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Resumo

Introducéo

A biometria Otica é um dos exames que fazem parte do protocolo pré-operatério de
cirurgia de catarata. Este exame permite realizar medi¢cées de diversas estruturas do olho
para calcular a lente intraocular que mais se adequa a cada candidato a cirurgia de catarata,
permitindo, ainda, que apds a facestomia se obtenha uma melhoria da acuidade visual.

Para além da poténcia da lente que € introduzida durante a cirurgia de catarata,
existem outros pardmetros que poderdo influenciar o prognéstico pés-cirurgia,
nomeadamente as alteragfes da retina. Para tal, € importante nos exames pré-cirurgia de
catarata realizar a tomografia de coeréncia optica (OCT) para a avaliacdo de alteracfes da
retina. No entanto, este € um exame prescrito em diversas situagdes, tendo por isso mesmo

uma lista de espera consideravel.
Metodologia

A amostra foi selecionada por conveniéncia e engloba 117 olhos de candidatos a
cirurgia de catarata, que realizaram biometria 6tica entre os dias 23 de dezembro de 2015 e
23 de abril de 2016, e que nado tivessem sido submetidos a cirurgia de catarata

anteriormente, nem apresentassem diagndstico de patologia ocular.
Resultados

No presente estudo, o biémetro 6tico LS 900° apresentou uma sensibilidade igual a 1
e especificidade igual a 0,902 . Relativamente ao valor de eficiéncia global do teste para
detecdo de alteragcbes da espessura macular, este apresentou um valor de
aproximadamente 0,932. Calculou-se ainda a area abaixo da curva (AUC), obtendo-se um
valor de 0,965 com valor-p <0,001 e IC de 95% de 0,91 e 1.

Concluséao

O biémetro 6tico LS 900® revelou ser um dispositivo médico com uma elevada
sensibilidade e especificidade para avaliar a espessura macular, quando comparado com o
OCT. Mostrou-se ainda um exame de diagnostico com uma elevada capacidade para
detecdo de alteracbes maculares. Assim, com base nos resultados obtidos, conclui-se que o
biémetro 6tico LS 900® podera ser utilizado como exame de triagem para a necessidade de
OCT nos candidatos a cirurgia de catarata, podendo, desta forma, levar a uma otimizacao

dos recursos e a reducao da lista de espera de OCT.

Palavras Chave: Biometria 6tica, LS 900®, OCT, Espessura macular
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Abstract

Introduction

Optical biometry is one of the exams that are part of the preoperative protocol for
cataract surgery. This examination allows measurements of various structures of the eye to
calculate the intraocular lens (IOL) that best suits each candidate for cataract surgery, and
also allows an improvement of visual acuity after the procedure.

In addition to the power of the lens that is introduced during cataract surgery, there
are other parameters that may influence the prognosis after surgery, namely retinal changes.
For this, it is important in preoperative cataract exams to perform optical coherence
tomography (OCT) for the evaluation of retinal changes. However, this is a prescribed

examination in several situations, thus having a considerable waiting list.
Methodology

The sample was selected by convenience and included 117 eyes of candidates for
cataract surgery, who performed optical biometrics between December 23, 2015 and April
23, 2016, and who had not undergone cataract surgery before, not presented diagnosis of

ocular pathology.
Results

In the present study, the LS 900® optical biometer had a sensitivity equal to 1 and
specificity equal to 0.902. Regarding the overall efficiency value of the test for detection of
changes in macular thickness, it presented a value of approximately 0.932. The area under
(AUC) the receiver operating characteristic (ROC) was also calculated, yielding a value of
0.965 with p-value <0.001 and a 95% CI of 0.91 and 1.

Conclusion

The LS 900° optical biometer proved to be a medical device with a high sensitivity
and specificity to evaluate the macular thickness when compared to the OCT. A diagnostic
test with a high capacity for detecting macular changes was also shown. Thus, based on the
results obtained, it can be concluded that the LS 900® optical biometer can be used as a
screening test for the need for OCT in the candidates for cataract surgery, which can lead to

an optimization of the resources and the reduction of the OCT waiting list.

Keywords: Optical biometry, LS 900®, OCT, Macular thickness
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Nota Introdutoria

A presente dissertagdo foi realizada no ambito do mestrado em Gestéo e
Avaliacdo das Tecnologias em Saude (GATS) ministrado pela Escola Superior de
Tecnologias da Saude de Lisboa do Instituto Politécnico de Lisboa, em parceria com a
Escola Superior de Saude da Universidade do Algarve.

A temdtica do presente estudo pretende conciliar os conhecimentos teéricos
adquiridos na componente curricular do mestrado em GATS, com os conhecimentos
técnico cientificos, alcancados na licenciatura em Ortoptica e, também, os
conhecimentos obtidos ao longo da minha experiéncia profissional nos cuidados de
saude secundarios, nos ambitos de clinica privada e de meio hospitalar publico. Sendo
gue a grande alavanca para o avanco deste projeto foi a realidade vivida na minha

pratica clinica atual.

Assim, decidiu-se desenvolver um projeto que permitisse avaliar as
poténcialidades do bibmetro 6tico nos casos de candidatos a cirurgia de catarata,
tendo como objetivo tentar melhorar a gestdo das tecnologias de salde utilizadas

nestas situacoes.

O IOLMaster® e o LS 900® sdo dois dos bidmetros oticos disponiveis,
atualmente, no mercado. Antes de surgirem estes tipos de bidmetros oticos, a
biometria para calculo da lente intraocular (IOL) era realizada com recurso a
ultrassons, medindo as diversas estruturas do olho, desde a cornea até & membrada
limitante interna da retina (MLI). Assim sendo, este tipo de biébmetro ndo permitia
avaliar a espessura da retina. O biémetro 6tico LS 900® é o dispositivo médico em
estudo no presente projeto, sendo que a tecnologia usada por este equipamento é a
refleterometria 6tica de baixa coeréncia, 0 que permite medir o comprimento axial até
ao epitélio pigmentar da retina (camada mais externa na retina), sendo que neste tipo
de medicdes o pico mais alto na avaliacédo gréafica do exame, corresponde ao epitélio
pigmentar da retina (EPR) em vez de corresponder a membrana limitante interna
(MLI), camada mais interna da retina. Deste modo, colocou-se a questdo se seria
possivel avaliar a espessura macular central com base neste equipamento, sendo

esta a questdo que motivou o inicio deste estudo.

Seguindo o protocolo goldstandard, para exames pré-cirurgia de catarata, os
candidatos deverdo realizar, previamente, biometria para calculo da lente intraocular,

tomografia de coeréncia otica (OCT), para avaliagdo da estrutura retiniana, e

25



microscopia especular, para avaliacdo do endotélio corneano. No entanto, sendo o
exame de OCT muito prescrito em oftalmologia, por vezes néo existe a possibilidade
de os doentes realizarem esse exame antes da consulta, devido ao elevado nimero
de pacientes em lista de espera. Assim, a temética deste projeto pretende avaliar se
existird possibilidade de triar a necessidade de OCT em candidatos a cirurgia de
catarata através da realizacdo de biometria otica. Desta forma, sera possivel reduzir o
tempo de espera do exame de OCT, otimizando assim o exame de biometria Gtica e
libertando as vagas de OCT para casos de patologia retiniana.

A presente dissertacdo de mestrado inaugura-se com esta nota introdutoria,
onde é apresentada a pertinéncia do estudo que foi desenvolvido. Este trabalho
encontra-se estruturado em oito partes. Sendo que 0s primeiros cinco capitulos
pretendem dar o enquadramento teérico, de forma a ser possivel contextualizar o leitor

sobre as tematicas envolvidas no estudo.

Deste modo, o primeiro capitulo, que tem como titulo “A realidade atual de um
servico de saude publico”, apresenta de forma abrangente o conceito de saude tal
como hoje o entendemos. Faz-se referéncia ao Servico Nacional de Saude Portugués
e a importancia do diagnéstico precoce para a detencéo e tratamento de patologias
visuais. A fechar este primeiro capitulo, apresenta-se uma sintese sobre a rede de
referenciacdo de oftalmologia em Portugal, de forma a contextualizar o estado atual

dos cuidados em oftalmologia.

O segundo capitulo, intitulado “Avaliagdo das Tecnologias em Saude” da a
contextualizacdo do tema do mestrado. Nestas paginas, aborda-se a tematica sobre a
gestdo e avaliacao das tecnologias em saude, no ambito do contexto portugués,

salientando se a importancia da optimizacao dos recursos tecnolégicos.

Por sua vez, o terceiro capitulo é designado de “Globo Ocular — Nogbes
Basicas”. Este capitulo permite ter uma nocdo geral, ainda que de forma breve, da
anatomia e fisiologia do globo ocular dando ainda énfase as estruturas envolvidas na

tematica do trabalho, que sao o cristalino e a retina.

Ainda no dmbito da oftalmologia surge o quarto capitulo, “Catarata — NogOes
Basicas”. Neste espaco pretende-se fazer uma breve descricdo desta patologia ocular,

descrevendo a sua etilogia, o diagnéstico, o tratamento e o prognaostico.

A terminar a primeira parte do presente trabalho, surge um quinto capitulo,

“Exames pré-cirurgia de catarata”, onde sdo apresentados os trés exames que fazem
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parte do protocolo goldstandard pré-cirurgia de catarata: Biometria, Tomografia de

Coeréncia Otica e Microscopia Especular.

Na segunda parte do presente estudo, o sexto capitulo, denominado
“Metodologia”, apresenta a desighacao do tipo de estudo. Também neste capitulo sédo
definidos os objetivos da investigacdo, assim como os critérios de inclusdo e de
exclusdo. E, ainda, descrito o procedimento que foi utilizado para a recolha dos dados
e 0s materiais utilizados. Este capitulo encerra com a sistematizacao das variaveis e a

descricdo dos métodos estatisticos aplicados.

O sétimo capitulo mostra os resultados da investigagdo. Este capitulo
apresenta, inicialmente, a caracterizacdo da amostra, seguida da andlise de
sensibilidade e especificidade do LS 900 ® para detecdo de alteraces da espessura
macular. Posteriormente, € apresentada a andlise de correlacdo entre os valores
medidos através do OCT e do LS 900 ®. Termina com a determinacéio da exatiddo do

LS 900 ® para detecéo de alteracdes da espessura macular.

No oitavo e penultimo capitulo, faz-se a analise dos resultados do projeto de
investigacdo apresentado, tendo em conta os objetivos definidos no inicio e fazendo
um enguadramento com 0 que atualmente se encontra descrito na literatura sobre o

tema.

Para concluir, o capitulo nono faz referéncia as conclusbes, e é aqui que é
realizada uma breve reflexao sobre todo o trabalho desenvolvido, apresentando nao
somente as conclusfes do estudo, mas também algumas propostas e recomendacdes
para projetos de investigacao futuros, tendo em conta as limitagdes encontradas neste

estudo.
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1. A realidade atual de um Servico de Saude Publico

Neste primeiro capitulo pretende-se apresentar o conceito de saude de uma
forma abrangente, procedendo posteriormente ao enquadramento dos servicos de

oftalmologia no Servico Nacional de Salude em Portugal.

1.1 Saude em Geral

O conceito de saude é um conceito complexo. Embora possam existir varias
definicbes para traduzir este conceito, faz-se especial mengdo ao apresentado pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), na sua Carta de 1948.

Esta organizag@o encontra a sua génese no pos segunda guerra mundial, e
foi criada oficialmente em 1948 com o objetivo de proteger e promover a salde de
todos os povos do globo. A sua sede encontra-se em Genebra, na Suica, e os paises
membros encontram-se agrupados em seis grandes regibes: Africa, Américas,
Mediterraneo Oriental, Europa, Sudeste Asiatico e, finalmente, Pacifico Ocidental
(Correia, 1982).

Sendo uma agéncia especializada das Nacdes Unidas (ONU) é natural que a
sua acdo tenha um alcance global, cabendo a ela a planificacdo e coordenacédo de
atividades sanitarias a nivel mundial, e ajudar na organizagcdo de programas sanitarios
e sua respetiva execucdo a pedido dos seus estados membros, reforcando assim os
seus servicos de saude (Halsey, 1983).

Como referido anteriormente, na Carta da Organizacao Mundial da Saude,
encontra-se uma definicdo que tem por base uma visdo mais englobante, que néo
reduz a salude apenas a auséncia de patologia, mas que destaca também outras
dimensdes constitutivas da propria pessoa, ao afirmar que a saude diz também
respeito a um estado completo de bem-estar fisico, psiquico, moral e social (OMS,
1948). Diz a introdugdo da Carta, Constituicdo da Organizagdo Mundial de Saude

(Constitution of the world health organization):

«A salde € um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo
consiste apenas na auséncia de doenca ou de enfermidade.

Gozar do melhor estado de saude que é possivel atingir constitui um dos
direitos fundamentais de todo o ser humano, sem distin¢do de raca, de religido,

de credo politico, de condicdo econdmica ou social.
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A salde de todos 0s povos é essencial para conseguir a paz e a seguranca e
depende da mais estreita cooperacdo dos individuos e dos Estados.

Os resultados conseguidos por cada Estado na promogéo e protecdo da saude
séo de valor para todos.

O desigual desenvolvimento em diferentes paises no que respeita a promogao
de saude e combate as doencas, especialmente contagiosas, constitui um
perigo comum.

O desenvolvimento saudavel da crianca é de importancia basilar; a aptidao
para viver harmoniosamente num meio varidvel € essencial a tal
desenvolvimento.

A extensdo a todos os povos dos beneficios dos conhecimentos médicos,
psicolégicos e afins é essencial para atingir o mais elevado grau de saude.
Uma opinido publica esclarecida e uma cooperacdo ativa da parte do publico
sdo de uma importancia capital para o0 melhoramento da salde dos povos.

Os Governos tém responsabilidade pela salude dos seus povos, a qual s6 pode
ser assumida pelo estabelecimento de medidas sanitarias e sociais adequadas.
Aceitando estes principios com o fim de cooperar entre si € com 0s outros para
promover e proteger a saude de todos o0s povos, as partes contratantes
concordam com a presente Constituicdo e estabelecem a Organizagdo Mundial
da Saude como um organismo especializado, nos termos do artigo 57 da Carta

das Nacgdes Unidas».

O original da afirmacéo contida nesta definicdo é também a sua limitagdo. Se
por um lado se pode assumir que enquadrar a saude no plano somatico da pessoa
constitui um passo significativo ao tempo em que foi proposta, por outro pode se
afirmar que «um estado completo de bem-estar» é algo que bem sabemos nao ser
possivel atingir. Contudo, tratando-se de uma afirmacao que pretende ter um alcance
universal, fica a ideia de que é urgente colocar todo o génio da criacdo humana na
busca de novos modelos e modos de acdo para que tal pressuposto possa ser cada
vez mais uma realidade possivel de alcancar.

Um outro elemento a ter em conta é o reconhecimento publico que se faz de
associar o acesso aos cuidados de saude, de forma a que seja possivel «gozar do
melhor estado de saude que é possivel» aos direitos fundamentais do ser humano,
chegando mesmo a definir como objetivo prioritario na Assembleia da OMS de 1977 a
meta «Saude para todos no ano dois mil» (OMS, 1977). Contudo, bem sabemos que
depois de ultrapassadas quase duas décadas desta data estabelecida como meta ha

40 anos, o objetivo continua como sonho ainda por ser alcangado. As diferencas entre
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0s paises mais evoluidos a norte do globo, e os ditos menos evoluidos a sul, sdo
quase abismais e a todos deve constituir uma auténtica chamada de atencdo para
uma situacdo que a todos diz respeito e para a qual todos temos um papel a
desempenhar.

1.1.1 Servico Nacional de Saude Portugués

Desde 1979 que Portugal dispde de um Servico Nacional de Saude (SNS). Nao
€ proposito desta dissertacdo fazer aqui uma narracdo histérica exaustiva dos
principais acontecimentos que levaram a criagdo do SNS, embora se aborde alguns
desses momentos. Importa para o presente estudo descrever o modo como 0 SNS se
encontra organizado ao longo de todo o territério nacional e quais os seus objetivos
fundantes.

Com o Decreto Lei n.° 56/79, de 15 de setembro, é criado o Servico Nacional
de Saude como forma do Estado garantir aos seus cidadaos o acesso aos cuidados
de salde, que até entdo ndo possuia uma forma organizada, estando entregue a
outras entidades, quer sejam elas religiosas, caritativas, assistenciais, comunitarias,
de mecenato individual e de clinica livre (Ferreira, 1998). O SNS é tutelado pelo
Ministério da Saude.

O mesmo diploma garante tal acesso aos cuidados de salde a todos 0s
cidaddos, quer possuam condigfes econdmicas que Ihes permitem custodiar os seus
tratamentos, quer aqueles que ndo possuem tais possibilidades: o diploma néo
distingue ninguém pela sua condicdo econOmica nem social, dando a todos a
oportunidade de usufruir deste direito de aceder aos cuidados de saude. Também
permite o cuidado aos estrangeiros, em regime de reciprocidade, aqueles que séo
considerados refugiados politicos e aos apatridas.

A nivel da sua organizacao €, ainda, o ja referido diploma, que estabelece que
0 SNS goza de autonomia administrativa e financeira, compreendendo O6rgaos
centrais, regionais e locais, que podem ser apresentados em cinco Regides: Regido
Norte; Regido Centro; Regido de Lisboa e Vale do Tejo, Regido do Alentejo, e,
finalmente, Regido do Algarve (RNEHR Oftalmologia, 2016).

Relativamente as Regides Auténomas dos Acores e Madeira, ambas regem-se
por Decretos Legislativos Regionais. No caso dos Acores, € no Decreto Legislativo
Regional n.° 28/99/A, de 31 de julho (DR, Série I-A, N.° 177) que se encontra
estabelecido o Estatuto do Servico Regional de Saude dos Agores, assim como nas

suas sucessivas alteragfes. Este arquipélago abrange nove ilhas, divididas em trés
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grupos: oriental, Sdo Miguel e Santa Maria; central, Terceira, Graciosa, Pico, Sdo
Jorge e Faial; e, finalmente, o grupo ocidental, Flores e Corvo. No que diz respeito a
Regido Auténoma da Madeira, o diploma em questéo € o Decreto Legislativo Regional
n.° 21/91/M, de 7 de Agosto (DR, n.° 180/1991, Série I-A de 1991-08-07). Neste
arquipélago, apenas duas ilhas sé@o habitadas, a ilha da Madeira e o Porto Santo.

1.1.2 Importancia do diagndstico precoce

A visdo, como sentido, permite aproximar e tomar consciéncia do mundo que
nos rodeia e envolve. Possui também uma dimensdo social que ndo pode ser
ignorada: gracas a este sentido, € possivel estabelecer um meio de comunicagéo
fundamental para a relagdo interpessoal, e para a realizacdo de toda e qualquer
atividade profissional (DGS-PNSV, 2016).

A Organizagdo Mundial da Saude alertou para a gravidade dos casos de
problemas visuais que, em 2010, afetavam cerca de 285 milhGes de pessoas, sendo
que 39 milhbes era ja o nimero conhecido de pessoas com cegueira. O mesmo
documento afirma, ainda, que cerca de 80% desses problemas visuais poderiam ser
detetados precocemente e até mesmo curados (OMS-UEH, 2014-2019).

No que toca a realidade portuguesa, calcula-se que 50% da populagéo
residente no pais sofra de altera¢des da viséo:

«Em Portugal, estima-se que cerca de metade da populacdo sofre de
alteracdes da visdo, desde a diminui¢cdo da acuidade visual até a cegueira, que cerca
de 20% das criancas e metade da populacdo adulta sofre de erros refrativos
significativos e que cerca de metade das pessoas com cegueira se encontra em idade
produtiva. Para além dos erros refrativos, nos adultos, as principais causas de perda
de visdo incluem a catarata, a diabetes ocular, o glaucoma e as doencas maculares,
como a degenerescéncia macular relacionada com a idade.» (DGS, PNSV, 2008).

Quando as patologias visuais sdo detetadas, e consoante a fase da doenca em
gue esta for diagnosticada, recorrem-se a tratamentos especializados que consigam
prevenir a doenca ou que tratem e evitem a progressdo da mesma, de forma a que
ndo haja danos maiores e mais graves no futuro.

Assim se compreende que o Programa Nacional para a Saude da Visdo —
revisdo e extensdo 2020, apresente como finalidade impedir a cegueira evitavel,
recorrendo, sobretudo, ao diagndstico precoce e aos rastreios em idades chave e em
populagbes de risco. Pode ainda encontrar-se no referido Programa Nacional os
seguintes objetivos gerais (DGS-PNSV, 2016):
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«1. Reduzir a incidéncia e a prevaléncia previsiveis de cegueira e de casos de
perda de visdo associados a patologias passiveis de serem tratadas de forma
adequada,;

2. Reduzir a proporcdo de problemas de saude da visdo nado diagnosticados,

nas criangas, nos jovens e na populacao adulta;

3. Reduzir a propor¢do de problemas de salude da visdo determinantes de

perda de funcionalidade e independéncia nas pessoas com idade superior
ou igual a 55 anos».

Conclui-se que a intervengcdo precoce € verdadeiramente fundamental na
prevencdo de patologias visuais e para a preservacdo da visdo. A auséncia de
diagnostico e tratamento atempados prejudica a sociabilizagdo e a aprendizagem,
para além de aumentar o risco de perda de visdo (Pinto, 2007). Assim, 0s rastreios
apesar de ndo permitirem um diagndstico concreto, constituem uma forma de detecéo
precoce de alteragbes da fungdo visual, sendo mediadores essenciais de
referenciacdo entre a populacdo e os cuidados de saude hospitalares (Lameirinha,
2007).

Uma outra vantagem da intervencdo precoce prende-se com 0S custos
relacionados com as intervencdes médicas necessarias. Facilmente se entende que
um problema detetado nos primeiros momentos do seu aparecimento, sendo corrigido

ou tratado de imediato, evita gastos mais elevados no futuro (Amaral, 2016).

1.2 Saude da Visao

1.2.1 A Evolucado da Saude da Visao

Desde os primérdios da Histéria que a humanidade se interessa pela tematica
em torno da saude. Este interesse nédo foi diferente com as doencas relacionadas com
a visdo. Na verdade, o olho humano era um elemento ja retratado na iconografia do
antigo Egito, exercendo um enorme fascinio na populacdo, que fez do olho um dos
mais importantes amuletos dessa cultura, que ficou conhecido na histéria como o olho
de Horus.

Igual fascinio exerceu também no campo da medicina, uma vez que as
doencas da visdo surgem ja descritas na antiguidade, constando j& em algumas

passagens do Cdédigo de Hamurabi, redigido por volta do século XVIII a.C. na
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Mesopotamia (Maia, 1998). Nesse cddigo fala-se da importancia da intervencéo
daquele que cuida do olho doente: se consegue atingir a cura € recompensado com o
pagamento estabelecido, se provoca a cegueira ou, em Uultimo caso, a morte, €
condenado a ficar sem as méaos (Johns,1910).

De uma compreensdo mais arcaica do olho e das doencgas relacionadas com
a visdo, gradualmente foi-se explorando a tematica em torno do funcionamento da
visdo até se tornar, nos nossos dias, area cientifica. O termo oftalmologia vem do
grego ophthalmos- que significa olho juntamente com - logos que significa estudo,
traduzindo-se literalmente por “estudo do olho”. A oftalmologia apresenta-se, entéo,
como o ramo da medicina que tem por missao estudar os 6rgaos e a funcgédo visual na
saude e na doenca (Maia, 1998). Durante o século XX revolucionou o seu ambito de
intervengao:

«O seu ambito, que estava reduzido quase s6 ao globo ocular e seus anexos,
predominando os problemas de refraccdo e das infeccdes externas, alargou-se
extraordinariamente, estabelecendo-se intimas relagbes com todos os ramos da
medicina, que permitiram ndo s6 melhorar o diagndstico e a terapéutica de muitas
doencas oculares, que ndo eram mais que manifestacdes locais de doengas gerais,
como contribuiram para melhorar o conhecimento de muitas doencas gerais pelo
estudo das suas manifestacdes oftalmologicas» (Maia, 1998).

Nos nossos dias, Portugal é reconhecido pela grande qualidade técnico e
cientifico na area da Oftalmologia, uma area que se mantém sempre em continua
formacdo, possibilitando aos seus profissionais acompanharem a evolugao tecnol6gica
em geral, e das ciéncias médicas em particular, de modo a que a sua acdo e
intervencd@o possam ir ao encontro do elevado nimero de pessoas que necessitam de
melhorar a sua acuidade visual e, em casos mais problematicos, evitar a cegueira
(DGS, PNV, 20186).

Alguns dados estatisticos mostram que metade da populacdo portuguesa
necessita de cuidados de visdo (DGS,PNSV, 2008). Sdo numeros verdadeiramente
reveladores e mostram a importéncia que deve ser dada aos cuidados da saude da
visdo, quer sensibilizando a populacdo para essa problemética, quer promovendo os
tratamentos de forma mais ripida e acessivel a todos.

No que toca aos cuidados de saude da visdo, existem trés areas principais de
intervencdo: a intervencdo ao nivel dos cuidados de saude primarios, secundérios e
terciarios.

Na area dos cuidados de saude relacionados com a viséo, distinguem-se trés

classes de profissionais de saude da visdo: os oftalmologistas, os médicos
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especialistas em oftalmologia, e os ortoptistas, que sdo 0s técnicos superiores de
diagnostico e terapéutica no ramo da ortéptica e os enfermeiros.

Segundo o Decreto-Lei n°. 564/99 de 21 de Dezembro (D.R. n°. 295/99, Série |-
A de 1999-12-21), é possivel dividir a atividade profissional dos ortoptistas nas
principais areas de intervencdo ao nivel da saude da visdo. Assim, ao nivel dos
cuidados primarios, os ortoptistas desenvolvem a sua atividade através da, realizacao
de «acbes de sensibilizacdo, programas de rastreio e prevencdo no ambito da
promocao e educacao para a saude». Nos cuidados de salude secundarios, também
denominados por cuidados de saude hospitalar, os ortoptistas intervém «no campo do
diagnodstico e tratamento dos distarbios da motilidade ocular, visédo binocular e
anomalias associadas, na realizagdo de exames para corregdo refractiva e adaptacao
de lentes de contato, bem como para analise da fungcdo visual e avaliagdo da
conducao nervosa do estimulo visual e das deficiéncias do campo visual, programacao
e utilizacdo de terapéuticas especificas de recuperacdo e reeducagdo das
perturbagbes da visdo binocular ». Por sua vez, no que diz respeito aos cuidados
terciarios os ortoptistas tém um papel ativo na programacgdo e utlizagdo de
terapéuticas especificas para a recuperacéo e reeducac¢do no caso da subvisdo (DL.
564/99).

A oftalmologia esta organizada em diversas subespecialidades: oftalmologia
pediatrica, estrabismo, oculoplastica, vitreo-retina, glaucoma, uveites e doencas
inflamatoérias, cérnea, superficie ocular externa, catarata e cirurgia refrativa. E em
todas estas subespecialidades a complementaridade entre os oftalmologistas e os

ortoptistas é fundamental para a qualidade do servigo prestado.

1.2.2 Rede de referenciacéo de oftalmologia em Portugal

Relativamente a &rea de oftalmologia, em 2006, sob a responsabilidade da
Direcdo-Geral da Saude, foi elaborada a Rede de Referenciacédo de Oftalmologia. Em
novembro de 2016, passados dez anos, surge um documento intitulado Rede Nacional
de Especialidade Hospitalar e de Referenciagdo - Oftalmologia (RNEHR
Oftalmologia), da Republica Portuguesa, cujos dados séo de grande interesse para a
elaboragdo deste estudo, e 0s quais se apresentam sintetizados nas proximas
paginas.

Servindo-se dos indicadores internacionais, foi consensual considerar como
adequado o racio de 1 Médico Oftalmologista por 20.000 habitantes (RNEHR
Oftalmologia, 2016). Gracas a este estudo é possivel ter uma imagem da situacao da

especialidade dos servigcos de oftalmologia a nivel nacional. A 31 de dezembro de
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2014, Portugal continental contava com 988 especialistas de oftalmologia inscritos na
Ordem dos Médicos (OM), mas apenas 422 encontravam-se a trabalhar nos hospitais
do SNS.

A sua distribuicdo era a seguinte: a Regido Norte possuia 129 especialistas de
oftalmologia; a Regido Centro, 77; na Regido de Lishoa e Vale do Tejo, 188; na
Regido do Alentejo, 17; e, finalmente, a Regido do Algarve contabilizava 11. Um outro
dado curioso desse estudo mostra que o numero dos especialistas de Oftalmologia a
trabalharem nos hospitais do SNS, em regime de 40 horas de horério laboral, baixa de
422 para 345 (RNEHR Oftalmologia, 2016).

Tanto os oftalmologistas como os ortoptistas sé@o profissionais de saldde da
area da visdo e, como tal, deverdo investir na educacdo e na investigagdo ao longo
das suas carreiras, de forma a que se mantenham atualizados face a grande evolucéo
técnico cientifica que se tem verificado na area da medicina em geral, e da
oftalmologia em particular. S6 assim se poderd manter a qualidade nos servicos
prestados (RRO, 2008).

Os ortoptistas sdo os profissionais de salde que pertencem a classe
profissional de técnicos superiores de diagndstico e terapéutica, e desenvolvem a sua
atividade profissional ao nivel dos cuidados de saude primarios, secundarios e
terciarios, como ja referido anteriormente. Assim, no ambito dos cuidados de saude
secundarios ou hospitalar, entre outras funcdes, tém a sua responsabilidade a
realizacdo dos meios complementares de diagnéstico e terapéutica na area de
oftalmologia. Assim, sendo que também existem guidelines que propdem o numero de
referéncia de ortoptistas por habitante e por oftalmologistas. Este racio € variavel de
acordo com o tipo de cuidados de saude a que se refere. No caso dos cuidados de
saude hospitalar, o documento intitulado Rede de Referenciacdo de Oftalmologia,
criado em 2008, propbs a existéncia de 3 ortoptistas por cada 150 000 habitantes,
sendo que a proporgcdo de oftalmologistas, para 0 mesmo ramo dos cuidados de
saude, é de 5 oftalmologistas para 150 000 habitantes.

Em Portugal, atualmente, existem 512 ortoptistas registados na
Administracéo Central do Sistema de Saude (ACSS), dos quais a maior parte trabalha
nas unidades de saude hospitalares. Por falta de documentacao referente aos dados
sobre a distribuicdo dos ortoptistas pelo territério nacional, ndo é possivel apresentar
aqui um panorama real do racio de ortoptista por habitante, como se fez com os
médicos oftalmologistas.

Face a estes numeros de profissionais da visédo (oftalmologias e ortoptistas) é
necessario, também, fazer um breve resumo sobre a populagéo residente em Portugal

e como esta se encontra dividida pelas regides que ja foram referidas anteriormente.
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Segundo os dados recolhidos pelo INE em 2015, vivem atualmente cerca de 10 341
330 pessoas em territorio nacional, contabilizando os cidaddos estrangeiros, 0S
membros da Unido Europeia (UE) e os considerados Extra UE. Seguindo a orientacdo
Norte-Sul, pode apresentar-se os seguintes dados disponiveis:

Segundo o Plano Regional de Saude do Norte de 2014-2016, a Regido de
Saude do Norte compreende um total de 86 municipios. Ai, encontram-se 37% da
populagédo de Portugal continental, num total de 3 666 234 residentes, sendo o sexo
feminino o mais representativo a partir dos 35 anos.

Por sua vez, é possivel verificar no Perfil Regional de Saude 2016 — Regido
Centro, que esta regido de saude abrange cerca de 17% da populacdo de Portugal
continental, nas cerca de 1 685 307 pessoas que ai mantém a sua residéncia,
apresentando-se como a terceira Regido de Saude mais populosa.

Conforme o documento intitulado Perfil de Salude e Seus Determinantes da
Regido de Lisbhoa e Vale do Tejo 2015, a maior de todas as Regibes de Saude de
Portugal denomina-se Regido de Lisboa e Vale do Tejo. Fazem parte dela cinco sub-
regides: Grande Lisboa, Peninsula de Setubal, Médio Tejo, Oeste e Leziria do Tejo. A
populacéo ai residente sé@o cerca de 3 600 000 pessoas, distribuidas por 52 concelhos
e 526 freguesias, hum espaco total de 11 741 Km?,

Em relagéo a Regido do Alentejo, encontra-se descrito no Perfil Local de Saude
2014, Unidade Local de Saude (ULS) do Litoral Alentejano, que a populacao estimada
desta area é de 501 747 habitantes, sendo também aqui as mulheres o0 sexo mais
representativo. Esta é a area onde se regista um decréscimo populacional anual desde
1999.

Por fim, e segundo o Perfil Regional de Saude 2015, Regidao de Saude do
Algarve, esta a regido de saude representa cerca de 4,5% da populacdo de Portugal
continental, e contém uma populacdo residente calculada em 441 468 habitantes.
Contrariamente ao que acontece na Regido Alentejana, nesta regido a populacéo
cresceu cerca de 14,1%, conforme se pode confirmar pelo Censos realizado em 2011.

Seria ainda de interesse para o presente estudo ter a nogéo do valor atribuido
no Orcamento do Estado para os servigos de Oftalmologia a nivel nacional, mas ai
somente € apresentado o valor atribuido para gastos com a Saude. De grande
interesse seria, ainda, 0 acesso real as estatisticas da situacdo das listas de espera
para tais servicos, mas também aqui a informag&o ndo é abundante e na sua maioria é
composta por artigos de jornal ou pequenas entrevistas nos canais diferentes canais
de televiséo.

No que diz respeito a matéria das listas de espera referentes aos meios

complementares de diagnéstico e terapéutica (MCDT) em oftalmologia é possivel

37



verificar que no Centro Hospitalar Lisboa Central (CHLC), local onde é realizado este
estudo, os MCDT com maior lista de espera sdo os exames eletrofisiologicos de
eletro-oculograma (EOG) e eletroretinograma (ERG), que apresentam 30 dias de
tempo de espera, seguidos dos exames de ecografia oftdlmica (ecografia oftdlmica
linear, andlise espectral com quantificacdo da amplitude modo A; ecografia oftalmica
bidimensional de contato modo B; ecografia oftalmica modo A mais modo B) que tém
um tempo de espera de 18 dias. Posicionado em terceiro lugar do ranking da lista de
espera dos MCDT em oftalmologia, no CHLC, encontram-se o exame de biometria
oftdlmica por ecografia linear com célculo de poténcia da lente intraocular, que
engloba a biometria Gtica e a biometria ultrassénica, e o exame tomogréfico do fundo
ocular por varrimento laser, também denominado de tomografia de coeréncia 6tica
(OCT), com um tempo de espera de 14 dias. Com 12 dias de tempo médio de espera,
segue-se 0 exame de avaliacdo dos campos visuais, exame extenso, perimetria
guantitativa, estatica ou cinética. Os restantes 21 MCDT's realizados no CHLC, dos
quais um dos exames é a microscopia especular (ME), também; denominada por
biomicroscopia especular, tem um tempo médio de espera que varia entre 1 e 3 dias
(CHLC,2016).
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2. Avaliagao das Tecnologias em Saude

Neste segundo capitulo descreve-se e contextualiza-se o tema da dissertacao
no ambito do mestrado em gestdo e avaliagdo das tecnologias em saude, realizando
uma abordagem sobre o0 que € a avaliagdo das tecnologias em saude e sobre o que
existe em Portugal ao nivel das ATS. Existe um terceiro subcapitulo que evidéncia a

importancia da optimizacao dos recursos tecnolégicos ao nivel dos servigos de saude.

2.1 Definicéao

O termo tecnologia da saude, segundo a INAHTA (International Network of
Agencies for Health Technology Assessment), define-se como sendo qualquer
intervenc@o que possa ser utilizada para promover a prevencao, o diagnéstico ou o
tratamento de patologias, bem como para a reabilitagdo ou para os cuidados de longa
duracdo provenientes de qualquer patologia. Assim sendo, o termo tecnologias da
saude inclui ndo s6 os medicamentos, mas também os dispositivos médicos e todos
0s procedimentos e sistemas organizacionais utilizados nos cuidados de salde
(Facey, 2006).

Tendo em conta a variedade de tecnologias de salde disponiveis atualmente
no mercado é necessario a existéncia de estudos que suportem as decisbes de
utilizacdo e de financiamento das tecnologias, tanto ao nivel dos medicamentos como
ao nivel dos dispositivos médicos. Assim de forma a criar politicas relacionadas com
as tecnologias em saude que orientem 0s gestores para a optimizacdo da utilizagdo
dos recursos, surgiu a avaliagdo de tecnologias em saude (ATS).

Segundo o INATHA a avaliagdo de tecnologias em saude «consiste numa
avaliacdo sistematica de propriedades, efeitos e/ou impatos da tecnologia em
cuidados de saude» (Facey, 2016). Estas avaliacbes sdo realizadas por grupos
multidisciplinares e abordam ndo somente as consequéncias diretas e pretendidas das
tecnologias, como também abordam as suas consequéncias indiretas e nao
intencionais, tendo em consideracdo os critérios de qualidade, de seguranca e de
eficacia exigidos, como também os critérios de eficiéncia e efetividade (Decreto- Lei
n.° 97/2015, de 1 de junho).
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2.2. Avaliacdo das Tecnologias em Saude em Portugal

Desde 1999 que em Portugal sdo realizadas ATS para os medicamentos, mas,
no entanto, sé em 2015 é que foi fundado através do Decreto Lei 97/2015 de 1 de
junho, o Sistema Nacional de Avaliacao de Tecnologias de Saude (SINATS).

O SINATS tem por base o conhecimento técnico do INFARMED (Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Salde) e toda informacdo que pode ser
organizada e estruturada com vista a proceder-se a avaliacdo das tecnologias em
saude (Decreto Lei 97/2015 de 1 de junho). Este sistema foi criado com o intuito de
que as ATS passassem a abranger outras tecnologias de saude para além do
medicamento, nomeadamente os dispositivos médicos.

Assim, o SINATS tem como principal objetivo «dotar o0 SNS de um instrumento
anico que melhore o seu desempenho, introduzindo as melhores préaticas ao nivel
europeu, no que se refere a utilizagéo de tecnologias de saude.”. Desta forma prende-
se “maximizar os ganhos em saude e a qualidade de vida dos cidaddos; garantir a
sustentabilidade do SNS e a utilizagdo eficiente dos recursos publicos em saude;
monitorizar a utilizagdo e a efetividade das tecnologias; reduzir desperdicios e
ineficiéncias; promover e premiar o desenvolvimento de inovacdo relevante e
promover o acesso equitativo as tecnologias de saude.» (Decreto- Lei n.° 97/2015, de
1 de junho).

2.3 Optimizacao de recursos tecnoldgicos

Nos dias de hoje, e com alguma frequéncia, a populagédo é confrontada com
uma série de noticias que dao conta de varios problemas relacionados com as areas
da gestdo no campo da administracdo dos chamados Servicos Publicos.
Naturalmente, a area da saide n&o é excecdo. E facil compreender que um servico
publico de salde a escala nacional comporte em si mesmo gastos elevadissimos, quer
seja em despesa relacionada com os salarios do seu quadro de funcionarios, quer
com 0s materiais e aparelhos necessarios ao funcionamento de tais servigos.

A aquisicado de tecnologias especializadas € uma necessidade basica para que
os profissionais de saude possam realizar e desenvolver, da melhor forma, o seu
trabalho. Tais equipamentos devem ser aproveitados e utlizados de forma

responsavel, de modo a garantir o bom funcionamento dos mesmos, assim como
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velando pela validade dos mesmos, particularmente através de uma manutencao
periddica e sempre que necessario.

Tratando-se de equipamentos de elevado custo, a sua aquisicdo deve ser feita
de forma ponderada. N&o se deve tomar a decisdo, tendo em conta apenas a vertente
financeira e o custo associado a compra e manutencdo do equipamento, é necessario
também avaliar todas as caracteristicas técnicas da tecnologia, de forma a seleccionar
a que é mais adequada para a populagéo alvo dos doentes.

As avaliacdes de tecnologias de saude tanto podem originar recomendacdes
gerais para a sua utilizagdo no sistema de saude, como em condi¢Bes de utilizacdo e
aquisicdo para as instituicdes e servicos do Servico Nacional de Saude (SNS).
(Decreto- Lei n.° 97/2015, de 1 de junho). Para além disso, estas ATS tém a mais valia
de “garantir a transparéncia, a previsibilidade, a equidade na utilizagéo e a obtencdo
dos ganhos em salide que possam vir a orientar o financiamento publico através da
avaliacdo do valor das tecnologias financiadas ao longo do seu ciclo de vida.”
(Decreto- Lei n.° 97/2015, de 1 de junho), sendo este um parametro fundamental para
a optimizag&o dos recursos.

Quando se fala em Planeamento em Saude, na verdade, podemos afirmar que
consiste na «...racionalizagdo na utilizagcdo de recursos escassos com vista a atingir os
objetivos fixados, em ordem & reducdo dos problemas de saude considerados como
prioritarios, e implicando a coordenacao de esforcos provenientes dos varios sectores
sécio economicos...» (Imperatori,1982). Uma vez mais, fica claro que existe uma
necessidade crescente de unido de sinergias entre 0s varios servicos prestadores de
cuidados de saude, coordenando tais esforcos na tentativa de responder cada vez

mais e melhor aos problemas reais que se predem com a area da saude.
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3. Globo Ocular — Nocoes Basicas

Neste terceiro capitulo é realizada uma breve descricdo anatomica e fisiol6gica
do globo ocular, dando especial destaque ao cristalino e a retina, que sdo as duas

estruturas oculares envolvidas no presente projeto de investigacao.

3.1. Anatomia do globo ocular

O globo ocular tem um comprimento antereoposterior médio de 24 mm
(Khurana, 2007) e é constituido por trés camadas. Uma camada mais externa que
fornece protecdo e que é constituida de tecido fibroso (cérnea e esclera); uma camada
média vascular, também denominada por Uvea (iris, corpo ciliar e cordide); e
finalmente, uma camada interna, neural (retina). Para além destas trés camadas, o
globo ocular € composto por outras trés camaras: a camara anterior, localizada entre a
cérnea e a superficie anterior da iris; a cAmara posterior, localizada entre a superficie
posterior da iris e a capsula anterior do cristalino; e, por fim, a cAmara vitrea, que se
estende desde a capsula posterior do cristalino até a retina, sendo preenchida por

humor vitreo (Remington, 2012; Seeley, 2011).

Corpo Ciliar
iris 1
Retina

Camara
Anterior

Cérnea «<—— ! Vitreo

\

Nervo 6ptico

Cristalino
Elaborado MJB

Figura 1: Esquema do Globo Ocular. Fonte: elaborado pela autora.
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3.2 Cristalino

Juntamente com a cérnea, o cristalino € um dos meios de refraccdo essenciais
do olho, com uma poténcia média de 20,35 D, e permite focar os raios de luz na retina
(Furlan, 2009; Skuta, 2012).

O cristalino é uma estrutura avascular, transparente e biconvexa, com a maior
convexidade na face posterior. Esta estrutura estd suspensa entre dois
compartimentos oculares pelos ligamentos suspensores do cristalino, fibras zonulares,
gue se estendem do corpo ciliar a capsula do cristalino (Seeley, 2011; Remington,
2012).

Anatomicamente o cristalino encontra-se dividido em 3 camadas: uma camada
de células epiteliais cubdides, na superficie anterior; uma camada de células epiteliais
cilindricas muito longas, chamadas fibras lenticulares localizadas na regido posterior;
e, finalmente, uma capsula transparente de grande elasticidade que cobre toda a lente
cristalina. As células do epitélio anterior proliferam dando origem as fibras lenticulares
no equador do cristalino. Posteriormente as fibras lenticulares perdem os seus nucleos
e outros organelos celulares, e acumulam um conjunto especial de proteinas

chamadas cristalinas (Seeley, 2011).

Células
Epiteliais

Capsula

Nucleo

Elaborado MJB

Figura 2: Estrutura do Cristalino. Fonte: elaborado pela autora.
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A transparéncia do cristalino pode ser perturbada devido a um processo
degenerativo que conduz a opacificagéo de fibras do cristalino. O desenvolvimento de
qualquer opacidade na lente € denominada por catarata, e pode ter diversas causas
associadas (Khurana, 2007).

3.3 Retina

A retina é a estrutura do globo ocular responsavel pela &rea sensitiva,
estendendo-se desde o disco 6tico até a ora serrata (Leitman, 2009).

Esta estrutura esta dividida em duas componentes: a retina neuro-sensorial e a
retina pigmentar.

A retina neuro-sensorial, também conhecida como retina sensorial, contém trés
camadas de neuroénios: os foto-recetores, as células bipolares e as ganglionares. Por
sua vez, os corpos celulares destes neurénios formam camadas nucleares separadas
por camadas plexiformes, em que os neurénios de camadas adjacentes fazem sinapse
uns com os outros. Assim, a camada plexiforme externa forma-se entre as camadas
de células foto-receptoras e a camada das células bipolares, ao passo que a camada
plexiforme interna se forma entre a camada das células bipolares e a camada das
células ganglionares. As camadas celulares, média e internas da retina sdo compostas
por dois tipos de neurénios: bipolares e ganglionares. Dado que as células foto-
recetoras fazem sinapse com as células bipolares, e estas por sua vez fazem sinapse
com as células ganglionares (Skuta, 2012).

A retina pigmentar, também denominada por epitélio pigmentar da retina,
consiste numa camada Unica de células localizada na parte mais externa da retina. A
camada da retina sensorial mais proxima da retina pigmentar é a camada dos foto-
recetores (bastonetes e cones). Os bastonetes e cones sao as células fotoreceptoras
sensiveis a estimulagao da luz “visivel”. A parte sensivel a luz de cada foto-recetor fica
adjacente a camada do epitélio pigmentar, que, por conter pigmento de melanina e em
conjunto com o pigmento da coroideia, forma uma matriz negra que reforga a acuidade
visual, isolando os foto-recetores, reduzindo assim a disperséo da luz (Seeley, 2011).

Em sintese, a retina divide-se em 10 camadas: 9 camadas de retina neuro-
sensorial e 1 camada de retina pigmentar (Skuta, 2012). Estas camadas estdo

organizadas da mais anterior para a mais porterior da seguinte forma:

1. Membrana Limitante Interna (MLI)
2. Camada de Fibras Nervorsas (CFN)
3. Camada de Células Ganglionares (CCG)
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Camada Plexiforme Interna (CPI)
Camada Nuclear Interna (CNI)
Camada Plexiforme Externa (CPE)
Camada Nuclear Externa (CNE)
Membrana Limitante Externa (MLE)

© © N o g &

Camada dos Segmentos Externos dos Foto-recetores (SE)
10. Epitélio Pigmentar da Retina (EPR)

Para além da divisdo transversal em camadas, a retina pode ser dividida, do
ponto de vista tangencial, em retina periférica e retina central, também denominada
por macula.

A mécula corresponde a zona central da retina, onde existe uma maior
concentracdo de cones do que nas restantes areas da retina, o que torna a macula a
area mais sensivel da retina (Leitman, 2009).

Anatomicamente a macula pode ser ainda subdividida entre perifévea,
parafévea e fovea (Skuta, 2012). A fovea ocupa o 1,5 mm central da mécula e
anatomicamente é despromovida de prolongamentos de células ganglionares, o que
produz uma pequena depressdo nessa area, dai a denominagéo de févea ou pequena
cova. Em consequéncia da auséncia de prolongamentos de células ganglionares e da
elevada concentracdo de cones, esta estrutura é responsavel pela méxima acuidade
visual e pela visdo das cores, uma vez que 0s raios de luz ndo necessitam de
atravessar tantas camadas de tecido retiniano até atingir as células foto-recetoras
(Leitman, 2009; Seeley, 2011).

Para avaliar a retina pode-se recorrer a diversos tipos de exames,
nomeadamente a oftalmoscopia direta e oftalmoscopia indireta, a retinografia e a
angiografia fluoresceinica, que nos permitem observar o polo posterior do globo ocular
de uma forma tangencial. E a tomografia de coeréncia 6tica (OCT) que por sua vez

permite observar a retina de uma forma transversal (Gongalves, 2010).
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4. Catarata — Nocoes Basicas

Neste quarto capitulo é realizada uma breve descricdo de catarata enquanto
patologia do globo ocular: definicho e patogénese, classificagdo, diagnostico,
tratamento e prognostico. Este capitulo pertende enquadrar o leitor no tipo de

patologia que se encontra na base do projeto de investigacao.

4.1 Definigcdo e Etiologia

No inicio do século passado a catarata era um problema global e significativo,
mas no entanto, n&o era reconhecido como tal. Atualmente considera-se que a
catarata € um problema maior, e 0 seu significado é melhor compreendido (Brian,
2001).

O termo catarata deriva do grego Katarraktes que significa cascata. Este termo
foi atribuido a esta patologia porque antigamente se pensava que a catarata
correspondia a uma solidificagdo de um liquido cerebral que fluia para a frente das
lentes (Lang, 2000).

Atualmente, a catarata € definida como sendo uma opacificacao do cristalino,
gue pode estar localizado em mais do que uma das suas estruturas (Leitman, 2009).

A catarata tem na base da sua fisiopatologia dois mecanismos principais, 0
stress fotoxidativo, causado pela radiacdo UVA e UVB, e o stress oxidativo, que pode
ser causado pelo consumo de drogas licitas e ilicitas, pela diabetes mellitus, pelo
tabagismo ou pelo alcoolismo. Apesar disto, o principal fator de risco é a idade, pelo
simples facto de aumentar a exposicao a este tipo de stress (Domingues et al., 2016).

Quanto a etiologia, esta varia conforme o tipo de catarata. No caso das
cataratas adquiridas, estas podem ser causadas por patologias sistémicas, como a
diabetes mellitus, por traumatismo e por inducdo de farmacos, podendo ainda ser de
causa idiopatica, como é o caso de cataratas adquiridas do tipo senil (Lang, 2000;
Ramalho, 2014).

A catarata senil € o tipo de catarata mais frequente, representando 90% do
universo total de cataratas. Apesar de ser de causa idiopatica, sabe-se que existe uma

relacdo entre os antecedentes familiares e o aparecimento da catarata (Lang, 2000).
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4.2 Classificacao

A catarata consiste huma opacidade do cristalino, e pode ser classificada
guanto a idade de aparecimento, quanto a sua localiza¢cdo no cristalino, quanto ao
padréo e quanto a cor.

Quanto a idade de aparecimento as cataratas podem ser classificadas em dois
grandes grupos: congénitas e adquiridas, sendo que as cataratas adquiridas podem
ser, ainda, subclassificadas como juvenil, adulta ou senil (Leitman, 2009).

Esta breve introducéo tedrica foca-se na temética das cataratas adquiridas,
uma vez que € sobre esses casos que incide este projeto de investigacao.

Quanto a localizacdo, a catarata adquirida pode estar localizada na capsula
anterior, e pode ser subclassificada quanto ao padréo por esfoliacdo verdadeira ou por
pseudoesfoliacdo. Pode também estar localizada na capsula posterior, sendo que esta
€ o tipo de catarata adquirida menos comum e que ocorre principalmente por casos de
patologias sistémicas, traumatismos ou induzidas por farmacos. A opacidade também
pode ser localizada no coértex do cristalino e, nesse caso, € denominada por cortical, e
pode ser classificada quanto ao padrdo por cluneiforme (radiadia), flocos de neve,
arvore de natal e em forma de flor. Por dltimo, a catarata também pode estar
localizada no nucleo do cristalino, sendo esta localizacdo mais comum de catarata
adquirida. No caso da catarata nuclear, estas podem ser classificadas como madura
(cor branca), hipermadura (castanha) e como catarata negra. No entanto, também
existem casos em que a catarata pode estar localizada em mais do que um local do
cristalino, e nesse caso, denomina-se por catarata mista. Normalmente este tipo de
catarata afeta em simultaneo o nlcleo e o cértex do cristalino (Lang, 2000; Ramalho,
2014).

4.3 Diagnodstico

O diagndstico de catarata é realizado no ambito da avaliacdo oftalmoldgica.
Todavia, o doente pode apresentar diversos sintomas que poderdo indicar a presenca
de catarata. Os tipos de sintomas e a intensidade dos mesmos varia de acordo com o
tipo de catarata, sendo que de uma forma generalizada os sintomas descritos quando
este tipo de patologia do cristalino esta presente sdo: alteracdo da visdo cromatica
com percecdo em tons de cinza, diminuicdo da acuidade visual (queixa de visdo turva
e distorcida), diplopia monocular, fotofobia (Lang, 2000) e melhoria da visdo para

perto, por miopizacéo devido a catarata (Herranz & Antolinez, 2012).
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Apesar de actualmente ser pouco utilizado, perante uma suspeita de catarata
podera recorrer-se ao oftalmoscopio para confirmar a presenca de catarata (Leitman,
2009), todavia, presentemente é através da observacdo sob dilatacdo a lampada de
fenda e com recurso a retroilumonacgéao que se podera classificar de forma detalhada a
catarata, de acordo com a sua localizagdo, extensdo, densidade de opacidade e
relacdo como eixo visual (Lang, 2000).

4.4 Tratamento

Perante o diagndstico de catarata, o principal tratamento é a extracao cirlrgica
do cristalino, sendo que este ato é denominado por facoemulsificacdo. Para além da
facoemulsificacdo para extracéo do cristalino é implementada no mesmo ato cirdrgico
uma lente intraocular (Herranz & Antolinez, 2012; Ramalho, 2014). A poténcia
dioptrica desta lente intraocular (LIO) é calculada para cada doente, tendo por base os
valores queratometricos e de comprimento axial e profundidade de camara anterior,
obtidos através da biometria oftalmica, seja ela realizada por ultrassons ou por laser
de baixa coeréncia.

Para ponderar o procedimento cirlrgico da catarata é fundamental ter em
atencdo a maturidade da catarata, ou seja, € necessario avaliar os aspetos
morfoldgicos da mesma (dureza e espessura do nicleo) uma vez que estes podem
influenciar a técnica a utilizar na cirurgia (Schlote, 2006).

Para além da avaliagdo morfolégica da catarata é necessério despistar se a
catarata € a Unica responsavel pela diminuicdo da acuidade visual, pelo que deve
avaliar-se a integridade de todo o globo ocular, nomeadamente da cérnea e da retina
(Leitman, 2009) e avaliar também a pressao intraocular.

Atualmente o procedimento cirargico mais utilizado para a remocao da catarata
é a facoemulsificacao. Este procedimento é realizado em regime de ambulatério, tendo
a duracdo média de 30 minutos e é administrada anestesia topica (Coombes & Gartry,
2003). Na realizacao desta cirurgia € realizada a incisdo triplanar na cornea, de forma
a minimizar a possibilidade de vazamento e eliminar ou reduzir o nUmero de suturas
necessarias para o encerramento da mesma. Apés a incisdo a capsula anterior do
cristalino € removida e o nucleo é liquefeito com facoemulsificador e posteriormente
aspirado. De seguida € introduzida a lente intraocular atras da iris, no saco
extracapsular, permitindo assim restaurar a visdo de longe, passando o olho a
denominar-se pseudofaquico (Leitman, 2009). Este posicionamento da LIO ocorre em

95% a 98% dos procedimentos de extracdo da catarata. Todavia, nos casos em que
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existe rompimento do saco extracapsular, a LIO tem de ser implantada com fixacdo a
iris, tendo assim de ter uma poténcia diferente de quando € colocada na camara
posterior. Este célculo da LIO é calculado no exame pré-operatério de biometria

(RCOphth, 2010).

4.5 Prognostico

Para que a catarata tenha um bom progndstico é necessério realizar uma
avaliacdo oftalmolégica pré cirdrgica completa, de forma a determinar se a Unica
causa de diminuicdo da acuidade visual é a catarata ou se existe outro tipo de
distarbios oculares que estejam na base desta alteragcdo da visdo. Para tal é
necessario excluir a presenca de patologias oculares, tais como o glaucoma néo
controlado, uveite, degenerescéncia macular, descolamento da retina, atrofia do nervo
oOtico e ambliopia (RCOphth, 2010).
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5. Exames pré-cirurgia de catarata

7

Neste quinto capitulo é realizada uma breve descricdo dos exames
complementares de diagnoéstico utilizados para avaliar a viabilidade e o sucesso da

intervencdo cirlrgica a catarata.

5.1 Biometria

Etimiologicamente a palavra biometria vem do grego bios-, que significa vida
juntamente com — metron, que significa medida. Assim, biometria é definida de uma
forma geral como medida estatistica da vida biologica.

O termo biometria corresponde a um conceito matematico aplicado a biologia e
foi utilizado pela primeira vez em 1800 por Whewell com o objetivo de calcular a
expetativa de nivel de vida (Shahzad, 2015).

Relativamente a oftalmologia, sabe-se que o poder refrativo do olho depende
dos meios transparentes, nomeadamente da cérnea e do cristalino, mas depende
também do comprimento axial do olho. Na cirurgia da catarata é retirada a segunda
lente mais potente do olho, o cristalino, e como tal é fundamental compensar esta
perda de poder diéptrico do olho. A compensacgéo poderia ser realizada com recurso a
Oculos ou a lentes de contato, porém estes ndo sao recursos viaveis, devido as
aberracdes destes meios 6ticos (Leitman, 2009). Assim sendo, o melhor método para
compensar o poder dioptrico do olho é a implantacdo de LIO. A primeira implantacdo
de LIO foi realizada em 1949, por Harold Ridley, e desde entdo foram efetuados
diversos estudos para melhorar as férmulas utilizadas para o calculo de LIO, todavia,
apenas em 1982, Gernet e Zorkendorfer mostraram que o poder de refracdo médio da
lente natural é +23.70D (Sheatd,2014; Shahzad, 2015).

Ao longo dos anos as formulas tedricas foram sofrendo algumas alteracdes
tornando-se mais precisas (Shahzad, 2015). Atualmente, ao planear a cirurgia de
catarata e de forma a atingir a refracao pds operatéria desejada, € necessario adquirir
varias medicdes do globo ocular, nomeadamente queratometria, comprimento axial
(AL) e profundidade de camara anterior (ACD) de cada candidato para calcular a lente
mais indicada. As férmulas matematicas presentemente mais aceites na comunidade
cientifica sdo Hoffer Q, Holladay Il, SRK T, Haigis L., sendo que cada uma delas
devera ser aplicada conforme o valor de comprimento axial medido (Ribeiro, 2013).
Apesar de estas serem as formulas mais utilizadas na pratica clinica, ja estdo a ser

aplicadas férmulas de 42 geracao, como a formula de Barret.
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O comprimento axial € definido como a distancia entre a superficie anterior da
cOrnea e o epitélio pigmentado da retina, e pode ser medido através do método 6tico
ou do método ultrassonico, por contato direto ou por imersédo (Shahzad, 2015).

Relativamente ao método 6tico, nos ultimos anos surgiram no mercado varios
dispositivos médicos de biometria ética. O primeiro equipamento que surgiu foi o
IOLMaster® da Carl Zeiss, em 1999 (Kaswin, 2014), e utiliza interferometria de
coeréncia parcial (PCI) para adquirir as medi¢Bes. S6 mais tarde, em 2008 € que
surgiu o Lenstar - LS 900® da Haag-Streit que se baseia no método de refletometria
Otica de baixa coeréncia (OLCR) (Naicker, 2013; Kaswin, 2014). Muitos estudos
confirmam que os valores calculados com base em medi¢6es ultrassonicas (US) ou
Oticas sdo semelhantes quando realizadas por um profissional experiente
(Jasvinder,2011; Naicker, 2013). O método 6tico tem como vantagens o facto de ser
um exame nao invasivo, rapido, com medicdes de elevada precisdo e com melhor
resposta no caso de olhos com silicone e altos miopes com estafilomas posteriores.
Contudo a principal desvantagem destes equipamentos encontra-se nos casos de
elevadas opacidades dos meios, principalmente em cataratas subcapsulares densas
gue ndo permitem a passagem do feixe de laser e nos casos de fixagcdes excéntricas
(Rohrer,2009; Shahzad, 2015; McAlinden, 2015).

Como ja foi referido anteriormente, o LS 900® é um dos dois dispositivos
médicos (DM) para a realizagdo de biometria Otica. Este equipamento baseia-se na
tecnologia de OLCR e utiliza um feixo de laser diodo superluminescente 820 nm. Ao
nivel do segmento anterior, este dispositivo permite a medicdo do diametro pupilar e a
andlise da curvatura da cdrnea anterior em 32 pontos de referéncia, orientada em 2
circulos de zonas 6tica de aproximadamente 2,30 mm e 1,65 mm. Ao nivel do
segmento posterior, para além do AL, este equipamento mede a espessura corneana
(CCT), a espessura da lente do cristalino (LT) e a profundidade da camara anterior
(ACD), sendo que esta medicdo corresponde a distancia entre o endotélio da cérnea e
a superficie anterior do cristalino. Uma outra estrutura que se pode medir, ainda, com
0 LS 900® é a espessura retiniana (RT), desde a MLI ao EPR. Porém dos biémetros
Oticos disponiveis no mercado, este € o Unico dispositivo que permite medir tal
estrutura (Sahin, 2012). Ainda assim apenas as medidas de CCT, LT e ACD podem
ser determinadas automaticamente ou manualmente, o valor de RT s6 tem a
possibilidade de ser medido manualmente.

Na aquisicdo de medidas biométricas através do LS 900° , a determinac&o do
AL é realizada pelo software de analise, que determina automaticamente o EPR (pico
mais elevado da retina) e subtrai ao AL total (distancia entre a superficie anterior da

cornea e o EPR) o valor médio da espessura central da retina, que é de 200 pum.
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Figura 3: Representacéo grafica das medicdes do LS 900°.

A+

Ny

1-Superficie anterior da cdrnea; 2-Superficie posterior da cérnea; 3-Superficie anterior do cristalino; 4-

Superficie posterior do cristalino; 5-Membrana Limitante Interna; 6- Epitélio Pigmentar da Retina.

Fonte: Elaborado pela autora, adaptado de um exame real do LS 900°.

5.2 OCT — Tomografia de Coeréncia Otica

A tomografia de coeréncia 6tica € um meio complementar de diagnostico nao

invasivo, isto €, de ndo contato, que produz imagens com resolucdo de micrémetros,

de cortes seccionais de tecido ocular, tanto de segmento posterior (retina e coroéide),

como de segmento anterior (Skuta, 2012), utilizando varrimento laser. As imagens

adquiridas através desta tecnologia sdo de alta resolucdo e assemelham-se a um

corte histolégico in vivo, dando a visualizagdo da arquitetura da retina (Herranz &
Antolinez, 2012; Ramalho, 2014).

Figura 4: Corte macular de OCT Spectralis, com segmentacdo automética das camadas.

1-1LM; 2-RNFL; 3-GCL; 4-IPL; 5-INL; 6-OPL; 7- ELM; 8- PR1; 9-PR2; 10-RPE; 11-BM. Fonte: Elaborado pela
autora, adaptado de um exame real do OCT Sprectralis®.
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A aquisicdo das imagens de OCT é baseada no principio de interferometria de
coeréncia Otica, descrita em 1878 por Albert Abranham Michelson. Este principio
consiste num feixe de laser de luz infravermelha de baixa coeréncia, que € transmitido
através de fibra 6tica a um separador que, por sua vez, envia uma parte da luz para a
retina e outra para um espelho de referéncia que produz um padréo de interferometria
(Herranz & Antolinez, 2012; Skuta, 2012). Aplicando este principio ao OCT do fundo
do olho, a luz laser penetra através da retina e é reflexado pelas diferentes camadas,
para que a luz reflexada seja comparada com a luz de referéncia. Posteriormente, o
OCT utiliza um software de andlise que processa esta diferenga registada entre a luz
reflexada e a luz de referéncia, e representa as diferentes camadas da retina segundo
um cédigo de cores, onde as camadas da retina com elevada refletividade apresentam
cores mais brilhantes, como o vermelho ou o branco, e as camadas com refletividade
média surgem com cor verde e as de baixa refletividade aparecem representadas pela
cor azul ou preto (Herranz & Antolinez, 2012). Na figura 4 é possivel, através de uma
imagem de OCT, adquirida com recurso ao equipamento de OCT utilizado para o
presente estudo, o OCT Spectralis da Heildelberg Engineering®, observar a
segmentacdo das diversas camadas da retina que apresentam numa escala de

cinzentos diferentes refletividades.

No caso do OCT de segmento posterior utilizado no protocolo gold standard de
exames pré-cirurgicos para a intervencdo da catarata, a principal indicacdo clinica é
despistar a existéncia de patologia retiniana que possa estar na base da diminuigéo da

acuidade visual verificada no doente (Ramalho, 2014).

5.3 Microscopia Especular

A cornea é a estrutura mais anterior do olho responsavel pela maior poténcia
diéptrica do olho humano, tendo uma poténcia de cerca de 43-44 D no é&pice da
cornea, o que corresponde a dois tercos do poder de didptrico total do olho (Agarwal,
Agarwal, & Jacob, 2010; Schlote, 2006).

Esta estrutura é constituida por cinco camadas: o epitélio, a camada de
Bowman, o estroma, a membrana de Descement e o endotélio (Kanski, 2012; Tsali,
Denniston, Murray, Huang, & Aldad, 2011). O endotélio corneano é composto por uma
Unica camada de células hexagonais, que ndo se regenera e que com a idade o
nuimero de células diminui e aumenta de tamanho (polimegatismo) (Kanski, 2012),
sendo que a elevada densidade de células endoteliais € um dos fatores importantes

para a transparéncia da cornea (Lang, 2000).
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O endotélio corneano pode ser avaliado de duas formas, através da
observacdo na consulta de oftalmologia onde se pode, de forma grosseira, estimar a
densidade celular do endotélio de uma area circunscrita da cérnea, ou através da
técnica de iluminagéo indireta com recurso a lampada de fenda. No entanto para
realizar de forma precisa a quantificacdo e a morfologia do endotélio corneano é
necessario recorrer a meios complementares de diagndsticos, como é o0 caso da
microscopia especular (Lang, 2000).

Assim, a microscopia especular (ME) é efetuada com recurso ao microscopio
especular, o qual permite a visualizagcdo da camada de células endoteliais da cérnea,
fornecendo informacgBes sobre a densidade celular, do coeficiente de variagédo e da
paquimetria (Ramalho, 2014). Este tipo de exame é indicado para casos prévios de
cirurgia ocular e no caso de diagnéstico de patologias corneanas do endotélio
(Herranz & Antolinez, 2012).

Como exame pré-cirurgia de catarata, a ME tem como principal indicagdo
clinica a avaliagdo da integridade da cérnea (Ramalho, 2014). Esta avaliagcdo é
importante, porque durante a intervencao cirurgica € induzido um traumatismo ocular
que pode provocar alguma perda de células endoteliais. Caso o doente apresente uma
diminuicdo acentuada da densidade endotelial, 300 a 400 cll/mm? é necessario

combinar a cirurgia de catarata com transplante de cérnea (Lang, 2000).
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6. Metodologia

Este capitulo divide-se em oito subcapitulos: objetivos, hipoteses de
investigagao, abordagem, amostragem, procedimentos para a recolha de dados,
materiais, sistematizacdo de variaveis e métodos estatisticos.

No primeiro subcapitulo definem-se o0s objetivos do estudo, no segundo
apresentam se as hipéteses em investigacdo e no terceiro subcapitulo descreve-se a
abordagem utilizada. Posteriormente, no quarto subcapitulo relatam-se as técnicas de
amostragem utilizadas, juntamente com os critérios de inclusédo e exclusado aplicados.
De seguida, no quinto subcapitulo, expde se o prodecimento aplicado para a recolha
de dados, e no sexto capitulo descrevem se os materiais utilizados. A sistematizagdo
de varidveis e 0s métodos estatisticos encontram se descritos nos subcapitulos sete e

oito, respetivamente.

6.1 Objetivos

O grande foco deste projeto esta relacionado com a gestdo e otimizacao das
tecnologias em saude.

Numa fase inicial do projeto pretendeu-se avaliar a pertinéncia do estudo,
realizando uma revisdo da literatura sobre esta tematica. Contudo, devido a
inexisténcia de informacdo sobre a relacdo da espessura macular medida através do
bidmetro 6tico LS 900° e da mesma medida realizada com o OCT Spectralis®, optou-
se por realizar um estudo primario.

Pensa-se que esta escassez de informacédo se deve ao facto do biometro 6tico
ser um equipamento relativamente novo no mercado.

O objetivo geral principal deste projeto é subordinado a temética da gestao e
otimizac&o das tecnologias, e pretende avaliar-se através da analise dos resultados de
biometria 6tica com LS 900° se pode triar a necessidade de OCT em candidatos a
cirurgia de catarata. Como objetivo especifico pretende-se determinar a existéncia de
relagdo entre o valor de espessura macular central medida com recurso ao biémetro
6tico com o valor medido pelo OCT Spectralis®, e a sensibilidade do biémetro 6tico em

detetar alteracdes da espessura macular.
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6.2 Hipdteses de investigacao

Tendo por base os valores obtidos nos dois exames complementares de
diagnoéstico em estudo, o biémetro 6tico LS 900® e o OCT Spectralis®, propdem-se as
seguintes hipoteses de investigagao:

H1: Existe relacdo entre a medicdo da espessura macular através do biémetro
6tico e do OCT Spectralis®?

H2: Poderd utilizar-se a analise subjetiva do gréfico de picos do biémetro 6tico
para detetar alteracbes da espessura macular?

6.3 Abordagem

O presente projeto de investigacdo baseia-se na realizacdo de um estudo
observacional transversal, onde se pretende verificar a capacidade de detecdo de
alteracdes da estrutura retiniana central através da realizacdo de biometria Otica,
podendo, desta forma, triar a necessidade dos candidatos a cirurgia de catarata se
submeterem ao exame pré -irargico de OCT.

Para além de avaliar se existe correlagcdo entre a medicdo da espessura central
da retina realizada através do biémetro 6tico e do OCT pretende-se, também, avaliar
se existe relacdo entre a observagdo dos picos das medi¢cdes do biometro 6tico com
as alteracdes estruturais da retina central.

E de salientar que até a data ndo existem estudos que demonstrem tal

correlagéo.

6.4 Amostragem

6.4.1 Contexto

A recolha dos dados para a presente investigacdo decorreu no servico de
oftalmologia do Centro Hospitalar Lisboa Central, mais especificamente no Hospital
Santo Antonio dos Capuchos, no ambito dos exames pré-cirdrgicos de catarata, tendo
como populacéo alvo os utentes candidatos a este tipo de cirurgia.

A recolha de dados decorreu do dia 23 de dezembro de 2015 ao dia 23 de
abril de 2016 e contou com a colaboracdo da equipa de ortoptistas do Centro

Hospitalar Lisboa Central. Todos os participantes do estudo realizaram o exame de
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biometria 6tica LS 900® e o exame de tomografia de coeréncia ética com recurso ao
OCT Spectralis da Heildelberg Engineering® .

A amostra do estudo é uma amostra por conveniéncia, onde foram
analisados todos os exames de biometria 6tica e respetivos processos clinicos dos
utentes que realizaram este exame no periodo descrito anteriormente. Apds esta
andlise e caso o utente cumprisse todos os critérios de inclusdo e exclusao do estudo,
era convidado a participar e a realizar o exame de OCT, preferencialmente no proprio
dia ou no maximo de 7 dias apés a realizacdo da biometria. Quando o utente era
convidado a participar no estudo o Ortoptista investigador fazia uma breve descricdo
do projeto de investigacdo e o utente assinava o consentimento informado, sendo que
a participacao era da livre vontade do participante.

Assim, foram selecionados 78 participantes que representam o total de 117

olhos. Note-se que no presente projeto a unidade estatistica em estudo é o olho.

6.4.2 Critérios de Inclusao

O principal critério de inclusédo no estudo € ser candidato a cirurgia de catarata
e ter realizado biometria 6tica no periodo de recolha dos dados. Para tal foram
incluidos todos os utentes que realizaram biometria 6tica LS 900® e que aceitaram
participar no estudo de livre vontade, tendo conhecimento do projeto de investigacdo e

assinando o documento de consentimento informado (Apéndice A).

6.4.3 Critérios de Exclusao

Os critérios de excluséo definidos para este estudo estdo divididos em dois
grupos. O primeiro grupo refere-se aos dados clinicos do utente, e 0 segundo grupo
diz respeito a andlise do resultado do exame de biometria Otica realizado. Assim
sendo, foram excluidos do estudo os utentes que tivessem sido submetido
anteriormente a cirurgias oculares e /ou que apresentassem diagnéstico de patologia
corneana, patologia do vitreo ou patologia do EPR. Quanto ao segundo grupo foram
excluidos todos os utentes cujo resultado do exame de biometria 6tica ndo permitisse
avaliar todos os picos correspondentes as diversas estruturas do olho, nomeadamente

devido a densidade da catarata.
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6.5 Procedimento para a Recolha de Dados

O exame de biometria 6tica é realizado usando o protocolo de pré-cirurgia de
catarata em vigor com o intuito de calcular a lente intraocular que sera implantada no
procedimento cirdrgico. Este protocolo consiste em 5 medi¢Bes coincidentes cujo o
desvio-padrdo do comprimento axial ndo seja superior a +/- 0,02 mm e o desvio-
padrdo da queratometria média ndo seja superior a +/- 0,25 D. Depois da execucao do
exame e da averiguacao da possibilidade do utente integrar a amostra do estudo, este
€ convidado a participar, tomando conhecimento do projeto e assinando o
consentimento informado se for da sua livre vontade. De seguida, o participante ira
realizar o exame de OCT macular, com recurso a aplicacao de mapa macular (Volume
Fast; 20° x 20°; 25 Sections (espagamento de 240 um); ART set to 9; High Resolution).
Este exame podera ser realizado no préprio dia da biometria 6tica ou nos 7 dias a
seguir, consoante a disponibilidade do servico e do participante.

Posteriormente o Ortoptista devera proceder a recolha dos dados, através da
avaliacdo dos picos resultantes da biometria 6tica, analisando a coincidéncia do pico
da MLI medido automaticamente com o real pico da MLI, e medindo também a
espessura macular central do pico da MLI até ao pico anterior do EPR, que é medido
manualmente. Para além da recolha de dados referente a biometria, é indispensavel
recolher os dados referentes ao OCT. Para tal devera ser efectuada a segmentacao
automatica do scan central da retina e posteriormente recolher o valor da espessura
total da retina no ponto central e o valor da espessura do EPR no mesmo ponto.

Todos estes dados deveréo ser registados na respetiva folha de registo (Apéndice D).

6.6 Materiais

Para a realizagcdo do presente estudo foram utilizados 2 equipamentos. O
biémetro 6tico LS 900® da HS Haag-Streit Diagnostics®, que utiliza laser de baixa
coeréncia, de forma a medir diversas estruturas do olho, nomeadamente
queratometria, profundidade da camara anterior, espessura do cristalino e
comprimento axial (desde a camada anterior da cérnea ao EPR), sendo que estas
medi¢bes sdo analisadas com o software EyeSuit, e 0 OCT Spectralis da Heidelberg
Engeneerings®, que também utiliza laser de baixa coeréncia mas para avaliar o fundo
do olho, nomeadamente a retina, permitindo fazer uma avaliagéo estrutural da mesma

através do software de analise Heidelberg Eye Explorer.

60



Para além dos equipamentos do servico de oftalmologia foi realizado o
formulario de consentimento informado (Apéndice A), a lista de verificacdo de critérios
gue permitisse seleccionar os participantes do estudo (Apéndice B) e a folha de registo
para recolha de dados (Apéndice C e D).

6.7 Sistematizacado de Variaveis

As variaveis utilizadas neste projeto encontram-se sistematizadas na seguinte
tabela (Tabela 1), onde sao discriminadas a designagéo que corresponde ao cédigo de
identificaco utilizado na base de dados criada no software estatistico de SPSS® 22, a

definicdo, a classificacdo da variavel, o tipo de escala de medi¢éo e o dominio.
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Tabela 1: Sistematizacdo de Variaveis.

Sistematizacado de Variaveis

Designacao Definicdo Classificacéo Tipo de escala Dominio
Género Género do participante Variavel qualitativa dicotomica | Escala nominal 0 f “Femlmr_mo ”
1 =“Masculino
Idade Idade do participante Variavel quantitativa continua | Escala métrica [57; 91] anos
Olho Identificagéo do olho Variavel qualitativa dicotomica | Escala nominal (1) : 8[E)
Bio Coincid O pico da retina é coincidente com o pico Variavel litativa. dicotmi Escal il 0 = “Sim”
io_Coincide marcado pelo biémetro 6tico (LS 900%)? ariavel qualitativa dicotomica scala nomina 1 = “N3o”
Med Bi Valor da espessura num ponto macular Variavel fitati " Escal (tri 150: 550
ed_blo avaliada através do biometro 6tico (LS 900%) anavel quantitativa continua scala metrica [150; [ um
Valor total da espessura da retina num ponto . o . o
OCT_RetT . Variavel quantitativa continua | Escala métrica [175; 600 [ um
macular avaliada pelo OCT
Valor da espessura do EPR no ponto . o . o
OCT_EPR : Variavel quantitativa continua | Escala métrica [10; 30 [ ym
macular avaliada pelo OCT
0CT RTEPR Valor da espessura da ILM até a camada Variavel fitati " Escal ctri 150: 550
_RT. anterior do EPR, avaliada pelo OCT ariavel quantitativa continua scala métrica [150; [ um
. Corte de OCT sob a macula evidéncia L, o o, . 0 =“Sim”
Patologia , Variavel qualitativa dicotomica | Escala nominal PN
patologia macular? 1="Nao
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6.8 Métodos Estatisticos

A analise estatistica dos dados foi realizada com recurso ao software
estatistico da IBM®, SPSS Statistics®, versio 22.

A amostra, cuja unidade amostral é o olho individualmente, foi caraterizada
com recurso a técnicas de estatistica descritiva através de medidas de localizacao
(tendéncia central - média) e medidas de dispersdo, nomeadamente desvio-padréo e
estatistica ordinais (valor de amplitude maximo e valor de amplitude minimo).

Os testes de diagndéstico, para serem Uteis, devem ser precisos e exatos.
Sendo o principal objetivo deste projeto determinar a capacidade de exatiddo do
biémetro 6tico LS 900°, foi essencial realizar testes qualitativos de resposta com
variavel dicotémica, ou seja, foi necessario definir uma variavel binaria que representa
o verdadeiro estado do olho (com alteracdo macular vs sem alteracdo macular), sendo
este resultado dado pelo OCT para avaliagdo da estrutura retiniana, nomeadamente
da macula. E definiu-se, também, uma variavel binaria que representa o resultado
obtido através do teste de diagnéstico em estudo, ou seja, o biometro 6tico LS 900°.

Assim, ao representar estas variaveis numa tabela de duas entradas (Tabela 2):

Tabela 2: Tabela de duas entradas com a interpretacdo dos dados referentes ao teste de

diagndstico em comparacédo com o verdadeiro estado

Verdadeiro Estado ‘

(Avaliagcéo qualitativa do OCT)

D=1 D=0
(com alteracdo macular) | (sem alteragdo macular)

S g
(@] > —~ = . .y "
=N =873 X=1 Verdadeiro Positivo Falso Positivo
il 25| oo (vP) (FP)
=l S 42 diferentes)
=8 T T 5
© oo @
s KRS
2 % ‘g'.a X=0 Falso Negativo Verdadeiro Negativo
i z8 S | (picos iguais) (FN) (VN)

NI

Assim, a partir desta tabela podera calcular-se os valores de sensibilidade, que
indicard a capacidade de identificar a presenca da patologia macular em olhos
doentes. Poder-se-4, ainda, calcular a especificidade que determinara a capacidade

de identificar a auséncia de patologia macular em olhos ndo doentes. Além do mais,
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também €& possivel determinar os valores preditivos positivos (VPP) e valores
preditivos negativos (VPN). No caso dos valores preditivos positivos serd possivel
perceber se no caso de um exame ter um resultado positivo, qual ser4 a probabilidade
do olho ter efetivamente alteracdo macular, e no caso do valor preditivo negativo,
conseguir-se-a saber se um exame tiver resultado negativo, qual € a probabilidade do
olho n&o apresentar alteracdo macular. Um teste é classificado como perfeito, no caso
de VPP=1 e VPN=1.

Na segunda parte do estudo pretende-se avaliar a correlacédo entre os valores
de espessura macular obtidos através do OCT e os valores de espessura macular
obtidos através do biémetro 6tico LS 900°. Assim, de forma a avaliar a relagéo entre
os valores de espessura macular central medidos através do OCT e do LS 900°%,
calcularam-se coeficientes de correlagdo de Spearman visto que ndo se verificou a
normalidade das variaveis. A normalidade das variaveis verificou-se através do teste
nao paramétrico de Kolmogorov-Smirnov. Uma vez que os valores - p < 0,001 ao nivel
de significancia de 0,01, as variaveis em estudo ndo seguem uma distribuicdo normal.

Numa terceira parte, e de forma a comparar a capacidade diagnéstica do LS
900°, no que diz respeito a alteragbes da espessura macular em relacdo ao teste
goldstandard — o OCT, recorreu-se a metodologia ROC (Receiver Operating
Characteristic). A andlise das curvas ROC comecou a ser utilizada na década de 50,
para avaliar os sinais de radar. Todavia, a sua aplicacdo na medicina s6 surgiu no final
da década de 60 do século XX, e foi na década de 70 que se verificou um aumento do
desenvolvimento desta metodologia estatistica para os diagndsticos médicos, e desde
entdo, 0 seu uso em projetos de investigacdo na area da saude tem vindo a aumentar.
(Lusted, 1968; Zweig, 1993; Silva, 2004). Assim, atualmente a metodologia ROC é
muito utilizada no ambito da investigacao, e tem por base os valores de sensibilidade e
de especificidade para todos os pontos de corte possiveis, avaliando a performance de
um teste de diagndstico na distingdo entre a populacédo doente e ndo doente, ou seja
s6 é aplicavel quando se esta presente entre duas condicdes mutuamentes exclusivas.
Para além desta avalia¢do do teste de diagnostico, as curvas ROC também podem ser
usadas para comparar diversos testes de diagnostico, tendo em conta que um teste
apresenta uma maior exatidao quanto maior for a area sob a curva ROC.

No caso deste trabalho, o teste de diagnéstico em estudo € o bibmetro 6tico LS
900° pertendendo avaliar-se a capacidade deste dispositivo médico para detetar
alteracbes da espessura macular. O teste actualmente aceite como goldstandard para
a detecdo destas alteracbes é o OCT. Sabe-se que 0 que se espera de um teste
goldstandard é que, este apresente 100% de sensibilidade e 100% de especificidade.

No entanto, na maior parte dos testes, o que se sucede é que um aumento da
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sensibilidade resulta num decréscimo da especificidade. A partir da metolologia ROC é
possivel estimar o ponto de corte 6timo de forma a otimizar a relacdo sensibilidade vs
especificidade (Silva, 2004).

Para a estimacao da Curva ROC, existem essencialmente dois métodos néo
paramétricos mais utilizados, o método empirico e o método de kernel. Sendo o
primeiro o mais utilizado, e é aquele que vai ser aplicado no presente estudo.

O método empirico de estimacdo da curva ROC baseia-se na representagéo de
todos os pares (1-E, S) para todos os pontos de corte possiveis, sendo que E
representa a especificidade e S a sensibilidade. Este método tem como principal
vantagem o facto de ser robusto, pois esté livre dos pressupostos distribucionais para
a espessura macular medida através do biémetro 6tico LS 900®. Contudo, tem como
desvantagem o facto de produzir curvas irregulares, o que resulta numa subestimacgéo
da area abaixo da curva (Silva, 2004).

A éarea abaixo da curva ROC (AUC) é um dos indices mais utilizados para
descrever a exatiddo de um teste de diagnéstico, e consiste na probalilidade da
variavel aleat6ria, que representa os valores da variavel resposta dos individuos sem
alteracdo da espessura macular (x) ser inferior a variavel aleatoria, que representa os
valores da variavel aleatéria dos individuos com alteragfes da espessura macular (y),
ou seja,

AUC = P(X <Y).

Esta é a probabilidade do teste classificar corretamente um individuo como
tendo alteracdo da espessura macular (doente) ou sem alteracdo da espessura
macular (ndo doente). Este indice pode variar entre 0,5 e 1, sendo que quanto mais
proximo de 1, melhor € a capacidade de discriminag&o do teste de diagndstico.

Esta classificacdo do teste de diagnostico tendo por base a AUC, define 6
classes: teste de diagnostico excelente, quando AUC varia entre 0,9 e 1; bom, quando
AUC varia entre 0,8 e 0,9; razoavel, quando AUC varia entre 0,7 e 0,8; fraco, quando
AUC varia entre 0,6 e 0,7 e mau, quando AUC varia entre 0,6 e 0,5 (Silva, 2004).

O célculo da AUC depende do método pelo qual a curva é estimada, sendo que
no caso do presente estudo a estatistica selecionada foi a estatistica de Wilcoxon (W).
Esta estatistica corresponde a um método ndo paramétrico e é aplicada
principalmente quando o teste de diagndéstico é qualitativo e a variavel de resposta tem
uma escala ordinal. Por isso a estatistica de W ndo depende dos valores da variavel

de resposta, mas depende sim da sua ordem (Silva, 2004).
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7. Resultados

O sétimo capitulo encontra-se organizado em 4 subcapitulos, sendo aqui o
lugar onde séo apresentados os resultados da investigacdo. No primeiro subcapitulo é
realizada uma caracterizagcdo completa da amostra. No segundo sao apresentados 0s
resultados referentes as medidas de avaliacdo do teste de diagnéstico em estudo — LS
900°. Por sua vez, no terceiro subcapitulo apresenta-se a correlacdo existente entre a
espessura macular avaliada através do LS 900® e a espessura macular avaliada pelo
OCT. Por fim, no quarto capitulo, demostram-se o0s resultados referentes a capacidade
diagnéstica do bidmetro 6tico LS 900° em detetar alteracdes da espessura macular,

através das curvas ROC.

7.1 Caracterizacdo da amostra

Apbs a aplicacdo dos critérios de exclusdo e dos critérios de incluséo, foram
englobados na amostra deste estudo 117 olhos, pertencentes a 78 participantes.
Como referido anteriormente a unidade estatistica é o olho.

A idade média da amostra é de 73,17 anos, com um desvio-padrdo de 7,22
anos, onde 75 olhos pertencem a individuos do género feminino (64,1%) e 42 olhos
pertencem a individuos do género masculino (35,9%). Através da distribuicdo da
amostra por idade e género na piramide etaria (Figura 5) é possivel verificar que
apesar do maior numero de participantes ser do sexo feminino, a distribuicdo da

variavel idade é semelhante entre o género.
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Figura 5: Piramide etaria da amostra

A espessura macular no ponto central medida atravées do exame de OCT
(goldstandard) variou entre 165 pm e 569 um, com uma média de 244,47 ym e um
desvio-padrédo de 77,771 um, enquanto que o valor de espessura macular obtida pelo
biémetro 6tico LS 900° variou entre 152 um e 541 um, com uma média de 236,03 pm
e um desvio-padrdo de 77,432 um. A distribuicdo destas variaveis é assimétrica
positiva, tanto para a espessura macular no ponto central medida através do exame de
OCT, como para o valor de espessura macular obtida pelo biémetro ético LS 900°,
apresentando valores de assimetria de 2,111 para um erro de assimetria padrao de
0,224 e 2,078 para um erro de assimetria padréo 0,224, respetivamente. Na figura 6 e
na figura 7 é possivel observar a representacdo grafica dos histogramas e curvas de
distribuicdo destas variaveis, sendo que a espessura macular no ponto central medida
através do OCT, se encontra codificada como varidvel OCT_MedRet-EPR, e a
espessura macular medida através do biémetro 6tico LS 900® se encontra codificada

como Bio_MCentral.
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Figura 7: Histograma e curva de distribuicdo da
espessura macular medida através do biémetro
6tico LS 900°.

Figura 6: Histograma e curva de distribuicao da
espessura macular no ponto central medida
através do OCT.
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Relativamente & detecdo de patologia macular com recurso ao OCT, exame

goldstandard, verificou-se a presenca de patologia macular em 35 olhos, o que

corresponde a 29,9%, e os restantes 82 olhos, que representam 70,1 % , né&o

apresentavam qualquer patologia macular. No que diz respeito a patologia macular

detetada através do bidmetro 6tico LS 900°, 43 olhos (36,8%) apresentavam

alteracbes maculares, enquanto 74 olhos (63,2%) ndo apresentaram nenhuma

alteracao.

Estes dados estao representados nos graficos de barras a baixo (Figura 8 e

figura 9).
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Figura 8: Representagéo grafica das alteracdes maculares detetadas pelo OCT.
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Figura 9: Representacao gréfica das alteracdes maculares detetadas pelo LS 900°.

7.2 Analise da sensibilidade e especificidade do LS 900°
para detecdo de alteracdes da espessura macular

ApOs a caracterizagdo da amostra verificou-se qual a capacidade de o bibmetro
6tico LS 900® em identificar a presenca da patologia macular em olhos doentes, ou

seja, determinar a sua sensibilidade e, de seguida, calculou-se a especificidade, isto €,
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qual a capacidade que o LS 900® tem de identificar a auséncia de patologia macular

em olhos nao doentes.

Tabela 3: Verdadeiros Positivos (VP), Falsos Positivos (FP), Falsos Negativos (FN);

OCT Spectralis ®- GoldSandard

Verdadeiros Negativos (VN).

Com alteracéo Sem alteracéo TOTAL

o Com alteracdo 35 vp) 8 Fp) 43

-5 900 Sem alteracao 0 N 74 N) 74
TOTAL 35 82 117

Procedeu-se a contagem dos verdadeiros positivos (olhos com patologia
macular identificada através do OCT e do LS 900®) que neste caso sdo 35 olhos, dos
falsos positivos (olhos sem patologia macular, mas cujo através do LS 900°, é
detetado como tendo patologia macular) que neste caso sdao 8 olhos. Os falsos
negativos (olhos com patologia que ndo é detetada através do LS 900%) que
correspondem a 0 olhos e os verdadeiros negativos (olhos sem alteragdo macular
detetada através do OCT e através do LS 900®), que no presente estudo sdo 74 olhos.
Estes valores encontram se descritos na tabela 3. Através da andlise destes dados é

possivel estimar o valor de sensibilidade,

VP
(VP +FN)’

Sensibilidade (S) =
Onde o teste de diagnéstico LS 900° tem o valor de 1, o que mostra que este
teste tem uma capacidade elevada de identificar a presenca de patologia macular em

individuos doentes. Também se determinou a especificidade do teste de diagnéstico,

VN
(FP+VN)’

Especificidade (E) =
que no caso do teste em estudo tem um valor de especificidade igual a 0,902, o que
demonstra que o LS 900° apresenta uma capacidade elevada para detetar a auséncia

de patologia macular em individuos nédo doentes.
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Na prética clinica sdo os valores preditivos que indicam a confianca de um
resultado positivo ou negativo de um teste de diagndstico. O valor preditivo positivo
(VPP):

. vp
~ (VP +FP) ’

VPP
onde no presente estudo o VPP é aproximadamente 0,814, o que indica que a
probabilidade do LS 900° identificar uma alteracdo macular e do individuo ter
efetivamente esta alteracdo é muito elevada. Em relagdo ao valor preditivo negativo,
VN

VNP = ——«— ,
(VN + FN)

onde neste é igual a 1, o que nos indica a perfeicdo do teste de diagndstico em
estudo, o LS 900® em detetar a auséncia de patologia macular e o individuo néo ter
efetivamente doenca.

Outra medida de avaliacé@o de teste de diagnostico € a eficiéncia global do teste
(E):

_VP+VN
- N

usando os dados da amostra em estudo o LS 900° apresenta um valor de

aproximadamente 0,932.

7.3 Andlise da correlacao dos valores medidos atraveés
do OCT e do LS 900°

Ap6s determinacdo das medidas de avaliacdo do LS 900® enquanto teste de
diagnostico, foi se verificar qual a correlagdo presente entre os valores de espessura
macular central avaliados pelo LS 900® e pelo OCT Spectralis®, teste goldstandard
para avaliacdo da espessura macular e deteccdo de patologia macular.

Através da aplicacdo do teste ndo paramétrico de Kolmogorov-Smirnov com
correcdo de Lilliefors, verificou-se que as varidveis em estudo ndo seguiam a

distribuicdo normal, uma vez que os valores - p < 0,001 tanto para a variavel
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correspondente & medicdo de espessura macular através do LS 900°, como para a
variavel correspondente a medicdo de espessura macular medida através do OCT
Spectralis®.

Posteriormente, recorreu-se ao coeficiente de correlagdo de Spearman (rs):

6 X7y df

=1-—-==t7
rs (')’I_3—')’I_)

para determinar o tipo de correlacdo existente entre a medi¢cao da espessura macular
realizada com recurso ao OCT e a que é medida com recurso ao LS 900®. O valor
obtido foi rs= 0,930 com valor-p < 0,001 , o que demonstra que a correlagdo é
significativa para um nivel de significaAncia de 0,01. Esta correlagédo € positiva forte e

na figura 10 esta representada a relacao linear entre estas duas variaveis.
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Figura 10: Diagrama de dispersdo das variaveis, espessura macular medida através do LS

900° e da espessura macular medida através do OCT.

7.4 Anélise da exatiddo do biémetro 6tico LS 900® em
detetar alteracOes da espessura macular

Recorreu-se a andlise da Curva ROC (figura 11) para determinar a exatiddo do

biémetro 6tico LS 900° em detetar alteragbes da espessura macular, obtendo —se uma
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AUC= 0,965 com valor - p < 0,001 e um intervalo de confianga (IC) a 95% que varia
entre 0.91 e 1. Estes resultados revelam uma grande exatiddo, sendo o exame de

diagnéstico em estudo, um exame excelente, segundo Carina Silva.
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Figura 11: Representacéo grafica da curva ROC para o LS 900°.



8. Discussao de Resultados

O primeiro biémetro 6tico a surgir no mercado foi o IOLMaster®, da Carl Zeiss®,
no ano de 1999, que é um biémetro de interferometria de coeréncia parcial (PCl). Este
biometro trouxe grandes vantagens em relacdo ao seu antecessor, que era o biometro
ultrassonico, e foram realizados véarios estudos que demostraram os seus beneficios,
nomeadamente o fato de ser um biémetro ndo invasivo e de ndo contacto, o que
diminui o risco de infecdo e o facto das medicdes serem de alta precisédo e,
consequentemente, se conseguirem melhores resultados refrativos no pés-cirurgia
(Findl, 2002). Assim, verificou-se ao longo do tempo que o exame goldstandard deixou
de ser o biémetro ultrassonico, passando a ser o biémetro ético com a tecnologia PCI.
Todavia, um n&o substitui o outro, j& que a biometria 6tica possui algumas limitagdes,
nomeadamente a impossibilidade de realizacdo do exame em paciente néo

colaborantes e/ou que apresentem cataratas densas ou subcapsulares.

Mais recentemente, em 2008, surgiu uma nova tecnologia para os bibmetros
6ticos, o OCLR, que é a tecnologia utilizada no equipamento sobre o qual se
desenvolveu o presente projeto de investigacdo, o LS 900°, pelo que ainda decorrem
estudos sobre este equipamento. Os primeiros estudos pretendiam comparar 0s
resultados obtidos com este novo equipamento de OLCR com os resultados obtidos
com o IOLMaster®, dado que este é que era inicialmente considerado o goldstandard
dos biémetros Oticos, e foi posto em evidéncia que os valores calculados de
gueratometria, profundidade de céamara anterior e de comprimento axial eram
semelhantes, ndo havendo diferencas significativas do ponto de vista clinico. Esta
conclusdao foi partilhada por varios grupos de investigacdo, dos quais se destacam o0s
trabalhos desenvolvidos por Rabsilber e a sua equipa, em 2010, e os desenvolvidos
por Kunert, em 2016 , por Yen-Na Chen e sua equipa, em 2011 e, também, por John
Shammas, em 2015. Para além deste factor, chegaram ainda a concluir que o nivel de
insucesso de realizacdo de biometria Otica em casos de cataratas densas era
semelhante entre o IOLMaster 500° e o LS 900°. Para além disto, diversos estudos
estdo de acordo que o LS 900® apesar de n&o ter diferencas significativas nas
medi¢Oes utilizadas na pratica clinica para o célculo da LIO, que é o objetivo primordial
da realizacdo da biometria, comparativamente com o IOLMaster®, o LS 900
apresentava a vantagem de num Unico alinhamento conseguir adquirir as varias
medicdes, enquanto no IOLMaster® tinha que se fazer no minimo 3 realinhamentos a

cada olho, sendo um para cada uma das medi¢Ges obtidas. Outra das vantagens do
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LS 900® é o facto de ndo avaliar apenas a queratometria, 0 comprimento axial, a
profundidade de camara anterior, mas poder avaliar também outras estruturas do
globo ocular, que apesar de ndo serem utilizadas nas formulas que hoje se aplicam
para o calculo da LIO, podem fornecer vérias informacdes sobre o olho do paciente,
nomeadamente a espessura central da corneana, também denominada por
paquimetria, a espessura do cristalino, a espessura central da retina, o diametro
pupilar e o didmetro do limbo (distancia branco-branco WTW), tendo sempre por base
0 eixo visual, visto que o paciente durante a avaliagdo biométrica tem que manter o

seu olhar num ponto de fixagao central.

Em sintese, os diversos estudos da literatura disponivel demostram que a
biometria ética tem grandes vantagens face a biometria ultrassoénica, justamente por
ser um exame nado invasivo e por fornecer medi¢cdes muito precisas e com elevado
nivel de repetibilidade, sendo este ja considerado como exame goldstandard para o
calculo da LIO.

Todavia, o presente estudo tem um objetivo diferente da maior parte dos
estudos realizados anteriormente sobre a biometria 6tica, uma vez que o objetivo aqui
ndo é a andlise da biometria enquanto instrumento de avaliagdo de parametros
biométricos do olho, para a determinagdo da poténcia de lente a seleccionar para a
cirurgia de catarata, mas sim o de abordar a biometria de uma forma diferente e testar
a possibilidade e a capacidade de utilizar o valor de espessura retiniana central
medido através da biometria por OLCR para detetar alteracdes da espessura macular
central e, posteriormente, determinar a probabilidade de patologia macular que possa
estar a provocar diminuigdo da acuidade visual que ndo seja resolvida apenas com a
remocado da catarata. Esta parece ser, de facto, uma abordagem nova, na medida em
gue o unico estudo encontrado que fizesse referéncia & medicdo da espessura central
da retina, foi um estudo publicado em 2014, desenvolvido por Miklés Resch e a sua
equipa da universidade de Semmelweis, na Hungria. Este estudo pretendia comparar
a espessura central da retina em doentes com patologia macular através da realiza¢éo
de biometria 6tica com LS 900® com o valor medido com o OCT Cirrus®, da Carl Zeiss.
Neste estudo, a populacdo amostral eram doentes com patologia macular
diagnosticada, e verificou-se que o LS 900® pode, realmente, fazer uma boa
estimacdo da espessura central da retina em espessuras inferiores a 600 um, e
conclui que através do bidmetro 6tico, em determinadas situacdes, devido ao
espessamento macular, a fixacdo é instavel e que através do Lenstar ndo existe
possibilidade de controlar a fixacdo no fundo ocular, podendo, deste modo, ser uma

das limitagbes da avaliacéo através do LS 900°, no caso de patologia macular, ja que
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estas levam a uma diminui¢cdo e/ou auséncia de fixacdo central. Contudo, este estudo
possui uma grande limitacdo no que diz respeito a dimensao da amostra, uma vez que
n= 12, dos quais 7 sdo edemas maculares, 3 descolamentos serosos da neurorretina,
e 2 sdo MER, sendo que os proprios autores apontam este niumero amostral reduzido

como algo a melhorar em futuros estudos.

Por outro lado, no presente estudo a dimensdo da amostra € mais elevada
(n=117) e os critérios de incluséo e exclusdo sao diferentes, uma vez que o objetivo é
o demonstrar a capacidade em avaliar a espessura da retina para detecdo de
alteracdes da mesma e, desta forma, avaliar se a biometria ética pode ser utilizada
como meio de rastreio na necessidade de realizacdo de exame especifico para
avaliacdo especifica da retina. Neste estudo o LS 900° revelou ser um exame com
elevada capacidade para detecdo da espessura macular, havendo uma elevada
correlacdo entre a espessura avaliada pelo LS 900® e pelo OCT Spectralis®. Tais
elementos, podem originar novos estudos, havendo mesmo a possibilidade de criagéo
de novos protocolos de pré-cirurgia de catarata, o que levaria a uma otimizagcao dos

recursos tecnolégicos disponiveis atualmente.
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9. Conclusoes

A presente dissertagdo foi realizada no ambito do mestrado em Gestdo e
Avaliagdo das Tecnologias em Saude e, como tal, a tematica do projeto prende-se
com a gestdo de tecnologias em salde, particularmente na gestdo de tecnologias
correspondentes a dois dos MCDT mais solicitados ao nivel de oftalmologia, e

consequentemente com uma maior lista de espera.

Assim o objetivo geral deste projeto foi determinar se existiria a possibilidade
de triar a necessidade da realizacdo de OCT através da biometria ética em candidatos
a cirurgia de catarata. Desta forma estudou-se a sensibilidade, a especificidade e a
exatiddo do biémetro ético LS 900® como teste de diagndstico para alteragbes da

espessura macular.

Através dos resultados obtidos neste estudo, o biémetro ético LS 900® revelou-
se um exame com elevada sensibilidade e especificidade para a amostra em estudo.
Tendo sido também classificado como excelente no que diz respeito a exatidao para
detecdo de alteracdes da espessura macular.

Assim sendo conclui-se que o exame em estudo, a biometria 6tica LS 900%,
apresenta uma elevada capacidade para detetar alteracbes da espessura macular em
candidatos a cirurgia de catarata. Esta concluséo indica que a possivel resposta para
a pergunta inicial do presente projeto de investigacéo, é que se pode utilizar o LS 900®
para triar a necessidade de OCT em candidatos a cirurgia de catarata, reduzindo
assim o numero de OCT que sdo prescritos em caso de pré-cirurgia de catarata. E
desta forma pode pensar-se num novo protocolo de pré-cirurgia de catarata que possa
levar & otimizagdo dos recursos tecnologicos utilizados nestas situagdes, estimando-
se, assim, que haja uma diminui¢cdo do tempo de espera do exame de OCT e canalizar
as vagas disponiveis para doentes que apresentem suspeita ou patologia retiniana ou
do disco 6ético e que necessitem, imperativamente, de avaliacdo tomografica do fundo

do olho.

Desta forma os resultados obtidos neste estudo podem orientar para uma nova
abordagem e uma melhoria da gestdo que atualmente € realizada ao nivel dos MCDT
prescritos nos protocolo goldstandard pré-cirurgia de catarata, tendo em conta que
esta nova abordagem s6 podera ser aplicada em servigos que tenham ao seu dispor o

biémetro 6tico LS 900°.
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Relativamente as dificuldade para a realizacdo do estudo salienta-se a demora
nas autorizacdes para a realizacdo do projeto. A dimensdo da amostra foi outra das
limitacBes, uma vez que houve alguma dificuldade em recolher dados, ndo s6 porque
os critérios de inclusdo e exclusdo eram restritos para a populacdo, mas também
porque a recolha foi realizada durante o periodo laboral, de modo a que os doentes
ndo tivessem de se deslocar ao hospital para a realizacdo dos exames necessarios
para o estudo. E nem sempre foi possivel conciliar a realizagdo dos dois exames com
0 agendamento que estava a decorrer, isto fez com que a amostra ndo fosse uma

amostra probabilistica.

Outra das limitagbes do estudo foi o fato de néo ter sido realizada uma analise
da repetibilidade dos valores de espessura macular medidos através do biémetro, uma
vez que estes sdo medidos manualmente. Teria sido importante a realizacdo desta
andlise para avaliar a reprodutibilidade interoperador. No entanto, no periodo em que a
investigacao decorreu, apenas um ortoptista do servico, realizava biometrias 6ticas.

Tendo em conta os excelentes resultados obtidos no presente estudo, e apesar
das limitacbes descritas anteriormente, propdem-se a realizacdo de projetos futuros
para a exploracdo desta tematica, uma vez que € quase inexistente na literatura com
esta possibilidade de detecao de alteracdes da espessura macular com o bibmetro
otico. Em primeiro lugar, prop6e-se como investigacao a realizar no futuro, a analise
da repetibilidade dos valores de espessura macular medidos, dado que esta medicéo
é realizada de forma manual. Posteriormente, propde se a avaliacao da sensibilidade,
da especificidade e da exatidéo do biémetro LS 900® no caso de alteracées maculares
do EPR, uma vez que no presente estudo 0s pacientes que apresentavam este tipo de
patologia foram excluidos. Seria, também, interessante, proceder a avaliagdo da
sensibilidade, da especificidade e da exatid&o do biémetro LS 900° para avaliacdo da
espessura macular, consoante o tipo de patologias, nomeadamente em casos de

edema maculares (EM), membranas epiretinianas (MER) e buracos maculares (BM).

Também seria interesssante tentar determinar quais os tipo de cataratas e até
que grau de opacidade é que se poderd fazer a avaliacdo da espessura macular
através do LS 900° uma vez que existem determinadas opacidades, homeadamente
cataratas densas e cataratas subcapsulatres posteriores que n&do permitem a
aquisicado dos dois picos da retina bem definidos graficamente. A concretizacdo destes
estudos poderiam abrir caminho para a construcdo de guidelines relacionadas com o
protocolo de MCDT prescritos a candidatos a cirurgia de catarata, conforme o tipo de

dispositivos médicos que se encontram disponiveis nos servicos.
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Para finalizar esta dissertacdo, salienta-se que os resultados obtidos orientam
para a otimizagao dos recursos utilizados, nomeadamente nos MCDT de oftalmologia
que séo prescritos aos candidatos a cirurgia de catarata, o que pode vir a revelar-se
numa mais valia para o servico, podendo vir a dar resposta a um maior nimero de
doentes e reduzir o tempo de espera para os MCDT em questdo. Pode, ainda, vir a
ser vantajoso para os doentes, uma vez que se deslocardo menos vezes ao hospital
para a realizagdo dos MCDT, sendo também uma mais valia, pois ficardo libertas
algumas vagas que poderdo ser ocupadas por doentes que apresentam patologias
oculares, nomeadamente de retina e de disco 6tico e que necessitam do exame de

OCT pata avaliar a progresséo das patologias apresentadas.

Todas estas vantagens apresentadas sugerem que seria, de facto, importante

a realizacdo de outros estudos no ambito desta temética.
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11.1 Apéndice A — Consentimento Informado

‘E TECNOLOGIA O SAGDE UAlg

DE LISBOA UNIVERSIOADE DO ALGARVE

Consentimento Informado para projecto de investigagao

Por favor, leia com atengédo a seguinte informagéo. Se achar que algo esta incorrecto ou que nao esta
claro, ndo hesite em solicitar mais informagées. Se concorda com a proposta que Ihe foi feita, queira
assinar este documento.

Titulo do estudo

Avaliagao da capacidade de diagnostico da biometria optica na detecgdo de alteragdes da
espessura macular em candidatos a cirurgia de catarata.

Enquadramento

O presente estudo estda a ser desenvolvido no ambito da dissertagdo de mestrado em
Gestdo e Avaliagdo de Tecnologias em Saude, ministrado na Escola Superior de
Tecnologias da Saude de Lisboa em parceria com a Universidade do Algarve.

Explicagao do estudo

Seréo seleccionados para o estudo os candidatos a cirurgia de catarata que realizem
biometria dptica no Centro Hospitalar Lisboa Central, durante o periodo de recolha de dados
para a investigagao. Apds analise do processo clinico, todos os candidatos que cumpram os
critérios de inclusdo serdo convidados, pelo investigador, a participar no estudo. Para tal
sera realizado exame de OCT (tomografia de coeréncia 6ptica) ao fundo ocular seguindo o
protocolo definido especificamente para o estudo.

A participagé@o neste estudo ndo apresenta qualquer risco para o participante.

Custos

O exame de OCT realizado exclusivamente para o presente estudo, ndo acarreta qualquer
custo para o participante.

Confidencialidade e anonimato

Toda a informagéo obtida nesta investigagdo sera estritamente confidencial e a identidade
do paciente néo sera revelada sem autorizag&o prévia por escrito do participante.

Agradeco a colaboragao,

Investigador: Maria Jodo Santos Barata, Ortoptista no Centro Hospital Lisboa Central
Assinatura do investigador :

Declaro ter lido e compreendido este documento, bem como as informagées verbais que me
foram fornecidas pela/s pessoa/s que acima assina/m. Foi-me garantida a possibilidade de,
em qualquer altura, recusar participar neste estudo sem qualquer tipo de consequéncias.
Desta forma, aceito participar neste estudo e permito a utilizagao dos dados que de forma
voluntaria fornego, confiando em que apenas seréo utilizados para esta investigagdo e nas
garantias de confidencialidade e anonimato que me s&o dadas pelo/a investigador/a.

Nome:

Assinatura: Pata: = =

Se nao for o préprio a assinar, por idade ou por incapacidade
(se o menor tiver discernimento deve também assinar em cima, se consentir)

Nome: BI/CC n°:
Grau de Parentes co ou tipo de representagao:
Assinatura: Data: - -

ESTE DOCUMENTO E COMPOSTO DE 1 PAGINA/S E FEITO EM DUPLICADO:
UMA VIA PARA O INVESTIGADOR, OUTRA PARA A PESSOA QUE CONSENTE

Baseado na Norma da DGS n® 015/2013 “C i 0 Infi do, E: ido e Livre Dado por Escrito”
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11.2 Apéndice B — Lista de verificacao de Critérios

Sem cirurgia oculares anteriores?

Corneana

Auséncia de diagnéstico de patologia ocular? Vitreo

Retina

Na representacdo grafica da biometria éptica é possivel determinar os dois
picos correspondestes a retina?




11.3 Apéndice C — Folha de registo para recolha de
dados — LS 900°

Recolha de dados para Projecto de Investigacio

Bidmetro Optico LS 9007

Medicio da espessura OCT+BI0 coincide
[0} N2 processo | ldade | Sexo =
Macular (um) Sim Hao




11.4 Apéndice D — Folha de registo para recolha de
dados — OCT Spectralis®

Recolha de dados para Projecto de Investigacao

OCT Heidelberg Spectralis®

Medicio da espessura Medicdo da espessura do EPR,
(1] N2 processo | ldade | Sexo
Total no ponto central (um) ponto central (pm])




