biomicroscopia de segmento anterior;

f) contagem de células endoteliais;

g) aberragdes Opticas de alta ordem;

h) sensibilidade ao contraste;

i) complicagdes intra-operatérias relacionadas ao implante da lente Sulcoflex ®
Multifocal.

j) complicacbes pds-operatdrias relacionadas ao implante da lente Sulcoflex ®

Multifocal.

4.5 PROCEDIMENTOS E INSTRUMENTOS

O implante da lente intraocular Sulcoflex® Multifocal foi realizado sob dilatacéo

pupilar e anestesia tépica (Anestésico Solugdo Oftalmica Colirio, Allergan, Irvine,

California), através de incisao autoselante de 2,75 mm, “clear cornea”, realizada no eixo
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mais curvo da cornea determinado pela ceratometria prévia, utilizando-se viscoelastico
metilcelulose 2%, e injetor descartavel que acompanha a lente intraocular. Utilizou-se
no pos-operatério colirio Vigadexa® (Alcon, Fort Worth, Texas) 4/4 hs por 7 dias e
Nevanac® (Alcon, Fort Worth, Texas) 12/12 hs por 30 dias. Apdés a realizagdo do
implante no primeiro olho aguardou-se no minimo 7 dias para a realizagdo do implante
no segundo olho.

Implantou-se em todos os casos a lente intraocular Sulcoflex® Multifocal,
modelo 653F, composta por uma peca Unica acrilica hidrofilica (Rayacryl®) com 6,5 mm
de area O6ptica e 13,5 mm de didmetro alga-alga, 10 graus de angulagao do haptico,
fabricada pela empresa Rayner® Intraocular Lenses Limited ( Hove, United Kingdom).
Possui em sua area optica 5 zonas refrativas, com adi¢cdo de 3,5 D no plano da lente,
superficie anterior convexa e posterior cbncava.

As lentes foram implantadas sempre objetivando-se a emetropia, sendo o grau
da lente a ser implantada definido pelo site www.toriciol.rayner.com, conforme
orientacao do fabricante da lente.

As variaveis estudadas foram obtidas antes da realizagdo do implante das
lentes intraoculares Sulcoflex® Multifocal e 6 meses apds a realizacdo do implante
bilateral das mesmas. Determinou-se o periodo de 6 meses como tempo minimo de
seguimento pds-operatorio.

Todas as cirurgias foram realizadas pelo mesmo cirurgiao.

As avaliacdes pos-operatérias foram realizadas 1 dia, 7 dias, 30 dias, 90 dias
e 180 dias apds a realizagdo da cirurgia. Apos a avaliagdo de 180 dias foram
programadas avaliagbes a cada 3 meses de acordo com a disponibilidade de cada
paciente. Outras avaliagdes poderiam ser realizadas de acordo com a evolugao de cada
caso, ou mesmo a critério dos pacientes a qualquer momento € nimero necessarios.

A acuidade visual e refracdo esfero-cilindrica foram obtidas através de exame
subjetivo sem dilatacdo pupilar realizado em refrator de Greens e com tabelas de
Snellen e Jaeger.

A pressao intraocular foi obtida através de tonometria de aplanacéo,

utilizando-se tonémetro de Goldman, sob anestesia tdpica (Anestésico Solugao
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Oftalmica Colirio, Allergan, Irvine, California) e coloragdo com fluoresceina tépica em
bastdo (Ophthalmos, S&o Paulo, Sdo Paulo).

Para obtencdo da contagem de células endoteliais, realizou-se exame de
microscopia especular de cornea de nao contato, no aparelho Konan Noncon Robo-CA
(Konan Incorporation, Nishinomiya, Hyogo, Jap&o).

O exame de sensibilidade ao contraste foi realizado sem correcdo O6ptica,
através do teste VCTS® 6500 ( Vistech Consultants, Inc., Dayton, Ohio).

As aberragdes Opticas de alta ordem foram obtidas mediante exame de
aberrometria realizado no aberrdmetro LADARWAVE® (Alcon, Fort Worth, Texas),
quando necessario sob dilatagao pupilar, considerando-se pupila de 5 mm. Realizou-se
a dilatacdo pupilar instilando-se 3 gotas de colirio Mydriacyl® (Alcon, Fort Worth, Texas),
com intervalo de 5 minutos entre as mesmas, 15 minutos antes da realizagcdo do
exame. Foram avaliadas aberragdes Opticas de alta ordem até a oitava ordem nos
polinbmios de Zernike, sendo analisadas as variaveis coma, aberracido esférica, outras
(soma das aberragbes Opticas de terceira e quarta ordens) e total (soma de todas as

aberragdes Opticas até a oitava ordem).
4.6 ANALISE ESTATISTICA

Para descricdo das variaveis quantitativas foram consideradas as estatisticas
de média, mediana, valor minimo, valor maximo e desvio padrao.

Para comparacgao dos resultados obtidos nos momentos pré e pds operatério
foram considerados o teste t de Student para amostras pareadas e o teste nédo
paramétrico de Wilcoxon.

Para avaliacdo da condicdo de normalidade das variaveis quantitativas foi
considerado o teste de Jarque-Bera.

O nivel de significancia adotado foi menor que 5% (p<0,05), ou seja, valores

de p menores do que 0,05 indicaram significancia estatistica.
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5 RESULTADOS

Foram avaliados 16 olhos incluidos no estudo de acordo com os critérios de
inclus&do e exclusao.

Os 16 olhos eram de 8 pacientes sendo que 2 (25%) eram do sexo masculino
e 6 (75%) do sexo feminino.

A idade média desses pacientes foi de 63,87 +- 7,1 anos, (mediana de 64
anos), variando de 55 a 79 anos.

O tempo médio de seguimento dos pacientes foi de 11,37 +- 1,4 meses

(mediana de 11,5 meses) variando de 10 a 14 meses.

5.1 ACUIDADE VISUAL PARA LONGE

5.1.1 Sem correcao optica

Observou-se queda na acuidade visual para longe sem corregcéo 6ptica no
pos-operatério quando comparado ao pré-operatério, diferenga esta significativa, p =
0,016, sendo que 1 olho apresentou melhora de 1 linha na tabela de snellen (6,2%), 5
olhos mantiveram a mesma acuidade visual (31,2%), 7 olhos apresentaram piora de 1
linha (43,7%), 2 olhos piora de 2 linhas (12,5%), e 1 olho piora de 3 linhas (6,2%).

5.1.2 Com correcéao optica

Observou-se queda na acuidade visual para longe com corregdo 6ptica no
pos-operatério quando comparado ao pré-operatério, diferenga esta significativa, p =
0,016, sendo que 6 olhos mantiveram a mesma acuidade visual na tabela de snellen
(37,5%), 6 olhos apresentaram piora de 1 linha (37,5%), e 4 olhos piora de 2 linhas
(25%).
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5.2 ACUIDADE VISUAL PARA PERTO
5.2.1 Sem correcéao optica

Observou-se melhora na acuidade visual para perto sem corregao oOptica no
pos-operatério quando comparado ao pré-operatoério, diferenga esta significativa, p
<0,01, sendo que 9 olhos apresentaram melhora de 5 linhas na tabela de jaegger
(56,2%), 5 olhos melhora de 4 linhas (31,2%), e 2 olhos melhora de 3 linhas (12,5%).
Apresentaram J1, 12 olhos (75%), sendo que 16 olhos (100%) apresentaram acuidade
visual de perto pds-operatoria sem correcao optica J2 ou melhor.
5.2.2 Com correcéao optica

Em relacdo a acuidade visual para perto com corregao Optica, ndo houve
diferenga significativa entre os grupos pré e pods-operatorio, com 16 olhos (100%)
apresentando acuidade visual para perto J1 no pré e pés-operatério.
5.3 REFRACAO ESFERO - CILINDRICA

5.3.1 Refracao esférica

Nao se observou diferenga estatistica significativa na comparagao da refragao

esférica no pré e pds-operatério. (Tabela 1)

Tabela 1 - Analise comparativa da refracdo esférica no pré e pds-operatorio.

Variavel n Média Mediana Minimo Maximo Desvio Padrao Valor de p
RE Pré 16 0 0 -0,75 +0,25 0,36 0,07
RE Pos 16 0,29 0,5 -0,5 +0,75 0,43

Diferenca 16 0,29 0,5 -0,25 +0,5 0,07

Pés — Pré

RE - refragao esférica
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5.3.2 Refracéo cilindrica

Nao se observou diferenga estatistica significativa na comparagao da refragao

cilindrica negativa no pré e pds-operatério. (Tabela 2)

Tabela 2 - Analise comparativa da refragao cilindrica negativa no pré e pds-operatdério.

Variavel n Média Mediana Minimo Maximo Desvio Padrao Valor de p
RC Pré 16 0,35 0,5 0 0,75 0,29 0,43
RC Pés 16 0,31 0,5 0 0,75 0,28

Diferenca 16 -0,04 0 0 0 -0,01

Pés — Pré

RC - refragao cilindrica negativa

5.4 PRESSAO INTRAOCULAR (PIO)
Observou-se diferenga estatistica significativa na comparagdo da pressao
intraocular no pré e poés-operatério, com p = 0,01, observando-se uma tendéncia ao

aumento da presséo intraocular pds-operatoéria. (Tabela 3 )

Tabela 3 - Analise comparativa da pressao intraocular no pré e pds-operatorio.

Variavel n Média Mediana Minimo  Maximo Desvio Padrao Valor de p
PIO Pré 16 12,7 13 10 15 1,85 0,01
PIO Pés 16 13,8 14 11 16 1,73

Diferenga Pés — Pré 16 1,1 1 -3 3 1,4

P10 - presséao intraocular

5.5 BIOMICROSCOPIA DE SEGMENTO ANTERIOR

O exame de lampada de fenda no periodo pds-operatério nao revelou:
a) reacao inflamatéria que necessitasse tratamento clinico
b) alteragcbes da forma e posigcéao da pupila
c) alteragao do posicionamento das lentes

d) opacidade na interface entre as lentes intraoculares
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5.6 CONTAGEM DE CELULAS ENDOTELIAIS

Observou-se diferenca estatistica significativa na comparagéo da contagem de

células endoteliais (CCE) no pré e poés-operatério, com p= 0,044, observando-se uma

tendéncia a diminuicdo da contagem de células endoteliais no pds-operatério. (Tabela

4)

Tabela 4 - Analise comparativa da contagem de células endoteliais no pré e pos-

operatodrio
Variavel n Média Mediana  Minimo  Maximo Desvio Padrao  Valor de p
CCE Pré 16 2261,8 2262,0 1481,0 2735,0 287,3 0,044
CCE Pos 16 21111 22355 709,0 2655,0 472,5
Diferenga Pos — Pré 16 -150,8 -44,5 -1528,0 202,0 390,9

CCE - contagem de células endoteliais

5.7 ABERRAGOES OPTICAS DE ALTA ORDEM

5.7.1 Coma

Ndo se observou diferenga estatistica significativa na comparagdo da

aberragao optica de alta ordem coma no pré e pos-operatorio. (Tabela 5)

Tabela 5 - Analise comparativa da aberragao 6ptica de alta ordem coma no pré e pos-

operatorio.
Variavel n Média Mediana Minimo  Maximo Desvio Padrao Valor de p
Coma Pré 16 0,17 0,15 0,07 0,31 0,08 0,411
Coma Pés 16 0,20 0,19 0,04 0,53 0,14
Diferenga Pos — Pré 16 0,03 -0,02 -0,13 0,42 0,14
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5.7.2 Aberracgao esférica

Ndo se observou diferenga estatistica significativa na comparagdo da

aberragao optica de alta ordem aberragao esférica no pré e pds-operatorio. (Tabela 6)

Tabela 6 - Analise comparativa da aberragao optica de alta ordem aberracao esférica

no pré e pos-operatorio.

Variavel n Média Mediana Minimo Maximo Desvio Padrao Valor de p
AE Pré 16 0,19 0,20 0,03 0,34 0,11 0,490
AE Pos 16 0,21 0,21 0,08 0,45 0,11

Diferenca 16 0,02 -0,03 -0,11 0,35 0,12

Pés — Pré

AE — aberragao esférica

5.7.3 Outras

Observou-se diferenga estatistica significativa na comparagdo da aberragao
Optica de alta ordem outras no pré e pods-operatorio, observando-se tendéncia ao

aumento da aberragao 6ptica de alta ordem outras no pés-operatério. (Tabela 7)

Tabela 7 - Analise comparativa da aberragao 6ptica de alta ordem outras no pré e pos-

operatorio.

Variavel n Média Mediana Minimo  Maximo Desvio Padrao Valor de p
Outras Pré 16 0,26 0,24 0,18 0,42 0,06 0,001
Outras Pds 16 0,51 0,51 0,32 0,79 0,12

Diferenga Pos — Pré 16 0,26 0,29 -0,01 0,56 0,13

Outras — soma das aberragdes 6pticas de terceira e quarta ordens no polinémio de Zernike.
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5.7.4 Total
Observou-se diferenga estatistica significativa na comparagdo da aberragao
Optica de alta ordem total no pré e pds-operatdrio, observando-se tendéncia ao

aumento da aberragao 6ptica de alta ordem total no pds-operatério. (Tabela 8)

Tabela 8 - Analise comparativa da aberragao optica de alta ordem total no pré e pos-

operatorio.
Variavel n Média Mediana Minimo  Maximo Desvio Padrao Valor de p
Total Pré 16 0,37 0,37 0,22 0,48 0,09 <0,001
Total Pés 16 0,62 0,61 0,38 0,96 0,17
Diferenga Pos — Pré 16 0,25 0,24 0,01 0,64 0,15

Total — soma de todas as aberragdes Opticas até a oitava ordem do polinémio de Zernike.

5.8 SENSIBILIDADE AO CONSTRASTE
5.8.1 Frequéncia espacial de 1,5 ciclos por grau

Ndo se observou diferenga estatistica significativa na comparagdo da
sensibilidade ao contraste (SC) na frequéncia espacial de 1,5 ciclos por grau no pré e

pos-operatorio. (Tabela 9)

Tabela 9 - Analise comparativa da sensibilidade ao contraste, frequéncia espacial de

1,5 ciclos por grau no pré e pds-operatoério.

Variavel n Média Mediana Minimo Maximo Desvio Padrao Valor de p
SC Pré 16 4,9 5 4 6 0,6 0,270
SC Pés 16 4,7 5 4 5 0,5

Diferenca 16 -0,2 0 -1 1 0,7

Pés — Pré

SC - sensibilidade ao constraste
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5.8.2 Frequéncia espacial de 3 ciclos por grau

Ndo se observou diferenga estatistica significativa na comparagdo da
sensibilidade ao contraste (SC) na frequéncia espacial de 3 ciclos por grau no pré e

pos-operatorio. (Tabela 10)

Tabela 10 - Analise comparativa da sensibilidade ao contraste, frequéncia espacial de 3

ciclos por grau no pré e pés-operatorio.

Variavel n Média Mediana Minimo  Maximo Desvio Padrao Valor de p
SC Pré 16 5,2 5 4 6 0,7 0,164
SC Pés 16 49 5 3 6 0,9

Diferenga Pés — Pré 16 -0,3 0 -2 1 0,7

SC - sensibilidade ao constraste

5.8.3 Frequéncia espacial de 6 ciclos por grau

Observou-se diferenca estatistica significativa na comparacgéo da sensibilidade
ao contraste (SC) na frequéncia espacial de 6 ciclos por grau no pré e pés-operatério,
observando-se uma tendéncia a diminuicdo da sensibilidade ao contraste no pos-

operatorio. (Tabela 11)

Tabela 11 - Analise comparativa da sensibilidade ao contraste, frequéncia espacial de 6

ciclos por grau no pré e pés-operatorio.

Variavel n Média Mediana Minimo  Maximo Desvio Padrao Valor de p
SC Pré 16 3,9 4 3 7 1,1 0,028
SC Pés 16 3,1 3 2 4 0,8

Diferenga Pés — Pré 16 -0,8 -0,5 -3 1 1,3

SC - sensibilidade ao constraste
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5.8.4 Frequéncia espacial de 12 ciclos por grau

Observou-se diferenca estatistica significativa na comparacgéo da sensibilidade
ao contraste (SC) na frequéncia espacial de 12 ciclos por grau no pré e pés-operatério,
observando-se uma tendéncia a diminuicdo da sensibilidade ao contraste no pos-

operatorio. (Tabela 12)

Tabela 12 - Analise comparativa da sensibilidade ao contraste, frequéncia espacial de

12 ciclos por grau no pré e pés-operatério.

Variavel n Média Mediana Minimo  Maximo Desvio Padrao Valor de p
SC Pré 16 2,8 3 2 5 0,9 0,041
SC Pés 16 21 2 1 3 0,8

Diferenga Pés — Pré 16 -0,8 -1 -3 1 1,3

SC - sensibilidade ao constraste

5.8.5 Frequéncia espacial de 18 ciclos por grau

Ndo se observou diferenga estatistica significativa na comparagdo da
sensibilidade ao contraste (SC) na frequéncia espacial de 18 ciclos por grau no pré e

pos-operatorio. (Tabela 13)

Tabela 13 - Analise comparativa da sensibilidade ao contraste, frequéncia espacial de

18 ciclos por grau no pré e pés-operatério.

Variavel n Média Mediana Minimo  Maximo Desvio Padrao Valor de p
SC Pré 16 24 2,5 0 5 1,1 0,066
SC Pés 16 1,6 1,5 0 3 1,0

Diferenga Pés — Pré 16 -0,8 -1 -4 2 1,6

SC - sensibilidade ao constraste
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5.9 COMPLICACOES RELACIONADAS AO IMPLANTE DA LENTE SULCOFLEX®
MULTIFOCAL

5.9.1 Complicacgdes intra-operatérias

Nao foi observada nenhuma complicacdo intra-operatéria nos 16 implantes
realizados da LIO Sulcoflex® Multifocal, citando-se apenas que em 1 dos implantes
apos a abertura da LIO na camara anterior, observou-se que a mesma se encontrava
invertida, isto €, com a face anterior voltada posteriormente, sendo entéo realizada uma
manobra para inversdo da mesma e correto posicionamento das faces anterior e

posterior da LIO.

5.9.2 Complicacbes pos-operatorias
Observou-se no poés-operatdrio diminuigdo significativa da contagem de

células endoteliais em 1 dos olhos submetidos ao implante da lente Sulcoflex®

Multifocal.
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6 DISCUSSAO

E antigo o interesse pelos resultados visuais obtidos através da cirurgia para
remogao da catarata. Ja em 1889, artigo publicado no Jornal Britanico de Medicina,
analisou os resultados da extragdo de 1248 cataratas senis. (LITTLE, 1889)

Em 1953, Pettit estudou 500 casos de cirurgia para remogao da catarata e
evidenciou que 89,4% dos casos obtiveram bom resultado cirurgico, representado na
época por uma acuidade visual melhor que 20/200. Este mesmo artigo mostra
insucesso da cirurgia em apenas 5% dos casos. (PETTIT, 1953)

Nota-se assim, a grande evolugdao apresentada na remogao cirurgica da
catarata nas ultimas décadas. Em 1953 uma acuidade visual de 20/200 ou melhor era
critério de sucesso cirurgico, atualmente, a acuidade visual de 20/20 ou melhor ja é
almejada muitas vezes no pés-operatério imediato dos pacientes submetidos a cirurgia.

Ainda hoje, estudos avaliam o grau de satisfagdo em pessoas submetidas a
cirurgia de catarata. Estudo coordenado em Vienna, analisou 210 pacientes submetidos
a cirurgia da catarata, em dois centros oftalmolégicos, um na Austria e outro na
Alemanha. Utilizou-se o questionario Catquest-9SF, que inclui perguntas sobre
satisfagao ou problemas relacionados a visao no dia-a-dia. Aplicou-se o questionario no
pré-operatério e 3 meses apdés a realizacdo da cirurgia em ambos os olhos.
Previamente a cirurgia, 60% dos pacientes na Austria e 50% dos pacientes na
Alemanha estavam insatisfeitos com a visdo, sendo dificuldade na realizagdo de
trabalhos manuais e o ndo reconhecimento de superficies irregulares as maiores
dificuldades apresentadas. Apds a realizagao da cirurgia, a totalidade dos pacientes
reconheceu a melhora subjetiva da visdo. (HARRER et al., 2013)

A medida que fatores como a evolugao de equipamentos e melhora da técnica
cirurgica fizeram com que progressivamente a cirurgia para remocgao da catarata
apresentasse melhores resultados de acuidade visual, a evolucdo das lentes
intraoculares, proporcionou que pessoas submetidas a cirurgia de catarata obtivessem
boa performance visual para longe sem a necessidade do uso de 6culos, sendo

necessario porém, o uso do oculos para a visdo de curta distancia.
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Desenvolveram-se entédo as lentes intraoculares multifocais com o objetivo de
permitir & pessoa submetida a cirurgia de catarata, boa performance visual tanto na
visdo de curta como de longa distancia.

Em 1987 ¢é publicado o primeiro artigo sobre o implante de lentes
intraoculares multifocais; avaliou-se 46 olhos de 38 pacientes, com 95% dos olhos
apresentando visdao de 20/40 ou melhor nos primeiros 3 meses de pds-operatorio.
(KEATES, 1987) No ano de 1990 sao varias as publicagdes a respeito dos resultados
de implante de lentes intraoculares multifocais. ( HOLLADAY et al., 1990; DUFFEY et
al., 1990; HAEFLIGER et al., 1990; NOWAK et al., 1990; OLSEN et al., 1990)

Desde 1990, as lentes intraoculares multifocais evoluiram e sdo atualmente
implantadas em casos onde deseja-se independéncia do uso de éculos apds a cirurgia
da catarata. (DUFFEY et al., 1990)

Os modelos de lentes intraoculares multifocais desenvolvidos para implante na
cirurgia de catarata, foram idealizados para o implante dentro do saco capsular. O
implante de lentes intraoculares no sulco ciliar s6 era realizado se por algum motivo o
cirurgido nao conseguisse o implante dentro do saco capsular. Isto poderia acarretar
além de imperfeicbes de calculo ecobiométrico, complicagdes como dispersao
pigmentar, uveite anterior e aumento de presséao intraocular.

A lente intraocular Sulcoflex®, é a primeira lente desenvolvida especificamente
para implante no sulco ciliar de olhos pseudofacicos.

Cabe ressaltar que este € um conceito inovador, pois como citado acima o
implante de lentes intraoculares no sulco ciliar na cirurgia da catarata era realizado
apenas na impossibilidade do implante da lente no saco capsular ou na correcao da
afacia quando a lente do saco capsular sozinha nao é suficiente para a correcao
refracional total (“piggy back”), sendo neste caso a lente implantada no sulco ciliar
desenhada originalmente para implante no saco capsular.

Dentre as caracteristicas da lente Sulcoflex® desenvolvidas especificamente
para o implante no sulco ciliar estdo: bordas arredondadas, tanto das algas quanto da
parte optica, com o objetivo de minimizar o trauma da lente com estruturas oculares
adjacentes como a iris € o corpo ciliar, tentando-se assim evitar complicagdes como

dispersao pigmentar e aumento de pressao intraocular; algas onduladas, para diminuir
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os pontos de toque da alga em estruturas anexas; maior diametro total (13,5 mm) para
boa centragem da lente no sulco ciliar que apresenta maior didmetro que o saco
capsular.

Sao escassos na literatura estudos sobre o implante da lente intraocular
Sulcoflex®. Os poucos publicados, seis estudos até esta revisdo, apresentam pequena
casuistica e diferentes abordagens. (KHAN et al., 2011; KAHRAMAN et al., 2010;
MCINTYRE et al., 2012; FALZON et al, 2012; MCGRATH et al, 2013;
SHELUDCHENKO, 2011) Se analisarmos especicamente estudos sobre a lente
intraocular Sulcoflex® Multifocal, ha apenas uma publicagdo, com implante de 4 lentes.
(KHAN et al., 2011)

No estudo de Khan e colaboradores, foram avaliados prospectivamente
pacientes com um perfil semelhante aos analisados neste estudo. Todos foram
previamente submetidos a cirurgia de catarata em ambos os olhos, com implante de
lentes intraoculares monofocais no saco capsular, e com excelente resultado visual e
refracional. Assim, eram independentes do uso de éculos para a visao de longe, mas
dependentes do uso de 6culos para a visao de perto.

Na comparacgao entre os dois estudos, destaca-se o maior numero de lentes
Sulcoflex® Multifocal implantadas neste estudo, 16 lentes, um numero relativamente
pequeno, porém significativo se comparado as 4 lentes implantadas no estudo de Khan
e colaboradores. (KHAN et al, 2011)

Houve predominéncia do sexo feminino (75%), e grande variacdo de idade
dos pacientes.(55 a 79 anos)

O tempo médio de seguimento dos pacientes foi de 11,37 meses, variando de
10 a 14 meses, sendo portanto interessante que outros estudos possam avaliar o
implante da lente Sulcoflex® com maior tempo de seguimento, principalmente com o
objetivo de se detectar complicagbes tardias que possam ocorrer apds o implante. O
trabalho publicado com maior seguimento apdés o implante da lente Sulcoflex®, é o de
Kahraman e colaboradores, com 17 meses, semelhante portanto ao tempo de
seguimento deste estudo. (KAHRAMAN et al., 2010)

Em relagado a acuidade visual para longe, observou-se piora no pds-operatorio,

tanto da visdo nao corrigida, como da corrigida (em média 1 linha). Este fato era
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esperado, pois 0s pacientes apresentavam previamente ao implante da lente
Sulcoflex®, excelente acuidade visual para longe, mesmo sem corregao optica.

A queda na acuidade visual de longe, pode ser explicada, pelo fato da lente
Sulcoflex® utilizada neste estudo ser multifocal, e em todos os casos implantada
bilateralmente. A passagem da luz através dos anéis refrativos da lente que alternam
visdo de longe e perto, direcionando apenas 60% da luz para a visao de distancia, pode
explicar teoricamente a queda na visao de longe. Ressalta-se porém, que em média,
observou-se queda de apenas 1 linha na tabela de Snellen, o que na opinido do autor
nao comprometeu os resultados do implante, sendo inclusive, que nao observou-se
queixa dos pacientes em relagao a visao de distancia no pos-operatério, apesar de nao
fazer parte da metodologia deste estudo a aplicagdo de questionario para avaliagao
subjetiva da visao no pos-operatorio.

A Unica comparagao que pode ser feita com resultados na literatura, € com o
estudo de Khan e colaboradores, onde obteu-se acuidade visual para longe nao
corrigida de 20/25 ou melhor, portanto melhor que em nosso estudo, porém com
apenas 4 lentes implantadas e principalmente, implantadas unilateralmente, o que torna
dificil a comparagao com nosso estudo. (KHAN et al., 2011)

A acuidade visual para perto, mostrou grande melhora, com 100% dos
pacientes apresentando visdo n&o corrigida J2 ou melhor no pds-operatorio, sendo este
resultado melhor que o apresentado por Khan e colaboradores onde observou-se visao
de perto nao corrigida de J4 ou melhor no pds-operatério, lembrando porém, que a
comparagao é limitada, ja que foram analisadas apenas 4 lentes Sulcoflex® Multifocal
implantadas, e principalmente, que os implantes foram unilaterais. (KHAN et al., 2011)

O calculo realizado no site da empresa fabricante da lente Sulcoflex®
Multifocal, a partir da refracdo esféro-cilindrica do olho a ser operado, para a
determinacao da dioptria da lente a ser implantada, mostrou-se eficiente, pois nao foi
observado diferenca entre o pré e o pés-operatério, em relacao a refragao esférica ou
cilindrica.

Houve aumento da pressao intraocular no pés-operatério. Se observarmos a
mediana, houve alteragdo de 13 para 14 mmHg, isto €, aumento de apenas 1 mmHg,

aumento este que provavelmente ndo apresenta significado clinico, e que pode ser
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resultado da metodologia deste estudo, principalmente em relagdo ao baixo numero de
olhos estudados e ao tempo de seguimento. Nenhum outro estudo publicado
evidenciou aumento significativo da presséo intraocular apds o implante de qualquer um
dos modelos da lente Sulcoflex®.

Houve diminuicdo da contagem de células endoteliais no pds-operatério, fato
este porém, que deve ser analisado de forma bastante especifica, ja que 1 dos olhos
operados apresentou significativa diminuicdo na contagem de células endoteliais no
pos-operatorio, indo de 2237 células para 709 células. Se retirado este olho da analise
estatistica, ndo ha diferenca significativa na contagem de células endoteliais no pré e
pds-operatério do implante da lente Sulcoflex® Multifocal neste estudo. Esta queda na
contagem de células endoteliais deste olho ocorreu devido a rotagao da lente Sulcoflex®
implantada, ja que na abertura da mesma quando injetada na camara anterior,
observou-se inversido do lado correto para o implante, sendo necessario portanto a sua
rotacdo. Como a lente Sulcoflex® é bastante flexivel, ndo houve qualquer dificuldade
para a rotacdo da mesma na camara anterior, porém, apesar da presenca de visco-
elastico dispersivo, houve lesdao endotelial, provavelmente pelo trauma direto da lente
Sulcoflex® sobre o endotélio corneano, principalmente pelo grande didametro da parte
Optica da lente em relacdo ao espaco relativamente pequeno para a rotagao da lente
entre a cérnea e a lente intraocular implantada no saco capsular.

Assim, recomendamos cuidado do cirurgido na abertura da lente na camara
anterior, e que se necessaria a rotacao da lente apds o implante da mesma, a lente seja
explantada e novamente injetada, evitando-se assim lesdo endotelial proveniente da
rotacdo da lente na camara anterior, como ocorrido em 1 olho deste estudo. Nenhum
outro estudo publicado mostrou diminuicdo da contagem de células endoteliais apds
implante da lente intraocular Sulcoflex®.

A analise de aberracdes Opticas de alta ordem mostrou ndao haver diferenca
significativa no pré e pds-operatério em relagdo as aberragdes coma e aberragao
esférica, e um aumento no pds-operatério nas aberragcbes denominadas outras (soma
das aberragdes de terceira e quarta ordens) e total (soma das aberragbes até a oitava
ordem). Porém, estes resultados devem ser avaliados de forma criteriosa, pois a

refracdo esféro-cilindrica obtida pelo aberrébmetro utilizado neste estudo, ndo era
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confirmada pela refragdo subjetiva realizada com refrator de Greens, o que demonstra
de forma clara que os dados obtidos em relagcao as aberracdes opticas de alta ordem
podem estar imprecisos, invalidando na opinido do autor a analise dos mesmos.
Nenhum outro estudo publicado analisou aberracbes Opticas de alta ordem apds o
implante de qualquer um dos modelos da lente intraocular Sulcoflex®.

A analise de sensibilidade ao contraste, mostrou nao haver diferenca
significativa entre pré e pds-operatério nas frequéncias espaciais de 1,5, 3 e 18 ciclos
por grau. Ja nas frequéncias de 6 e 12 ciclos por grau houve tendéncia de piora da
sensibilidade ao contraste no poés-operatério. Nenhum outro estudo analisou a
sensibilidade ao contraste apds o implante da lente intraocular Sulcoflex® Multifocal.
Porém, Cezén Prieto e colaboradores estudaram a lente intraocular fabricada pela
Rayner, modelo M-flex 630F +3, que apesar de ser implantada no saco capsular na
cirurgia de catarata e ndo no sulco ciliar de olhos pseudofacicos como a Sulcoflex®
Multifocal, utiliza a mesma plataforma multifocal da Sulcoflex®, encontrando no estudo
resultados bastante semelhantes em relacdo a sensibilidade ao contraste.(CEZON
PRIETO et al., 2010) Esta queda é esperada pois a divisdo da luz através dos anéis
refrativos para a visao de longa e curta distancia, provoca a queda de sensibilidade ao
contraste, fato este ja demosntrado em inumeros estudos de lentes intraoculares
multifocais.

Sao criticas a este estudo, o baixo numero de olhos estudados (16), o tempo
limitado de seguimento (em média 11,5 meses), e a ndo aplicagao de questionario para
avaliagao subjetiva dos resultados do implante da lente Sulcoflex® Multifocal.

Poderiam ainda ser utilizados recursos como contagem de células na camara
anterior, para avaliacdo objetiva de processo inflamatdrio resultante do implante da
lente Sulcoflex®, recurso este utilizado no estudo de Kahraman e colaboradores, onde
demonstrou-se aumento de celularidade apenas no controle pds-operatério de 1
semana, nao se observando o mesmo no controle de 30 dias, assim como recursos de
imagem como o sistema Scheimpflug, recurso este também utilizado no estudo de
Kahraman e colaboradores. (KAHRAMAN et al., 2010)

Apesar da avaliagdo subjetiva dos resultados do implante da lente Sulcoflex®

Multifocal ndo ser objetivo deste estudo, o autor péde observar grande satisfacdo dos
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pacientes operados, pois atingiu-se de forma evidente uma grande melhora na
acuidade visual de perto sem correcao Optica, sendo a dependéncia do oculos para a
visdo de perto apds a cirurgia de catarata o principal motivo dos pacientes para se
submeterem ao implante da lente Sulcoflex® Multifocal.

Pacientes operados previamente de catarata com implante de lentes
intraoculares monofocais e que sao dependentes do uso de 6culos para perto, sdo os
provaveis candidatos ao implante da lente Sulcoflex® Multifocal.

Outra possivel indicagdo, seria o implante da lente Sulcoflex® Multifocal,
juntamente com uma lente monofocal ndo acomodativa no saco capsular, no mesmo
ato cirurgico, em pacientes com risco para desenvolvimento de maculopatias no futuro
que possam comprometer o desempenho de lentes multifocais, como por exemplo
diabéticos, ja que na ocorréncia deste fato a lente Sulcoflex® Multifocal pode ser
facilmente explantada, permanecendo no saco capsular a lente intraocular monofocal.

Seria interessante ainda a realizagcdo de um estudo semelhante a este, mas
com o implante da lente Sulcoflex® Multifocal em apenas 1 olho e ndo bilateralmente
como aqui realizado, para comparagao dos dados obtidos. Esta estratégia ja € utilizada
na adaptagdo de lentes de contato em presbiopes ha alguns anos, sendo chamada
“Monovisdo Modificada”.

Conclui-se portanto que a lente intraocular Sulcoflex® Multifocal apresenta
bons resultados do ponto de vista de desempenho visual e refracional, nao
apresentando no periodo de seguimento deste estudo complicagdes no intra ou poés-
operatodrio, que pudessem limitar seu uso ou indicacao.

Estudos com maior casuistica e tempo de seguimento devem ser realizados

para maior seguranga na avaliagao dos resultados do implante da lente Sulcoflex®.
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7 CONCLUSOES

a) apods o implante da LIO Sulcoflex® Multifocal houve melhora da acuidade
visual de perto sem corregao 6ptica, e diminuicdo da acuidade visual de longe com e
sem corregao optica, e da sensibilidade ao contraste em 2 das 5 frequéncias espaciais
estudadas.

b) observou-se em 1 olho diminuig¢ao significativa de células endoteliais apds o
implante da LIO Sulcoflex® Multifocal, devido a manobra intra-operatéria de rotagdo da
lente Sulcoflex® na camara anterior, realizada apds a abertura invertida da mesma no

momento do implante (face anterior voltada posteriormente).
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ANEXO 1
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PESQUISADOR RESPONSAVEL: Otivio Siqueira Bisneto
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11 - OBJETIVOS

Verificar os resultados visuais ¢ as complicagdes decorrentes do implante da lente intra-
ocular Sulcoflex Multifocal.

111 - SUMARIO

A maioria das lentes intra-oculares implantadas na cirurgia de catarata sio mkonofocais,
ou seja, se atingida a emetropia, permitem uma boa visdo para longe, mas nio para perto, 0 que
torna a pessoa dependente de dculos para a visdo de curta distincia. Na tentativa de solucionar
esta dependéncia de dculos para perto, foi langada recentemente a lente intra-ocular Sulcoflex
Multifocal. Suas principais caracteristicas sdo: Implante por pequena incisdo no sulco ciliar de
olhos pseudofiicicos, presenca de 5 zonas refrativas centrais que permitem visdo de distincia ¢
adicio de 3,5D para visdo de perto. Essa lente tem o objetivo de diminuir ou climinar a
necessidade de Oculos nas pessoas jé submetidas a cirurgia de catarata onde s¢ implantou uma
lente intra-ocular monofocal Serd realizado um cstudo propesctivo analitco dos pacientes
submetidos ao implante da lente intra-ocular Sulcoflex Multifocal.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

Apds respostas is pendéncias, o projeto encontra-se adequadamente redigido ¢ de acordo
com a Resolugio CNS/MS 19696 ¢ suas complementares, bem como o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

V - PARECER DO CEP
O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, apds

acatar os parcceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso ¢
atendendo todos os dispositivos das Resolugdes 196/96 ¢ complementares, resolve aprovar sem

Comitl d¢ e om Posguina - UNICAMP
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ANEXO 2

APROVAGCAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
DA FACULDADE EVANGELICA DE MEDICINA DO PARANA

Comité de Etica em Pesquisa da Sociedade
Evangélica Beneficente de Cuntiba

Rua Padre Anchieta, 2770

80730-000 Curitiba - PR

Fone: 41 3240-5570
__Fax: 41 3240-5584

Curitiba, 28 de julho de 2010

Otéavio Siqueira Bisneto
Carlos Eduardo Leite Arieta

Prezados Colegas,

Comunicamos a V. Sa. que, em reunido ordinaria do dia 27 de julho de
2010, foi aprovado o projeto de pesquisa intitulado “Sulcoflex® Multifocal -
Andlise dos resultados e complicagdes”. Protocolado neste comité sob o
numero 5708/10 em 23 de junho de 2010.

Prevé a legislac30 que toda a documentacdo do projeto podera, a
qualquer momento, ser solicitada para inspe¢do por parte dos orgaos federais;
desta forma, mantera o Comité arquivo detalhado de cada projeto, arquivando
em pasta individual o projeto inicial e relatérios de acompanhamento

Para o projeto de V. Sa, solicitamos que dé ciéncia a0s Seus

colaboradores da obrigacdo de, a cada seis meses a partir da data de hoje,
encaminhar a este comité relatério detalhado do andamento do projeto.

Relatorios previstos para: 20/01/2011

Atenciosamente,

\zjk () )
Carmen A. Raredes Marcondes Ri
Coordenadora do Comité de Etica em Pesquisa da

Sociedade Evangélica Beneficente de Curitiba
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ANEXO 3
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
IMPLANTE DA LENTE INTRAOCULAR SULCOFLEX® MULTIFOCAL

As informacdes abaixo sao fornecidas para que vocé possa decidir de maneira
voluntaria e consciente a participar ou nao do estudo que avalia a eficacia e segurancga
do implante da lente intraocular Sulcoflex® multifocal. Leve o tempo que julgar
necessario para tomar sua decisao.

Explicagao do procedimento:

A lente intraocular Sulcoflex® multifocal ¢ implantada através de um
procedimento cirurgico, realizado sob anestesia local, tendo por objetivo a obtencéo de
visao satisfatoria para as atividades cotidianas, com a menor dependéncia possivel dos
oculos, seja na visado de distancia, seja na visdo de perto.

O médico responsavel pelo estudo é o Dr. Otavio Siqueira Bisneto, o qual pode
ser contatado a qualquer momento através do telefone (41) 3310 4100.

No caso de denuncia ou reclamacéao ética, vocé pode entrar em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa da FCM/UNICAMP pelo telefone (19) 3521-8936.

Ao assinar esta autorizacédo para o procedimento de implante da lente intraocular
Sulcoflex® multifocal, declaro que entendi as seguintes informacgdes:

1- o resultado do implante ndo é garantido

2- em alguns casos podem ocorrer complicagbes como:
a- infecgao
b- aumento da pressao intraocular

3- podera ser necessario o uso de 6culos ou lentes de contato mesmo
apos a cirurgia

4- se necessario a lente intra-ocular Sulcoflex® multifocal pode ser

explantada do olho.
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Todo o procedimento cirurgico foi me explicado, bem como os riscos, beneficios
e alternativas de tratamento para o meu caso. Estou informado da necessidade de
retornos periddicos por pelo menos 6 meses para avaliagao dos resultados, e ainda que
posso abandonar este estudo no momento que desejar.

Todas as informagdes que envolvem este estudo estardo protegidas sob o sigilo
médico.

Minha participagcdo é voluntaria e estou ciente que nao receberei nenhuma
gratificagao por estar no estudo.

Eu, abaixo assinado, autorizo o Dr.

Otavio Siqueira Bisneto a realizar em meu olho o implante da lente intraocular
Sulcoflex® multifocal, e concordo que os dados obtidos do meu exame possam ser

utilizados para finalidades cientificas ou de ensino.

Curitiba, de 201

AssS.
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