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RESUMO

Os objetivos deste estudo foram comparar e correlacionar os parametros
biométricos obtidos pelos aparelhos IOLMaster 700 e Lenstar LS 900, em
pacientes com ceratocone; e verificar qual parametro interfere mais no
calculo do poder da lente intraocular (LIO) nestes pacientes. Foram
prospectivamente avaliados 60 olhos de pacientes com idade maior ou igual
a 18 anos, portadores de ceratocone, por meio de critérios tomograficos
corneanos, que nao tenham sido submetidos a nenhum procedimento
cirurgico corneano previo e sem qualquer opacidade corneana, oriundos do
Centro de Referéncia em Oftalmologia (CEROF) da Universidade Federal de
Goias (UFG), no periodo de abril de 2023 a agosto de 2023. Os seguintes
dados biométricos foram comparados entre os aparelhos: diametro axial
(AL), ceratometria mais plana (K1), ceratometria mais curva (K2),
astigmatismo corneano (ASTIG), profundidade de cadmara anterior (ACD) e
calculo do poder de lente intraocular (LIO). A comparagdo das médias e
analise de concordancia entre os aparelhos foi testada com aplicagcdo do
teste t pareado e com a analise de correlagdo de Pearson, respectivamente.
A correlagao entre o IOL Master e o Lenstar veio positiva, com r > 0,85 em
todos os parametros avaliados. Houve diferenca estatisticamente
significativa na avaliacdo das médias entre os parametros biométricos
avaliados (K1, K2, ASTIG, ACD e LIO) no teste t com p<0,001, sem
diferenca estatistica significativa em relacéo ao parametro AL. Na analise de
Regresséo Linear multipla, o K2 foi o maior responsavel pela variagédo dos
valores de LIO entre os Bidmetros com t de 2.93 e p<0,001. Conclui-se que
existe discrepancia entre os parametros avaliados através dos bidmetros em
pacientes com Ceratocone, com consequente diferenga no poder de LIO,
podendo resultar em erro refrativo pds-operatério futuro. Sendo assim, os
aparelhos IOL Master 700 e Lenstar LS900 nao sao coincidentes nestes

pacientes.

Palavras-chave: Biometria optica, Ceratocone, Lente Intraocular.
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ABSTRACT

The purposes of this study were to compare and correlate the biometric
parameters obtained by the devices, IOLMaster 700 and Lenstar LS 900, in
patients with keratoconus; and to verify which parameter interferes most in
the calculation of the power of the intraocular lens (IOL) in these patients.
Sixty eyes of patients aged 18 years or older with keratoconus were
prospectively evaluated using corneal tomographic criteria, who had not
undergone any previous corneal surgical procedure and without any corneal
opacity, originating from the Ophthalmology Reference Center (CEROF) of
the Federal University of Goias (UFG) from April 2023 to August 2023. The
following biometric data were compared between the devices: axial diameter
(AL), flattest keratometry (K1), most curved keratometry (K2), corneal
astigmatism (ASTIG), anterior chamber depth (ACD) and calculation of the
intraocular lens (IOL) power. The comparison of means and agreement
analysis between the devices was tested using the paired t-test and
Pearson's correlation analysis, respectively. The correlation between |OL
Master and Lenstar was positive, with r > 0.85 in all parameters evaluated.
There was a statistically significant difference in the evaluation of the means
between the biometric parameters evaluated (K1, K2, ASTIG, ACD and LIO)
in the t-test with p<0.001, with no statistically significant difference in relation
to the AL parameter. In the multiple linear regression analysis, K2 was the
main factor responsible for the variation in LIO values between the biometers
with t of 2.93 and p<0.001. It is concluded that there is a discrepancy
between the parameters evaluated through the biometers in patients with
keratoconus, with a consequent difference in the LIO power, which may
result in future postoperative refractive error. Therefore, the IOL Master 700

and Lenstar LS900 devices are not coincident in these patients.

Keywords: Optical biometry, Keratoconus, Intraocular lens.
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1 INTRODUCAO

O termo ceratocone (KC), do grego Keratos = coérnea, e Konus =
cone, é usado para designar uma ectasia (dilatagao ou distensdo) corneana,
que comumente se apresenta bilateralmente, mas frequentemente em uma
forma assimétrica, em que um olho é mais acometido do que o outro. E uma
doenca caracterizada por afinamento biomecanico progressivo da coérnea e
aumento de sua curvatura, gerando uma deformacdo cbnica com
consequente erro refracional, caracterizado por astigmatismo irregular e/ou
miopia, com frequente diminuigdo gradual da visdo (MANNIS, 2014;
SANTHIAGO, 2017).

Trata-se de condicdo encontrada em todas as etnias e em ambos os
sexos, nas diferentes partes do mundo, com prevaléncia global de 1,38 por
1.000 individuos, embora com diferengcas regionais consideraveis
(GONZALEZ-SALINAS, 2023). Histéria familiar esta presente de 6 a 8% dos
casos, sugerindo heranga familiar, onde o mais aceito € o padrdo de
transmissdao autossdbmica dominante com penetrancia incompleta
(SANTHIAGO, 2017).

Embora sua etiologia e fisiopatologia ainda ndo estejam totalmente
caracterizadas, os estudos realizados até o momento sugerem que o
disturbio € provavelmente multifatorial, incluindo mudangas fisicas,
bioquimicas e moleculares no tecido corneano; com numerosos fatores
genéticos, epigenéticos e ambientais desempenhando um papel no
desenvolvimento e na progressdo da doenca. E digno de nota que embora o
KC classicamente tenha sido considerado um processo nao inflamatdrio,
estudos recentes mostraram o possivel envolvimento de proteinas
pro-inflamatorias na patogénese da doenca (GONZALEZ-SALINAS, 2023).

Pode estar associado a doengas sistémicas (como doengas do
colageno), doencgas hereditarias e doengas atépicas. Tendo como principal
fator de risco, para desenvolvimento e progresséo da doencga, a friccdo dos
olhos. Normalmente, o inicio de seu aparecimento ocorre na puberdade,

geralmente entre os 13 e os 18 anos de idade, progredindo até a terceira ou
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quarta década de vida, quando geralmente se estabiliza (SANTHIAGO,
2017).

O diagndstico é feito, de inicio, pela anamnese oftalmolégica
completa, por meio da pesquisa de sintomas como prurido ocular;
fotossensibilidade, turvagao visual, mesmo com uso de 6culos e que piora a
noite; e histéria familiar positiva para a doenca (RABINOWITZ, 1998).

Sinais classicos podem estar presentes nos exames de retinoscopia,
como o reflexo em tesoura e presengca de altas ametropias (miopia e
astigmatismo contra a regra ou obliquo); oftalmoscopia (direta ou indireta)
apresentando reflexo em gota de O6leo; e biomicroscopia, podendo
apresentar afinamento localizado da cdérnea, anel de Fleischer, sinal de
Munson, sinal de Rizzuti, estrias de Vogt, e leucomas pds-hidropsia, estes
ultimos perceptiveis somente em casos de moderados a avancados
(MANNIS, 2016).

As alteragbes de curvatura corneana caracteristicas do ceratocone
podem ser identificadas por meio de exames complementares, como a
Ceratometria, Ceratoscopia (Topografia), e Tomografia de cérnea (ex:
Pentacam) (RABINOWITZ, 1998; DUNCAN, 2016).

A medida que os pacientes com ceratocone envelhecem, a
probabilidade de desenvolver catarata aumenta, inclusive em uma idade
mais precoce do que os olhos sem a ectasia (CHALKIADAKI, 2022).

Catarata habitualmente é o envelhecimento natural do cristalino (lente
biconvexa localizada atras da pupila), com aumento do seu volume,
esclerose nuclear, tornando suas fibras mais duras e levando a perda da
transparéncia para a passagem da luz (AMBROSIO, 2014). Alguns fatores
podem levar a essas alteragdes de forma mais precoce, como 0 uso de
esteroide, tanto oral quanto tépico (MUKESH, 2006). Muitos pacientes com
KC usam corticoides em forma de colirio, frequentemente devido ao prurido
ocular provocado pela atopia associada. Sendo assim, a facectomia é
indicada de forma precoce em alguns casos (BOZORG, 2014).

Na facectomia, o cristalino é substituido por uma lente intraocular
(LIO) artificial capaz de manter o seu poder dioptrico, e, mais ainda, de

corrigir as ametropias (grau) apresentadas pelo paciente, proporcionando a
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melhora visual. Esta lente € implantada dentro do olho, geralmente no saco
capsular onde o cristalino se encontrava (AMBROSIO, 2014).

A Ceratometria € a medida do raio de curvatura da superficie anterior
da cérnea, sendo uma variavel muito importante utilizada na medida do
calculo da LIO nas cirurgias de catarata. Devido as altas medidas
ceratométricas e consideraveis irregularidades corneanas presentes nos
pacientes com KC, é um grande desafio calcular qual LIO é a mais
adequada para ser implantada quando estes pacientes sdo submetidos a
facectomia para tratamento cirurgico da catarata (ANDRADE JUNIOR,
2018).

O planejamento cirurgico da catarata em olhos com ceratocone traz
varias consideragdes pre, intra e pds-operatérias. Inicialmente, € necessario
determinar se a doencga ainda esta em progressdo, por meio de exames
seriados de tomografia de cérnea (entre 4 a 6 meses). Se a doenga estiver
estavel, é necessario prosseguir com o planejamento cirurgico da facectomia
por meio do calculo biométrico, definindo qual aparelho (IOLMaster 500,
IOLMAster700, LenstarLS900, Pentacam AXL) sera utilizado e qual férmula
ja intrinseca no dispositivo sera selecionada (SRKT, Holladay, Haigis, Barret
Universal Il, Barret True K, Kane KC) (GARZON, 2020; KANE, 2020).
Posteriormente, definir a escolha da LIO que sera implantada (monofocal
esférica, monofocal asférica, monofocal térica, multifocal, trifocal, foco
estendido) e o alvo esperado (plano, midpico ou hipermetropico) (SINGH,
2023). Além disso, o cirurgido precisa estar ciente dos desafios cirurgicos
intraoperatorios que podem ser encontrados, seja pela distorgdo da imagem
gerada pelas altas ametropias ou por pequenas opacidades corneanas que
possam existir em casos avangados da doenga (CHALKIADAKI, 2022).

As curvaturas corneanas anterior e posterior estdo alteradas no
ceratocone, ocasionando normalmente uma superestimagdo do poder
refrativo total da cérnea, e podendo gerar, como consequéncia, um erro
refrativo hipermetrépico pods-operatoério. Sendo assim, aconselha-se a
escolha pré-operatéria de uma LIO com alvo de baixa miopia, dependendo
do estagio do ceratocone, para evitar tal erro (SINGH, 2023; WANG, 2019).

Pacientes com ceratocone avangado podem necessitar de cirurgia

triplice, definida como ceratoplastia (transplante de cérnea) combinada com
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extragcdo de catarata e implante de LIO. Nesses pacientes, a cirurgia de
catarata é um desafio ainda maior devido as curvaturas corneanas muito
elevadas e possiveis opacidades corneanas que podem impossibilitar a
ceratometria precisa, e dificultar a estimativa do poder corneano na selegao
da LIO (CHALKIADAKI, 2022).

O célculo da lente intraocular depende da medida da ceratometria, do
comprimento axial e da profundidade da camara anterior, através dos
dispositivos de biometria ocular. Inicialmente, foram utilizados os bidbmetros
ultrassénicos, e com o avango tecnoldgico surgiram os bidmetros opticos
(RODRIGUES, 2015). Olhos com ceratocone tendem a ser mais longos que
os olhos normais, com comprimentos axiais maiores e com camaras
anteriores mais profundas, o que afeta a posicédo efetiva da lente (ELP) e
contribui para a imprecisao do poder da LIO (WANG, 2019).

Também conhecida como interferometria, a biometria 6ptica € uma
técnica de nao contato que utiliza um feixe luminoso para realizar a medida
do comprimento axial do globo ocular. A ceratometria € determinada pela
medida das distancias entre as imagens da luz refletida sobre a superficie da
cérnea; e a profundidade da cédmara anterior € determinada pela distancia
entre o cristalino e a cornea através de uma fenda de luz lateral (HADDAD,
2020).

Deve-se lembrar ainda que o calculo da lente intraocular para uma
cirurgia de catarata ndo depende somente da determinagédo correta dos
parametros biométricos, como o comprimento axial, mas também do uso de
férmulas (incluidas dentro dos aparelhos) que gerem menor erro de calculo
biométrico (VENTURA, 2017).

Atualmente, existem varios dispositivos de biometria éptica para o
célculo da LIO, incluindo o IOL Master 700 e o Lenstar LS 900. Existem,
ainda, variaveis semelhantes que compdem a analise dos parametros
oculares, as principais sendo: comprimento axial (AL), profundidade da
camara anterior (ACD), espessura do cristalino (LT), espessura central da
cérnea (CCT) e ceratometria da cérnea (K1 — ceratometria mais plana; K 2 —
ceratometria mais curva) (RODRIGUES, 2018).

Medidas precisas de K, AL e ACD sao essenciais na cirurgia de
catarata moderna, pois medi¢cdes imprecisas desses parametros contribuem
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para 22%, 36% e 42%, respectivamente, de erro refrativo pds-operatério
(HUANG, 2017). Tanto o IOL Master quanto o Lenstar sdo baseados em
interferometria a laser sem contato para avaliar o AL. O IOL Master 700
possui uma tomografia de coeréncia Optica com tecnologia de varredura
(SS-OCT), enquanto o Lenstar LS900 usa a reflectometria de baixa
coeréncia optica (OLCR), alimentado com um diodo super luminescente
(SLD). Com o SLD, as estruturas reflexivas dentro da coérnea, camara
anterior, lente e retina sdo medidas (HUI, 2014).

A comparagdo da repetibilidade de valores biométricos em cada
dispositivo € uma forma de estabelecer qual tem melhor desempenho,
enquanto a concordancia nas medi¢cdes entre eles avalia a capacidade de
troca dos instrumentos, se sdo coincidentes (VENTURA, 2015). Nos
dispositivos em analise, é importante estabelecer algumas diferengas
intrinsecas a cada dispositivo, ja identificadas em estudos anteriores (YOO,
2017; SONG, 2020).

A literatura demonstra que estes exames sao bem reprodutiveis em
pacientes com catarata sem alteragbes corneanas (PASSI, 2018; KUNERT,
2016; RODRIGUES, 2018; HUANG, 2017; ZAREI-GHANAVATI, 2022;
SHETTY, 2021; SALLAM, 2021), porém em pacientes com ceratocone ainda
nao foram identificados, até o momento, estudos comparativos entre os
biébmetros |IOL Master 700 e Lenstar LS 900, e é possivel que ndo haja
correspondéncia entre os parametros avaliados. O calculo preciso e
previsivel da poténcia da LIO obtido por meio da biometria éptica, nestes
pacientes com a ectasia, € essencial para a satisfacdo em um futuro

poOs-operatorio de cirurgia de catarata, justificando assim o presente estudo.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Ceratocone

2.1.1 Definigdo e epidemiologia

O ceratocone, inicialmente descrito em 1854 por Dr. John Nottingham,
é definido como uma ectasia corneana progressiva, bilateral, geralmente
assimétrica, que cursa com afinamento e mudanca do formato esférico
corneano na regiao central ou paracentral, mais comumente infero-temporal,
devido a alteracbes nas ligagdes do colageno, resultando na diminuigao de
sua rigidez e na alteragdo de sua biomecanica (GARZON, 2020), com
consequente desenvolvimento de astigmatismo topografico irregular e
assimétrico (WANG, 2020).

Sua manifestacao inicia, normalmente, na segunda década de vida,
com ambos os sexos igualmente afetados, e sendo rara a progressao apos
os 40 anos (HILGERT, 2020). Estima-se que a prevaléncia da doenga seja
de 1,38 por 1000 habitantes (HASHEMI, 2020).

Apesar de ser definida habitualmente como uma doenga néo
inflamatoria, estudos mais recentes vém demonstrando um carater
inflamatdério da doenga, com a presenca de citocinas inflamatérias como a
IL1B, IL8, IL6 e TNFa, tendo relagédo direta com o ceratocone (FERRARI,
2020). Pacientes com KC em progressdao possuem uma concentragao
aumentada de IL-6 na lagrima e de cortisol no cabelo, em comparagdo com

pacientes com formas estaveis da doencga (STIVAL, 2022).

2.1.2 Diagndéstico clinico

No inicio do processo da doencga, a cérnea pode nao apresentar
alteracbes na biomicroscopia com lampada de fenda. Os sintomas sao
variaveis e dependem do estagio da doenca, podendo ser desde um prurido

ocular leve até uma importante baixa acuidade visual corrigida devido as
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altas ametropias. Alguns sinais classicos podem estar presentes na
biomicroscopia, como o sinal de Rizutti, o anel de Fleischer, as estrias de
Vogt, o sinal de Munson e os leucomas poés-hidropsia (RABINOWITZ, 1998).

O sinal de Rizutti € um reflexo cénico proximo ao limbo nasal, quando
um feixe luminoso incide na cérnea temporal. O anel de Fleischer
apresenta-se como um depésito de ferro frequentemente presente no
epitélio em torno da base do cone sua cor marrom € melhor visualizada com
o filtro azul de cobalto. As estrias de Vogt localizadas no estroma séo finas e
verticais, e geralmente desaparecem com forte pressdo aplicada contra o
globo ocular e reaparecem quando a pressao € interrompida. Os sinais mais
avancados sao: sinal de Munson, que € a protrusao da palpebra inferior ao
olhar para baixo; cicatrizes superficiais; ruptura na membrana de Bowman; e
a hidropsia aguda. Este ultimo sinal € caracterizado pelo rompimento da
membrana de Descemet, permitindo a entrada do humor aquoso no estroma
e gerando edema corneano com diminui¢ao da visao e dor. As cicatrizes
estromais que ocorrem apos a resolugdo do quadro de hidropsia aguda
podem gerar, paradoxalmente, a melhora da visédo por alterar a curvatura da

cérnea e reduzir o astigmatismo irregular (HILGERT, 2020).

2.1.3 Diagnéstico tomografico

No inicio da década de 1980, o ceratoscépio tinha o objetivo de
avaliar quantitativamente o contorno corneano em todos os meridianos.
Houve a evolugdo para a videoceratoscopia, e, subsequentemente, para a
topografia corneana. A topografia baseada nos discos de Placido avalia a
superficie anterior da cérnea por meio de dados quantitativos e gera mapas
com escalas de cores que auxiliam em sua interpretacdo, podendo revelar
astigmatismo irregular e assimétrico. A paquimetria evidencia afinamento
corneano (cérnea central < 450micras) com apice do cone, geralmente na
cornea temporal inferior (HILGERT, 2020).

Vérios indices foram criados ao longo do tempo para detecgdo da
doenca. Inicialmente, Rabinowitz e Mc Donell propuseram alguns

parametros topograficos sugestivos de ceratocone, que foram
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posteriormente modificados por Maeda, Klyce e Smolek, determinando como
sugestivos casos com poder corneano central (K central) > 47,2 D; valores
I-S (assimetria didptrica inferior-superior corneana paracentral no diametro
de 3 mm) >= 1,4 D; e SRAX (inclinagao relativa dos eixos radiais mais
ingremes acima e abaixo do meridiano horizontal) > 21° (RABINOWITZ,
1998; SILVA, 2018).

Rabinowitz e Rasheed propuseram o indice KISA%, que é derivado
do produto de 4 indices topograficos: o valor K, curvatura central da cornea;
o valor | — S, assimetria didptrica inferior-superior; o indice AST, que
quantifica o grau de astigmatismo corneano regular (Sim K1 - Sim K2); e o
indice do eixo radial distorcido (SRAX), uma expressao de astigmatismo
irregular que ocorre no ceratocone. Quando <60% encontra-se normal, entre
60-100% suspeito, e >100% indica ceratocone (RABINOWITZ, 1999).

Com a evolugao tecnoldgica, e com a necessidade do diagndstico
precoce e melhor acompanhamento da progressdo da doencga, diversos
métodos diagnodsticos mais apurados foram desenvolvidos, como a
Tomografia de coérnea. Inicialmente, foi desenvolvida a Tomografia com
Imagem em Fenda (Orbscan), depois a Tomografia de Scheimpflug rotatéria
(Pentacam) e Tomografia por duplo Scheimpflug e discos de placido (Galilei).
Os tomografos possuem mapas e displays que auxiliam no diagndstico de
formas iniciais do ceratocone, aumentando a sensibilidade e especificidade
na triagem de pacientes para ectasia, detectando anormalidades antes
mesmo das alteragdes dos parametros topograficos (SILVA, 2018).

O Pentacam® (Oculus, Alemanha) € um dos tomégrafos corneanos
mais utilizados no diagndstico da doencga, este usa uma camera rotativa
Scheimpflug que fornece uma varredura tridimensional do segmento anterior
do olho. Com essa tecnologia, o processo de medigdo leva 2 segundos,
realizando até 50 capturas enquanto a camera gira em torno do eixo optico
do olho. Cada imagem consiste em 500 pontos de elevacdo com o
Pentacam padréo, e pode atingir até 2.760 pontos com o Pentacam HR. Os
dados sao entdo processados em um modelo tridimensional do segmento
anterior. Ao contrario de seus antecessores, o recente Pentacam®-AXL
(Oculus, Alemanha), integrou biometria sem contato, usando tecnologia de
interferometria de coeréncia parcial para obter medidas de AL. Com esta
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nova funcionalidade, e em combinacdo com as medicdes obtidas com a
camera rotativa Scheimpflug, este dispositivo pode realizar o calculo da
poténcia da LIO necessaria em cirurgia de catarata (PEREIRA, 2018).

Os indices tomograficos permitem uma avaliagdo tridimensional da
cornea por meio da combinacdo de dados ou mapas de elevagao anterior e
posterior, da paquimetria e da curvatura (topograficos) em um unico exame.
Dentre os indices mais importantes analisados no Pentacam, encontramos o
ART (indice de progressdo paquimétrica), considerado caso suspeito
quando valores entre 340-400 e sugestivo de ceratocone em <=340 micras;
e BAD-D (Belin-Ambrosio Display — jungdo dos mapas de elevagao anterior
e posterior + mapa paquimétrico), sendo suspeito quando valores estiverem
>1.4. Outros indices possiveis de avaliagao sdo o IT (distancia entre o apice
até o ponto mais fino da cornea) — suspeito quando > 1 mm; e o IHD
(descentragao vertical anterior) suspeito quando > 0,01 (DUNCAN, 2016;
SILVA, 2018). Apdés o diagnéstico e estadiamento estabelecidos,

prossegue-se com a condugao do tratamento.

Figura 1: Aparelho Pentacam HR.
Fonte: Folder da empresa Oculus.
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Os mapas coloridos do Pentacam representados nas figuras 2 e 3 sédo
0s quatro mapas refrativos corneanos mais utilizados na avaliagéo
(diagndstico e acompanhamento) dos pacientes com ceratocone. O mapa da
esquerda superior representa a curvatura axial anterior da cornea com alto
astigmatismo irregular e assimétrico, em que as cores mais quentes
(amarelo, laranja e vermelho) representam curvaturas aumentadas (>47.2D).
O mapa da esquerda inferior representa o mapa paquimétrico (espessura
corneana) onde é possivel avaliar o afinamento corneano, sendo os locais
com cores quentes os mais finos. O mapa da direita superior representa a
elevacdo corneana anterior, e o mapa da direita inferior representa a
elevacédo posterior, sendo as cores quentes os locais de maior protrusao

corneana.

2.1.4 Classificagao

Existem varios tipos de classificacdo de KC, mas as mais aceitas na
literatura sdao os Sistemas de Classificacdo de Amsler-Krumeich, de
Alio-Shabayek, e de ABCD de Belin (GONZALEZ-SALINAS, 2023). Os dois
primeiros sistemas s&o divididos em quatro graus de severidade da doenga,
baseados nos mesmos parametros de ceratometria média central, presenca
de cicatriz corneana, e espessura central minima, diferindo em apenas um
parametro: a de Amsler utiliza a refracdo do paciente (miopia e/ou
astigmatismo), enquanto a de Alio utiliza a aberrometria. Ja a classificagao
ABCD de Belin, é dividida em estagios de 0 a IV, e utiliza como parametros o
raio de curvatura corneana anterior e posterior, a paquimetria central minima

e a melhor acuidade visual corrigida do paciente (DUNCAN, 2016).

Sistema de classificacao de Amsler-Krumeich

Grau Caracteristicas

Grau | K média central < 48,00 D

Encurvamento da cérnea

Auséncia de cicatriz corneana

Miopia e/ou astigmatismo — 5.00 a — 8.00 D

Grau ll K média central < 53.00 D

Auséncia de cicatriz corneana

Espessura Central minima > 400 ym

Miopia e/ou astigmatismo — 8.00 a — 10.00 D
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Grau lll

K média central < 55.00 D

Auséncia de cicatriz corneana
Espessura Central minima > 300 ym
Miopia e/ou astigmatismo < - 10.00 D

Grau IV

K média central > 55.00 D

Cicatriz na cérnea central
Espessura Central minima > 200 ym
Refragdo nao confiavel

K = Ceratometria

Sistema de classificacdo de Alio - Shabayek

Grau

Caracteristicas

Grau |

K média central < 48,00 D
Auséncia de cicatriz corneana
Coma-like RMS 1.50 a 2.50 ym

Grau Il

K média central < 53.00 D

Auséncia de cicatriz corneana
Espessura Central minima > 400 ym
Coma-like RMS 2.50 a 3.50 um

Grau Il

K média central < 55.00 D

Auséncia de cicatriz corneana
Espessura Central minima > 300 ym
Coma-like RMS 3.50 a 4.50 um

Grau IV

K média central > 55.00 D

Cicatriz na cérnea central
Espessura Central minima > 200 ym
Coma-like RMS > 4.50 um

K= Ceratometria; RMS — Root mean square

Sistema de classificacao ABCD de Belin

A B C D
Raio de curvatura Raio de curvatura Paquimetria
anterior (mm)* posterior (mm)* mais fina (um) AVCC
Estagio 0 >7.25mm (<46.5D) >5.90 >490 =>20/20
Estagio | >7.05mm (<48.0D) >5.70 >450 <20/20
Estagio Il >6.35mm (<53.0D) >5.15 >400 <20/40
Estagio lll >6.15mm (<55.0D) >4.95 >300 <20/100
Estagio IV <6.15mm (255.0D) <4.95 <300 <20/400

* Medido na zona de 3 mm centrais do ponto mais fino da cérnea

A identificacdo de formas iniciais e subclinicas do KC é um desafio,
pois nestes casos 0s pacientes, em sua maioria, apresentam boa acuidade
visual corrigida e ndo apresentam os sinais descritos anteriormente no
exame oftalmoldgico, logo, métodos de captura de imagem utilizados para a

avaliagdo corneana sao essenciais e foram criados ao longo do tempo

(RABINOWITZ, 1998; DUNCAN, 2016).
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2.1.5 Tratamento

A abordagem do ceratocone varia de acordo com a gravidade da
doenga. O objetivo do tratamento € a reabilitagdo visual e o controle da
progressao da ectasia. Casos leves tém a corregcdo Optica satisfatoria da
ametropia por meio de 6culos. Com o avango da doenga, a acuidade visual
pode ser corrigida com lentes de contato convencionais rigidas
gas-permeaveis (RGP), e, nos casos mais avangados, com o uso de lentes
com desenhos especiais, como as esclerais (HASHEMI, 2019).

Na maioria dos casos, a cirurgia esta indicada somente quando a
correcao da ametropia ndo é satisfatoriamente obtida com métodos como
oculos ou lentes de contato e quando ha comprovacéo de progressao da
doenga. Técnicas cirurgicas como crosslinking (CXL) corneano, implantagéo
do segmento de anel corneano intraestromal (ICRS) ou transplante de
cérnea sdo as opcdes de tratamento disponiveis (GARZON, 2020).

O CXL ¢ indicado quando ha evidéncia de progressao da doenga. Os
principais sinais de progressdo sdo aumento de pelo menos 1 dioptria (D)
nos parametros ceratométricos em 12 meses (m), aumento de pelo menos
0.75 D nos parametros ceratométricos em 6 m, aumento da miopia de 0.75
D em 12 m em refracao sob cicloplegia, perda de pelo menos duas linhas de
vis&do, na melhor visdo corrigida em 12m (SANTHIAGO, 2017).

A reticulacdo ou crosslinking (CXL) da cdérnea consiste em um
procedimento terapéutico minimamente invasivo, com a combinagao entre
um fotoindutor (riboflavina) e a luz ultravioleta A (UVA), gerando uma reacgao
fotoquimica (fotopolimerizagcdo) e a indugcdo de radicais livres (espécies
reativas de oxigénio), promovendo novas ligagdes covalentes entre as fibras
de colageno do tecido corneano e, ainda, aumentando em até 70% a rigidez
biomecanica da cérnea. A técnica classica do crosslinking pode ser realizada
com ou sem remocgao do epitélio corneano, técnica padréao e epi on,
respectivamente. O protocolo padrédo ou Standard (ou protocolo Dresden)
utiliza a radiacado UVA aplicada com 365nm (de comprimento de onda), por
30 minutos, a 5 cm da coérnea, com o uso de 3mW/ cm2 de energia,

correspondendo a dose total de 5.4J / cm2 de energia (fluéncia). Variagdes
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deste protocolo, com maior fluéncia e menor tempo, foram denominados
CXL acelerado (SANTHIAGO, 2017).

Existem poucos trabalhos relacionando cirurgia de CXL e catarata,
devido ao fato de a doencga estabilizar-se por volta dos 30 e 40 anos, mesmo
sem a realizacdo do CXL, e a idade de realizacdo da facectomia ocorrer por
volta dos 60 anos (GARZON, 2020). Em uma revisao de literatura foi
identificado um trabalho que avaliou a realizagdo do CXL seis meses antes
da facectomia em dois pacientes que ainda apresentavam progressao da
doenca apo6s os 50 anos, relatando bons resultados, porém tratava-se de
olhos com estafiloma posterior (SINGH, 2023).

Outra opgao de tratamento cirirgico € o implante de segmentos de
anéis intraestromais corneanos (ICRS), definidos como pequenos anéis de
plastico em forma de meia-lua, colocados no estroma corneano periférico
profundo de pacientes com ceratocone, com a fungdo de aplanamento da
coérnea. Eles sao feitos de polimetiimetacrilato (PMMA) e ndo invadem a
zona Optica central, normalmente sendo colocados na zona 6ptica de 5 a 6
mm centrais. O ICRS ¢ indicado para reduzir as anormalidades da cérnea na
vigéncia de altas ametropias, a fim de melhorar a acuidade visual dos
pacientes, sem e com correcdo, quando o uso de oculos nao € mais
suficiente para uma boa visao corrigida e/ou quando o uso de lentes de
contato rigidas n&o € bem tolerado (ZADNIK, 2019).

Alguns estudos mostraram beneficio do implante de anel seis meses
antes da realizacdo da cirurgia de catarata em pacientes com ceratocone,
pela provavel razao da melhora do formato da cérnea, da regularizagao de
sua superficie com maior precisao no calculo do poder corneano e da melhor
posicao efetiva da lente (SINGH, 2023).

Atualmente, o transplante de codrnea, seja lamelar ou penetrante, é
reservado para estagios finais da doenga (comumente com presenga de
curvaturas elevadas e/ou cicatrizes), quando tratamentos anteriores ja ndo
s&o mais eficazes, com o intuito de reabilitagdo visual (MGBOJI, 2023).

Quando a catarata é acompanhada de patologia corneana, deve-se
optar entre cirurgia combinada (SC) e cirurgia sequencial (SS). A SC é
também chamada de triplice, caracterizada por transplante de codrnea

(lamelar ou penetrante) associado a extracdo de catarata
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(Facoemulsificagdo ou Facectomia extracapsular) e implante de LIO em um
mesmo tempo cirurgico; a SS, por sua vez, prevé a extracdo de catarata, a
ocorrer no minimo seis meses apds o transplante de coérnea (lamelar ou
penetrante). Na literatura, a indicagcdo mais comum para SC foi distrofia
endotelial de Fuchs, e para SS foram ceratocone e distrofia estromal. A CS é
vantajosa porque envolve uma unica cirurgia e proporciona reabilitagéo
visual mais rapida, além de reduzir riscos anestésicos e custos cirurgicos, o
que é importante para pacientes idosos com sérios problemas de saude,
proporcionando um rapido aumento da visdo. Entretanto, a SS parece ser
mais vantajosa, principalmente para pacientes jovens, dado o baixo erro
refrativo e a expectativa de alta acuidade visual final (OZBEK UZMAN,
2021).

Atualmente, pacientes com ceratocone avangado que necessitam de
transplante de cérnea sao beneficiados com a realizacdo da ceratoplastia
lamelar anterior profunda (DALK), que diminui a possibilidade de rejeigao
endotelial e os riscos de uma cirurgia a céu aberto. Existe trabalho
demonstrando que estes pacientes com o desenvolvimento da catarata
podem se beneficiar de procedimento triplo (CS), compreendendo
facoemulsificacdo e implante de LIO primeiro, seguido de DALK. Este
procedimento torna a cirurgia mais segura devido a camara anterior do olho
permanecer fechada, mantendo a integridade do globo ocular no
intra-operatério, diminuindo o risco de ruptura da membrana de Descemet e
preservando o endotélio, com diminuigdo do risco de rejeicdo do enxerto
(COELHO, 2019).
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2.2 Biometria éptica

Aproximadamente 94 milhdes de pessoas sao cegas ou apresentam
alguma deficiéncia visual no mundo todo, e a catarata é a causa mais
comum de cegueira evitavel. A catarata esta associada, na maioria dos
casos, ao envelhecimento e ao estresse oxidativo, gerando a opacificagéo
cristaliniana. Atualmente, para a maioria dos pacientes, a facoemulsificagao
com implante de lente intraocular é o tratamento preferido (CICINELLI,
2023).

Pacientes com ceratocone tém predisposi¢cao a catarata precoce, € a
biometria € um exame essencial na avaliagao pré-operatodria para o calculo
da LIO a ser implantada em uma facectomia. (NICHOLSON, 2024).

Existem varios tipos de catarata: Esclerose Nuclear, Cortical,
Subcapsular anterior e posterior, Polar anterior e posterior. O tipo mais
comumente identificado nos pacientes com KC é a esclerose nuclear. No
entanto, muitos pacientes jovens com KC podem apresentar catarata
subcapsular posterior induzida pelo uso cronico de esterdides para
tratamento de alergia ocular (THEBPATIPHAT, 2007).

O calculo da LIO em pacientes com ceratocone pode ser um desafio
por uma seérie de razdes, incluindo as anormalidades da cornea, camaras
anteriores mais profundas e comprimentos axiais maiores, além do eixo
visual poder ndo passar pelo local mais inclinado da coérnea, afetando a
posicdo efetiva da lente (ELP) (WANG, 2020; GARZON, 2020). A medida da
ceratometria no calculo da LIO baseia-se numa propor¢cao assumida da
curvatura corneana anterior e posterior que ndo € mantida no ceratocone.
Normalmente, os ceratdbmetros que assumem que a curvatura da cérnea é
constante ao longo de um determinado meridiano sao imprecisos em olhos
ceratocOnicos, quando a curvatura da cérnea é frequentemente variavel ao
longo de um meridiano especifico e os principais meridianos de poténcia
podem nao ser ortogonais (KANE,2020). Porém, o avango das técnicas
cirurgicas e biométricas juntamente com as formulas de calculo de LIO de
quinta geracdo permitiram melhores resultados refrativos pds-operatorios
(PASSI, 2018).
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Nas ultimas décadas, a biometria ocular evoluiu rapidamente do uso
de sondas de ultrassom de contato para a implementagdo de modalidades
de imagem sem contato. Em 2000, o IOLMaster ® (Carl Zeiss Meditec AG,
Jena, Alemanha) foi langado nos Estados Unidos como o primeiro dispositivo
de biometria automatica sem contato. O |IOLMaster inicial empregou
interferometria de coeréncia parcial (PCIl), que utiliza uma fonte de luz de
baixa coeréncia para escanear o olho enquanto os reflexos sao detectados
por um espelho de varredura, a fim de produzir varreduras Opticas A-scan
(secgdes longitudinais). Dez anos depois, o IOLMaster 500 (IOLM500) foi
introduzido e rapidamente ganhou popularidade em relagdo a geragao
anterior, pois oferecia maior velocidade, bem como medidas de modo duplo
que permitiam calculos simultdneos de comprimento axial (AL) e
ceratometria (RODRIGUES, 2018; PASSI, 2018).

Em 2015, o IOLMaster 700 (IOLM700) foi langado nos Estados
Unidos. Este aparelho possui uma tomografia de coeréncia Optica com
tecnologia de varredura (SS-OCT) e laser sintonizavel de 1.055 nm como
fonte de luz, que gera varreduras Opticas em B-scan, permitindo a
visualizacao transversal do olho. Além disso, o IOLM700 mede a CCT e a
LT, o que nao foi possivel com o IOLM500. O IOLM700 também utiliza
ceratometria telecéntrica e uma configuragao optica exclusiva para garantir
que o tamanho do ponto permaneca constante, independentemente da
distancia dispositivo-olho. Essa tecnologia torna os movimentos do paciente

menos disruptivos para a aquisicao de imagens (PASSI, 2018).
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Fonte: Autora (SALGADO, LFQE)

No resultado de um exame de IOL Master 700 exposto acima, de um
paciente com ceratocone participante da pesquisa, conseguimos perceber
curvaturas corneanas aumentadas em ambos os olhos, com valores em OD
de K1=51,64D/K2=59,33D, e em OE de K1=48,85D/K2=56,35D.

O Lenstar LS 900 ® (LS900; Haag-Streit AG, Koeniz, Suiga) tornou-se
um dos dispositivos de biometria mais comumente usados desde sua
aprovacao pela Food and Drug Administration (FDA), em 2009. Combina
reflectometria Optica de baixa coeréncia (OLCR) e ceratometria de zona
dupla padréao de 32 pontos, com bom nivel de precisdo. Ele fornece as
medidas de CCT, AL, ACD, LT, ceratometria, didmetro pupilar, medidas de
espessura da retina e distancia branco-branco de maneira semelhante ao
IOLM700 (PEREIRA, 2018).

(¢

LENSTAR

Figura 6: Aparelho Lenstar LS 900.
Fonte: Folder da empresa HAAG STREIT
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Figura 7: Resultado de Biometria pelo Lenstar LS 900
Fonte: Autora (SALGADO, LFQE)

No resultado de um exame de Lenstar LS900 exposto acima, de outro
paciente com ceratocone participante da pesquisa, conseguimos perceber
curvaturas corneanas aumentadas em ambos os olhos, com valores em OD
de K1=52,13D/K2=61,17D, e em OE de K1=49,38D/K2=58,26D.

Uma vez que a curvatura anterior e a posterior estdo alteradas no
ceratocone, ha erro significativamente maior no calculo da LIO nesses
pacientes comparados com olhos normais. A analise biométrica envolve
desde a escolha do biémetro e da férmula biométrica que sera utilizada até o
alvo refrativo que sera considerado (WANG, 2020). Normalmente, ocorre
uma superestimacado do poder refrativo total da cérnea, com subestimacgéo
do valor da LIO, ocasionando um provavel erro refrativo hipermetrépico
pos-operatorio, sendo necessario manter um alvo de baixa miopia,
dependendo do estagio do ceratocone (KOZAHAYA, 2023). De acordo com
a literatura recente, as férmulas Barret Universal I, Barret True k e Kane KC
tém bons desempenhos em todos os estagios do ceratocone, enquanto a
formula SRK/T apresenta bons resultados nas formas leves a moderadas de
ceratocone (SINGH, 2023).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Comparar dois aparelhos de biometria 6ptica no calculo da LIO em

pacientes com ceratocone.

3.2 Objetivo Especifico

e \Verificar a correlacao entre dois bidmetros 6pticos em pacientes com
ceratocone.
e Avaliar qual parametro biométrico interfere mais no resultado do

calculo da LIO em pacientes com ceratocone
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4 METODOS

4.1 Desenho e local do estudo

Trata-se de um estudo transversal, prospectivo, realizado em parceria
entre um hospital publico e um hospital privado terciario, na cidade de

Goiania, no periodo de abril de 2023 a agosto de 2023.

4.2 Amostragem

A amostra foi ndo probabilistica, constituida por 60 olhos de 30
pacientes provenientes dos ambulatérios de cornea do CEROF (instituicao
publica), e que apresentavam diagnostico de ceratocone pela tomografia de
cérnea.

Neste estudo foram incluidos os dois olhos de cada paciente, pois
concluimos que por se tratar de uma doenca bilateral, porém assimétrica,
cada olho representa uma unidade independente na amostra.

Todos os pacientes foram submetidos aos exames de: Tomografia de
cérnea, para confirmagdo do diagnéstico da doenca; e Biometria Optica, por
meio de dois aparelhos (IOL Master 700 e Lenstar LS 900) em um hospital
privado terciario (VER), devido a limitacdo deste servigo publico em nao

possuir tais dispositivos.

4.3 Critérios de Elegibilidade

4.3.1 Critérios de Incluséao

Foram incluidos no estudo os pacientes de ambos os sexos, com
idade igual ou superior a 18 anos, portadores de ceratocone, conforme
critérios tomograficos abaixo, e sem catarata.

- Astigmatismo irregular e assimétrico

- Curvatura corneana central > 47.2 D

-BADD>14
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4.3.2 Critérios de Exclusao

Foram excluidos os pacientes menores de 18 anos e/ou que
apresentavam qualquer opacidade na coérnea; e/ou que ja tinham sido
submetidos a qualquer procedimento cirurgico oftalmoldgico previamente,

inclusive os corneanos.
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4.4 Coleta de Dados

Os participantes com ceratocone, segundo critérios clinicos e
tomograficos, incluidos na pesquisa foram submetidos a exame
oftalmolégico completo, incluindo anamnese, medida da melhor acuidade
visual corrigida com oculos e exame fisico em lampada de fenda.
Posteriormente, todos eles foram submetidos ao exame de Pentacam HR, e
de biometria éptica em dois aparelhos: o IOL Master 700 e o Lenstar LS 900;
fornecidos sem custo pela pesquisadora e pela instituicdo proponente, o
Hospital VER.

Os trés exames foram realizados de forma sequencial em um mesmo
dia em cada paciente, pelo mesmo operador treinado e habilitado para tal.
Durante a realizacdo dos exames nao foi necessaria a dilatagao da pupila ou
0 uso de qualquer colirio. Os exames foram indolores e realizados em uma
sala semelhante a um consultério oftalmolégico, onde cada integrante da
pesquisa sentou-se em frente ao aparelho, com o queixo sobre o suporte da
maquina, e nado houve qualquer contato do aparelho com seu olho. A
duracao dos exames foi de aproximadamente 15 minutos por participante.

Os pacientes usuarios de lentes de contato foram esclarecidos a
ficarem sem utiliza-las antes dos exames por pelo menos 1 semana quando

lente gelatinosa e 2 semanas quando lente rigida.

4.5 Aparelhos Utilizados

4.5.1 IOL Master 700

Bidmetro dptico de ndo contato da Zeiss, que usa tecnologia SS-OCT
(laser com comprimento de onda variavel) para gerar varreduras B oOpticas
(secbes transversais 6pticas) e determinar os dados biométricos do olho, e
uma analise de suas variaveis a partir de 3 varreduras em cada um dos 6
meridianos de referéncia (KUNERT, 2016).
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4.5.2 Lenstar LS 900

Biébmetro optico de ndo contato da Haag-Streit, que usa a OLCR

como seu principio, por meio de uma analise de variaveis a partir de 32
pontos de referéncia (SONG, 2020).

Dados Técnicos Lenstar LS 900 IOL Master 700
CCT 300-800 pym 200-1200pm
ACD 1,5-6,5mm 0,7-8mm

LT 0,5-6,5mm 1-10mm

AL 14-32mm 14-38mm

R 5-10.5mm 5-11 mm

CCT, Espessura corneana central; ACD, Profundidade de camara anterior; LT, Espessura do
cristalino; AL, Comprimento axial; R, Raio de curvatura corneana.

Os parametros intrinsecos (variaveis dependentes) coletados dos

aparelhos foram:

AL (mm) Comprimento Axial
ACD (mm) Profundidade da Camara Anterior
ASTIG (D) Magnitude do Astigmatismo
K1 (D) Ceratometria mais plana
K2 (D) Ceratometria mais curva
LIO (D) Poder da Lente Intraocular

A lente intraocular Zeiss CT SPHERIS 204, de constante 118,2, foi a
escolhida para o calculo da poténcia da LIO hipoteticamente selecionada
para cada paciente, sendo o alvo refrativo a emetropia. As poténcias das
lentes intraoculares foram calculadas com ambos os biémetros usando a
férmula Barrett Universal Il, férmula de quinta geragao que apresentou bons
resultados em pacientes com KC (WANG, 2020). Os pacientes né&o
chegaram a ser operados, pois ainda n&o desenvolveram catarata. O
trabalho visa justamente prever um melhor resultado cirurgico futuro para

estes pacientes com ectasia corneana.
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4.6 Variaveis Independentes

As variaveis independentes coletadas foram idade (em anos vividos),

sexo (masculino/feminino) e lateralidade (direito e esquerdo).

4.7 Desfecho

Calculo da lente intraocular por meio da biometria éptica em pacientes

com ceratocone.

4.8 Analise de Dados

A caracterizacdo do perfil dos pacientes foi realizada por meio de
frequéncia absoluta, frequéncia relativa para as variaveis categoéricas; média
e desvio padrao para as variaveis continuas. A normalidade dos dados foi
verificada por meio do teste de Kolmogorov-Smirnov. A comparag¢ao das
médias e a analise de concordancia entre os aparelhos IOLMaster 700 e
Lenstar LS 900 foram testadas por meio da aplicacdo do teste t pareado e
da analise de correlagao de Pearson, respectivamente. A fim de se avaliar a
medida de variacdo do parametro LIO em funcdo do K1, K2, ASTIG, AL e
ACD, foi calculado o delta entre os aparelhos e realizada a analise de
Regressédo Linear Univariada, primeiramente, e, depois, Multivariada. Os
dados foram planilhados no Microsoft Excel e analisados estatisticamente
com o auxilio do programa Statistical Package for Social Science (SPSS),
(IBM Corporation, Armonk, USA) versdo 26,0. O nivel de significancia
adotado foi de 5% (p < 0,05).

Consideragoes sobre o tamanho amostral

O tamanho do efeito amostral (%) foi calculado a partir do coeficiente
de determinagdo (r?) gerado na Analise de Regressdo Linear Multipla,
utilizando-se o software G.Power® 3.1. Para tanto, foi adotado um nivel de
significancia de 0,05, intervalo de confianga de 0,95, poder amostral de 0,80.
O tamanho do efeito amostral gerado com base no coeficiente de
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determinacao foi de 2.99. Dessa forma, foi verificada uma estimativa minima
para o tamanho amostral de 24. A estimativa do tamanho amostral indica
que o tamanho da amostra foi adequado para as inferéncias apresentadas

no presente estudo.

4.9 Aspectos Eticos

A pesquisa aderiu aos principios da Declaracdo de Helsinque e
seguiu os preceitos da Resolugdo CNS/MS 466/2012, sendo submetida a
aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Hospital e
Maternidade Dona iris (HMDI), por meio da Plataforma Brasil, sob o
Certificado de Apresentacdo para Apreciacdo Etica (CAAE) numero
64997222.8.0000.8058 (Anexo A).

Todos os incluidos concordaram em participar, voluntariamente, por
meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(Apéndice A), ap6s a explicagdo da pesquisadora sobre o estudo,
esclarecendo sua natureza, objetivos, métodos, beneficios, riscos e

incOmodos.
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5 RESULTADOS

Foram avaliados, no decorrer de 5 meses de coleta de dados,157
pacientes (314 olhos) com diagndstico tomografico de ceratocone nos
ambulatérios do CEROF, porém 148 olhos foram excluidos por ja terem sido
submetidos a algum procedimento cirurgico corneano previo, e 90 olhos de
45 pacientes foram excluidos por terem idade inferior a 18 anos.
Posteriormente, 76 olhos de 38 pacientes foram selecionados e submetidos
aos exames |OLMaster 700 e Lenstar LS900. Destes, 16 olhos foram
excluidos por néao leitura dos dados em ambos os biémetros. Entraram nos
calculos do estudo, por fim, 60 olhos, sendo a idade média dos participantes
de 30.53 + 10.28 anos. Os dados do perfil sociodemografico dos pacientes

estao expostos na Tabela 1.

Tabela 1: Classificacdo do perfil demografico dos pacientes.

n %
Faixa etaria
18 a 29 anos 30 50.0
30 a 52 anos 30 50.0
Sexo
Feminino 22 73.3
Masculino 8 26.7
Lateralidade
Direito 30 50.0
Esquerdo 30 50.0

n, frequéncia absoluta; %, frequéncia relativa

Em relacdo a avaliagédo da biomicroscopia em lampada de fenda, 6
olhos apresentavam estrias de Vogt, 12 olhos apresentavam anel de
Fleischer na base do cone, e os demais com curvatura aumentada, porém
sem alteragdes em biomicroscopia.

Os olhos foram quantificados em estagios de gravidade, de acordo
com os critérios estabelecidos pelo sistema ABCD de Belin (DUNCAN,
2016), conforme tabela 2.
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Tabela 2: Quantificagdo dos pacientes, segundo os critérios ABCD de Belin.

Critérios ABCD A B C D
Estagio 0 12 5 10 19
Estagio | 11 8 13 22
Estagio Il 24 19 22 14
Estagio Il 6 3 10 4
Estagio IV 7 25 5 1

Os parametros avaliados de cada aparelho (IOL e LENS) estdo
expostos na Tabela 3 em forma de média, desvio padrdao, mediana, minimo e

maximo.

Tabela 3: Estatisticas descritivas dos resultados no IOL e LENS (n=60

olhos
D, digptria; K, ceratometria; AL, comprimento axial; LIO, lente intraocular; ACD,
Média Desvio padrao Mediana Minimo Maximo
IOL
K1 IOL (D) 46.82 442 45.35 42.06 72.24
K2 IOL (D) 51.57 5.80 50.49 43.53 76.78
ASTIG IOL (D) 4.75 2.96 4.30 0.36 15.29
AL IOL (mm) 23.55 0.94 23.56 21.80 26.31
LIO IOL (D) 12.99 7.91 14.25 -25.60 22.50
ACD IOL (mm) 3.61 0.31 3.63 3.04 4.19
LENS
K1 LENS 47.26 4.84 45.75 42.55 74.82
K2 LENS 52.40 6.48 51.30 43.61 78.76
ASTIG LENS 5.14 3.28 4.40 0.51 17.36
AL LENS 23.55 0.94 23.56 21.82 26.34
LIO LENS 12.13 8.12 13.26 -25.54 22.50
ACD LENS 3.77 0.31 3.78 3.1 4.50

profundidade de camara anterior.

A correlagao de Pearson foi utilizada para a verificacdo da associagao
entre os aparelhos. A tabela 4 apresenta a analise comparativa entre todos
os parametros do IOLMaster e do Lenstar pelo total de olhos. Foi verificada
associagao positiva com forte correlagdo entre os aparelhos, apresentando
valores de coeficiente de correlagao (r) = 0,79 com p<0,01 em todos os

parametros avaliados. Podemos verificar que a profundidade de camara
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anterior (ACD) foi o parametro que apresentou menor valor de associagéo

quando comparado aos demais, porém ainda assim forte (r = 0,79 e p<0,01).

Tabela 4: Correlacdo de Pearson entre os parametros medidos pelo IOL e
LENS (n=60 olhos)

Total IOL
60 olhos

LENS K1 K2 ASTIG AL LIO ACD
K1 r=0,98
p < 0,01
K2 r=0,99
p <0,01
ASTIG r=20,97
p < 0,01
AL r=1,00
p <0,01
LIO r=1,00
p <0,01
ACD r=0,79
p <0,01

A tabela de Pearson foi também expressa através de graficos de
dispersédo ou scatterplots, representados na Figura 8. Todos os parametros
apresentaram correlagao forte, positiva e crescente. O grafico de ACD foi o
que apresentou maior dispersao dos pontos, perceptivel pelo afastamento

da linha de regressdo, enquanto o grafico de AL foi o que mais se
aproximou.

43

Resultados



A B i
e
54 ° &0 o
P //
. 5 . J’/' .://
£ é 55 o
] .f w }/
= 0 r=098p<001 = r=099,p <001 o
= o = °
5] % ] 28 o
. . @ = s @
% c,'",l. S ""
Mo goe ® 2
}0’ e 4 6/’
44 ] /0/
& b
4 /
e 0
42 4 46 43 50 52 54 a0 45 50 55 60 65
K1 (D) Lenstar K2 (D) Lenstar
C / D
10 o 27 7
// .
v /// f.
£ s P g el
] -] Vs ' E yrd
E r=097.p <001 .././i. o E 55 .
S ¢ o8 3 r=100;p < D,m,/'
— .// = ]
e 8 e 7 M
U 4 c/ i
= 'l./ [ ]
B 23
5 oo 3
< e °
2 o n &
6 o -
8¢
& p
i 21
i 2 4 6 ] 10 12 bl 2 23 24 25 26 27
ASTIG (D) Lenstar AL (mm) Lenstar
25 |E P 42 F
’d' . . o
ERE [ L 40 o®® /
: £ : g
= r=098p <00l ?.’ E 38 oy O
g b oy =) =079, p < 0,01 ) T
9 ,‘l : .y r=0/2p , * .
— [~ £ 3 -] @
e 10 g 0
= o’ a ) .
| o S > L o
5 /2 i .- ®
y 32 o %o, o
,’i ® g .
. ]
0 ) 2 30
0 5 10 15 20 25 30 32 34 36 i3 40 42
LIO (D) Lenstar ACD (mm) Lenstar

Figura 8: Grafico de dispersdo demonstrando a correlagdo de Pearson entre o IOL master

com o Lenstar.

Foi aplicado o Teste t pareado, conforme Tabela 5, para comparagao
das médias dos parametros avaliados entre os aparelhos IOLMaster700 e
Lenstar LS900 nos pacientes com ceratocone, demonstrando diferenca
estatisticamente significativa em relagdo aos parametros K1, K2, ASTIG, LIO

e ACD com p<0,001. O unico parametro que nao demonstrou diferenca
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estatisticamente significativa entre os aparelhos foi o AL com valor de p =

0,665.

Tabela 5: Estatisticas descritivas dos resultados no IOL e LENS (n=60

olhos)
IOL LENS A p*

K1 (D) 46,82 £ 4,42 4726 £4,84 0,310,477 <0,001

K2 (D) 51,57 £ 5,80 52,40+6,48 0,65+0,78 <0,001
ASTIG (D) 4,75+ 2,96 5,14 + 3,28 0,34 +0,55 <0,001

AL (mm) 23,55+ 0,94 23,55+094 0,00+£0,02 0,665

LIO (D) 12,99 + 7,91 12,13+8,12 -0,47 £0,57 <0,001

ACD (mm) 3,61 + 0,31 3,77 £ 0,31 0,172+ 0,19 <0,001

*Teste t pareado; DP, desvio padréao

Os graficos de dispersao de Bland-Altman, expostos na Figura 9,

representam outra forma de comparagdo entre cada parametro dos

biébmetros avaliados. O eixo x representa a média dos valores encontrados,

e o eixo y a diferenga entre os valores, sendo a linha tracejada vermelha a

representacdo da média das diferencas. A maioria dos graficos apresentam

variabilidade aleatdria, exceto o grafico do poder da LIO. Este € o que mais

se afasta da linha que representa a média das diferencas; apresenta

variabilidade muitas vezes constante entre varios pontos, demonstrando que

existe uma diferenca consistente entre os aparelhos biométricos de pelo

menos -0,50D, e sugerindo que os dispositivos nao sao coincidentes.
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Figura 9. Graficos de Bland-Altman entre o IOL master e o Lenstar.

Por fim, para analisar qual parametro influenciaria mais nas
oscilagdes do poder da LIO, foi feita a analise de Regresséao Linear simples
e multipla, demonstrando que todos os parametros foram estatisticamente
responsaveis pelas discrepancias dos valores de LIO, exceto o ACD, que
ndo entrou na analise multivariada, conforme Tabela 6. A ceratometria mais
curva (K2) foi a maior responsavel pelas variagdes do calculo da LIO com

valor t de 2.93 e p 0.001, conforme Tabela 7.
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Tabela 6: Resultado da analise de Regressao Linear Simples entre as
medidas de variacado da LIO em fungao de K1, K2, ASTIG, AL e ACD.

B Erro padrdo t p
K1 (D) -0.53 0.26 2.03 0.051
K2 (D) -1.13 0.43 3.03 0.010
ASTIG (D) -0.36 0.20 1.80 0.081
AL (mm) -12.01 4.04 2.97 0.005
ACD (mm) -0.17 0.51 0.33 0.743

Tabela 7: Resultado da andlise de Regressédo Linear multipla entre as
medidas de variacao da LIO em funcdo de K1, K2, ASTIG e AL.

B Erro padrdo t p
K1 (D) -0.37 0.27 1.39 0.017
K2 (D) -0.61 0.57 293 0.001
ASTIG (D) -0.32 0.19 1.63 0.011
AL (mm) -71.97 4.53 1.86 0.010

r’=0,63
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6 DISCUSSAO

A analise biométrica nos pacientes com ceratocone € um desafio.
Nosso estudo comparou os parametros do IOLM700 com os do LS900 em
olhos com essa ectasia, demonstrando que ha forte correlacdo entre os
aparelhos, porém nao se pode dizer que sio intercambiaveis, visto que
existe diferenca estatistica significante entre os parametros na analise do
teste t pareado com p<0,001; exceto o parametro AL, que nao apresentou
diferenca estatistica.

A correlacdo de Pearson entre dois aparelhos é utilizada para
quantificar o grau em que duas variaveis estao relacionadas, porém uma
correlagdo elevada nao implica automaticamente que exista uma boa
concordancia entre os dois métodos. O coeficiente de correlagao e a técnica
de regressao sdo por vezes inadequados e podem ser enganosos na
avaliagao da concordancia, pois avaliam apenas a associacgao linear de dois
conjuntos de observacgdes (GIAVARINA, 2015).

Sendo assim, fizemos a comparacdo dos bidbmetros por meio da
anadlise da diferenca das médias pelo teste t pareado, e por meio dos
graficos de dispersdo de Bland-Altman. Estes graficos estimam a
concordancia entre duas medidas quantitativas, considerando-se o estudo
da média das diferengas das medidas encontradas e da construgdo de
limites de concordéncia (GIAVARINA, 2015). Dessa forma, confirmamos que
os dispositivos biométricos ndo sio coincidentes.

Os pacientes deste estudo foram classificados segundo os critérios
ABCD de Belin, sistema moderno que leva em consideragdo a curvatura
posterior, e vem sendo o0 mais utilizados nos ultimos trabalhos
(CHALKIADAKI, 2022). Em nossa amostra, segundo o critério A (média do
raio de curvatura anterior nos 3 mm centrais do ponto mais fino da cérnea),
40% dos olhos encontravam-se em estagio Il com K < 53.0 D, seguido por
20% em estagio 0 com K < 46.5D, e 18% em estagio | com K < 48.0D;
diferindo um pouco da literatura, na qual a grande maioria dos trabalhos

sobre biometria em pacientes com ceratocone utilizaram a classificagao de
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Krumeich, sendo a grande maioria dos olhos classificados em estagio | com
K central < 48D (VANDEVENNE, 2023; WANG, 2020; GARZON, 2020).

Varios sdo os aspectos a serem considerados na avaliagao
pré-operatoria de pacientes com ceratocone que serdo submetidos a
facectomia, a comecar pelo estadiamento da doenca; posteriormente,
considerando-se a escolha de qual ceratometria utilizar no célculo da LIO,
qual aparelho de biometria usar, qual formula selecionar para o calculo, qual
tipo de LIO implantar; e, finalmente, definindo qual alvo refrativo considerar
para o melhor resultado cirurgico desses pacientes.

Nos ultimos dez anos, diversos trabalhos envolvendo catarata e
ceratocone ja foram publicados, porém contendo aspectos distintos. Muitos
ja foram realizados a respeito de qual férmula seria a mais adequada no
calculo biométrico em pacientes com ceratocone. Wang et al. (2020) fizeram
uma analise retrospectiva de prontuarios de pacientes com ceratocone
submetidos a cirurgia de catarata entre 2014 e 2018 para avaliar qual
férmula utilizada no calculo da LIO foi a mais eficiente e qual o erro refrativo
em cada estagio da doencga; em alguns pacientes a biometria foi realizada
com o IOL Master 500, em outros com o |IOL Master 700, e em outros com o
Lenstar LS900, mas nao fizeram a comparacgao entre os biémetros.

Vandevenne et al. (2023) também fizeram uma revisdo multicéntrica
de prontuarios de pacientes com ceratocone submetidos a cirurgia de
catarata no periodo de 2012 a 2021 a fim de avaliar qual férmula para o
calculo da LIO apresentou menor erro refrativo pés-operatério; em alguns foi
utilizado o bidmetro IOL Master 500 e em outros o IOL Master 700, mas
também sem comparacio entre eles.

Existem muitos trabalhos que ja fizeram a comparagédo de biémetros,
porém a grande maioria em pacientes sem a ectasia. Kunert et al. (2016)
fizeram um estudo multicéntrico prospectivo comparando IOL MASTER 500,
IOL MASTER 700 e LENSTAR LS 900, com o intuito de verificar a
repetibilidade da biometria em pacientes com catarata sem ceratocone,
demonstrando boa repetibilidade. Huang et al. (2017) publicaram uma
metanalise avaliando 18 estudos que comparavam o IOL Master 500 com o
Lenstar LS 900 em pacientes com catarata sem ceratocone, demonstrando
que os aparelhos nestes casos sao intercambiaveis, pois nao houve
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diferencas estatisticas nos parametros biométricos avaliados (ACD,
ceratometria e AL). Em outro estudo, o IOLMaster 500 ja previa menos
diferenca para a refracdo alvo desejada, bem como para o equivalente
esférico, do que o Lenstar LS 900 com quase todas as formulas, porém foi
realizado em pacientes sem ceratocone (UCKMANN, 2019).

Passi et al. (2018) compararam inclusive o |IOL Master 700 e o
Lenstar LS900 para avaliagao de concordancia nas medidas dos parametros
biométricos em olhos com catarata sem ceratocone, e o tempo total de
aquisicao das imagens de cada dispositivo, demonstrando boa correlagéo e
concordancia entre eles, porém com tempo de aquisicdo 73% menor pelo
IOL Master 700. Rodrigues et al. (2018) e Shetty et al. (2021), utilizando a
férmula Haigis e Barret I, respectivamente, também compararam os
parametros biométricos do IOL Master 700 e do Lenstar LS 900 em olhos
com catarata sem ceratocone, sem diferencas estatisticas entre eles.

Porém, existem poucos trabalhos comparando aparelhos de biometria
em pacientes com ceratocone, pois trata-se de um desafio, a comecar pelas
leituras de ceratometria. Hashemi et al. (2015) avaliaram os efeitos dos
estagios do ceratocone na repetibilidade da ceratometria entre alguns
dispositivos que incluiram Pentacam HR Eyesys, Orbscan I, IOL Master 500
e Javal, demonstrando que em ceratocone com K maximo > 55D a
repetibilidade é bastante reduzida, como resultado de erros de medicéo e
resultados n&o confiaveis. Outro estudo fez uma revisdo de 19 artigos
relacionando o calculo da poténcia da LIO em pacientes com ceratocone,
demonstrando superestimagcao do poder corneano quando utilizada relagao
corneana anterior/posterior padronizada de 1,3375, com consequente erro
hipermetropico pds-operatdrio maior que 2,50D em doenga estagio Il de
krumeich, K>55D (GARZON, 2020).

Na tentativa de diminuir o erro refrativo final, causado pela dificuldade
no uso da ceratometria como parédmetro do calculo biométrico em pacientes
com ceratocone, Singh et al. (2023) recomendam utilizar a ceratometria real
se K2 < 55D, e K padrao de 43.25D se K2 > 55 D. Kane et al. (2020)
recomendam alvo miodpico entre -0,75D a -1,5D, e -2,00D a -3,00D em

pacientes com a ectasia em estagio Il e lll de Krumeich, respectivamente.
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Um dos poucos trabalhos encontrados na literatura que compararam
0s parametros de dois biébmetros, o Pentacam AXL e o IOL Master 700, em
olhos com ceratocone foi Chalkiadaki et al. (2022). Analisaram 30 olhos
classificados segundo ABCD de Belin, sendo 86% com K2 < 50D, e
concluindo que a medida da curvatura corneana foi significativamente maior
no I0OL Master 700, bem como que os aparelhos nao sao intercambiaveis.

Em nosso estudo, verificamos que tanto o IOLMaster quanto o
Lenstar apresentaram valores de ceratometria (K1 e K2) maiores que o
Pentacam HR utilizado no diagndstico da ectasia, corroborando outros
trabalhos que também indicaram que o IOLMaster 700 mediu uma curvatura
corneana significativamente maior (especialmente o K2) em comparagao
com o Pentacam, tanto em olhos ceratocdnicos quanto em olhos saudaveis
(CHALKIADAKI, 2022; SHAJARI, 2017); e que as leituras de ceratometria
realizadas com o Lenstar também foram significativamente maiores do que
com o Pentacam (ARRUDA, 2021; YAGMUR, 2022).

Quanto ao comprimento axial, mesmo tendo a ectasia, ndo houve
diferenca estatistica entre os aparelhos, assim como todos os trabalhos
revisados foram unanimes em mostrar forte correlagao e correspondéncia de
valores entre os dispositivos (HUI, 2014; ARRUDA,2021; GUCLU, 2021;
KURIAN, 2016; ZAREI-GHANAVATI, 2022). A média dos valores de AL
medidos em nossa pesquisa pelo IOL Master 700 foi de 23,55 mm e do
Lenstar LS900 foi de 23,55 mm, dentro do intervalo habitual de comprimento
axial de olhos adultos normais, que € de 22 a 25 mm, e compativeis com o
trabalho de Wang et al. (2020), também em olhos com ceratocone, nos quais
a média foi de 24.93 mm. Em nosso estudo, somente 3,33% dos olhos
apresentaram AL = 26 mm enquanto em outro trabalho envolvendo a
ectasia 44% dos pacientes avaliados apresentaram AL = 25,2 (KOZAHAYA,
2023).

A profundidade de camara anterior foi, sem duvida, o parametro mais
discrepante entre os bibmetros avaliados: o LS900 apresentou dificuldade na
leitura de ACD em olhos com ceratometria maior que 60D, e como ele é
fundamental no calculo do poder da LIO nas férmulas de ultima geragao,
como a Barrett, alguns pacientes ndo tiveram o valor de LIO determinado; ja
o IOLM700 conseguiu efetuar a leitura de ACD em quase todos os olhos
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avaliados, somente em trés destes, que apresentavam ceratocone em
estagio final, ele ndo fez a leitura. Quando comparados com o Pentacam,
ambos os biébmetros apresentaram valores maiores de ACD, corroborando o
estudo de Guglu (2021). Outros trabalhos também mostraram que este
parametro é estatisticamente diferente entre 2 sistemas em olhos com
ceratocone (GHOREISHI, 2016) e podendo ter discrepancia inclusive em
olhos sem ceratocone (ZAREI-GHANAVATI, 2022).

Quanto ao parametro ACD, a média dos valores encontrados em
nosso estudo pelo IOL Master 700 foi de 3,61 mm e pelo Lenstar LS900 foi
de 3,77 mm, dentro da faixa normal que € de 3 a 4 mm, e compativel com o
trabalho de Wang et al. (2020), que foi de 3,58 mm.

Tanto a ceratometria (K1 e K2) quanto o AL e o ACD sao parametros
fundamentais utilizados no calculo da lente intraocular. Devido as variacdes
encontradas na comparacdo destes parametros nos dois dispositivos
avaliados em nosso estudo, o valor do poder da LIO também apresentou
diferenga estatistica significante. O calculo errado de uma lente intraocular,
nestes pacientes com ceratocone, refletiria seriamente na insatisfagcdo do
resultado de uma facectomia futura, visto que a variacdo do poder da LIO
entre os aparelhos chegou a até 2,00D (grau), o que nao representaria uma
dioptria residual clinicamente favoravel ao paciente, pois este provavelmente
manteria o uso de 6culos e/ou lentes de contato com alto grau, mesmo apés
a cirurgia.

Em olhos normais, as férmulas biométricas modernas preveem um
resultado refrativo pos-operatério dentro de +- 0,50D em cerca de 75% dos
olhos (WANG, 2020); e em olhos com ceratocone, utilizando-se as férmulas
especificas para KC, um resultado refrativo pds-operatério dentro de +-
1,00D ¢é aceitavel (VANDEVENNE, 2023). A comparacgao entre os aparelhos
IOLM700 e LS900 em pacientes sem ceratocone ja € bem estabelecida e
sem diferencas estatisticas entre eles. Até o presente momento nao
encontramos estudos comparativos entre estes dispositivos em pacientes
com ceratocone.

Nao ha consenso sobre qual formula de lente intraocular usar, qual
dispositivo biométrico optar, ou qual valor K usar, especialmente no
ceratocone avancado. Nesses casos, a maioria dos estudos mostrou
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resultados ndo confiaveis (WANG, 2020). A comparacado de bidmetros em
pacientes com ceratocone necessita de um maior numero de pesquisas
futuras. Enquanto isso, devemos sempre aconselhar os pacientes que ha
uma certa incerteza nos resultados pds-operatérios, apesar de todo o
planejamento pré-operatoério; e que uma nova intervengao cirurgica pode ser
necessaria caso alguma insatisfacao aconteca (SINGH, 2023).

O tamanho da amostra foi adequado segundo o calculo amostral feito
na analise estatistica e esteve de acordo com outros trabalhos avaliados,
apesar da dificuldade na captacdo de pacientes com ceratocone e com
idade maior ou igual a 18 anos, que nao tivessem feito qualquer
procedimento cirurgico. Muitos foram excluidos do trabalho por ja terem sido
submetidos a alguma intervengao cirurgica prévia. Por se tratar de uma
doencga que se inicia entre a primeira e segunda década de vida, e com o
avanco dos métodos de imagem na detecgédo precoce, muitos pacientes ja
chegam na idade adulta tendo realizado algum tipo de tratamento cirurgico,
como implante de anel intra-estromal ou crosslinking. Outros trabalhos
envolvendo ceratocone também fizeram a inclusdo dos dois olhos na
amostra (WANG, 2020; KOZHAYA, 2023).

Mais estudos sdo necessarios para correlacionar os parametros dos
bidbmetros em grupos, de acordo com a classificagcdo ceratométrica do
ceratocone, visto que quanto mais avancada € a ectasia, maior a dificuldade
que esses aparelhos apresentam em fazer a leitura dos valores (HASHEMI,
2015). Pesquisas futuras também sado necessarias para desenvolver uma
unica férmula que tenha o melhor desempenho em todo o espectro de
gravidade do ceratocone (WANG, 2020).

O célculo da LIO feito nos bidmetros IOLM700 e LS900 deste estudo
foi hipotético, visto que estes pacientes ainda nao desenvolveram catarata e
por isso ainda ndo puderam ser operados. Sendo assim, néo foi possivel
estabelecer qual o bidbmetro mais preciso no calculo da LIO em pacientes
com ceratocone.

Seria primordial um estudo do tipo ensaio clinico em pacientes com
ceratocone e catarata, que serdao submetidos a facectomia, para definir qual
seria o dispositivo biométrico mais preciso nestes casos. Inicialmente,
comparando-se as medidas biométricas do pré-operatério (K1, K2, ASTIG,
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ACD, AL, LT, valor de LIO, alvo refrativo) entre diferentes sistemas de
medi¢ao (IOLM700, LS900 ou PENTACAM AXL) e utilizando-se formulas
especificas para o ceratocone como Kane KC e Barrett True-K (KOZHAYA,
2023). Posteriormente, comparando-se os valores encontrados de LIO e alvo
refrativo com o resultado refracional pds-operatorio, sendo possivel
concluirmos qual seria o dispositivo biométrico com menor erro previsto.
Dessa forma, o aparelho de biometria que calculasse uma LIO
pré-operatoria mais préxima da emetropizacdo pos-operatoria poderia ser
um possivel padrdo-ouro na avaliagdo destes pacientes com ectasia

corneana e catarata.
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7 CONCLUSOES

A comparacgao dos biédmetros 6pticos IOL Master 700 e Lenstar LS900
em olhos com ceratocone, ainda sem o desenvolvimento de catarata,
demonstrou diferencas estatisticas entre os aparelhos, com p<0,001 entre
os parametros avaliados (K1, K2, Astig, ACD, LIO), exceto o parametro AL,
de tal forma que ambos mediram valores muito coincidentes, nao
apresentando diferenga estatistica.

A correlagdo de Pearson entre os bidbmetros foi forte e positiva,
mesmo existindo a diferenca entre os valores dos parametros avaliados.

O parametro responsavel pela maior oscilacdo dos valores do poder
da LIO entre os dispositivos analisados foi o K2.

Em pacientes com ceratocone, o calculo da biometria pelo IOL Master
700 e pelo Lenstar LS900 nao pode ser considerado semelhante, visto que
os valores do poder da LIO apresentaram diferencas estatisticamente

significativas, logo, os aparelhos n&o s&o substituiveis ou intercambiaveis.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

Os trabalhos ja existentes que abrangem o tema catarata e
ceratocone discorrem muito sobre o tipo de férmula biométrica ideal para o
calculo da LIO a ser implantada futuramente na vigéncia de esclerose
cristaliniana, porém a relevancia deste estudo estd exatamente no fato de
nao termos encontrado até o momento nenhum trabalho comparativo entre
estes dois biémetros, IOL Master 700 e Lenstar LS 900, em pacientes com
ceratocone.

A irregularidade corneana encontrada nestes olhos reflete a
dificuldade no calculo preciso dos parametros de ceratometria e
profundidade da camara anterior, e, consequentemente, a dificuldade de
reprodutibilidade dos valores da LIO ideal que devera ser implantada
futuramente nestes pacientes quando apresentarem catarata. Novos
trabalhos envolvendo o tema seriam de grande auxilio, principalmente
comparando os bidmetros em diferentes estagios da doenca.

Por fim, podemos inferir que os dois dispositivos biométricos
avaliados nao parecem ser intercambiaveis em um cenario clinico,
provavelmente devido a superficie corneana irregular decorrente do
ceratocone e seu estadiamento, visto que quanto mais avangada a doenca,

maior a diferenga entre os aparelhos analisados.
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Anexo A - Parecer do Comité de Etica em Pesquisa

3 HOSPITAL E MATERNIDADE Plataforma
N A P DONA IRIS - HMDI %ﬁd

Lo b g ar Fesaieg

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS 0 PROJETO DE PESOUISA

Tituibe da Mqum:ANALIEE DA BIOMETRIA GPTICA NO CALCULD DA LENTE INTRADCULAR EM
PACIENTES COM CERATOCOMNE

Pesquisador: LARIZSA FERNANDA QUEIRDZ ELIAS

Area Temastica:

Versdo: I

CAAF: 540087272 8 .0000.8058

Instituicio Proponente: VER EXCELENCIA EM OFTALMOLOGIA LTDA

Patrocinador Principal: Financiamenio Prdprio

DADOS DO PARECER
Humero do Parecer: 5.870.920

Apresentacio do Projete:
O terma ceralocane [KC), da grego Keralos = cormea, & Konus = cone & usado para designar uma eclasia
(ERalacan ou digtensde) corneana ndo nfamaltda, bilaleral mas geralmente assimilrica, em que wn oo &
mais acometide do gue o oulre. E uma doenga carscterizada por afinamenio progressive da chmes,
causandn Lm aumenio de sua curvalura e gerando astigmatismeo imegular. Além disse, reguaniemeanls leva
a diminuigio gradual da vislo, com a cdmea Endendo a assumir a forma obnica. (MANNIS, 2014,
SANTHIAGD, 201T)

Trala-se de condicho enconlrada em lodas s ragas, nas dileranes panes do mundo, com preval@nds que
waria de 4 a B00 casos por 100.000 individwos. Histdria familiar estd presente de 6 a 8% dos casos,
sugerinda heranga Tamiliar, onde o mais aceilo & o padrdo de iransmissdo avlossdmica daminanie com
penelrdncia incompleda. A aliclogia & mulifatorial, incluinds mudancas fisicas, boquimicas & moleculanes nao
tecido cormeano. Pode estar associado a doengas sistdmicas (comd doencas do coligenn), doencas
hensdiirias & doangas albpicas. Tendo coma principal fater de fisco, para deservalvirmenlo @ progressio da
doanga, & Moo dos alhos. Seu aparedmenld MAS comum otoms na puberdads, garalmente entre os 13 &
os 18 anos de idade, progredinds alé a terceira ou guarla décadas de vida, guande anlfo geralmenls se
estabiliza. (SANTHIAGD, 2017)

O diagndstico & feilo inicalments pela anamnese completa a0 exame oltalmaldgico alraves da pesguisa de
sirlomas comao priside ocular, Tolossansiblidade, luvagio visual Mesmao com uso de
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Confinescio do Pescer: 5 BTS20

deulas & que piora a naile; & hisldna familisr pasiliva para a doenga.

Sinais clissicos poder eslar prasenles sos exames de relinoscopia, com rellexo em lesolura & presenca de
alizs ameiropizs (miopia e astigmatisme conira a regra ou obliqua). oftalmoseopia apresentando rellaxs em
gota de dlen; @ bioresrescapia podends apresaniar afinamenln localizade da chrnea, anel de Fleissher, sinal
de Munsan, sinal de Rz, estias e Vogl, & leucamas pds hidrepsia, esles Ollimos perceptiveis samenta
em casns moderades & avancados. [MAMNIS, 2018)

O ceralocone cursa com alieragtes de curvalura comeana ideniificadas airaves de exames complementares
eomo a Ceralnmelria, Cersinseopia [Topografia), & Tomograkia de edmea.

A Ceralomelia & a medida do raio de curvalura da supeice anlerion da obimea, sendo uma vanival muilo
imporanie ulilizada na medida do calculo da lenle intraccular [LIO) nas cirurgias de calarata, Deyvido as
alias medidas ceraloméinicas & grandes iregulandades corneanas presenies nos pacienles com KC, & um
grande desafio calcular gual LIO & a mais adequada para sef implantada quando esles pacienles sdo
submelidos & Faceclomia (remagho do eristaline) para tralamento cirdrgico da calarala. (AMDRADE
JUNIOR, 2018)

Calarata habilualmente & o envelbecimanio natural do chistaling (lenbe bicomvexa localizada alrds da pupila),
cam aumenio do seu volume, esclerose nuclear, lornando suas Tibras mais duras & levando a perda da
ransparéncia a passagem da luE. Alguns falores podem levar 3 essas alleracdies de forma mais precoce,
como o usa de esiendide tanio oral guanio ibpico. Mulles pacienies com KC wsam conicdides em forma de
calirio de forma frequente devide as pruride ocular provecado pela aiopia associada. Sendo assim, a
facestormia & indicada de forma precoce em alguns cases [AMBROSIO, 2014)

Ma Facectormia o cistaling & substilulde por uma lente artificial capaz de manter o poder difatics do mesma
&, mais ainda, de cormigic as amelropias (grau) apresentadas pelo pacients, proporconando a melhara
wisiial Esla kenle & implaniada deniro do alho, geralments no saco capsular onde o cristaling se enconirava.
O calculo da lenle inraocular baseda-2& na medida precisa da ceratomelsia [ceralbmelro ou ceraloscopia
eomputadesizada), do eampriments axial @ da profundidade da clmara anterior, alravis dos dispesitives de
biometria ocular. Inicialmente Taram ulilizades os bidmeires Wirassénicos & com o avangs iecnolbgico
surgiram oo bidmelos dplicos, (RODRIGLUES, 2015)

Tambésm conhecida como inberfenamelria, a biomelria dplica & uma lécnica da ndo contalo que ulliza um
feixe |uminoss para realizar a medida do comprimenta axial do ghobo ocular. A curvalura comeana &
delarminada pela madida das distineias enlre as magens da luz refletida
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sobre a supericie da cmea. A profundidade da camara anlerior & delerminada pela distdncia enlre o
cristaling & a cdmea atraves de uma fenda de Uz laleral, & & possivel medis-se o comprimento axial em
alhos extremamente lanpes. (HADDAD, 2020)

Deva-se lembrar sinda que o clleuln da lenle intrascular para uma cirurgia de calarala ndo dependa
samarle da deleminacle correla do compriments axial, mas lambém do use de Tdrmulas para sdledla
biomelrics que geram mencs erro [incluidas denlra des aparelhes). (VENTLURA, 2017)
Alualmente o8 dois disposilivos mas modermnos @ mais precisos para o cilculo da LIO sdo: BOL Master 700 &
o Lensiar LS 000 Ambos olerecem tecnologia inovadara a faver de allizsima precisio, qualidade &
saguranga. Possuem varidveis semelhanies gue compBem a andlize dos pardmeiros cculares, os principais
genda. comprimenle axial [AL), profundidade da cdmara anleriar (ACD), espessura do criglaling (LT),
espessura canlral da chmea (COT) & raios da chmea (R1 - rass de curvalra anlesior da comea; R2 - raio da
cirvalira pesteror da comea). (RODRIGUES, 201E)

Mos disposilives em andlise & impartanle estabelecer algumas dilerencas infrinsecas a cada disposilive, ja
idenilicadas am esludos anlerores. (YOO, 2017 30ONG, 2020)

Esles axames sfio bem reproduliveis &m pacienles com cAlArala sam alleragdies cormeanas, porém am
patianbes com ceralocans & possivel que nBo haja corespendinea enlre o8 clleulos cbiidos, justificanda
assim o presanie rabalho,

ilu—lt-il.lh-lwm

Coninescio do Pescs: 520

Objetive da Pesquisa:
» Amalisar & biomebria dplica no cileuls da lenke nbaocular sm pacientes com ceralnane.
Avalisclo dos Riscos o Beneficios:

Infarmade ne TCLE

Comentarios & Consideracbes sobre & Pesquisa:

Projelo nfio apresenta dbices elicos. Aprovado,

Consideraches sobre os Termos de apresentacio obrigatoria:

lermes apresenlatos

Conclusbes ou Pendincias e Lista de Inadequactes:

1. A aprevachn deste, conferida peln CEP HMDI, ndo senia o Pesguisador de prestar satialaso sobre sua
pESqUisa &m casos de alleracties melodaligicas, principalments no que s& refera 3 populacio de esluds ou

canlros parlicipantesicoparticipantes.
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2. 0 pesguisador responsdvel deverd encaminhar &3 CEP, via Plalafonma Brasid, relatdrios sefmesiras do
andameanto do prolocols aprovado, guando do encerramenta, as conclusies & publicagdes. O ndo
cumprimento desle poderd acarretar em suspensdo do esiudo.
3. O CEF poderd realizar escolha aleabdria de prolocolo de pesquisa aprovado para verificagio da

cumgriments das resolugies pertinentes.

4. Cabe ao pesquisadar cumprir com o preconizado pelas Resolucbes pertinenles & propasta de pesquisa

aprovada, garantinde seguimenls fiel ao prolocoks.

Consideracies Finais a cribério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos doturmentos abaioo relacionados:

Tipo Decuments Argpive Preslagem ALAor Siluagan
IMarmagtes Basicas| PE_INFORMALLES BASICAS DO P | Oaizmes ACEin
diy Prajein ROJETO 1723638, pal 0m:31:20
TCLE § Tesmnos de | TCLE. pdfl 08 ZNZ2 |LARISSA Ao
Agsanlimenta ! 00221 | FERMAMNDA
Jusiificativa de QUEIRDZ ELIAS
| Ausincia __ — _
Projeto Detahado ! | Projeto_mesirado.does 1TOEZ0EE |LARISSA Ao
Brochura 12: 3358 |FERMAMDA
I sligador _ — (CUEIRDZ ELIAS
Declaracho de Autorizacas direlona_lecnica.pdl 1TOEZ0EE |LARISSA Ao
Instilusgho & 12:03:34 |FERMAMDA
Il s iruliens QUEIROT ELIAS
Folha de Rosiho folhaDeRosio. pdl 1TOEZ0EE |LARISSA Ao
12:01:11  |FERMAMDA
Situachks do Parecer:
Apravads
Mecessila Apreciacio da CONEP:
Py
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOLAS
FACULDADE DE MEDICTMA
HOSPITAL VER )
PROGEAMA DE POS.GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIIN) - TCLE

Vool cstd sendo comvidado (a) a participar, como voluntirio (a), da pesguisa
intitulada “ANALISE DA BIOMETRLA OPTICA %0 CALCULD DA LENTE INTRACCULAR EM
PACIENTES COM CERATOODNE",

Mlen nome & Larisza Fernanda Queiroz Elias, sou a pesquisadora responsdvel, minka
drea de amwacio ¢ como médica oftalmologista, ¢ son mestranda do Programa de Pos-
Graduagdo em Ciéncias da Sabde da UFG.

Este documento (TCLE) foi redigido em conformidade com a Resolugio CNS
46620012, Apds receber os esclarecimentos ¢ as informaches a seguir, se vool aceitar fazer
parte do cstudo, assine ao final deste documenio que estd impresso em duas vias, sendo gue
uma delas ficard com vocé ¢ a outra ficard comigo. Esclarego gue em caso de recusa na
participacio, ¢m qualquer ctapa da pesquisa, vood Bio serd penalizado (a) de forma alguma.
Mas s¢ aceitar participar, as dividas sobre a pesguisa poderfio ser esclarecidas pela
pesquisadora responsdvel, via e-mail (laris fernandag@@yahoo.com be) ¢, atraviés do seguinic
comtato telefdnico: (H2) PH19E-3464, inclusive com possibilidade de ligacdo a cobrar. Em
caso de discordincias ou irrcgularidades sob o aspecto éico, vood como participanic desta
pesquisa, poderd fazer contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Hospital ¢
Maternidade Dona Iris, cujo telefone & (62) 3956-8860. O Comité de Ertica cm Peaquisa do
Hospital ¢ Maternidade Dona iris & independente, com fungio piblica, de cardter consultivi,
educativo ¢ deliberativo, criado para proteger o bem-cstar dos/das participantes da pesquisa,
em sua integridade ¢ dignidade, visando contribuir no deseavolvimento da pesquisa dentro
diz padriics &ieos vigentes.

A presente pesquisa tem como objetivo geral fazer a comparagio dos resultades dos
exames de Biometria Optica em dois aparelhos de marcas distintas, o [OL Master 700 ¢ o
Lenstar LS 900, em dois grupos de participantes. U grupo composto por pariicipanies
com Ceratpcone @ oulro composte pof participantes com catarata sem Cersfocone. A
Biometria Optica ¢ wm cxame wilizado para o edleulo da Leate Intraccular (L10)
implantada durante uma cirurgia de catarata. O resuliado destes exames, mesmo sendo de
marcas distintas de aparelbos, normalmente sfo bem reprodutiveis em pacicales com
catarala sem alteraghes comeanas, porkm em pacientes com coctasias, no caso o Ceralocone,
& possivel que mdo haja concordincia entre os resultados obtides dos aparelhos referidos,
Justifecando assim o presente trabalho.

Vocod serd submetido entio ao exame de biometria Gptica nestes dois aparelhos: o
[OL Master 700 ¢ o Lenstar LS 900 formecidos sem custo pela pesquizadora ¢ a Instituigio
Proponente, o Hospital WER. Durante a realizagho dos exames nio serd necessdria a
dilatagio da pupila ou o wwoe de qualquer colirio. O exame & indolor ¢ serd realizado em uma
sala semelhanie a um consultbrio ofialmolégico, onde voed ficar semtado em frenic ao
aparelho, com o gueixo sobfe o suporie da méquing ¢ nio haverd gualquer comtate do

Faculdade de Medicina — Universidade Federal de Golés 1
Programa de Pds-Graduacio em Clénclas da Sadde.
F. 235, a/in - Setor Leste Universitano CEP Ta605-050. Goldnla - Golas - Brasil.
Telafone: (G2) 3209 6152
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PROGRAMA DE POS-GRADUACAD EM CIENCIAS DA SAUDE

aparclho com sew olho. A duragio dos exames se dard em torno de 5 a 15 minuios por
participante ¢ serd realizado somente em um dnico periodo de | dia. Voed terd o direito ao
ressarcimento da despesa com transporte decorrente da cooperacio com a pesguisa.

A pesguisa ofercce minimos riscos ¢ desconfortos, como o deslocaments por meios
proprios aié o Hospital WVER para a realizagho dos exames; o cansago que pode existir para
colaboracio ao mesmo; ¢ periodo de tempo despendido pelo participante. Para minimizar
cstes possiveis desconforios, eu estarei organizando da melhor maneira possivel a realizagio
dos exames, visando ofimizar o seu tempo. Em o caso de danos, vocd tem o dircito de pleitear
indenizagho, conforme previsio em Lei

Como beneficios. wvocd realizard exames alamente especializados sem custo,
podendo a qualguer momento solicitar a impressio dos resultados dos mesmos caso tenha
interesse; ¢ para a comunidade, a pesquisa ajudard na melbor condugio dos casos de
Ceratocone quands cstes pacientes forem subimetidos a cirurgia de catarata, levando assim
ap implante preciso da lente infrascular, garantindo melhor visio ¢ consequentcmente
melhor qualidsde de vida.

Estd garantido o sigilo que assegure a privacidade ¢ o anonimate, As informaghes
desta pesquisa serfo confidenciais ¢ serfio divulgsdas apenas em eventos ou pablicagdes
cienti ficas.

Durante todo o periodo da pesquisa ¢ na divelgacio dos resultados, sua privacidade
sefd respeitada, ou seja, seu nome ou qualquer outro dado ow elemento gue pessa, de alguma
fiormma, identificar-the, serd mantido cm sigile. Todo material ficard sob minha guarda por
um periodo minims de cineo apes.

Para conducio da coleta & necessdrio o seu conseniimmenio.

Pode haver necessidade de wtilizacio dos dades coletados em pesquisas futuras,
Assim, solicito a sua aumorizagio, validando a sua decisfio com wma rubrica enire 0s
parinieses abaixo:

( ) Declaro ciéncia de gue os meus dados colelados podem ser relevanles em pesquisas
Tuburas e, paorlambo, awlorzn o wso do material em banco de dados.

i ) Declaro ciéncia de que os meus dados coletados podem ser relevanies em pesquisas
fuluras, mas nfio aulonz o uso do maenal em banco de dados,
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1.2 Consentimento da Participaciio da Pessoa como Sujeito da Pesguisa:

B, e -, Abaixo assinado,
concordo em participar do estudo intitalado “ANALISE DA BIOMETRIA OPTICA NO
CALCULD DA LENTE INTRAOCULAR EM PACIENTES O0OM CERATOCONE". Informo ter
mais de |§ anos de idade ¢ destsco que minha participacio mesta pesquisa & de cardter
voluntirio. Fui devidameme esclarecido {a) pelo {a) pesquisador (a) responsivel, Dra
Larisza Fermanda Cueiroz Elias, sobre a pesguisa, os procedimentos ¢ méiodos envelvidos,
assim como of possiveis riscos ¢ beneficios decorrentes de minha participagio po estudo.
Foi-me garantido que posso refirar meu conscnfimenio a qualguer momento, sem gue sto
leve a qualquer penalidade. Declaro, portanto, que concords com a minha participacko no
projete de pesquisa acima descrito.

G, e B e B

Assinatura por exienso dofa) paricipanie
Telefone de contato:

Assinatura por extenso dofa) pesquisadona) responsivel
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