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RESUMO

A ambliopia é uma forma de deficiéncia visual que se desenvolve em
olhos privados da estimulagéo visual adequada durante a infancia, no periodo de
desenvolvimento visual. O maior problema para o enfrentamento da ambliopia é que
ha um tempo limitado para o seu tratamento ap6s o qual a reversdo da doenca nao

€ mais possivel.

Os photoscreeners sao aparelhos desenvolvidos com o intuito de rastrear
fatores de risco para ambliopia na populagdo. Tais aparelhos sdo uma alternativa
para a triagem de criangas entre seis meses e trés anos que, em geral, cooperam

pouco durante o exame fisico.

A realizacdo desse estudo tem como justificativa o fato de ainda ser
incerto o papel dos aparelhos photoscreeners nos programas de rastreio
populacional, especialmente porque a maioria dos trabalhos ja publicados que
atestaram a sensibilidade e especificidade deste tipo de aparelho nao utilizaram
grupos amostrais homogéneos e com as caracteristicas similares as dos pacientes

com maior beneficio potencial dessa tecnologia, criancas de 6 a 36 meses de idade.

O objetivo do presente estudo é avaliar a sensibilidade, especificidade e
acuracia da refratometria obtida através do aparelho photoscreener 2WIN® em
criancas assintomaticas, de origem extra-hospitalar, de 6 a 36 meses de idade, e
determinar se a cicloplegia influencia a capacidade de rastreio do aparelho.

178 olhos de criangas com idades entre 6 e 36 meses tiveram sua
refratometria mensurada pelo método padrao-ouro, a retinoscopia sob cicloplegia, e
pelo método em teste, o photoscreener 2WIN®, antes e apds a cicloplegia.

A andlise estatistica dos dados coletados demonstrou que o
photoscreener 2WIN® é capaz de identificar aqueles pacientes que deveriam
receber prescricdo de 6culos pelos critérios da Sociedade Brasileira de
Oftalmopediatria com sensibilidade de 100%, especificidade de 93,18% e acuracia
de 98,26%, quando comparado a retinoscopia estatica. Sob cicloplegia, 0 2WIN®
passa a apresentar sensibilidade de 100%, especificidade de 96,59% e acuréacia de
96,63%.



Assim, apesar deste aparelho nao ser substituto equivalente para a
retinoscopia na rotina do meédico oftalmologista, o photoscreener 2WIN® se mostrou
suficientemente acurado para uso como equipamento de triagem daqueles pacientes
de 6 a 36 meses que se beneficiariam do uso de 6culos.

Palavras-chave: Refracdo ocular; retinoscopia; ambliopia.



ABSTRACT

Amblyopia is a type of visual impairment resulting from deprivation of
appropriate visual stimulation during the critical phase of the visual development of
children. The greatest challenge when it comes to the eradication of amblyopia is that
there is a limited time to treat it, after which reversing amblyopia is no longer
possible.

Photoscreeners are devices capable of identifying risk factors for
amblyopia. Such devices are useful tools in the eye examination of children aged 6 to
36 months.

The role of photoscreeners, such as the 2WIN®, in populational screening
for amblyopia remains unclear and one of the reasons for that might be that most
previously published studies didn't evaluate the accuracy of the 2WIN®
photoscreener in a homogeneous group of asymptomatic children aged 6 to 36
months, which happens to be the populational group with the highest potential benefit
for visual screening.

This study aims to evaluate the sensibility, sensitivity and accuracy of
ocular refraction as measured by the 2WIN® photoscreener in a group of
asymptomatic children aged 6 to 36 months. Also, it aims to determine if cycloplegia
influences the screening capability of this device.

178 eyes of children aged 6 to 36 months have been examined by
retinoscopy under cycloplegia, considered the gold standard for such measurements,
and by the 2WIN®, both before and after cycloplegia.

The statistical analysis of the collected data has demonstrated that the
2WIN® is able to accurately identify patients who would benefit from spectacles
prescription according to the criteria stablished by the Brazilian Society of Pediatric
Ophthalmology with a sensitivity of 100%, specificity of 93.18% and accuracy of
93.26% in comparison to the retinoscopy under cycloplegia. The 2WIN® performed
under cycloplegia showed a sensitivity of 100%, specificity of 96.59% and accuracy
of 96.63%.

Therefore, despite the fact that the 2WIN® photoscreener is not a

substitute to the retinoscopy in an ophthalmologist's practice, it is sufficiently



accurate to be used by healthcare professionals to screen for children aged 6 to 36

months who would benefit from spectacles prescription.

Key-words: Refraction, ocular; retinoscopy; amblyopia.
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INTRODUCAO

A triagem das ametropias, defeitos da visdo que resultam em
focalizacdo inadequada da Iluz na retina (miopia, hipermetropia e
astigmatismo), é pratica imprescindivel em programas de saude publica
voltados para prevencdo da cegueira e promog¢do da saude ocular na

populacéao (1).

O objetivo principal de uma triagem visual em criangas na primeira

infancia € a deteccdo de ambliopia e de fatores de risco para sua ocorréncia
(2).

Hashemi et al. (3) realizaram em 2008 uma revisao sistematica e
metanalises para estimar a prevaléncia de ambliopia na populacéao.
Mundialmente, a prevaléncia estimada é de 1,75% (1C95%: 1,62-1,88), sendo a
anisometropia a causa mais comum de ambliopia (64%).

Sabe-se que a ambliopia € uma redugdo da visdao de causa
neurossensorial, na auséncia de alteragdes estruturais do globo ocular que a
expliguem (4,5) e é causada por fatores que impedem uma projecao nitida da

luz na retina e/ou que interferem na visao binocular (2,6).

A ambliopia se inicia durante o periodo critico de desenvolvimento
da visdo e €, na maioria das vezes, uma afeccao unilateral. Como suas
consequéncias sao irreversiveis apdés o0 periodo de desenvolvimento
neurossensorial da visdo, € uma causa importante de cegueira unilateral em

adultos com idade entre 20 e 70 anos (5,7,8).

Devemos suspeitar de ambliopia diante de casos com baixa
acuidade visual nao explicavel por anormalidades fisicas do globo ocular ou
diante de pacientes com déficit de estereopsia (6). Criancas pré-verbais com
ametropias altas bilaterais podem eventualmente ndo apresentar queixas ou
sinais evidentes que motivem os pais a buscar avaliacdo especializada e o
diagnostico tardio desses casos pode comprometer o desenvolvimento social e
cognitivo dessas criangas (9,10).
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O sucesso e confiabilidade dos métodos de medida de acuidade
visual e estereopsia em programas de triagem é altamente dependente da
idade da crianca bem como da habilidade do profissional de saude

encarregado da triagem (11).

Em geral, a mensuracdo da acuidade visual em individuos de 6
meses a 3 anos de idade envolve a avaliagdo do comportamento de fixacao do
estimulo visual, seguimento de objetos, teste de preferéncia ocular e estimativa
da acuidade visual com os cartdes de Teller ou outra metodologia analoga (10).

Para criancas com mais de 3 anos de idade, a Academia Americana
de Oftalmologia recomenda que a acuidade visual de cada olho seja avaliada
individualmente através de tabelas de figuras (Lea ou Allen) para as que nao
sabem ler e através de tabelas de letras (Snellen ou ETDRS) para as
alfabetizadas (12). Ademais, devem ser testados os reflexos da luz na cérnea
em relacdo a pupila (teste de Hirschberg), util para avaliar o alinhamento
ocular, e também os testes de oclusdo simples e alternada para diagnéstico de

desalinhamentos oculares latentes ou manifestos (6,10,12).

A realizacdo de exames de rastreio em bebés e criancas pré-verbais
com idade entre seis meses e trés anos envolve diversas dificuldades, pois
apresentam colaboragédo limitada para a medida da acuidade visual, do
alinhamento ocular, da estereopsia e da refratometria (10).

Diante das dificuldades do exame oftalmoldgico em criangas pré-
verbais, sdo poucos os profissionais capacitados para tria-las de forma eficaz

através dos métodos convencionais de exame.

O United States Preventive Services Task Force (USPSTF) concluiu
que, em relacdo as criancas com menos de 3 anos, o beneficio do rastreio
através de métodos convencionais € incerto e que nédo ha evidéncias cientificas
suficientes que o norteiem (9). Essa conclusdo esta de acordo com o que é
também preconizado pela Academia Americana de Pediatria, pela Academia
Americana de Médicos da Familia, pela Academia Americana de Oftalmologia

e pela Associagcao Americana de Oftalmologia Pediatrica e Estrabismo (8,12).
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Diante desse cenario, um método desenvolvido para facilitar o
rastreio populacional € o photoscreening, aparelhos que se utilizam de luz
infravermelha para obter medidas integradas de video e processamento
computacional Uteis a detecgdo e quantificacdo de ametropias, opacidades de
meios e desalinhamento dos olhos (9,10,13). Com esses aparelhos, 0 exame
ganha objetividade e a crianga sé precisa fixar a visdo por um curto periodo de
tempo, vantagens essas com potencial de facilitar o exame de criancas entre
seis meses e trés anos que, em geral, cooperam pouco com a propedéutica
tradicional (13,14).

Os photoscreeners (como o PlusOptix®, 2WIN®, Otago Screener®,
Sure-Sight®, Retinomax®, MTI photoscreeners®, iScreen Vision Screener®,
dentre outros) nao representam um unico tipo de equipamento, mas diferentes
sistemas Opticos que foram lancados no mercado a partir da década de 90.
Diversos trabalhos comprovaram a eficicia da maioria deles como métodos de
avaliacdo de erros refratométricos associados a ambliopia em criancas de
idade pré-escolar quando comparados a retinoscopia sob cicloplegia, ou seja,
sob paralisia temporaria do efeito acomodativo do corpo ciliar no sistema éptico
ocular (14-21).

A Academia Americana de Pediatria e a Academia Americana de
Oftalmologia Pediatrica e Estrabismo em conjunto com a Associacdo
Americana de Ortoptistas recomendam o uso dos photoscreeners em criangas
com idade abaixo de 3 anos de idade para detecgao pratica, rapida e efetiva de
fatores de risco ambliogénicos (22).

O PlusOptix® é um dos sistemas de photoscreening mais
pesquisados e utilizados. Ele é portatil e acompanhado de um sistema cujo
critério de interpretacdo das informacdes pode ser selecionado de maneira
especifica para diferentes grupos de idade (22,23). O aparelho avalia ambos os
olhos simultaneamente com tempo de aquisi¢cdo de 0,8 segundos e, por isso, é
especialmente Util no exame de criangas pré-verbais a partir dos 6 meses de
idade. O exame pode ser realizado com pupilas dilatadas ou ndo e fornece
medidas do erro refracional esférico e cilindrico, do tamanho das pupilas, da

distancia interpupilar e da simetria dos reflexos corneanos (22,23).
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O 2WIN® ¢é um aparelho photoscreener recentemente langcado no
mercado e que possui licenciamento de venda no Brasil pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Em tamanho ele é comparavel ao PlusOptix
e, em cerca de 3 segundos, avalia objetiva e simultaneamente ambos os olhos.
Esse novo aparelho fornece informagdes como medida de erros refracionais,
cujos valores de referéncia considerados ambliogénicos podem ser alterados
no software do aparelho, além de anormalidades pupilares (anisocoria) e do
alinhamento ocular (estrabismos manifestos e forias). O exame exige menor
colaboracao das criancas que os métodos tradicionais de exame e se mostra

particularmente Util na avaliacdo dos menores de 3 anos de idade (23).

Figura 1: Foto do aparelho 2WIN® (disponivel em www.adaptica.com)

Estudos recentes demonstraram que o 2WIN® é um método
promissor na avaliagdo de fatores de risco ambliogénicos por apresentar
elevada sensibilidade e especificidade (23-26).

Ja existem estudos na literatura que avaliam o desempenho dos
photoscreeners, mas na maioria dos casos os resultados foram obtidos de
populacées de faixas etarias variadas e com falta de uniformidade da amostra,
sendo poucos os estudos destinados a avaliar exclusivamente a faixa etaria em
gue esse equipamento oferece o maior beneficio potencial: criangas entre 6 e 3
anos de idade (11,23,27-32).

O papel dos photoscreeners na triagem populacional e em servigos
especializados ainda nao esta bem definido na literatura e a determinacao da
sensibilidade, especificidade e acurécia da refratometria estimada pelo 2WIN®
na populacao de 6 a 36 meses de idade € um passo fundamental para buscar a

melhor aplicagdo para essa tecnologia.
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OBJETIVOS

Sao objetivos desse trabalho:

e Avaliar a sensibilidade, especificidade e acuracia do photoscreener
2WIN® em condicdes dindmicas de acomodacao na deteccdo de
individuos que necessitem de éculos pelos critérios de prescricdo da
Sociedade Brasileira de Oftalmopediatria (SBOP) em criancas pré-

verbais;

e Avaliar o impacto do colirio ciclopléegico na sensibilidade,
especificidade e acuracia do photoscreener 2WIN® na deteccao de
individuos que necessitam de éculos pelos critérios de prescricdo da

SBOP em criancas pré-verbais
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MATERIAL E METODOS

Desenho do estudo:
Trata-se de um estudo observacional transversal envolvendo
criancas de idade entre 6 meses e 36 meses completos, oriundas de populacéao

nao hospitalar e selecionadas por amostragem de conveniéncia.

Origem da populacao estudada e método de recrutamento:

A populacdo estudada € composta por criangas com idade entre 6
meses e 36 meses completos que frequentam a creche da Universidade
Estadual de Campinas e por criangas da mesma faixa etaria atendidas em
mutirdo no Centro de Saude Dr. Manoel Affonso Ferreira em Campinas-SP.

O grupo selecionado teve os responsaveis convocados para uma
reunido de apresentacdo do projeto, leitura e esclarecimento de duvidas do
termo de consentimento livre e esclarecido (ver copia do mesmo em “anexos”)

e convite a participagéo no estudo.

Critérios de inclusao:

e |dade entre 6 e 36 meses completos;

¢ Participacédo dos responsaveis na reuniao de apresentacéo do projeto;

¢ Consentimento dos responsaveis para que a crianga participasse do
estudo.

Critérios de exclusao:

O nao atendimento a qualquer um dos critérios de inclusao foi o
unico critério de exclusao adotado.

Propedéutica de exame:

Todos os pacientes integrantes do estudo foram submetidos a
avaliacao oftalmolégica padronizada: anamnese, teste oclusdo simples e
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alternada, teste de Hirschberg, biomicroscopia em lampada de fenda, exame
com o photoscreener 2WIN® (antes e apds a ciclopegia) e exame de refracao
estatica com retinoscopio e régua de esquiascopia do tipo Luneau (graduacao
em escala de 0,5D).

A ciclopegia foi obtida através de duas instilagdes sobre a superficie
ocular de uma gota de colirio de ciclopentolato 1% com intervalo de cinco
minutos entre as gotas e realizagdo dos exames 40 minutos apés a ultima gota
aplicada.

O exame de photoscreening foi realizado, tanto antes quanto apés a
instilagdo do colirio cicloplégico, em sala em penumbra, a uma distancia de um
metro da crianga e com repeticio das medidas até a obtencdo de exame
apontado pelo aparelho como confiavel (nota maxima de qualidade). O primeiro
resultado obtido pelo aparelho com nota maxima de qualidade foi aquele
anotado na planilha de medidas dos participantes

O retinoscépio utilizado foi o modelo 18245 da WelchAllyn®, em
posicdo de espelho plano, com distancia de trabalho de 50cm, sendo cada
exame realizado por um unico avaliador e sem retestagem.

Os avaliadores foram compostos por uma equipe de trés médicos
oftalmologistas com experiéncia em retinoscopia e treinados para realizagao da
triagem com o aparelho 2WIN® pela equipe técnica responsavel pela revenda
do equipamento no Brasil.

As morbidades oftalmoldgicas diagnosticadas durante a avaliagdo
dos participantes do estudo, receberam o tratamento adequado imediatamente
e foram encaminhadas para seguimento oftalmolégico no ambulatério de
estrabismo do Hospital das Clinicas da Faculdade de Ciéncias Médicas da

Universidade Estadual de Campinas.

Critérios adotados para a prescricao de 6culos:

Os critérios adotados para a prescricao de oculos foram aqueles da

Sociedade Brasileira de Oftalmopediatria para criangas pré-verbais (33):

e Criancas portadoras de miopia (sem anisometropia)
o Com idades entre 0 e 1 ano: corrigir graus de - 4,00D ou maiores
o Com idades entre 1 e 2 anos: corrigir graus de - 3,00D ou maiores
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o Com idades entre 2 e 3 anos: corrigir graus de - 2,50D ou maiores
Criancas com hipermetropia (sem anisometropia e ortoférica)

o Com idades entre 0 e 1 ano: corrigir graus de + 6,00D ou maiores

o Com idades entre 1 e 3 anos: corrigir graus de + 5,00D ou

maiores

Criancas com hipermetropia (com endotropia acomodativa de
aproximadamente 30 dioptrias prismaticas)

o Com idades entre 0 e 2 anos: corrigir graus maiores que + 2,00D

o Com idades entre 2 e 3 anos: corrigir graus maiores de + 1,50D
Criangas com astigmatismo (sem anisometropia)

o Com idades entre 0 e 2 anos: corrigir graus maiores do que 2,50D

o Com idades entre 2 e 3 anos: corrigir graus maiores do que 2,00D
Criancas portadoras de anisometropia hipermetrépica

o Com idades entre 0 e 1 ano: corrigir graus de + 2,00D ou maiores

o Com idades entre 1 e 3 anos: corrigir graus de + 1,50D ou

maiores

Criancas portadoras de anisometropia miopica

o Com idades entre 0 e 3 anos: corrigir graus de - 2,50D ou maiores
Criancgas portadoras de anisometropia astigmatica

o Com idades entre 0 e 1 ano: corrigir graus 2,00D ou maiores

o Com idades entre 1 e 3 anos: corrigir graus de 1,50D ou maiores

Analise estatistica:

Os seguintes métodos de andlise estatistica foram empregados:

Analise Descritiva: Média, desvio padrdo, minimo, mediana e maximo
para a idade e para as medidas refratométricas; frequéncia e
porcentagem para o0 Sexo.

ANOVA: Usada para comparar as medidas refratométricas obtidas nos
dois lados (olhos direitos e esquerdos), nos dois tempos de avaliacdo do
photoscreener (antes e apds a cicloplegia) e para comparar o
photoscreener sob cicloplegia com a retinoscopia estatica.

As medidas refratométricas estudadas, por n&o apresentarem

distribuicdo normal, foram transformadas em postos antes de aplicar a ANOVA

para medidas repetidas.

O nivel de significancia adotado foi de 5%.
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RESULTADOS

Foram estudados 178 olhos, de 89 criancas com idades variando
entre 6 e 36 meses. A média da idade do grupo amostral foi de 21,74 meses, o
desvio padrao da idade foi de 10,48 meses e a mediana da idade foi de 23
meses. Quanto ao sexo, 43 criangas eram do sexo masculino (48,31%) e 46
eram do sexo feminino (51,69%).

Foi realizada a comparagao estatistica das medidas refratométricas
obtidas pelo photoscreener 2WIN® antes e apos a cicloplegia e observou-se
gue nao ha interacao entre as medidas do poder esférico obtidas através do
photoscreener pré e poés-cicloplegia e a lateralidade, com p-valor = 0,1252. O
mesmo ocorreu para as medidas do poder cilindrico do photoscreener pré e
pds cicloplegia com p-valor=0,3437 e para a variavel equivalente esférico com
p-valor=0,4234.

Independentemente do olho examinado, os valores esférico e
cilindrico obtidos pelo photoscreener antes e apos cicloplegia, bem como os
equivalentes esféricos, sao diferentes, sendo o0s poderes obtidos pré-
cicloplegia maiores que os poderes obtidos pos-cicloplegia nesse método
(p<0.0001).

Os valores medianos, médios, minimos, maximos e desvios padrao
dos poderes esféricos e cilindricos medidos pelo photoscreener, bem como 0s
valores da varidvel equivalente esférico encontram-se nas tabelas numeradas
de 1 a4.



Tabela 1 — Analise estatistica das medidas do poder esférico obtidas pela refratometria
através do photoscreener 2WIN® antes e apds a cicloplegia

Média Desvio Minimo Mediana Maximo
(DEX) padrio (DE™) (DE*) (DE*)
(DE")
Olhos direitos pré cicloplegia 89 1,20 0,97 -2,00 +1,00 +4 00
Olhos esquerdos pré cicloplegia 89 1,08 0,895 -1,00 +1,00 +3,75
Olhos direitos pos cicloplegia 89 1,85 1,00 -1,75 +2.00 +475
Olhos esquerdos pds cicloplegia 89 1,81 0,98 -1,25 +1,75 +5,25

Resultado da ANOVA para medidas repetidas com transformacgéo em postos:

= Comparac&o entre os tempos (antes e apos cicloplegia): p-valor < 0,0001 (pré < p6s)
» Comparac&o entre os lados (direito e esquerdo): p-valor = 0,02 (direito > esquerda)

* Interagéo™ entre tempo e lado: p-valor = 0,1252

*DE = Dioptnas esfércas

** Avalia se que a medigdo da refratometria antes e apds a cicloplegia independe da lateralidade do olhe (p-valores = 0.05 indicam que ndo existe interagdo,
ou seja, a diferenga entre os tempos é independente dos lados)

Tabela 2 — Andlise estatistica das medidas do poder cilindrico obtidas pela refratometria
através photoscreener 2WIN® antes e apos a cicloplegia

Variavel Media Desvio Minimo Mediana Maximo
(DC*) padrio {DC*) {DC*) {DC*)
(DC*)
Olhos direitos pré cicloplegia 89 -1,05 0,78 -3,25 -0,75 0
Olhos esquerdos pré cicloplegia 89 -0,97 0,72 -3,00 -0,75 0
Olhos direitos pos cicloplegia 89 -0,80 0,64 -3,25 -0,50 0
Olhos esquerdos pos cicloplegia 89 -0,76 0,62 -3,00 -0,50 0

Resultado da ANOVA para medidas repetidas com transformacgéo em postos:

= Comparacéo entre 0s tempos (antes e apos cicloplegia): p-valor < 0,0001 (pré < p6s)
» Comparacéo entre os lados (direito e esquerdo): p-valor = 0,3774

* Interag&o™ entre tempo e lado: p-valor = 0,3437

* DG = Dioptrias cilindricas

** Avalia se que a medigdo da refratometria antes e apds a cicloplegia independe da lateralidade do olho (p-valores = 0.05 indicam que néo existe interagao,
ou sefa, a diferenga entre os tempos é independente dos lados).
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Tabela 3 — Andlise estatistica das medidas do eixo do cilindro obtidas pela refratometria
através photoscreener 2WIN® antes e apos a cicloplegia

Variavel Media Desvio padréao Minimo Mediana Maximo

(graus) (graus) (graus) (graus) (graus)
Olhos direitos pré cicloplegia 89 75,18 66,69 0 64 179
Olhos esquerdos pré cicloplegia 89 93,94 65,78 0 96 179
Olhos direitos pos cicloplegia 89 64,88 65,59 0 3 179
Olhos esquerdos pos cicloplegia 89 89,90 69,43 0 91 179

Resultado da ANOVA para medidas repetidas com transformacg&o em postos:
+ Comparacio entre 0s tempos (antes e apoés cicloplegia): p-valor = 0,1908

» Comparag#o entre os lados (direito e esquerdo): p-valor = 0,0691

+ Interac&o™ entre tempo e lado: p-valor = 0,7767

* Avalia se que a medigdo da refratometria antes e apds a cicloplegia independe da lateralidade do olho (p-valores = 0.05 indicam que néio existe interagdo,
ou seja, a diferenca entre os tempos é independente dos lados)

Tabela 4 — Analise estatistica das medidas do equivalente esférico obtidas pela refratometria
através photoscreener 2WIN® antes e apoés a cicloplegia

Variavel Meédia Desvio Minimo Mediana Maximo
(DE®) padriao (DE%) {DE*) (DE%)
(DE%)
Olhos direitos pré cicloplegia 89 +0,68 0,89 -3,00 +0,50 +3,00
Olhos esquerdos pré cicloplegia 89 +0,59 0,84 -1,63 +0,50 +3,25
Olhos direitos pos cicloplegia 89 +1,44 0,95 2,13 +1,38 +4 13
Olhos esquerdos pos cicloplegia 89 +1,43 0,94 -1,63 +1,25 +4 63

Resultado da ANOVA para medidas repetidas com transformag&o em postos:

* Comparacéo entre os tempos (antes e apos cicloplegia): p-valor < 0,0001 (pré < p6s)
* Comparacéo entre os lados (direito e esquerdo): p-valor = 0,0426 (direito > esquerdo)
* Intera¢&o™ entre tempo e lado: p-valor = 0,4234

*DE = Dioptrias esféricas

** Avalia se que a medigdo da refratometria antes e apés a cicloplegia independe da lateralidade do olho (p-valores > 0.05 indicam que ndo existe inferagdo,
ou seja, a diferenga entre os tempos € independente dos lados).

Foi realizada também a comparacdo estatistica das medidas
refratométricas obtidas pelo photoscreener 2WIN® apos a cicloplegia com as
medidas obtidas pela retinoscopia sob cicloplegia e observou-se que
independentemente do olho examinado, direito ou esquerdo, as medidas do
grau esférico e cilindrico obtidas pelo photoscreener e pela retinoscopia apés
cicloplegia, bem como os equivalentes esféricos resultantes, sao diferentes e
nao apresentaram interacdo estatistica, sendo os obtidos pelo photoscreener

maiores que os obtidos pela retinoscopia para as trés variaveis.

Os valores médios de dioptrias esféricas obtidos pelo photoscreener
para olhos direitos e esquerdos pds-cicloplegia foram de, respectivamente,
1,856 + 1,00DE e 1,81+ 0,98DE e para a retinoscopia foram de,
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respectivamente, para olhos direitos e esquerdos, 1,47 + 0,86DE e 1,42 *
0,85DE.

A diferenca entre as médias de dioptrias esféricas obtidas pelo
photoscreener e pela retinoscopia poés-cicloplegia para olhos direitos e
esquerdos foi de, respectivamente 0,38D e 0,39D. No entanto, em 23 casos
(26%) a diferenca entre as medidas do photoscreener e refratometria objetiva
pds-cicloplegia em olhos direitos foi maior que 0,75 dioptrias. O mesmo ocorreu

em 30% de olhos esquerdos.

Os valores medianos, médios, minimos, maximos e desvios padrao
dos poderes esféricos e cilindricos medidos pelo photoscreener sob cicloplegia
e pela retinoscopia estatica, bem como os valores resultantes do equivalente

esférico, encontram-se nas tabelas 5a 7.

Tabela 5 — Andlise estatistica comparativa das medidas do poder esférico apos a cicloplegia
obtidas pela refratometria através photoscreener 2WIN® e através da retinoscopia

Variavel Desvio Minimo Mediana Maximo
padrao (DE*) [(0] 5] (DE*)
(DE”)

Olhos direitos medidos pelo 89 +1,85 1,00 -1,75 +2.00 +4 75
photoscreener

Olhos esquerdos medidos pelo 89 +1,81 0,938 -1,25 +1,75 +5,25
photoscreener

Olhos direitos medidos pela 89 +1.47 0,86 -1,50 +1,50 +4. 00
esquiascopia

Olhos esquerdos medidos pela 89 +1,42 0,85 -1,50 +1,50 +3,50

esquiascopia

Resultado da ANOVA para medidas repetidas com transformacgio em postos:

+ Comparacéo entre os métodos (photoscreener e retinoscopia): p-valor < 0,0001 (photoscreener > retinoscopia)
= Comparacao entre os lados (direito e esquerdo): p-valor = 0,1996

* Interac&o™ entre método e lado: p-valor = 0,84499

*DE = Dioptrias esféricas

** Avalia se que a medigéo da refratometria pelo photoscreener e pela retinoscopia independe da lateralidade do olho (p-valores > 0.05 indicam que néo
existe interagdo, ou seja, a diferenga entre os métodos € independente dos lados).
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Tabela 6 — Analise estatistica comparativa das medidas do poder cilindrico apés a cicloplegia
obtidas pela refratometria através photoscreener 2WIN® e através da retinoscopia

Média Desvio Minimo Mediana Maximo
(DC*) padrio {DC*) (DC*) (DC*)
(DC*)
Olhos direitos medidos pelo 89 -0,80 0,64 -3,25 -0,50 0
photoscreener
Olhos esquerdos medidos pelo 89 -0,76 0,62 -3,00 -0,55 0
photoscreener
Olhos direitos medidos pela 89 -0,58 0,57 -2,50 -0,50 0
esquiascopia
Olhos esquerdos medidos pela 89 -0,57 0,56 -2,50 -0,50 0

esquiascopia

Resultado da ANOVA para medidas repetidas com transformagao em postos:

+ Comparacio entre os métodos (photoscreener e retinoscopia). p-valor < 0,0001 (photoscreener < retinoscopia)
+ Comparacéo entre os lados (direito e esquerdo): p-valor = 0,5601

+ Interac&o™ entre método e lado: p-valor = 0,5221

* DG = Dioptrias cilindricas

** Avalia se que a medigdo da refratometna pelo photoscreener e pela retinoscopia independe da lateralidade do otho (p-valores = (.05 indicam que ndo
existe interagdo, ou seja, a diferenca entre os métodos é independente dos lados).

Tabela 7 — Analise estatistica comparativa das medidas do equivalente esférico apos a
cicloplegia obtidas pela refratometria através photoscreener 2WIN® e através da retinoscopia

Média Desvio Minimo Mediana Maximo
(DE™) padriao (DE?) (DE™) (DE¥)
(DE%)

Olhos direitos medidos pelo 89 1,44 0,95 -2,13 1,38 413
photoscreener

Olhos esquerdos medidos pelo &89 1,43 0,94 -1,63 1.25 463
photoscreener

Olhos direitos medidos pela 89 1,17 0,82 -1,50 1,25 3,75
esquiascopia

Olhos esquerdos medidos pela 89 1,14 0,79 -1,50 1,25 3,25

esquiascopia

Resultado da ANOVA para medidas repetidas com transformagéo em postos:

+ Comparacéo entre os métodos (photoscreener e retinoscopia): p-valor = 0,0010 (photoscreener > retinoscopia)
+ Comparacéo entre os lados (direito e esquerdo): p-valor = 0,3272

* Interag&o™ entre método e lado: p-valor = 0,5460

*DE = Dioptrias esféricas

** Avalia se que a medigdo da refratometria pelo photoscreener e pela retinoscopia independe da lateralidade do olho (p-valores = 0.05 indicam que néo
existe interagdo, ou seja, a diferenga entre os métodos € independente dos lados)

Aplicando os critérios de prescricdo de Oculos em criangas pré-
verbais da SBOP(33), o 2WIN pré-cicloplegia apresenta, quando comparado
com a retinoscopia, sensibilidade de 100%, especificidade de 93,18% e
acuracia de 93,26%.

Apés instilacao do colirio cicloplégico, o 2WIN passa a apresentar
sensibilidade de 100%, especificidade de 96,59% e acuracia de 96,63%.
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Veja as tabelas 8 e 9 para detalhamento das indicagdées de déculos

prescritos pelos diferentes métodos.

Tabela 8 — Comparagcdo de indicagdes de oculos através do photoscreener 2WIN® pré-
cicloplegia com a retinoscopia estatica

Retinoscopia estdtica

Oculos prescrito Sem indicagdo de
oculos

Oculos prescrito
Photoscreener 2WIN

pré-cicloplegia Sem indicagdo de
oculos

Tabela 9 — Comparagdo de indicagbes de oculos através do photoscreener 2WIN® pos-
cicloplegia com a retinoscopia estatica

Retinoscopia estatica

Oculos prescrito Sem indicagio de
oculos

Oculos prescrito
Photoscreener 2WIN

pos-cicloplegia Sem indicacéo de
oculos
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DISCUSSAO

Segundo Kawamura (34), sensibilidade é a probabilidade de um
individuo doente e testado ter seu teste com resultado positivo (alterado),
especificidade € a probabilidade de um individuo normal e testado ter seu teste
com resultado negativo (normal) e acuracia € uma razdo que expressa o
guanto um teste acerta, ou seja, a soma do total de resultados corretos dividido
pelo total de resultados.

Esta pesquisa observou que o 2Z2WIN® apresenta elevada
sensibilidade, especificidade e acuracia para o rastreio de criancas com
indicacdo de uso de dculos pelos critérios da SBOP para a prescricdo em

criangas pré-verbais, mostrando-se uma promissora ferramenta de rastreio.

Além disso, o photoscreener 2WIN® requer menor treinamento que
a retinoscopia para sua adequada realizacao e isso é um forte ponto a favor de
seu uso como ferramenta de triagem.

Ficou demonstrado que ha divergéncias estatisticamente
significativas entre as medidas obtidas pela retinoscopia e pelo photoscreener
2WIN® sob cicloplegia, sendo que em quase um terco dos casos essa
diferenga foi igual ou superior a 0,75DE. No entanto, o fato de o 2WIN®
apresentar elevada sensibilidade, especificidade e acuracia como meétodo de
rastreio nas condi¢des aplicadas, suplantam suas limitages.

Foi observado que o 2WIN® n&o € capaz de neutralizar totalmente o
efeito da acomodagdo em sua medida dindmica, haja vista a diferenga
estatisticamente significativa das medidas obtidas nas duas situagdes. Porém,
a diferenca em relacdo a medida estatica € geralmente pequena, ndo afetando
a capacidade do aparelho de identificar aqueles pacientes com ametropias
acima dos pontos de corte para prescricado de 6culos da Sociedade Brasileira
de Oftalmopediatria (32). Assim, as diferencas observadas nao invalidam sua
capacidade de rastrear em estado dinamico de acomodacao aqueles que se
beneficiariam de uma avaliagdo oftalmolégica sob cicloplegia. Inclusive,
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ressalta-se que a cicloplegia ndo aumentou a sensibilidade do método e
aumentou a especificidade em apenas 3,41 pontos percentuais.

A maioria dos autores com publicagbes sobre o tema fez
observacoes semelhantes as do presente estudo sobre a inconsisténcia das
medidas refratométricas com os diferentes photoscreeners antes e apoés a
cicloplegia. Ozdemir et al. (35) observaram uma reducédo do poder cilindrico
apdés a cicloplegia com o uso do PlusOptix®, enquanto Sultan et al. (26)
observaram consisténcia do poder cilindrico, porém reducao da consisténcia do
poder esférico apds a administracao de gotas de cicloplégico aos pacientes.

Cordonnier e Kallay (19) obtiveram resultados semelhantes ao testar
o photoscreener Retinomax® e concluiram que o mesmo tem bom potencial
como ferramenta de rastreio (diferenciando pacientes acima e abaixo dos
pontos de corte definidos para o aparelho), porém com limitagbes quanto a
acuracia da refratometria.

Assim, apesar deste aparelho ndo ser substituto equivalente para a
retinoscopia na rotina do médico oftalmologista, o photoscreener 2WIN® se
mostrou suficientemente acurado para uso como uma ferramenta de rastreio de
criancas de 6 a 36 meses de idade sem comorbidades oftalmolégicas
conhecidas, ajudando a determinar nessa populagdo quais delas se

beneficiariam de uma avaliagdo oftalmolégica pormenorizada.
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CONCLUSAO

O photoscreener 2WIN® apresentou sensibilidade de 100%,
especificidade de 93,18% e acuracia 93,26% em condicbes dindmicas de
acomodacado na deteccdo de individuos que necessitam de Oculos pelos
critérios de prescricao da Sociedade Brasileira de Oftalmopediatria em criangas
pré-verbais.

O emprego do colirio cicloplégico ndo aumentou a sensibilidade do
método, porém aumentou a especificidade para 96,59% e a acuracia para
96,63%.
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ANEXO 01 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE
ETICA EM PESQUISA

b= =1
@ 0, UNICAMP - CAMPUS . Plataforma
P CAMPINAS %""

CEPUMNICAMPB
P P R Ay

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: COMPARAGCAO DAS MEDIDAS REFRATOMETRICAS ATRAVES DA UTILIZAGAO
DE PHOTOSCREENER E DA REFRATOMETRIA OBJETIVA

Pesquisador: Femanda Maria Silveira Souto

Area Tematica:

Versdo: 5

CAAE: 44535315.1.0000.5404

Instituigdo Proponente: Hospital de Clinicas da UNICAMP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mamero do Parecer: 3.754 288

Apresentacio do Projeto:

Trata-se da apresentagdo de uma Emenda ao projeto CAAE 44635315.1.0000.5404
Objetivo da Pesquisa:

Apresentar uma Emenda

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Os riscos e beneficios ndo foram alterados em relag&o ao projeto original

Comentarios e Consideragies sobre a Pesquisa:

Data da aprovagao do projeto por este CEP:

- 31/07/2015 (parecer nimero 1.165.787, em 'PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_CEP_1165787.pdf,
de 31/07/2015 10:14:30 )

- 08/11/2018 (parecer nimero 3.008.050, em
'PBE_PARECER_CONSUBSTANCIADO_CEP_3008050_E1.pdf', de 08/11/2018 12:40:40)

Através da Emenda apresentada, o pesquisador informa a incluséo do pesquisador Bruno Viana Gongalves
(CPF: 036.160.171-90) como membro da equipe de pesquisa.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Para avaliagdo desta Emenda foram analisados os documentos intitulados

- 'PB_INFORMA(;(")ES_BASICASJ441663_E2.pdf (de Z2/11/2019 09:15:49)

Enderego: Rua Tessalia Visira de Camargo, 126

Bairro:  Bardo Geraldo CEP: 13.083-887
UF: 5P Municipio: CAMPINAS
Telefore:  (10)3521-8035 Fax: (19)3521-T187 E-mail: cepgfcm unicamp br

FPagna01de 4



34

O UNICAMP - CAMPUS . Plabaforma
- 4 CAMPINAS %o:l

Caontinuagio do Parecer 3. 7B4 238

- 'EMENDA docx’ {de 22M11/2019 09:14:45)

Recomendagdes:
{nenhuma)

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Emenda Aprovada

Consideragies Finais a critério do CEP:
- O participante da pesguisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre & Esclarecido, na
integra, por ele assinado (guando aplicavel).

- O parficipante da pesguisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de refirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacfo alguma e sem prajuizo ao seu cuidado (quando apficavel).

- O pesguisador deve desenvolver a pesquisa conforme defineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apos andlise das
razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto & descontinuagdo, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao participants ou guando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnastica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesguiza, isto & somente em caso de necessidade de acho imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes gue alterem o curso nomal do
estudo. E papel do pesquizador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocommido (mesmo gue tenha sido em outro centro) & enviar notificagdo ac CEP e & Agéncia Nacional de
Wigiléncia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificacbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovag&o
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou |l apresentados anteriomente &
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las tambeém & mesma, junto com o parecer aprovatorio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

Enderego:  Rua Tessalia Visira de Camarge. 128

Bairro: Barao Geraldo CEF: 130893887
UF: 5P Municipio: CAMPINAS
Telefore:  (12)3521-5635 Fax: (1803521-1187 E-mail:  cepd@cm unicamp br
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Confinuagio g0 Parecer 3764 285

- Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apds a data deste

parecer de aprovacio e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugdo 466/2012 | item X1.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados

solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualguer momento”.

-0 pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e

responsabilidads, por um periodo de 5 anos apés o términe da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situaco
Informagbes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS 144166 22111/2019 Aceito
do Projeto & _E2 pdf 09:15:49
Cutros EMEMNDA docx 22112019 | Femanda Mana Aceito

09:14:45 | Silveira Souto
Outros Secretaria_da_Saude DB2_20138.PDF 0711112018 |Femanda Mana Aceito
14:27:15 | Silveira Souta
Projeto Detalhado ! | projeto de submissao ao CEP 120715 1200712015 Aceito
Brochura (Plu=Optix ). pdf 21:18:28
| Investigador
TCLE/ Termos de | TCLE photoscresner reformutado 120712015 Aceito
Aszsentimento [ 1207 pdf 211745
Justificativa de
Auséncia
QOutros Comec; o es sugendas pdf 2000612015 Aceito
21:12:42
Fotha de Rosto Folha de rostro photoscreener 2.pdf 2742015 Aceito
F248-05
Qutros Declarac; az o Dedic.pdf 120412015 Aceito
19:31:18

Situagio do Parecen

Aprovado

Mecessita Apreciacio da CONEP:

Mo

Enderego:  Rua Tessahia Visira de Camargo, 128

Bairmo:  Barao Geraldo CEP: 13083887

UF: 5P Municipio: CAMPINAS

Telefore:  {12)3521-5038 Fax: (193821-T187 E-mail: cep@icm unicamp br
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CAMPIMAS, 19 de Dezembro de 2019

Aszsinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini
{Coordenador(a))

Enderego:  Rua Tessalia Visira de Camargo, 128
Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.093-B37
UF: 5P Municipio: CAMPINAS

Telefone: [10)3521-8035 Fax: (183521-7187 E-mail: cep@fcm unicamp.br
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ANEXO 02 — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

.
5. UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS ""E)
FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS e mp gt £
i DISCIPLINA DE OFTALMOLOGIA UNICAMP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
imenores de 18 anos)

PESQUISA: COMPARACAQ DAS MEDIDAS REFRATOMETRICAS ATRAVES
DA UTILIZACAO DE PHOTOSCREENER E DA REFRATOMETRIA OBJETIVA

Responsavel: CRG
pelofa) menor

Vood estd sendo convidado a participar come volumtino de um eswde. Espe
documento, chamado Termo de Consentimente Livee ¢ Esclarecido, visn assegurur seus
direilos como participante e ¢ elaborsdo em duas vias, ums gue devera ficar com vocg e outra
com os pesguistdores.

Por favor, lews com atengio ¢ calma, aproveitando para esclarecer suas dividas. S¢
houver perguntas antes ou mesmo depois de assmna-lo, vocé poderd esclarecé-las com a
pesquisadom responsavel. Se prefenr, pode levar para casa e consultar seus familiares o
oulras pessoas antes de decidir participar. Se vocé ndo guiser parlicipar oo relirar sua

autorizagio, o gualguer momento, ndo haverd nenhum Gpoe de penalizagio ou prejuizo.

Justificativa ¢ objetivos:

O menor foi convidado a participar de uma pesguisa clinica gue tem como chjetivo
geral comparar resultados entre dois métedos de rastreio para fatores de riseo relacionados 4
ambliopia, um tpo de deficiénen visual em gue nenhuma alteragio orginica ¢ encontrada,
em cnancas na ixa etdnag entre © & 36 meses. Um dos métodos de rastreio avaliados & o
metide convencional gque envolve virios exames manuais executados pelo médico e ¢ outro
mélido consiste em uma Ecmica aulomatieada que ulliza um moedemo  aparelho de
photoscreener. semelhanie fisicamente o wme cimera folografica. pare avaliar as mesmas
condigies. No atual cengrio de mstreio visuel, o5 phetoscreesers se destucam como
instrumentos priticos, portates ¢ rapados, gue reguerem o mimma cooperagao das criangas
durante a avaliagio ¢ que, porante, sio dispositives eficazes pare detectar os fatores de nsco
relacionados @ ambliopia, especinlmente em criangas peguenss ¢ pouco colaborativas. Se
comprovado que o8 méodos de photoscreening podem oferecer precisio de resultados
comparavel aos testes convencionais realizados manualmente, esses poderiam se consolidar
como meétodo de eseolha para programas de triapem em criangas entres 4 meses ¢ 3 anoy de
idade,

Procedimentos, desconfortos ¢ riscos:

O menor serd submetido o avalingdo oftalmoldgica completa no ambulatdno de
Estrabismo do Hospital das Clinicas da Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade
Estadual de Campinas. Essa avaliagio consistird em anamnese (conversa com médico acerca
das queixas ¢ sinbomas), medida da capacidade ou acuidade visual preconizada de scordo com
a faixe etirie (candes de Teller, que consiste em telas de papelio com algumas Bistras pretas e
brancas gue vio ficando cada ver menores e gjudam a estimar a seuidade visual dos criangas,

e, quando ctivel, tabela de figuras pare identificagio por parte da crianga de desenhos comao



casa, magd ou puarda-chuva) @ exame para avaliacio da necessidade de oculos cujo nome
wenico & exame de refragio estitica com retinoscopia. Além disso serd realizado exame para
detectar alteragio no alinhamento oculer e possivel presenga de “olho oo™ ou estrabismo.
Esses exames consisternn ng realizacio de cover leste, cover —uncover teste, cover altermado
gue sin realizados ocluindo e desocluindo oz olhos de meneira ordenada e allernoado para
observar o presenge de algomas movimentasgio ocolar durante a sua realizagio ¢ no teste de
Hirschberg que avala a localizagio do reflexo d¢ uma lantema no olhe do pacienle para
auxilier no disgnostico de uma anomalia do alinhamento ocolar. Para complementar a
avaliggio offalmologica serd realizado exame em um microscopie chamado limpada de lfenda
¢ exame com o aparelhe de photosoreener gue ¢ semelhante 2 uma miguing [Dtogoifica gue
avalie ambos 08 olhos simultanesmente em apenss 08 segundos. Fui orentadofa) gue o
exame para avaliache da necessidade de dcolos serd realizado apis o ciclopegin ¢ gue o
exame com o aparelho de photoscreenery serd realizado duns veres, antes ¢ apds o ciclopegia.
A ciclopegia envolve a mnihigio temporiria da acomodagio, necessdna para o visao de perlo,
com duas instilaghes de uma gota de colirio de ciclopentolato a 1% com imtervalo de cinco
minutos entre elas ¢ realizagio dos exames 45 minoles apos a dltima aplicagio. Foi me
explicade que os efeitos colaterars mais comuns do wso desse colitio sdo, em cnangas
pequenas, o rubor fcml, aceleragio dos batimentos cardizcos, sonoléno leve e alpumas
nauseas. Esses efentos sio bastanle roros ¢, quando ocorrem, sio leves ¢ passaperos. Fu
esclarecidola) gue os exames realizados sio indolores ¢ indcuos para a sadde ooular do menor
e estou clente de que o participagio no estudo nde apresenta riscos 4 saode fisica ¢ mental do

menor ¢ ¢ ialmente voluntieia, sem qualguer costo ou benelicio fnanceiro.

Beneficios:

A parbicipagio do menor nesse estudo imovador no populagio brasilers lem a
importdncia de auxiliar na comprovagio da eficacia de om método putomatieade, mpido @
pritico, o photosoreener, em detectar fatores de nsco relacionados a0 desenvolvimento de
amblivpin em criangas peguenas guando comparado ao tradicional exame manual realizado
em consultas eftalmolagicas.

Acompanhamento ¢ assisibneia:

O pesquisadores deixem clare goe, case sejam dizgnosticadas quaisquer alteragbes
durnnte o avaliagdo oftalmolégica do mencr participante do estudo, ebe receberd o ratamento
adequado imedistamente; & exemple da prescrigie da refracio el'ou uso de twmplie ocular, ¢
mantera seguimento oflalmologico no ambuolatérie de Estrabismo do Hospite] das Clinicas da
Faculdade de Ciéneas Médicas da Universidade Estadoal de Campinas conforme necessano.
Desse modo. em case de gquatsguer danos decorrentes da pesguasa esta garantida o assisténeia

integral e imedista de forma gratuile, com eventual indenizagao se assim for necessario.

Sigilo ¢ privacidade:

As anformaches obfidas durante as avahagdes serdio transcrilas em uma ficha
padronizada para srmazenamento das informagies ¢ poderen ter acesso o uma copia de odos
e dados, caso seja de meu inleresse,

Ressarcimento:
Ademais, em vifude dos custos de deslocemento alé o ambulatorio do Hospital das
Clinicas para o realieagio dos exames do estudo, caso a Secretaria de Sadde do municipio nio

oferega trunsporte, o acompanhante secd ressarcido no valor de uma passagem de dnibus,
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fendo em vista que Crigngas menores que CINoo @nos ndo ocupam assento ¢ estio isentas da
tarifa. Come os exames podem levar algum tempo (cerca de 3 horas) devido o necessidade de
szuardar o efeito do colite cclopegien, serd oferecido um lanche simples para gue a crianga

¢ o responstvel aguardem confortavelmente a realizgio complets da avahagio,

Contato:

Esclarecemos todas as ddvides com o pesquisador responsivel. mes em caso de
eventuais novas perguntas sobre o estudo, sei que poderemos entrar em contato com a
pesquisadora Fernanda Mana Silveira Souto, responsavel pela condugdo da pesguisa clinica,
no Ambulatorio de Esirabismo, Deparamento de Offalmoelogia-Chorinolanngelogia do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Ciéncias Médices da Universidade Estadual de
Campinas — FOM - UNICAMP localizado na Faculdade de Ciénciad Médicas- UNICAMP,
caixa Postal 6111- CampinasSP/Brasil, CEP: [3083-9T0, telefones profissionais (19) 3521-
To36 3521-T257/ 352 1-T380 ¢ email fernanda.soutoi vahoo com br.

Em caso de denincias ou reclamagies referentes aos aspectos eticos da pesguise ¢ o
participagio no estudo, & possivel contactar o secretaria do Comité de Etica em Pesquisa da
UNICAMEP das 08:30hs a5 13:30hs e das [3:00hs as 1 7:00hs na Rue: Tessilin Vieirn de
Comargo, 126: CEF [3083-887 Campinas — 8P: telefone (19) 3521-8936; fax (19 3521-

T187; e-mail: cepiafom unicamp.br.

Responsabilidade do pesquisador:

Asseguro  ter  cumpride  as  exigéncias da resolugio  466/2012 CNE/MS e
complementares na eloboracio do protocolo ¢ na obtengio deste Termo de Consentimento
Livre ¢ Esclorecido. Asseguro, também, ter explicado ¢ formecido uma via deste documento
ao participante. Informo gue o estude fon sprovado pelo CEF perante o gual o projeta fod
apresentado. Comprometo-me o utilizar o moaterial ¢ o8 dados obtidos nesty pesquisa
exclusivamente pare as finslidades previstas neste documento ou conforme o consentimento

dado pele participante.

Assinatura do pesquisador:

Drata: ! !

Consentimento livee ¢ esclarceido:

Estou esclarecido quanto zo direite de exchur meu consentimento s qualguer fase do
processo ¢ gue sera garantido o sigilo da ideotidade durante s otilizacio do material e dos
dados obtidos nesta pesguise, sem gualguer prejuiea da mmagem de acondo com a Besolugdo
n® 4662012, do Conselho Macienal de Saode! Ministéeio da Sadde, Em caso de davidas sobre
o estudo, sei gue poderel entmar em contelo com os profissioneis citados scima como
responsaveis pela condugiio da pesguisa clinica e gue, em caso de dentincias oo reclomagies
referentes aos aspectos éticos da pesquisa, & possivel contatar o Comité de Etica em Pesquisa,

Apos ter recebido esclarecimentos sobre a naluress da pesguise, seus objetivos,
métiddos, benelicios previstos, decloro a minha scentagio em ofa) menor parlicipar como
sujeito da pesquisa COMPARACAO DAS MEDIDAS REFRATOMETRICAS ATRAVES
DA UTILIZACAOQ DE PHOTOSCREENER E DA REFRATOMETRIA OBJETIVA sob
responsabilidade de médica Femanda Maria Silveira Souto, da Prol® D' Nilen Minguini, da
Prof* Dr” Keila Miriam Monteiro de Carvalho e do Prof Dr Milton Ruiz Alves e permile ainda
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gue os pesguisadones utilizem os resultedos da andlise dos dados, inclusive para divelgagao ¢

publicagiio, sem, contudo, desrespeitar o direito a prvacidade.

Mome diofa) respensdvel pelofa) menor participante:

Diata: !

Comite de Etica em Pesguisa

Foun Tessali Vieira de Camargo n*126, Distrito de Bardo Geraldo, Campinas 5P,
Cep : 1 3083-E87

Tel: (19 3521-T1-87/ 3521-89-346

cepi fomounicamp br
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