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RESUMO

Introducéo: Os dispositivos de drenagem para glaucoma (DDG) vém sendo utilizados
com maior frequéncia nos ultimos anos, visto que estudos tém demonstrado que sua
seguranca e sua eficdcia sdo comparaveis aquelas da trabeculectomia. Na busca de
melhores resultados, testou-se um novo DDG - Implante Laminar de Drenagem (ILD).

Obijetivo: Avaliar, em olhos glaucomatosos, cegos e dolorosos, os resultados da cirurgia
com o ILD, cuja espessura € menor do que aquela dos demais DDG.

Pacientes e Métodos: De 2011 a 2016, realizou-se estudo experimental prospectivo ndo
controlado com 15 pacientes com glaucoma absoluto (pressdo intraocular -
Po>30mmHg, sob terapia medicamentosa maxima) associado a dor ocular refrataria a
terapéutica clinica. Utilizou-se o ILD na cirurgia desses pacientes. O estudo foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais
(COEP/UFMG) e pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), e foi
conduzido no Hospital Sdo Geraldo (Hospital das Clinicas/lUFMG). Foram comparadas
as variaveis do pré e do pds-operatorio de cada paciente (Po, intensidade da dor ocular,
achados da biomicroscopia e complicacdes pds-operatdrias). Oito pacientes foram
avaliados no pds-operatorio pela tomografia de coeréncia optica (OCT) de segmento
anterior. O nivel de significancia considerado foi de 0,05.

Resultados: O tempo de seguimento dos pacientes variou de seis a 24 meses, com
mediana de 24 meses. A média da Po no pré-operatério foi de 53,6+5,3mmHg (n=15),
tendo reduzida para 38,6+11,8mmHg (n=11) e para 37,0+15,5mmHg (n=10), 12 e 24
meses apds a cirurgia, respectivamente, sem uso de medicacdo hipotensora ocular
(p=0,002 e p=0,003, respectivamente). A intensidade subjetiva da dor, em escala de
zero a 10, teve mediana de 10 no pré-operatério, e foi nula nas visitas de um (n=13) e de
dois (n=11) anos de pds-operatorio (p=0,001 em ambas as consultas). No pré-
operatério, 80,0% (n=15) dos pacientes apresentavam hiperemia conjuntival, ao passo
que, no 12° e no 24° meses de pds-operatorio, essa frequéncia foi reduzida para 23,1%
(n=13) e para 33,3% (n=12), respectivamente (p=0,031 em ambas as consultas). Edema
de cornea estava presente em 85,7% (n=14) dos pacientes antes da cirurgia, e sua
frequéncia reduziu para 15,4% (n=13) e para 16,7% (n=12), no 12° e no 24° meses de
pos-operatério (p=0,039 e p=0,016, respectivamente). N&o houve complicagdes
intraoperatdrias graves, extrusdo do ILD ou endoftalmite, durante o seguimento pos-
operatério. As imagens obtidas pela OCT mostraram presenca de provavel reservatorio
de liquido entre o prato do ILD e a esclera em 100,0% dos pacientes, e, entre o prato do
ILD e a conjuntiva, em 37,5%. No tanel escleral, imagem sugestiva de trajeto de liquido
ao redor do ILD estava presente em 37,5% dos pacientes.

Conclusdes: A cirurgia com o ILD resultou em reducéo clinicamente relevante da Po e
da dor, apresentando-se como uma nova modalidade terapéutica nos pacientes com
glaucoma absoluto com olho doloroso. N&o houve complicagdes graves, sugerindo que
0 ILD possa ser testado em olhos glaucomatosos com visdo. As imagens da OCT
sugeriram que o ILD drena o humor aquoso da cdmara anterior para 0 espacgo
subconjuntival.

Palavras-chave: Implantes para drenagem de glaucoma; glaucoma/cirurgia; dor ocular;
pressdo intraocular; dissertagcdes académicas.



ABSTRACT

Introduction: Glaucoma drainage devices (GDD) have been used more frequently in
recent years, as studies have proved that its efficacy and safety are comparable with
those of trabeculectomy. Trying to achieve better results, a new device was used -
Laminar Drainage Implant (LDI).

Objective: To evaluate, in painful glaucomatous blind eyes, results of surgery using
LDI, whose thickness is smaller than that of other GDD.

Patients and Methods: From 2011 to 2016, a prospective non-controlled experimental
study was conducted with 15 patients with absolute glaucoma (intraocular pressure -
IOP>30mmHg, despite maximal antiglaucoma medication) associated with ocular pain
refractory to clinical therapy. LDI was used in the surgery of these patients. The study
was approved by the institutional review boards at the Federal University of Minas
Gerais (COEP/UFMG) and National Research Ethics Commission (CONEP), and was
conducted at Hospital Sdo Geraldo (Hospital das Clinicass/lUFMG). Pre and
postoperative variables were compared in each patient (IOP, ocular pain intensity,
biomicroscopy findings and postoperative complications). Eight patients were evaluated
postoperatively with anterior segment optical coherence tomography (OCT).
Significance level considered was 0.05.

Results: Follow-up time ranged from six to 24 months with a median of 24 months.
Preoperative mean IOP was 53.6£5.3mmHg (n=15) and was reduced to
38.6+11.8mmHg (n=11) and to 37.0+£15.5mmHg (n=10) at 12 (n=13) and at 24 (n=11)
months after surgery, respectively, without glaucoma medication (p=0.002 and 0.003,
respectively). Median of subjective pain intensity (in a scale from zero to 10) was 10
before surgery and lowered to zero at 12" and 24™ months of follow-up (p=0.001 in
both visits). In preoperative period, 80.0% (n=15) of patients presented conjunctival
hyperemia, what was lowered to 23.1% (n=13) and to 33.3% (n=12), 12 and 24 months
after surgery, respectively (p=0.031 in both visits). Corneal edema was present in 85.7%
(n=14) of patients before surgery and its frequency reduced to 15.4% (n=13) and to
16.7% (n=12) at 12" and at 24™ months after surgery, respectively (p=0.039 and
p=0.016, respectively). There were no devastating intraoperative complications and no
cases of LDI extrusion or endophthalmitis during postoperative follow-up. Images from
anterior segment OCT showed probable liquid reservoir (hyporeflective spaces)
between LDI plate and sclera in 100.0% of patients, and between LDI plate and
conjunctiva in 37.5%. In scleral tunnel, image suggestive of liquid around LDI was
present in 37.5% of patients.

Conclusions: LDI surgery resulted in clinically significant IOP and pain reduction,
rising as a new therapeutic option in patients with absolute glaucoma and painful eyes.
There were no severe complications, suggesting that LDI might be tested in glaucoma
eyes with vision. OCT images suggested LDI drains aqueous humor from anterior
chamber to subconjunctival space.

Keywords: Glaucoma drainage implants; glaucoma/surgery; eye pain; intraocular
pressure; academic dissertations.
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1 INTRODUCAO

O glaucoma € um sério problema de saude publica no mundo, representando a segunda
maior causa de cegueira, sendo a principal causa de cegueira irreversivel. O glaucoma
representa cerca de 12% de todas as causas de perda da visdo. Estimativas mostraram
que, em 2010, havia cerca de 60 milhdes de pessoas com glaucoma no mundo, com
previsdo de aumentar para cerca de 80 milhdes em 2020. O niimero (n.°) de individuos
bilateralmente cegos por glaucoma foi estimado em 8,4 milhdes de pessoas em 2010,

com previsao de aumentar para 11,1 milhdes em 2020.%

A terapéutica clinica do glaucoma permanece como a primeira op¢do, na maioria dos
individuos, com aumento expressivo das op¢des de medicamentos nos ultimos 20 anos.
No entanto, hd pacientes em que essa terapéutica ndo consegue reduzir a pressao

intraocular (Po) aos niveis adequados e, portanto, a cirurgia se faz necesséria.’®

O tratamento cirurgico incisional do glaucoma consiste basicamente em criar uma via
complementar para a drenagem do humor aquoso (HA), levando a reducdo da Po. A
trabeculectomia (TREC) é a cirurgia mais realizada para essa finalidade.** A cirurgia
tem como principio criar uma via de drenagem alternativa para o HA, da camara
anterior (CA) para o espaco subconjuntival, criando um reservatério (bolsa fistulante —
BF) para este liquido, que é reabsorvido pelos vasos sanguineos e linfaticos da
conjuntiva e da céapsula de Tenon. Essa cirurgia tem apresentado taxas variaveis de
sucesso ao longo do tempo, com tendéncia progressiva a perder sua funcdo. A faléncia
da TREC ocorre, quase sempre, por mecanismo de cicatrizacdo, que € resposta inerente
dos tecidos a qualquer tipo de dano. Dessa forma, ocorre fibrose da conjuntiva e da
episclera, com ades&o das mesmas, deixando de existir a BF.® © Historicamente, os
dispositivos de drenagem para glaucoma (DDG) tém sido reservados para pacientes
considerados de alto risco para faléncia da TREC, tais como: olhos com cicatrizes
conjuntivais por cirurgias incisionais (TREC prévias, cirurgias de retina com o uso de
explantes para introflexdo escleral e vitrectomia via pars plana - VVPP); olhos com
doengas que causam fibrose da conjuntiva; glaucomas neovascular (GNV), uveitico e

pés-ceratoplastia penetrante (CPP).@* 78)
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Seu funcionamento é baseado no mesmo principio da TREC: criar uma comunicacao da
CA com o espago subconjuntival. Nos implantes ja consagrados, existe um tubo de
silicone que comunica a CA com um prato, que é posicionado posteriormente no espago
subconjuntival, de onde o HA é reabsorvido pelos vasos sanguineos e linfaticos dos
tecidos que envolvem o DDG. Nesse caso, 0 prato impede a adesdo da conjuntiva a
esclera e sua presenca mantém o reservatério de HA, formado entre a capsula que

envolve o implante e o proprio implante.t”)

Em 2002, a Sociedade Americana de Glaucoma aplicou um questionario para varios de
seus membros para obter dados a respeito de preferéncias de cirurgias de glaucoma, do
uso de antimetabdlitos e do uso de DDG. O resultado dessa enquete foi comparado com
0 de outra realizada em 1996. Houve aumento significativo do uso de DDG nos casos
de: TREC falida; glaucoma uveitico; GNV; glaucomas secundarios a: cirurgia de
catarata por técnica intra ou extra-capsular, a CPP, a cirurgia de retina com introflexéo
escleral, e a VVPP.®

Dados do Medicare sobre cirurgias de glaucoma entre os anos de 1994 e 2012
mostraram que o perfil das cirurgias de glaucoma vem se modificando rapidamente,
com queda acentuada (77%) na quantidade de TREC e aumento muito expressivo
(410%) das cirurgias com uso de implantes de varios tipos, em especial os tubos com
pratos. Em 1994, a relacéo entre o n.° de TREC e o de cirurgias com DDG era de 27:1,
tendo caido para 3:2 em 2012. Com o0 aumento da quantidade de estudos sobre os DDG
e de cirurgides bem treinados para realizar essa cirurgia, bem como o receio pelas
complicagbes na BF da TREC associada ao uso de antimetabolitos (vazamento,
endoftalmite, disestesia), existe uma tendéncia a realizacdo mais precoce das cirurgias
com DDG.?*9)

Tem-se discutido o uso dos DDG como cirurgia primaria para o glaucoma, baseado no
fato de que a TREC com antimetabdlitos tem maiores riscos de complicagdes a longo
prazo, por complicacdes da BF. Questiona-se se os resultados dos DDG séo, de fato,
piores, visto que esses DDG eram reservados para casos mais graves e avangados,
muitas vezes ja submetidos a outras cirurgias incisionais. Pacientes com faléncias de

TREC teriam maior tendéncia ao insucesso da cirurgia anti-glaucomatosa e, por isso,
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resultados piores nesse grupo de pacientes seriam inerentes a uma cicatrizacdo mais
exacerbada, e ndo devido a técnica com DDG. Assim sendo, o uso de DDG como
cirurgia priméaria do glaucoma poderia ter resultados melhores do que 0 uso apos
maultiplas cirurgias, sendo, talvez, mais vantajosa do que a TREC, por ter menores
indices de complicagdes relacionadas a BF.®) Estudo prospectivo acompanhou grande
n.° de pacientes por cinco anos e comparou a TREC com mitomicina C (MMC) versus
DDG em pacientes submetidos previamente a cirurgia de catarata por facoemulsificacdo
(FACO) ou a uma TREC que teve faléncia. Esse estudo mostrou resultados semelhantes
a longo prazo no controle da Po, com menos complicagdes no grupo DDG,
principalmente naquelas relacionadas & BF.® ' Ha estudos mostrando resultados
similares entre TREC e DDG, quando foram avaliados o controle da Po e as
complicacdes. ™™ Outro estudo prospectivo comparou resultados do Implante de
Molteno (IM) com aqueles obtidos com a TREC, tendo encontrado melhor controle

pressorico no grupo do DDG e indice semelhante de complicacdes.*>

Tendo em vista as complicacdes da TREC e dos DGG ja consagrados, ha uma tendéncia
ao uso e ao desenvolvimento de novas tecnologias na tentativa de melhorar o tratamento
cirdrgico do glaucoma refratario ao tratamento clinico.?* '® Seguindo essa ideia,
Jacobovitz idealizou um modelo de implante (Implante Laminar de Drenagem - ILD)
com principio de funcionamento semelhante aos DDG tradicionais, mas com
modificagdes que pretendem reduzir as complicacBes relacionadas ao volume do

dispositivo e & hipotonia.®”

De 2000 a 2004, Jacobovitz realizou seus estudos com ILD em coelhos e os resultados
mostraram que o dispositivo, de fécil implantacdo, foi eficaz no controle da Po, com
baixo indice de complicacdes.“”” Em 2009, esse mesmo dispositivo, com modificacées
em seu desenho e adaptado as dimensdes do olho humano, comecou a ser implantado
em seres humanos e representa o objeto deste estudo. Avaliou-se o ILD em pacientes
com olho cego doloroso por glaucoma refratario a terapéutica clinica. Esse quadro, de
dificil tratamento, traz muito sofrimento ao paciente, desafiando frequentemente o

oftalmologista.
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No Brasil, em 2016, foi lancado o Implante de Susanna UF, com desenho semelhante
aquele dos DDG tradicionais, sendo dotado de tubo de silicone e de prato episcleral.®

Os dados de seu estudo clinico foram publicados recentemente.®”

A relevancia deste trabalho se traduz na possibilidade de disponibilizar um DDG
fabricado no Brasil, de facil implantagdo, e com perfil mais fino e anatbmico do que o
dos DDG atualmente comercializados. Avaliou-se o efeito do ILD na reducéo da Po,
bem como suas complicacBes, podendo o dispositivo vir a preencher uma lacuna no
tratamento cirargico do olho cego doloroso por glaucoma, refratario a terapéutica
clinica. O presente estudo abre perspectivas para que o ILD seja testado em olhos

glaucomatosos com visao.
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Alguns estudos clinicos serdo citados, com maior frequéncia, na revisdo bibliogréfica.

Por isso, 0 Quadro 1 resume parte da metodologia de cada um.

Quadro 1 - Estudos clinicos citados com maior frequéncia na revisao bibliografica

Autor Ano DDG n Tipo de Tempo de
estudo seguimento
Minckler® 1988  IM (134mm?) 90 P 7-39m
Lloyd®@ 1992  IM (134mm?) 96 R 5a
Heuer @ 1992  IMPU (134mm?) vs IMPD (270mm?) 132 P 2a
Lloyd ® 1994 1B 350mm? vs IB 500mm? 73 P 6-24m
Siegner®¥ 1995 1B (200, 250, 350 e 500mm?) 103 R 4-37m
Coleman® 1995 1A (184mm?) 60 P 3-22m
Ayyala® 1998 1A (184mm?) 85 R 6-3a
Huang®" 1999 1A (184mm?) 159 R 4-44m
Britt(®® 1999 1B 350 mm? vs IB 500 mm? 107 P 1-77m
Krishna®® 2001  IB 350mm? 65 R 11-44 m
Syed®” 2004 1B 350mm? 64 R la
Yalvac® 2007 1A (184mm?) vs IM (134mm?) 65 R 6-60 m
Gedde @339 2007 1B 350mm? vs TREC 212 P la
2009 3a
2012 5a
Budenz®®3® 2011 1A (184mm?) vs IB 350mm? 276 P la
2014 3a
Barton®” 2015 5a
Christakis“®*? 2011 1A (184mm?) vs IB 350mm? 238 P la
2013 3a
Panarelli* 2016 1B 350 mm?vs TREC 125 R 6m-5a

Legenda: DDG: dispositivo (s) de drenagem para glaucoma; n: nimero amostral; IM: Implante de
Molteno; IMPU: Implante de Molteno de prato Unico; vs: versus; IMPD: Implante de Molteno

de prato duplo; IB:

Retrospectivo; m: més (es); a: ano (s).

Implante de Baerveldt; 1A: Implante de Ahmed; P: Prospectivo; R:
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2.1 Olho cego doloroso

Pacientes com olhos cegos dolorosos (OCD) séo frequentemente tratados com colirios
de corticosteroides, cicloplégicos e hipotensores oculares, além de lentes de contato
terapéuticas e analgésicos sistémicos. Muitas vezes, 0 quadro doloroso € refratario aos
tratamentos clinicos, e outras medidas mais invasivas se impdem, chegando até a
evisceracdo ou a enucleagdo nos casos de olhos com estética extremamente
comprometida. Outras opcdes de tratamento sdo a ciclodestruicdo (ciclocrioterapia ou
ciclofotocoagulacédo transescleral com laser), injecdo retrobulbar (alcool etilico, fenol,

clorpromazina) ou injecéo intravitrea de corticosteroide.“* *?

Custer et al. (2000) realizaram estudo retrospectivo com 58 pacientes submetidos a
enucleagdo por causa de OCD, cuja causa mais comum foi trauma, seguido por
descolamento e outras doencas da retina, cirurgia do segmento anterior e glaucoma. A
dor ocular foi atribuida a phthisis bulbi, a Po elevada, a descompensacéo e a ulceracdo
da cornea. Muitos pacientes relataram que a dor interferia em suas atividades diarias e,
antes de serem submetidos & enucleacdo, tentaram o tratamento clinico com colirios por
meses. Alguns pacientes faziam uso continuo de analgésicos sisttmicos. Os sintomas
dos pacientes eram dor no olho afetado e nas regides periocular e facial, e
lacrimejamento. Nao foram raras as queixas de fotofobia e lacrimejamento no olho

contralateral, mesmo sem sinais inflamatérios nesse olho.“¥

2.2 Tratamento cirurgico do glaucoma
Os DDG tém desempenhando importante papel no tratamento cirirgico do glaucoma

refratario. Consistem em corpos estranhos que criam uma fistula, de modo a reduzir a

Po em pacientes que, de outro modo, seriam de alto risco para faléncia com a TREC.“*®

2.2.1 Histdrico e evolugao dos dispositivos de drenagem para glaucoma

A primeira cirurgia de glaucoma foi proposta por Friedrich Wilhelm Ernst Albrecht von

Graefe em 1857 e consistia na “iridectomia cirargica”. O termo “cirurgia filtrante” foi
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proposto por Louis de Wecker, que desenvolveu uma técnica de esclerotomia. Outras
cirurgias foram propostas, tais como:“*®

e 1905 - Leopold Heine - ciclodialise;

e 1906 - Pierre-Felix Lagrange - iridoesclerectomia;

e 1906 - Sgren Holth - iridencleisis;

e 1909 - Robert Henry Elliot - trepanacéo;

e 1959 - Harold Glendon Scheie - esclerotomia com cautério.

John E. Cairns (1968) ¢é reconhecido como o inventor da TREC, embora a cirurgia, com
0 mesmo nome e técnica, tivesse sido descrita em 1961, por Sugar. “6*®) Cairns (1968)
relatou que sua intencdo era ressecar uma pequena porcdo do canal de Schlemm,
deixando livres duas extremidades por onde 0 HA ganharia acesso direto ao canal, sem
passar pelo trabeculado. Os casos em que foi observada a formacdo de BF foram

classificados como falhos, pois néo atingiram o objetivo proposto.“”

No principio do século XX, foram realizadas as primeiras cirurgias de glaucoma usando
algum tipo de implante com a finalidade de manter o trajeto fistulante. Rollet e Zorab
usaram fios de crina de cavalo e de seda, respectivamente, com o intuito de promover
uma via translimbica do HA para o espaco subconjuntival.“**? Outros materiais foram
tentados sem sucesso, como ouro, platina, tantalo e vidro.®** Nesses trabalhos, houve
relatos de cicatrizagdo excessiva proxima ao limbo, migracdo do tubo ou erosdo
conjuntival. Qadeer (1954) criou e testou um implante de polimetilmetacrilato (PMMA)
feito artesanalmente, composto por uma placa com uma extremidade na CA e outra no

espaco subconjuntival.®®

Em 1969, Molteno descreveu a inser¢do de um implante de peca Unica, que consistia em
um disco de 8mm de didmetro, continuo com um tubo curto para comunicagdo com a
CA (FIGURAS 1 e 2).%7 Os conceitos de um implante fixado & esclera no espaco
subconjuntival e da necessidade de uma grande area de drenagem sdo 0s mesmos até o0s
dias atuais.®® Esse primeiro implante n3o era dotado de vélvula e o seu prato era fixado
a esclera adjacente ao limbo. As complicacdes descritas nesse trabalho foram perda

vitrea, CA rasa, erosdes conjuntivais, dellen e catarata.®”
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Figura 1 - Desenho esquematico original do Implante de Molteno
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Reprodugdo autorizada (ANEXO 1).
Fonte: Molteno, 1969, p. 607.

Figura 2 - Fotografia original de paciente submetido a cirurgia com a primeira verséo do
Implante de Molteno em situacdo adjacente ao limbo, tendo apresentado
sucesso no controle da pressao intraocular

sy, g “ee

Reprodugdo autorizada (ANEXO 1).
Fonte: Molteno, 1969, p. 610.

Em 1973, Molteno introduziu o conceito de drenar o HA para longe da sua origem. Esse
modelo € a base para os implantes atuais, com um longo tubo de silicone comunicando

a CA ao prato, que ¢ fixado a esclera, na regi&o do equador do olho (FIGURA 3).59
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Figura 3 - Desenho esquemaético original da versdo do Implante de Molteno com tubo
longo
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Legenda: O prato foi fixado a esclera na regido do equador do olho, o tubo foi posicionado sob retalho
escleral, e sua ponta, na periferia da cAmara anterior.

Reproducdo autorizada (ANEXO 2).

Fonte: Molteno, Van Rooyen e Bartholomew, 1977, p. 121.

O IM e outros similares ndo ofereciam resisténcia ao fluxo de HA, causando hipotonia,
CA rasa e descolamento de coroide seroso (DCS). Na tentativa de reduzir a incidéncia
dessas complicagOes, foram desenvolvidos mecanismos de controle de fluxo de HA.
Krupin et al. (1976) introduziram a valvula unidirecional sensivel a pressdo para
prevenir hipotonia precoce. O dispositivo era implantado e fixado sob um retalho
escleral de base limbica, com uma das extremidades dentro da CA e a outra extremidade
protegida sob o mesmo retalho escleral. Dessa forma, o HA teria fluxo controlado, na
tentativa de reduzir a incidéncia de hipotonia. Esse implante drenava o HA para o
espaco subconjuntival, como em uma TREC convencional, sem a existéncia de um

dispositivo em contato direto com a conjuntiva.®”

Molteno introduziu outro conceito na constru¢do dos DDG, que foi o aumento da area
de superficie do prato, o que melhorou os resultados do controle da Po.(% 2. 6163)
Baseado nesse conceito, em 1981, Molteno introduziu um implante com dois pratos.®?
Em 1992, Baerveldt et al. introduziram o Implante de Baerveldt (IB), que consistia em
um tubo de silicone conectado a um grande prato revestido por bario, sem mecanismo
valvular.® % ®) Em 1993, Ahmed introduziu o Implante de Ahmed (1A), que continha
uma valvula sensivel & Po. Esse DDG consistia em um tubo de silicone conectado a
um prato, onde se localizava a valvula. A ponta do tubo de silicone era posicionada na

periferia da CA e o prato era fixado a esclera, na regido equatorial do bulbo ocular,
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coberto pela conjuntiva. Com a finalidade de prevenir a hipotonia nos implantes nao-
valvulados, algumas técnicas foram desenvolvidas, como oclusdo temporéria do tubo de
silicone usando um pedago de fio de sutura em seu limen, inser¢do secundaria do tubo
de silicone na CA (algumas semanas apos o prato do DDG ter sido implantado na regido
do equador do bulbo ocular), e sutura temporaria do tubo de silicone com fio

absorvivel,©-67)

Os trés dispositivos de drenagem para glaucoma mais usados na atualidade séo:®

1- Valvula de Ahmed (Ahmed Glaucoma Valves®, New World Medical®, Rancho
Cucamonga, CA)

2- Implante de Baerveldt (Baerveldt Glaucoma Implant®, Abbott Medical Optics®,
Santa Barbara, CA)

3- Implante de Molteno (Molteno Ophthalmic Limited®, Dunedin, New Zeland).

Cada um deles tem diferentes modelos e materiais do prato, conforme Quadro 2.¢®

Quadro 2 — Caracteristicas dos dispositivos de drenagem para glaucoma mais utilizados

Molteno®" % | Baerveldt®®2* 6470 | Ahmed® ™
Ano de lancamento 1969 1992 1993
Quantidade de modelos 9 2 8
Superficie do prato | 50 (pediatrico) a 250 ou 350 96 (pediétrico) a
episcleral (mm?) 274 (prato duplo) 364 (prato duplo)
Material do prato Polipropileno e Silicone Polipropileno,

silicone impregnado com silicone,
béario polietileno

Presenca de valvula Néo Né&o Sim
Adaptacéo para Néo Sim Sim
insercdo na pars plana
Diametro interno do 300um 300um 300pm
tubo de silicone

Legenda: mm“= milimetro(s) quadrado(s); um = micrémetro(s)
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2.2.2 Mecanismo de funcionamento dos dispositivos de drenagem para glaucoma
mais usados na atualidade: Implante de Molteno, Implante de Baerveldt e
Implante de Ahmed

A logica do funcionamento dos DDG é conduzir o HA da CA para o reservatorio
formado ao redor do prato do DDG, limitado externamente por uma capsula fibrosa, que
se forma aproximadamente 30 dias ap6s a colocagdo do DDG, envolvendo-o. O HA
atravessa essa capsula por difusdo passiva, por entre as fibras colégenas, sendo
absorvido por capilares e vasos linfaticos da capsula de Tenon e da conjuntiva. A

capsula que envolve o prato é o local que oferece maior resisténcia a passagem do HA.
(67, 68, 72-76)

Molteno (1969) descreveu trés fases da oscilacdo da Po que ocorrem apds a implantacao
dos DDG: fase hipotdnica, fase hipertensiva e fase de Po controlada (equilibrio).®” A
primeira fase, que pode durar até 30 dias ap6s a implantacdo, ocorre porque ainda ndo
houve tempo suficiente para que se completasse, ao redor do prato, a formagdo da
capsula fibrosa, capaz de restringir o fluxo de HA. A seguir, ocorre a fase hipertensiva,
com duracdo de seis a 12 semanas, na qual a capsula torna-se espessa, edemaciada e
inflamada, com baixa permeabilidade ao HA, o que diminui a reabsor¢do deste e causa
0 aumento da Po. Nessa etapa, a Po se eleva e a prépria pressdo do HA sobre a capsula,
juntamente com as substancias pro-inflamatdrias nele presentes, contribuem para a
fibrose, o espessamento e a maior inflamacdo do tecido fibrovascular. Esse fato é
corroborado por trabalhos mostrando que o uso de anti-inflamatérios e de hipotensores
oculares sdo importantes na modulagdo da reacdo inflamatoria, criando um ambiente
mais propicio a formacdo de uma capsula menos espessa, que tem maior probabilidade
de propiciar um adequado nivel pressérico na fase seguinte, a de equilibrio. Essa fase é
caracterizada por uma BF sem reacdo inflamatoria, com a capsula do implante ja
remodelada e mais fina, com maior permeabilidade ao HA, promovendo um controle

estavel da Po, @ 5758 74, 77-83)

2.2.2.1 Area do dispositivo de drenagem para glaucoma e sucesso pressorico

Vérios estudos demonstraram que o efeito redutor da Po aumenta, mas nao

proporcionalmente, com o aumento no tamanho do prato com &reas acima de 170mm? a
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250mm?. Assim, os DDG de prato Gnico tém efeitos presséricos pouco diferentes dos
implantes de prato duplo, bem como aqueles de pratos grandes em relagcéo aos de pratos

menoreSI(ZZ, 23, 28, 68, 77, 84, 85)

Heuer et al. (1992) compararam 0 sucesso pressorico e as complicacbes em pacientes
submetidos a cirurgia com IM de prato Unico versus duplo. Embora tenha ocorrido
melhor controle da Po no grupo prato duplo, o indice de complica¢fes foi maior nesse
grupo, sendo as principais aquelas relacionadas a hipotonia, tais como descolamento de
coroide hemorragico (DCH) ou DCS, descompensacdo da cornea, CA rasa e phthisis
bulbi.?® Outro estudo, de Mills et al. (1996), avaliou pacientes nos quais foi utilizado
IM com prato Unico versus duplo. Na curva de Kaplan-Meier, que avaliou a
sobrevivéncia do controle pressérico, o grupo prato duplo teve tendéncia a apresentar
melhor resultado, mas ndo houve diferenca estatistica significante entre os grupos
(p=0,08).9

Estudos realizados com IB com pratos de diferentes tamanhos ndo mostraram vantagem
dos modelos maiores em relacdo aos menores. Lloyd et al. (1994) conduziram estudo
comparando IB de 350mm? com o de 500mm? e ndo encontraram diferenca significante
no controle da Po entre os dois tamanhos. No entanto, o grupo de 500mm? precisou de
menor quantidade de medicacdo hipotensora, mas teve maior incidéncia de
descolamento de cordide (DC). Britt et al. (1999) também compararam o 1B de 350mm?
com o de 500mm? e ndo encontraram diferencas significantes nos valores da Po, na
quantidade de drogas hipotensoras, na acuidade visual (AV) e nas complica¢Ges durante
0 seguimento. Os autores especularam que implantes maiores poderiam estimular maior
fibrose da céapsula por criarem BF muito grandes, pois, segundo a Lei de Laplace, a
tensdo na parede interna da capsula seria exponencialmente proporcional ao didmetro da
BF. Por essa Lei, capsulas com diametros maiores sofreriam maior tensdo do que
aquelas com diametros menores, quando submetidas a uma mesma pressdo. Dessa
forma, cépsulas com maior area de superficie tenderiam a sofrer maior tensdo, o que
poderia estimular fibrose e espessamento excessivos. Assim, capsulas mais espessas
tenderiam a anular o beneficio de uma maior area de drenagem do HA.® %) Allan et al.
(2015) compararam 1B de 250mm? com o de 350mm?. Nesse estudo, também n&o houve
diferenca significante entre os dois tamanhos de pratos na reducéo da Po, na quantidade
de medicagéo hipotensora, na AV e nas complica¢fes. Segundo os autores, parece ndo
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haver vantagem do DDG com prato de maior area, especialmente nos casos em que a
implantacdo é dificil, como, por exemplo, em Orbitas pequenas ou em olhos com
procedimentos conjuntivais prévios.® Koh et al. (2013) compararam IA FP8 com prato
de 96mm? versus 1A FP7, que possui prato de 184mm? ambos de silicone. N&o houve
diferenca no controle da Po, exceto no 1° dia de pds-operatorio (DPO), com vantagem
para o IA FP8. Nao houve diferenca na quantidade de medicagéo hipotensora e na taxa
de complica¢des. Seguindo essa logica de que ha um limite méximo da area de
superficie acima do qual ndo ha beneficios, o IB de 500mm? deixou de ser produzido

pelo fabricante, visto que ndo oferecia vantagem em relacéo ao de 350mm?.¢®

2.2.2.2 Dispositivos de drenagem valvulados e ndo-valvulados

Os DDG podem ser valvulados, como o IA, ou ndo-valvulados, como o IB e 0 IM. A
finalidade da valvula é evitar hipotonia e suas complicacdes. Caso o implante seja ndo-
valvulado, é necessario criar restricdo temporaria ao fluxo do HA, que pode ser
realizada pela ligadura do tubo com fio absorvivel ou pela colocagédo de fio no lumen do
tubo, fio este que pode ser removido algumas semanas apds a cirurgia, de acordo com a
necessidade. Dessa forma, ocorre restricdo temporaria ao fluxo do HA na fase inicial
apos a implantacdo, até que seja formada, ao redor do prato, a capsula, que restringe
esse fluxo e previne a hipotonia.®® ® No caso do implante valvulado, ja existe o
mecanismo de restri¢do de fluxo, com a vantagem de haver uma reducdo imediata da Po
no pos-operatdrio.® 4 &8 o |A em teoria, é programado para fechar a valvula em
pressdes intraoculares préximas de 8mmHg.?® No entanto, a presenca de valvula ou a
realizacdo da ligadura do tubo ndo garantem protegéo contra a hipotonia, visto que tais
mecanismos podem ndo funcionar perfeitamente, além de poder ocorrer vazamento

peritubular no pertuito escleral. > &:8-9)

No caso do IA, os tecidos que recobrem o dispositivo entram em contato com o HA
imediatamente apds a cirurgia, estimulando a fibrose da cépsula por causa das
sustancias pro-inflamatérias do HA. Isso explica, em parte, o porqué da fase
hipertensiva mais pronunciada desse DDG.®* Corrobora essa hipétese o trabalho de
Pakravan et al. (2014), em que foi realizado estudo clinico avaliando-se o efeito dos

hipotensores oculares topicos administrados nos primeiros trés meses de pos-operatério
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de cirurgia de 1A e seu efeito sobre a Po final. Quando a Po medida estava superior a
10mmHg, era iniciada combinacdo fixa de timolol com dorzolamida no grupo teste.
Observou-se melhor controle da Po neste grupo. Os autores sugerem, como possiveis
hipbteses para explicar tal resultado, que a menor quantidade de HA, decorrente do uso
da medicacdo, tenha gerado menor tensdo sobre a capsula e tenha reduzido a
quantidade de substancias pré-inflamatérias vindas no HA. Consequentemente, haveria
formagdo de uma céapsula mais fina, com maior sucesso no controle pressorico a longo

prazo.®V

Alguns estudos compararam o IA S2, que tem &rea de superficie de 184mm?, com o 1B,
com éreas de 250mm? ou de 350mm?, tendo apresentado diferentes resultados. Tsai et
al. (2006) ndo encontraram diferencas na Po entre o grupo IA e o grupo IB (250mm? ou
de 350mm?), durante o seguimento, embora 0 grupo IA tenha necessitado de maior
quantidade de medicagéo hipotensora ocular para controle da Po e o grupo IB tenha tido
mais complicacdes relacionadas & hipotonia.®® Goulet et al. (2008) compararam 0s
resultados do IA e do IB de 250mm?, tendo encontrado maior sucesso pressérico no
grupo IB, sem diferencas significantes na quantidade de drogas hipotensoras oculares e
no n.° de complicacdes.®® Syed et al. (2004) estudaram pacientes submetidos a cirurgia
com IA e com IB de 350mm?, e ndo encontraram diferencas significantes no controle da
Po e na incidéncia de complicacdes.®” E importante ressaltar que o IA S2 tem prato de
polipropileno, enquanto o IB, de silicone. Outro fato importante é que o 1A é valvulado
e tem maior tendéncia ao encapsulamento, com fase hipertensiva mais pronunciada.

Assim sendo, mais do que uma variavel podem ter influenciado nos resultados.®

Christakis et al. (2011) e Budenz et al. (2011) obtiveram resultados semelhantes em
seus estudos comparando pacientes submetidos a cirurgia com 1A FP7 e com IB de
350mm?, ambos com prato de silicone. Houve melhor controle pressérico no primeiro
més no grupo IA, que é valvulado, apresentando drenagem do HA desde o momento da
implantacdo, diferentemente do grupo IB, cujo tubo de silicone recebeu a ligadura
temporaria e, provavelmente, ndo teve drenagem eficiente pelas fenestracGes
confeccionadas na parede desse tubo. Nesse mesmo periodo, 0s pacientes do grupo 1A
necessitaram de menor quantidade de drogas hipotensoras oculares, o que também pode
ser justificado pela técnica de ligadura do tubo empregada no grupo IB. Apds o primeiro
més, a Po no grupo IB foi menor do que aquela no grupo IA em todas as consultas,
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sendo que o grupo IB necessitou de menor quantidade de hipotensores oculares. Os
autores sugerem que esse melhor resultado com o IB seria devido a sua maior area de
superficie, bem como ao fato de que a técnica com ligadura do tubo evita o contato
precoce da capsula que envolve o prato do DDG com o HA, que contém substancias
pré-inflamatorias e que causam maior espessamento dessa capsula, levando a perda de
eficiéncia na drenagem.®® “? No estudo de Budenz et al. (2011), o grupo IB teve mais
complicacdes graves, que levaram a reoperacdes ou a perda de visao.®

Hong et al. (2005) realizaram levantamento de diversos trabalhos envolvendo DDG e
observaram que a incidéncia de encapsulamento nos pacientes que receberam o IA
variou de 40 a 80%, ao passo que, naqueles que receberam o IB ou Molteno de prato
duplo, foi de 20 a 30%.°® Schwartz et al. (2006) relataram preferéncia pelo uso do 1B,
por terem observado melhor controle pressorico a longo prazo, tendo sempre empregado
a técnica de ligadura e fenestracdes do tubo de silicone. No entanto, esses autores
informaram ter preferéncia pelo IA nos casos de uveite e naqueles submetidos
previamente a procedimento ciclodestrutivo, visto que a producdo do HA pode estar

reduzida, levando & hipotonia.®®

Estudo comparativo de Yalvac et al. (2007) em pacientes com GNV avaliou 0 IA e 0
IM de prato Unico, tendo observado melhor controle da Po no grupo IA nas visitas de
trés e de seis meses de poOs-operatorio, sem diferenca apds esse periodo, com
acompanhamento de cinco anos. A incidéncia de hipotonia foi semelhante nos dois
grupos, embora o grupo IM tenha tido incidéncia de DCS mais do que trés vezes

superior aquela do grupo 1A.GY

2.2.2.3 Biomateriais: polimetilmetacrilato, polipropileno e silicone

Todo material sintético causa uma resposta inflamatoria do tecido receptor. Geralmente,
a reacao inflamatdria leva ao encapsulamento do material, por uma camada fibrosa rica
em colageno.® Processo inflamatério exacerbado ao redor do prato dos DDG resulta
em capsula fibrosa muito espessa, sendo essa a principal causa de faléncia dessa
modalidade terapéutica."®” A inflamacdo ao redor do prato é influenciada por outras

caracteristicas além do biomaterial do qual é confeccionado, tais como seu tamanho, seu
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formato e sua flexibilidade.*%? Dessa forma, o DDG ideal deveria ser feito de material

completamente inerte ou de relativa inatividade biolégica.“® 1°?

Os biomateriais mais utilizados na confec¢do dos pratos dos implantes sdo 0 PMMA, o
polipropileno e o silicone. O PMMA ¢é um polimero de uso consagrado em
Oftalmologia para a confeccdo de lentes intraoculares, sendo também utilizado para
confeccdo de préteses em ortopedia e odontologia.®® 1% %9 E utilizado na parte
posterior do implante OptiMed (OptiMed Inc. Santa Barbara, CA, EUA).“® % Qadeer
(1954) também desenvolveu um implante de PMMA.®®

O PMMA pertence a familia dos poliacrilatos, sendo o mais importante polimero dessa
categoria, com elevada transparéncia, de carater relativamente hidrofobico, sendo de
facil processamento e modificacdo quimica. E classificado como termoplastico,
podendo ser amolecido por aquecimento e podendo ser moldado por aplicacdo de
pressdo. Apos seu resfriamento, retorna a sua rigidez inicial. Esse polimero permite a
producio de artefatos em larga escala."®® O Polipropileno é utilizado no IM e no 1A. O
silicone € utilizado nos implantes de Krupin, de Schocket, de Susanna, de BaervedIt e
em alguns modelos do IA.%% 1% Estudos em coelhos, com implantac&o de biomateriais
no espaco subconjuntival, revelaram que o silicone induz menor reagdo inflamatoria do
que o polietileno e 0 PMMA.1%2 190 A maijoria dos estudos comparando os IA de
polipropileno e de silicone tem resultados mostrando melhor controle da Po no caso do
silicone. %1 No entanto, um estudo mostrou resultados semelhantes comparando

esses dois biomateriais,**?

Choritz et al. (2010) investigaram, in vitro, a influéncia da rugosidade da superficie do
prato de alguns DDG na adesdo de fibroblastos da capsula de Tenon humana a essa
superficie. Os DDG testados foram: IA FP7 (silicone), 1A S2 (polipropileno), IB de
350mm? (silicone) e IM S1 (polipropileno). Os autores observaram que o aumento da
rugosidade tem influéncia direta na adesdo dos fibroblastos, sugerindo que implantes
com superficie mais rugosa tendem a causar fase hipertensiva mais pronunciada e
capsulas mais espessas, com maior tendéncia a fibrose excessiva e ao encapsulamento.
Sabe-se que o crescimento dos fibroblastos depende de sua ancoragem, que aumenta a
expressdo de fatores de crescimento, levando a proliferagdo dessas células e a deposicao

de matriz extracelular. Assim sendo, quanto maior a adesdo dos fibroblastos, mais
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espessa tende a ser a capsula ao redor do prato do implante. Em ordem decrescente de
rugosidade da superficie dos DDG, citam-se: IA S2; IA FP7; IB de 350mm? e Molteno
S1. A maior rugosidade do IA poderia, em parte, explicar o motivo de sua fase
hipertensiva mais pronunciada do que aquela dos demais DDG. Qutras variaveis
influenciam a cicatrizacdo ao redor do prato do DDG, como tamanho, formato e
rigidez.**® No caso do IA, que é valvulado e ndo necessita de sutura de restricdo ao
fluxo, o contato mais precoce dos tecidos adjacentes com o HA também influencia na

formacéo da capsula mais espessa. & 97119

2.2.2.4 Micromovimentacdo do dispositivo e sua influéncia na espessura da capsula

Proteses e implantes de superficie muito lisa dificultam sua incorporacdo pelo
organismo, pois ndo ha poros para o crescimento de tecidos em sua intimidade, o que
impede uma perfeita adesdo ao sitio de implantacdo. Dessa forma, ocorrem
micromovimentagdes, que mantém um trauma continuo, levando a uma reacédo
inflamatdria mais intensa, ocasionando a formacdo de capsulas mais espessas. Assim
sendo, certa rugosidade da superficie seria desejavel, pois aumenta a adesdo do
dispositivo ao seu local de implantacdo, diminuindo as micromovimentacdes, com
consequente formacdo de capsulas menos espessas.®® 1 Como o olho se movimenta
sob os musculos extraoculares e sob o tecido conjuntivo-tenoniano, o ambiente de
colocacdo dos DDG na superficie escleral é sempre dindmico. Por essa razdo,
micromovimentos do implante sobre tal superficie pode manter ativada reacdo
inflamatoria cronica de baixo grau, que pode ser causa de cicatrizacdo excessiva com

formagao de capsula colagena muito espessa.® )

Jacob et al. (1998) realizaram experimentos em coelhos comparando 1B modificados
com IB ndo modificados. Aqueles modificados recebiam um fino adesivo de silicone
poroso apenas na face do prato que fica em contato com a esclera, sem modificar a
superficie que fica em contato com a conjuntiva. Seis meses ap0s a cirurgia de
implantacdo do DDG, os olhos foram enucleados e submetidos a estudos histologicos.
Os DDG que continham a superficie modificada levaram a formacg&o de cdpsulas mais
finas e com menor quantidade de colageno tipo Ill, 0 que sugeriu menor reacao

inflamatdria nesse grupo. Em um ambiente dindmico, como € a superficie do olho, a
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porosidade do implante na face em contato com a esclera permitiria uma melhor
biointegracdo com adesdo mais firme do dispositivo a esclera, levando a maior

estabilidade com menos micromovimentos do prato episcleral.®% &

Antigas pesquisas procuraram encontrar biomateriais que causassem menor resposta
inflamatoria do hospedeiro a sua superficie. Entretanto, exames histoldgicos desses
biomateriais juntamente com 0s tecidos adjacentes mostraram que essa menor resposta
inflamatdria ndo era o atributo mais importante, especialmente em sitios onde havia
movimentos. Foi observado que os micromovimentos do biomaterial no local de

implantacéo tinham efeito direto no grau de reac&o inflamatéria ao corpo estranho.®**

116)

Choritz et al. (2010) sugerem que a rugosidade da superficie do prato do DDG poderia
ter influéncia na ativagdo de fibroblastos, em casos de micromovimentos. Como 0s
fibroblastos sdo ativados por estimulos mecénicos, aumentando sua producdo de matriz
extracelular, superficies rugosas poderiam causar maior friccdo nos tecidos adjacentes,

com maior ativacdo dos fibroblastos, levando a formacéo de capsulas mais espessas. ‘%)

Os DDG comercializados dispdem de orificios para que sejam fixados a esclera. O IB
tem fenestracfes em seu prato que, segundo seu fabricante, permitem a formacdo de
traves verticais de tecido conjuntivo ligando a esclera ao teto da BF, impedindo uma
elevacdo excessiva da capsula do implante.® " O IM tem quatro fenestragées em seu
prato: duas anteriores e duas posteriores. Em sua patente, o inventor informa que 0s
quatro orificios podem ser usados para fixacdo do DDG a esclera, embora apenas 0s

dois anteriores sejam usados de rotina para fixar o prato & esclera.*®

2.2.3 Técnica cirurgica basica para implantagdo dos dispositivos de drenagem para
glaucoma

Na maioria dos casos, a cirurgia € realizada com anestesia peribulbar ou geral. Uma
rédea é confeccionada por sutura com fio de seda 6-0 na cdrnea, proximo ao limbo
superior, possibilitando a tracdo do olho inferiormente, com melhor exposicao da regido

a ser operada. Peritomia de cerca de 90 graus € realizada em base limbica ou férnice,
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podendo ser associadas uma ou duas incisdes radiais relaxantes, de modo a facilitar o
acesso mais posterior para a fixacdo do prato episcleral. No caso do IA, € indicado
realizar o “priming” da valvula, que consiste em canular o tubo de silicone com agulha
e irrigar o lumen com solucdo salina, observando a saida da solucdo pelo prato do
implante, de modo a confirmar que ndo ha adesdo entre os folhetos dessa valvula.”) O
quadrante temporal superior € o preferido para implantacdo, por ser de mais féacil
acesso, por ter menor incidéncia de erosdo pds-operatdria e por ter melhor cobertura do
DDG pela palpebra superior.** 29 Alguns estudos mostraram que 0 Sucesso no
controle pressérico ndo foi diferente entre a implantacdo superior comparada com a
inferior, embora haja maior tendéncia a complicagdes quando é escolhido algum
quadrante inferior.****?) O prato deve ser fixado & esclera com sutura firme de fio
inabsorvivel, a uma distancia minima de 8mm do limbo cdrneo-escleral. A seguir,
mede-se, por fora do olho, o comprimento necessario para que a ponta do tubo de
silicone fique de tamanho adequado, para que sua ponta fique na periferia da CA,
afastada da pupila, para, entdo, cortar o tubo de silicone de forma obliqua, biselado
anteriormente, deixando o comprimento conforme calculado. Nessa etapa, no caso de
implantes ndo-valvulados, é necessaria a criacdo de mecanismo de restri¢cdo ao fluxo de
HA, que pode ser obtida por ligadura da porcao proximal do tubo por fio absorvivel ou
por colocacdo de fio absorvivel no limen do tubo, que podem ser associados a criagcdo
de fenestracbes longitudinais proximo a parte distal do tubo, utilizando bisturi. O
préximo passo é a confec¢do do pertuito escleral (por onde o tubo ird penetrar no olho),
que deve ser realizada com agulha de 23G ou de 25G. Geralmente, o tubo é posicionado
na CA e, assim sendo, o pertuito deve ser proximo do limbo e paralelo ao plano da iris,
de modo a evitar toque endotelial e dragagem da iris. O tubo é, entdo, inserido no olho
com sua ponta paralela ao plano da iris, sendo fixado a esclera com um ou dois pontos
de nylon 9-0 ou 10-0. Para evitar erosdao conjuntival pelo tubo, este é coberto, em sua
parte anterior, com um tecido, que é fixado a esclera com fios absorviveis ou
inabsorviveis. Esse tecido pode ser esclera de cadaver, dura-méater ou pericardio.
Finalmente, é realizada a sintese da conjuntiva no limbo, com pontos continuos ou

separados. Ao final, injetam-se corticosteroide e antibiético na conjuntiva inferior.(": 3-

65, 66)
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2.2.4 Complicacdes pos-operatorias

Os DDG séo das poucas opges terapéuticas em pacientes com glaucoma refratério ao
tratamento clinico e ao cirdrgico com a TREC. Embora tenham demonstrado eficacia na
reducdo da Po, seu uso ndo € isento de complicacGes. O emprego da técnica cirdrgica
apropriada, aliada a selecdo adequada dos pacientes sdo importantes fatores que

reduzem a incidéncia de complicacdes.“*

2.2.4.1 Reducao de acuidade visual

Revisdo sistematica de literatura, de Hong et al. (2005), ndo encontrou diferenca na
diminuicdo de AV, de pelo menos duas linhas, entre diferentes DDG (p=0,90). Os
valores médios do n.° de pacientes que tiveram perda de AV foram: 33% para IM de

prato Ginico, 28% para IM de prato duplo, 27% para IB, e 24% para IA.®®

Alguns trabalhos relataram AV semelhante (igual ou com diferenca de uma linha) ou
melhor do que aquela do pré-operatério em 46% a 82% dos pacientes. Piora da AV, de
duas linhas ou mais, foi relatada em 18% a 54% dos pacientes. %% 27 2. 31.34.36) A piorg
da AV pode ocorrer pela evolucdo do glaucoma e/ou de outras doengas associadas, ou
por complicacdes dos DDG.? 2° %) Ressalta-se que esses estudos tiveram diferencas no
tempo de seguimento, nos desenhos e nas populacbes. Pacientes com GNV tiveram
maiores indices de perdas da AV e da percep¢do luminosa, provavelmente como
evolucdo do glaucoma e da doenca de base que causou esse tipo de glaucoma.® %
Estudo de Krishna et al. (2001) observou que, no grupo com GNV, houve perda da
percepcdo luminosa em 22% dos pacientes, e 0s pesquisadores atribuem como causas
desse desfecho a piora da doenca isquémica da retina, a despeito de um bom controle da
Po.®

2.2.4.2 Estrabismo

Shwartz et al. (2006), em artigo de revisdo, relataram que estrabismo transitorio nao €
raro apoés a cirurgia de DDG e que melhora, usualmente, com a reducdo do edema dos

tecidos perioculares. Esses autores informam, também, que o IB tem maior tendéncia a
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causar estrabismo e que seu fabricante descontinuou a produc¢éo de seu modelo de maior
dimensdo, cujo prato tinha area de 500mm? Outra modificacdo foi a adicdo de
fenestracbes ao prato, que permitem o crescimento de traves fibrosas, as quais
diminuem a altura da BF, o que parece ter reduzido a incidéncia dessa complicagéo.®
Rauscher et al. (2009), em trabalho de revisdo com pacientes submetidos a cirurgia com
IB, encontraram incidéncias de estrabismo persistente variando de 2,1% a 77%, e de
diplopia, variando de 1,4% a 37%.% Outro estudo de revisdo, de Hong et al. (2005),
encontrou maior incidéncia de diplopia no grupo IB (9%), quando comparado com o 1A
(3%) e com o IM (2%) (p<0,01). Os autores sugeriram que essa maior incidéncia de
distarbios da motilidade ocular no IB teria ocorrido pelo fato de que suas laterais foram
implantadas abaixo de dois musculos retos, causando fibrose local e desequilibrio dos
musculos extraoculares. Foi aventada a hipotese de que BF mais elevadas possam
causar estrabismos em todos os modelos de DDG e que, quanto mais elevada for a BF,
maior a chance de ocorréncia dessa complica¢do. Sendo o IB de maiores dimensdes em
relagdo aos outros modelos, teria maior probabilidade de ter BF muito alta, o que
também poderia explicar a maior ocorréncia de disturbios da motilidade ocular
extrinseca. Os autores encontraram incidéncia de diplopia entre 6% e 18%, excluindo
apenas um trabalho em que a incidéncia foi de 77%.%® Em outros estudos, a incidéncia

de estrabismo variou de 0% a 27%.®& 14 24-26,29, 31,35, 40,119, 122)

Alguns estudos avaliaram especificamente o estrabismo ap6s DDG, e os disturbios
descritos foram: paresia de musculo obliquo superior, sindrome de Brown adquirida
(pseudo-Brown), exotropia, restricdo generalizada do olhar para cima, ou outra
limitacdo da movimentacdo para o quadrante onde o dispositivo estivesse implantado.®*
123 Smith et al. (1993) avaliaram, retrospectivamente, 30 olhos submetidos a cirurgia
com IB de 350mm?. Foi observado que DDG nos quadrantes superiores tendem a causar
hipotropia do olho operado e DDG nos quadrantes inferiores tendem a causar
hipertropia. Os autores informaram que ndo faziam mais o uso do IB em pacientes com
visdo binocular, por ter incidéncia inaceitavel de diplopia, além de hesitarem em usar
em pacientes com visdo monocular, por causa de restricdes importantes da motilidade
ocular e prejuizos estéticos.®” Prata Jr et al. (1993) relataram dois casos de estrabismo
com sindrome de pseudo-Brown apos implantacdo de DDG no quadrante nasal superior
e observaram que o surgimento dessa complicagéo relacionou-se a efeitos mecanicos

pela formacéo de grande BF e pela cicatrizagdo com aderéncias locais. Por esse motivo,
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esses autores ndo recomendam a implantacdo em tal quadrante, especialmente em
pacientes com boa visdo.?? Ball et al. (1992) relataram um outro caso de sindrome de
pseudo-Brown que surgiu quatro semanas apds a cirurgia e coincidiu com a retirada da
ligadura temporaria do tubo. Os autores associaram tal coincidéncia ao possivel efeito
mecanico do HA distendendo a BF, que aumentou seu volume. N&o houve melhora do
quadro com tratamento anti-inflamatério e o DDG foi removido e implantado no
quadrante temporal superior, com melhora do quadro de restricdo da motilidade

ocular.®?®

Lloyd et al. (1994) realizaram estudo comparando 1B de 350mm? com IB de 500mm? e
encontraram incidéncia de estrabismo de 16% no primeiro grupo e de 19% no segundo
grupo (p=1,00).%® Outro estudo, de Allan et al. (2015) comparou IB de 250mm? com o
IB de 350 mm? e relatou incidéncia semelhante de diplopia em ambos os grupos, sendo
de 2,7% no primeiro grupo (um paciente) e de 3,8% no segundo grupo (dois
pacientes).® Siegner et al. (1995) estudaram o 1B com pratos de diferentes tamanhos
(4reas de 200mm?, de 250mm?, de 350mm? e de 500mm?) e encontraram estrabismo em

6%, em 0%, em 7% e em 27%, respectivamente.®¥

Coorte de Pakravan et al. (2009) comparou pacientes submetidos a cirurgia com IA
implantados em quadrantes superiores (n=58) versus inferiores (n=48). Foram
encontrados dois casos de estrabismo no grupo inferior (4,2%) e nenhum no grupo

superior.*9

2.2.4.3 Hipotonia, cAmara anterior rasa e descolamento de coroide

No item 2.2.2.2, foi elucidada a fisiopatologia da hipotonia, bem como as medidas a fim
de evitd-la. Nesse mesmo item, foi relatada que a presenca de valvula ou de ligadura do
tubo de silicone com fio inabsorvivel ndo garantem protecdo contra hipotonia.
Hipotonia, geralmente, é causada por excesso de fluxo de HA pela fistula criada.(*?*%®)
Outro mecanismo possivel € a reducdo da producdo do HA por inflamacdo intraocular
intensa.*®® Dentre suas possiveis complicacdes citam-se: CA rasa, DCS, DCH,

maculopatia hipotdnica e piora ou desenvolvimento de catarata. ®® 126-1%8)
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Cuidado especial deve ocorrer na confeccdo da esclerostomia, por onde passara o tubo
de silicone para o interior do olho. Esse pertuito deve ser realizado com agulha de 22G
ou de 23G, para que ndo fique muito largo, predispondo a vazamento peritubular com
consequente hipotonia.“® 2. Corrobora essa ideia o relato de Garcia-Feijod et al.
(2001), em que um paciente submetido a cirurgia com IA evoluiu com grave hipotonia
no periodo pds-operatério precoce. Nesse paciente, avaliagdo com biomicroscopia
ultrassonica evidenciou que o pertuito escleral, por onde passava o tubo de silicone,
estava muito largo, permitindo um fluxo externo paralelo do HA, sem controle.*® A
respeito do IA, Sarkisian (2009) e Bailey et al. (2014) recomendam cuidado para nao

realizar o priming da valvula com muito vigor, o que poderia danifica-la.“> %

Conforme ja mencionado no item 2.2.2.1, os DDG com maior area de drenagem tém
maior sucesso no controle da Po, com maior risco de ocorréncia de hipotonia. 1sso se
aplica tanto para comparagdes entre dispositivos de prato Unico com diferentes areas,
como para comparagdes entre 0 mesmo DDG de prato Unico versus prato duplo.

A CA rasa pode ser decorrente da hipotonia ou, menos comumente, de um DC, sendo
classificada em trés graus, segundo Spaeth: 2

- Grau I- toque irido-corneano periférico que poupa a regido pupilar da iris;

- Grau Il- toque irido-corneano completo, sem toque do cristalino na cornea;

- Grau Il1- auséncia completa de CA (atalamia), com togue iriano completo e toque

cristaliniano.

Como complicacdo da CA rasa, pode ocorrer lesdo endotelial decorrente do toque dessa
estrutura pelo tubo, pela iris, ou pela iris com o cristalino.®® ** Formacéo de sinéquias
anteriores periféricas também pode advir do toque irido-corneano. No caso de CA rasa
grau I, o tratamento clinico tem boa evolugdo. No caso de CA rasa grau Ill, é necessaria
reintervencdo cirurgica urgente, com a finalidade de reduzir o fluxo de HA pela fistula.
No caso de CA rasa grau Il, sugere-se refazer a cdmara com substancia visco-elastica,

embora haja opcéo pelo tratamento clinico ou pela drenagem cirtrgica do DC.*?®

O DCS, também chamado de efusdo uveal, surge, provavelmente, por transudacao de
fluido por capilares do espaco supracoroidal, devido a alteracdo no gradiente pressorico
decorrente da hipotonia. No DCH, também chamado de hemorragia supracoroidal, a
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possivel causa seria por ruptura de vasos ciliares posteriores, decorrente da queda
abrupta da Po e/ou por estiramento de tais vasos por pequeno DCS, previamente
presente. Ambos os tipos de DC podem ocorrer no peroperatorio ou no pos-operatorio.
Comumente, DCS tem evolugdo benigna, geralmente com tratamento clinico e nédo
causa perda de AV. O DCH costuma ter pior prognostico visual, especialmente quando
ocorre durante o ato cirargico, com hemorragia expulsiva. No DC, pode haver
envolvimento do corpo ciliar, com reducdo da producdo de HA, o que mantém e agrava
0 quadro de hipotonia, podendo criar um ciclo vicioso que perpetua o quadro de
hipotonia ou que leva a faléncia da fistula, por reducdo acentuada no fluxo pela
mesma.®?” Na literatura, a incidéncia de DCS ap6s cirurgias com DDG variou de 0% a
22%. Em poucos casos, 0 DCS foi mais grave, com necessidade de drenagem.® 4 1% 20
22.23,25:27, 36,84, 131) A ocorréncia de DCH apds essas cirurgias variou de 0% a 8%, tendo
sido maior a proporcdo de casos com necessidade de cirurgia para drenagem do fluido

no espaco SUpraCOI'Oideo.(& 20, 22, 23, 25-27, 30, 31, 36, 131, 132)

Paysse et al. (1996) estudaram a ocorréncia de DCH, retrospectivamente, em 197
pacientes de dois estudos clinicos com o IM, tendo observado ocorréncia dessa
complicacdo em 6% dos casos. A maioria dos casos (67%) ocorreu até um dia apds a
cirurgia, sendo que quase todos (92%) ocorreram até cinco dias apés. Nenhum caso
ocorreu durante a cirurgia. Os fatores de risco para a ocorréncia dessa complicacédo
foram: a magnitude da reducdo da Po apds a cirurgia; hipotonia no pds-operatorio;
maior tempo com hipotonia no pés-operatorio; glaucoma de angulo fechado; e ter sido
submetido a mais de duas cirurgias prévias. Ndo houve diferenca estatisticamente
significante na incidéncia dessa complicacdo entre DDG de prato Unico e de prato

duplo, embora tal incidéncia tenha sido duas vezes maior no segundo grupo.®*?

Siegner et al. (1995) realizaram estudo avaliando pacientes submetidos a cirurgia com
IB de 200 mm?, de 250 mm? de 350 mm?’ e de 500 mm? Hipotonia com suas
consequentes complicagdes, CA rasa e DCS foram contabilizadas em um mesmo grupo
e a incidéncia foi de 25%, de 60%, de 38% e de 46% nos grupos 200 mm?, 250 mm?,
350 mm? e 500 mm?, respectivamente (p>0,25). Na média de todos os tamanhos de
DDG, hipotonia e/ou CA rasa ocorreram em 32% dos casos, e DCS ou DCH, em
20,4%.2%
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Dois estudos comparando implantacdo de DDG em quadrantes inferiores versus
superiores ndo encontraram diferenga estatisticamente significante na ocorréncia de

hipotonia e de suas complicages.*!* 12V

2.2.4.4 Perda endotelial e descompensacéo da cérnea

A transparéncia da cornea é mantida pelo baixo grau de hidratacdo de seu estroma. Essa
funcéo é realizada pelo endotélio corneano, e exige um minimo de células saudaveis.**¥
As hipoteses para explicar a lesdo endotelial em pacientes com DDG incluem a
inflamagdo pds-operatoria, a presenga de um corpo estranho intraocular, o trauma
endotelial pelo ato cirargico e o toque endotelial pelo tubo, durante a cirurgia ou no pés-
operatorio. No pds-operatorio, o toque poderia ser intermitente, ocorrendo durante os
movimentos oculares, no piscar e no cocar o olho.®% *#1%) Recomenda-se nova cirurgia
para reposicionar o tubo, caso seja detectado toque endotelial, pelo risco de
descompensacdo corneana.®® *¥ Em criancas, a ponta do tubo pode mudar de posicdo
ao longo do tempo, podendo ocorrer toque endotelial. Isso ocorre, provavelmente,
devido ao crescimento do olho. Nos casos em que a ponta do tubo estd proxima ao
endotélio e, por algum motivo, optou-se por ndo intervir cirurgicamente, recomenda-se
acompanhamento por contagem endotelial periodicamente. Caso ocorra perda endotelial
igual ou superior a 10% ao ano, € recomendada intervencao cirirgica para reposicionar
a ponta do tubo.®®” Budenz et al. (2011) observaram que cirurgies com menor
experiéncia (menos de 20 cirurgias com DDG) tinham maior tendéncia a ter, como
complicagdo, toque endotelial pelo tubo.®® Insercdo do tubo na cavidade vitrea pela
pars plana, apos VVPP completa, tem a vantagem de prevenir o toque endotelial pelo

tubo e reduzir o trauma endotelial no momento da cirurgia de implantacdo do DDG.®®)

McDonnell et al. (1988) sugerem que a presenca do DDG possa causar quebra da
barreira hemato-aquosa, que levaria a inflamacéo intraocular e a rejeicdo do enxerto de
cornea. ¥ QOutras situacdes ocorridas antes da implantacdo do DDG podem ter causado
dano endotelial, com consequente descompensacdo da cornea no pos-operatorio, tais
como: cirurgias prévias, processos inflamatorios, episoédios agudos ou intermitentes de
Po muito elevadas. Assim sendo, o proprio estado do endotélio antes da cirurgia com o

DDG poderia justificar a ocorréncia da descompensacdo da cdrnea, que seria mero
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reflexo do curso natural da doenca, diminuindo o peso do implante como fator causal

para o problema.®® 1%

Svedberg (1975) realizou experimentos em olhos de macacos, infundindo HA artificial
na CA e mantendo hipertensdo ocular moderada, de 33-44mmHg, por trés a sete horas.
O olho contralateral também recebeu infusdo de HA artificial, sem que fosse induzida a
hipertensdo. Ao exame pelas microscopias eletronicas de transmissdo e de varredura,
observaram-se variadas lesdes nas células endoteliais e morte das mesmas, explicando a
ocorréncia do edema de cdrnea induzido pela elevacdo da Po. Maior tempo de
hipertensdo ocular induzida causou maiores danos as células endoteliais. Elevacdo
rapida da Po, como ocorre no glaucoma agudo, leva a edema de cornea pronunciado, ao
passo que a elevacdo crbnica da Po, mesmo em niveis muito elevados, pode nao
ocasionar edema. Tal fato sugere que o quadro agudo cause mais lesbes ao endotélio, ao
passo que, no quadro cronico, a lesdo seria mais lenta e haveria tempo para reparo de
tais lesdes. Y Estudo experimental de Mortensen e Sperling (1982), em olhos humanos
de cadaver, avaliou a perda endotelial induzida por aumentos da Po, com diferentes
duragdes. Observou-se maior perda naqueles expostos, por maior tempo, aos elevados
niveis pressoricos. Os autores sugeriram que a lesdo endotelial possa ter sido causada
pelo acimulo de substancias toxicas no HA estagnado e por distirbios metabdlicos

secundarios a hipertenséo ocular.®*V

Crise aguda de glaucoma pode levar a lesdo corneana, bem como a lesbes na iris e no
cristalino. Durante esse evento, ocorre aumento na espessura da cérnea e edema
epitelial. Bigar et al. (1982) avaliaram, em humanos, o endotélio corneano de 20 olhos
que tiveram crise aguda de fechamento angular e compararam com o olho adelfo. Esses
pesquisadores realizaram contagem endotelial logo apds a cornea ter recuperado sua
transparéncia, apos a crise de glaucoma agudo. Foi observado que os olhos que tiveram
tal quadro clinico tinham, em média, 33% menos células endoteliais, quando
comparados ao olho contralateral, tendo sido possivel correlacionar diretamente a
duracdo da crise com a gravidade da perda endotelial. Os autores postularam que a
elevagédo aguda da Po reduziria a contagem endotelial, ao contrario daquela crénica. Isso
se daria por causa de hipoxia no HA em estase na CA, visto que o sistema de drenagem
estaria muito comprometido, impedindo a renovagdo desse fluido.™*? Olsen (1980)

também comparou, retrospectivamente, olhos que tiveram crise de glaucoma agudo com
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o olho contralateral que ndo teve esse quadro e observou que, na média, a contagem
endotelial era 23,1% menor no primeiro grupo. Maior espessura corneana, no quadro
agudo, correlacionou-se com maior perda endotelial. Ap6s o tratamento, ndo houve
diferenca entre os olhos afetados e os ndo afetados. Nesse estudo, foi levantada a
hipdtese de que a rapida elevacdo da Po levaria a isquemia e a metabolismo anaerébio
nas células endoteliais, causados pela dificuldade de renovacao do HA, levando a leséo
dessas células.!*®

Alguns estudos avaliaram o endotélio de pacientes submetidos a cirurgia com DDG,
tendo sido encontrada perda endotelial mais acelerada nesses pacientes, especialmente
no quadrante do tubo de silicone.®* 2 1 No estudo de Kim et al. (2008), pacientes
que apresentavam menor contagem endotelial no pré-operatério tinham maior
velocidade de perda endotelial do que aqueles com maior contagem no pré-operatorio,
sugerindo que a menor contagem endotelial seja fator de risco para descompensacao da
cornea.*? Lee et al. (2009) observaram que a maior taxa de perda endotelial ocorreu
no primeiro més de pds-operatorio, tendo continuado com menor velocidade apds esse

periodo.®4%

2.2.4.5 Hifema

Hifema no pos-operatorio de TREC ou de DDG parece ser decorrente da iridectomia, da
descompressdao do bulbo ocular ou do sangramento de neovasos, e geralmente tem
resolucdo espontdnea com tratamento conservador.™® ) A incidéncia dessa
complicacio varia de 2% a 25,9%.® 11 1> 24 26, 27, 29, 31, 36, 40, 131, 148-151) pacientes com

GNV parecem ter maior risco de evoluir com hifema no pés-operatorio.* 26 3% 148. 151

2.2.4.6 Vazamento conjuntival de humor aquoso (teste de Seidel positivo)

Vazamento conjuntival tem o potencial de causar hipotonia, com suas consequentes
complicacdes.®* %2 vvazamento conjuntival pode ser causado por erosdo da conjuntiva
que recobre 0 DDG, podendo associar-se a quadro de endoftalmite.®>® Estudo de Gedde
et al. (2007), comparando resultados da TREC com aqueles do IB, classificou a
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presenca de vazamento nos primeiros 30 dias como vazamento pela ferida operatoria e,
aqueles posteriores a essa data, como vazamentos por erosao conjuntival. A primeira
situacdo ocorreu com maior frequéncia no grupo TREC. Os autores explicam esse
achado pelo fato de que, no grupo IB, era realizada ligadura do tubo com fio de
poliglactina, o que impedia o fluxo para o prato por algumas semanas, ao passo que, no
grupo TREC, o fluxo para a BF era imediato. Apds 30 dias de acompanhamento, houve
maior incidéncia de vazamento no grupo TREC (6%) em relacdo ao grupo IB (0%), o
que foi explicado pelos autores pela ocorréncia de afinamento progressivo da BF da
TREC e sua ruptura, ao contrario do que ocorre no grupo IB, cujas BF tém paredes bem
mais espessas.?’ Wilson et al. (2003) também relataram maior ocorréncia de
vazamentos conjuntivais no grupo TREC, quando comparado ao DDG. O primeiro
grupo teve incidéncia de vazamentos de 9,4%, que foi menor do que a do segundo

grupo, de 3,4%.

2.2.4.7 Exposicao do dispositivo de drenagem

A implantacdo de um DDG deixa 0 paciente em situacdo de risco, pois passa a existir
um corpo estranho aderido & superficie de seu olho.®>* A exposico do tubo ou do prato
é complicacdo grave, que pode requerer remocao do DDG, por ter alto risco de evoluir

com endoftalmite.®® 187 154-156)

. Ha também que se considerar as complicacBes do
vazamento que podem ocorrer, podendo causar hipotonia e CA rasa, com consequente
toque endotelial pelo tubo.** O tubo de silicone, que fica sobre a esclera, é recoberto
com enxerto para prevenir erosao conjuntival, podendo ser utilizados esclera, cérnea,
dura-méter, fascia lata ou pericardio.® 12 137 14136) A eyposicdo pode ser do tubo de
silicone, que é 0 mais frequente, ou do prato, situado no equador do olho.®® 9 As
possiveis causas para a erosao seriam inflamacdo imuno-mediada, méa perfuséo tecidual
com isquemia da conjuntiva, tensdo excessiva no tecido, e trauma mecanico da palpebra

sobre a conjuntiva que recobre o implante. & 119137157

Estudo de Huddleston et al. (2013) pesquisou diversos fatores de risco que poderiam
contribuir para nova exposi¢cdo do DDG, apds o reparo cirdrgico de uma exposic¢ao do
dispositivo: género; raga; tipo de glaucoma; uso de colirios corticosteroides; cirurgias
prévias ou no momento da implantacdo do dispositivo; material do prato do implante;
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material do retalho de cobertura (patch). Foram encontradas quatro caracteristicas
associadas a maior nimero de exposicdes do implante: raca negra, n.° de medicamentos
hipotensores oculares topicos antes da cirurgia com DDG; cirurgia prévia de glaucoma
com laser; e cirurgia de implantacdo do DDG combinada com outro procedimento no
mesmo tempo cirdrgico. Diabetes associou-se com menor tempo entre o reparo inicial e

a necessidade de nova reintervencéo para corregio da exposicao.®®

Estudo de metanalise analisou 38 trabalhos com um total de 3255 pacientes e encontrou
incidéncias de exposicdo que variaram de zero a 12%, com média de 2,0£2,6% com
tempo médio de seguimento de 26,1+3,3 meses. Esse estudo ndo encontrou diferencas
na incidéncia da complicagdo quando comparou os tipos de diferentes marcas (1A, IB, e
IM), os diferentes tamanhos de uma mesma marca (IB) e os modelos com um ou dois
pratos (IM). Tempo de seguimento foi o principal fator de risco, sugerindo que o
paciente deva ser acompanhado periodicamente, a longo prazo, ap6s o

procedimento.*®

Trubnik et al. (2015) avaliaram retrospectivamente 339 olhos submetidos a cirurgia
com DDG. Destes olhos, 28 (8,3%) tiveram extrusdo do tubo. Dos vérios fatores de
risco estudados, o Unico encontrado foi a realizacdo de cirurgia concomitante (VVPP ou
cirurgia de catarata com implante de lente intraocular). Os autores sugerem que a
realizacdo de dois procedimentos no mesmo tempo cirdrgico poderia causar maior

inflamacéo da conjuntiva, predispondo & complicagdo conjuntival.®*”)

Geffen et al. (2014) realizaram estudo retrospectivo, em que foram analisados 158
individuos submetidos & implantagdo de IA. O grupo de individuos que desenvolveram
complicacdes conjuntivais foi comparado com o grupo que ndo desenvolveu tais
complicaces. **® As complicaces conjuntivais foram divididas em dois grupos: 1-
deiscéncia conjuntival e retragdo, com exposicdo do retalho de cobertura; 2 - eroséo
com exposicdo do implante, seja pelo patch que cobria o tubo e/ou clip da pars plana,
ou pela conjuntiva que cobria o prato. Dos 158 pacientes analisados, 67 (42,4%)
desenvolveram algum tipo de complicagdo conjuntival, sendo 53 com deiscéncia, 14
com exposicdo do dispositivo (11 com exposicado do tubo, dois com exposi¢éo do prato
e um com exposic¢do do clip da pars plana). Trés olhos iniciaram a complicagdo com
deiscéncia da conjuntiva e evoluiram com exposi¢do do DDG. O grupo controle foi
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formado por 91 pacientes que ndo tiveram complicacdo conjuntival. A analise dos
fatores de risco mostrou que cirurgias prévias ndo aumentaram o risco de deiscéncia.
Implantar o DDG no quadrante temporal superior foi fator de protecdo contra
deiscéncia. Os autores sugerem que a implantagdo no quadrante temporal superior seria
preferivel por ter: acesso cirargico mais facil, menor risco de exposicdo pos-operatoria,
melhor cobertura do dispositivo pela palpebra superior e menor risco de diplopia.
Houve maior incidéncia de deiscéncia nos pacientes em que a implantagdo foi realizada
nos quadrantes inferiores (foi optado por implantar a valvula nos quadrantes inferiores
naqueles pacientes em que as conjuntivas superiores estavam muito fibrosadas e
cicatrizadas). Esse trabalho também evidenciou que o uso pré-operatério de maior
quantidade de medicacOes tdpicas hipotensoras foi fator de risco para a ocorréncia de
complicacdes conjuntivais. Houve dois casos de endoftalmite no grupo de erosdo com
exposicdo do tubo. Ndo houve endoftalmite nos demais grupos. Os autores ndo
encontraram diferenca nas incidéncias de complicagdes conjuntivais comparando

pacientes que tiveram a conjuntiva suturada com nylon ou com poliglactina.®*®

Quanto ao sitio de implantacdo, os trabalhos convergem no sentido de preferirem os
quadrantes superiores, especialmente o temporal superior.***% 159 Sjdoti (2004)
defende a insercdo dos DDG superiormente, alegando que a colocagdo nos quadrantes
inferiores ¢ mais dificil tecnicamente e haveria maior incidéncia de deiscéncia
conjuntival devido ao fato de que o férnice inferior é menor, com pior cicatrizaggo.**®
Pakravan et al. (2009) relataram que o grupo de pacientes com dispositivos colocados
inferiormente teve maior incidéncia de extrusao, de endoftalmite e de pior estética pelo
implante ter ficado mais visivel. ' Estudo retrospectivo de Levinson et al. (2015)
mostrou que pacientes submetidos & implantacdo inferior do tubo tiveram maior
tendéncia a exposicdo do que aqueles em que o implante estava situado superiormente
(12,8% versus 5,8%; p=0,056). Nesse trabalho, os autores compararam a incidéncia de
endoftalmite nos casos de exposigéo de dispositivos implantados inferiormente (41,7%)
com aqueles implantados superiormente (8,1%), tendo sido essa diferenca
estatisticamente significante, provavelmente, devido ao maior contato desses implantes
inferiores expostos com a lagrima, rica em bactérias.*” No estudo retrospectivo de
Martino et al. (2015), 17 pacientes foram submetidos a implantacdo do DDG
inferiormente, e as indicag0es para isso foram: cicatrizacdo extensa na conjuntiva

superior (10 pacientes), méa exposicdo local (dois pacientes), presenca de BF superior
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(dois pacientes), prolapso de vitreo superiormente com lente intraocular deslocada
inferiormente (um paciente) e preservar a conjuntiva superior para futura cirurgia (dois

pacientes).?!)

Avaliando o material do retalho usado para cobrir o tubo de silicone, Levinson et al.
(2015) encontraram menor incidéncia de exposicdo com o uso de esclera (0,5%),
quando comparado com cdrnea (9,2%) ou com pericardio (7,9%). Os proprios autores
citam possiveis causas de viés para esses achados, visto que havia maior tendéncia para
0 uso de cornea nos casos implantados inferiormente e maior tempo de seguimento
naqueles em que foi utilizado pericardio.*®® Smith et al. (2002) ndo encontraram
diferencas comparando pericardio, dura-mater e esclera em casos de dispositivos
implantados em quadrantes superiores.®” Wigton et al. (2014) compararam a
ocorréncia de erosdo usando coérnea preservada com glicerol versus pericardio, e

encontraram os valores de 1,9% e de 8,9%, respectivamente (p=0,0125).1V

2.2.4.8 Endoftalmite

Endoftalmite é séria complicacdo que pode causar reducdo da AV, podendo levar a
perda completa da visdo e a atrofia do bulbo ocular. A exposicdo do implante é o maior
fator de risco para endoftalmite, pois 0 DDG exposto ¢ sitio de adesdo de bactérias, que
podem acessar 0 meio intraocular. A ocorréncia precoce de endoftalmite (antes de um
més) parece ser causada por inoculacdo peroperatéria de bactéria da flora conjuntival,
ao passo que a endoftalmite tardia (apds o primeiro més) é, quase sempre, causada por
exposicdo do dispositivo. Baseado nesses conceitos, Gedde et al. (2001) sugerem que
deva ser realizada revisdo cirdrgica em todos os casos de exposi¢cdo do DDG. J& em
caso de endoftalmite, deve-se retirar o implante em praticamente todos 0s casos, Visto
que o corpo estranho serviria de meio para as bactérias se alojarem e voltarem a infectar

o olho apds o tratamento com antibiéticos.*®

Quanto a incidéncia de endoftalmite ou de blebite, estudo prospectivo com cinco anos
de seguimento, de Gedde et al. (2012), comparou IB versus TREC, tendo encontrado
incidéncia dessas complicagdes em um caso do primeiro grupo (1%) e em cinco casos
do segundo grupo (5%). Embora essa diferenca ndo tenha tido significancia estatistica,

levanta preocupacdo.®) Em outro estudo prospectivo multicéntrico, de Yamamoto et al.
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(2014), os autores acompanharam, por cinco anos, 1098 olhos submetidos a TREC com

MMC, tendo encontrado blebite em 2,2% dos pacientes."®?

Estudo de Christakis et al. (2011) comparou resultados da cirurgia em pacientes
submetidos ao IA e ao IB, no seguimento de um ano. A incidéncia de endoftalmite foi
de 2% no grupo IA e nenhum caso no grupo IB, sendo que essa diferenca ndo foi
estatisticamente significante.“” Os mesmos autores publicaram, em 2013, os dados
dessa mesma coorte de pacientes, com seguimento de trés anos, ndo tendo sido
registrado nenhum outro caso dessa complicacdo.*" Budenz et al. (2011) conduziram
outro estudo prospectivo com pacientes submetidos a cirurgia com IA e com IB,
seguidos por um ano. Foi relatado apenas um caso de endoftalmite no grupo IB, que
ocorreu dentro dos primeiros trés meses.®® Nessa mesma coorte de pacientes, até cinco
anos de pos-operatério, ndo houve caso de endoftalmite, o que levantou a hipétese de
que a endoftalmite tardia ndo deveria ser uma preocupacdo nos casos de DDG, ao
contrario daqueles da TREC.®®)

Huddleston et al. (2013), em estudo retrospectivo, avaliaram 43 olhos que tiveram
exposicdo do tubo ou do prato e que foram submetidos a reparo cirdrgico. Destes, oito
tiveram o dispositivo removido e trés evoluiram com perda da percepcdo luminosa. Foi
feita analise buscando fatores de risco para ocorréncia de falha apds tratamento da
exposicdo e aqueles encontrados foram: raca negra, cirurgia prévia de glaucoma com
laser, cirurgia combinada no momento da implantacdo do DDG (vitrectomia ou FACO),
n.° de colirios hipotensores no pré-operatdrio e diabetes mellitus. Os autores sugerem
que os colirios e 0s seus conservantes podem ter efeito lesivo sobre a conjuntiva. No
caso dos pacientes diabéticos, pela disfuncdo microvascular causada por essa doenga,
haveria isquemia conjuntival, que aumentaria o risco de complicagdes. Os autores nao
discutiram o motivo da maior faléncia no reparo nos casos de pacientes de raga negra e
naqueles submetidos previamente a cirurgia a laser para glaucoma, e levantaram a
hipdtese de que a maior ocorréncia de faléncia do reparo em pacientes submetidos a
cirurgias combinadas prévias poderia ser causada por dificuldades inerentes aqueles

olhos.®
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2.2.4.9 Descolamento de retina

Descolamento de retina (DR) é importante causa de perda visual e, caso ndo seja
tratado, evolui, quase sempre, para cegueira completa. O sucesso da cirurgia no
tratamento do DR é de cerca de 95%, quando se considera o sucesso anatdmico.*
Infelizmente, essa elevada taxa de sucesso anatdmico nédo reflete o sucesso da
recuperacdo de visual, que depende da extensdo do dano macular que ocorre nesse
quadro clinico. Dos olhos com DR acometendo macula, apenas 50% atingem visdo
igual ou melhor a 20/40 e daqueles com AV pior do que 20/200, menos de 15% atingem
AV igual ou melhor do que 20/50.%% Além da cegueira, o DR pode causar atrofia do

globo ocular com contracéo e com desorganizagéo (phthisis bulbi).*®)

Waterhouse et al. (1994) realizaram levantamento de 350 pacientes submetidos a
cirurgia anti-glaucomatosa com IM. Foram identificados 16 pacientes (5%) que tiveram
DR. Desses 16 pacientes, seis (38%) evoluiram com phthisis bulbi, sendo que um
paciente necessitou ser submetido a enuclea¢do. Ndo ha apenas um mecanismo que
explique a origem do DR nesses pacientes, visto que alguns foram submetidos a outras
cirurgias oculares prévias, dentre as quais se incluiu VVPP, reparo de trauma ocular,
TREC, CPP e lensectomia. Os autores sugerem que a causa mais frequente de roturas de
retina (origem do DR) seja pelo descolamento do vitreo posterior. Alguns pacientes
apresentavam doencas em que hd adesdo anormal do vitreo a retina, o que poderia
causar roturas (um caso com degeneracao lattice e um caso com cicatriz corio-retiniana
por quadro antigo de uveite). Apenas um paciente era facico (os outros eram afacicos ou
pseudofacicos). Ndo foi excluida a possibilidade de a prépria cirurgia com DDG ter
causado a rotura de retina. Em um dos casos relatados, houve obstrucdo, por vitreo, da
ponta de um tubo posicionada via pars plana. Nesse paciente, a rotura periferica estava
localizada no mesmo quadrante da retina em que o tubo estava.®® Pacientes
submetidos a VVVPP prévia podem evoluir, até meses ap6s, com DR, visto que, nesse
procedimento, podem ocorrer roturas iatrogénicas da retina por tragdo vitreo-retiniana
exercida pelos instrumentos nos sitios de entrada na esclera.™®” Pacientes submetidos a
facectomia também tém risco aumentado de descolar o vitreo posterior, com
consequente formagdo de roturas retinianas, que podem originar DR.**®® Em outros
estudos, a incidéncia de DR variou de 0% a 10%.® % 2" 28 31) Eqgeg estudos tiveram

diferentes desenhos, tempos de segmento e populagdes.
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2.2.4.10 Phthisis bulbi

Phthisis bulbi ocorre como estagio final de doenca ocular grave e descreve um quadro
de olho mole de tamanho retraido, contendo estruturas internas atroficas e
desorganizadas."®® Segundo Hogan e Zimmerman (1971), o termo phthisis bulbi
refere-se a0 mais avancado dos trés estagios do quadro de atrofia do bulbo ocular, que
ocorre em olhos lesados e/ou inflamados, e poderiam ser classificados da seguinte
forma: "%
1
2

3

Atrofia do bulbo ocular sem contracéo;

Atrofia do bulbo ocular com contragéo;
Atrofia do bulbo ocular com contragéo e com desorganizacéo (phthisis bulbi).

Estudos relataram incidéncia de phthisis bulbi variando de 0 a 18% dos pacientes
submetidos a cirurgia com DDG, sendo as causas mais comuns 0 DR e o GNV, sendo

que os pacientes com GNV apresentaram as maiores incidéncias dessa complicacéo.?*
22, 24,27, 29, 39, 84, 85, 131, 148, 150, 151)
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo primario

Avaliar os efeitos da cirurgia com o ILD em olhos com glaucoma absoluto associado a

dor refratéria ao tratamento clinico.

3.2

Objetivos secundéarios

Desenvolver uma técnica cirirgica com a implantacdo do ILD e avaliar sua
viabilidade;

Avaliar a reducéo da Po, apés a cirurgia com a implantacéo do ILD;

Avaliar a reducéo da intensidade da dor apds a cirurgia com o ILD;

Avaliar a redugdo do edema de cdrnea ap06s a cirurgia com o ILD;

Avaliar a incidéncia de complicagfes da cirurgia com o ILD, em dois anos de
seguimento;

Avaliar, pela OCT de segmento anterior, a relacdo do dispositivo com as
estruturas anatdbmicas adjacentes;

Avaliar, pela OCT de segmento anterior, indicios que possam sugerir que a

cirurgia com o ILD possa drenar o HA da CA para o espa¢o subconjuntival.
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4 PACIENTES E METODOS

4.1 Desenho do estudo

Trata-se de estudo prospectivo experimental ndo controlado.

4.2 Aspectos éticos

O projeto de pesquisa deste estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
(COEP) da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) sob o registro CAAE n°
0194.0.203.203.09 e registrado no Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)
sob 0 n° 15732 (ANEXO 3).

Os participantes da pesquisa assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(de acordo com o item IV da Resolucdo 196/96 do Conselho Nacional de Salde),
especifico para o estudo, aprovado previamente pelo COEP, com informacg6es sobre as
circunstancias nas quais o consentimento seria obtido, quem trataria de obté-lo e a

natureza das informagdes a serem fornecidas aos sujeitos da pesquisa (APENDICE 1).

4.3 Selecdo de pacientes

Foram selecionados 15 pacientes voluntarios do Servi¢o de Glaucoma do Hospital Sdo
Geraldo (Hospital das Clinicas /UFMG), portadores de glaucoma absoluto com olho
doloroso. Os participantes da pesquisa vieram encaminhados pelo setor de Urgéncias do
Hospital Sdo Geraldo, pelo ambulatorio do setor de Glaucoma, por clinicas privadas ou

por outros servigos publicos de oftalmologia.

4.3.1 Critérios de inclusao

Foram critérios de incluséo no presente estudo:

1- paciente com OCD e relato de dor intensa refratéria ao tratamento clinico com
colirios corticosteroide e cicloplégico (atropina 1%), no Gltimo més;
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2- idade igual ou superior a 18 anos e
3- Po>30mmHg, sob tratamento clinico maximo com medicagdo hipotensora

ocular topica e/ou sistémica.

4.3.2 Critérios de exclusao

Foram critérios de exclusdo no presente estudo:

1- presenca de visdo (percepcao luminosa ou melhor)

2- cicatrizes conjuntivais extensas nos quadrantes temporal superior e nasal
superior, que foram os locais propostos para a implantacéo do ILD;

3- olhos com segmento anterior desorganizado;

4- incapacidade mental, que sugerisse dificuldade de entender a proposta do
estudo e de manter acompanhamento pés-operatério;

5- Descolamento de retina identificado ao exame clinico, quando 0s meios

fossem transparentes, ou a ecografia B, quando houvesse opacidade de meios;

4.3.3 Calculo amostral

O calculo amostral foi realizado utilizando os dados dos sete primeiros participantes da
pesquisa que ndo tiveram phthisis bulbi e que compareceram as consultas pos-
operatdrias de seis e de 12 meses (estudo piloto interno). Levou-se em consideracao o0s
dados relativos a Po no pds-operatério (TABELA 1).

Para realizar o calculo amostral, sdo necessarios os dados de desvio-padrdo (o) da
amostra e da diferengca minima a ser considerada clinicamente relevante. O valor do o
usado no célculo amostral foi a média dos ¢ da Po nos pds-operatorios de seis e de 12
meses (TABELA 1). Optou-se por ndo usar o o da média da Po no pré-operatorio, pois
0 mesmo apresentava um valor bem inferior aquele do pds-operatério, e seu uso no
calculo amostral geraria um n.° amostral (n) pequeno. Quanto ao valor da diferenca
minima a ser testada, levou-se em consideracdo a ideia de que uma redugdo pequena
ndo teria efeitos clinicos sobre a dor e sobre a inflamacdo ocular. Corroborando tal
raciocinio, o estudo de Martin et al. (2001) avaliou 30 olhos cegos dolorosos com Po
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média pré-operatoria de 51mmHg submetidos a ciclofotocoagulacdo transescleral para
tratamento da dor. Na analise de regressdo linear, a reducdo da Po em mais de 30%
(valor proximo de 15mmHg) foi a Unica varidvel relacionada ao sucesso do

tratamento.™V

Foi considerado, também, o fato de que existe uma flutuacdo diéria fisioldgica da Po
proxima de 6 mmHg que, em alguns pacientes com glaucoma, pode chegar a 11
mmHg.*"® Para fins de estimar a reducéo média da Po em outros estudos e, com isso,
obter uma estimativa do quanto a Po foi reduzida com as cirurgias com DDG, foram
selecionados estudos em que foi possivel extrair os valores da reducdo média da Po
apos a cirurgia, nas visitas de seis e de 12 meses. Nesses estudos selecionados, a média

e a mediana foram préximas de 15 mmHg, conforme demonstrado na Tabela 2.3 2634

36, 81, 149)

Tabela 1 — Dados usados no calculo amostral com os valores das pressdes intraoculares no
p6s-operatdrio, nas visitas de seis e de 12 meses

Pacientes Po 6 meses (mmHQ) Po 12 meses (mmHgQ)
Paciente 1 36 29

Paciente 2 32 51

Paciente 3 32 38

Paciente 4 26 30

Paciente 5 50 40

Paciente 7 16 60

Paciente 9 25 18

Média t o 31 +10,6 38 £14,15
Média do ¢ no p6s operatorio 12,4

Legenda: Po = Pressdo intraocular; mmHg= milimetro(s) de mercurio; ¢ = desvio padréo.

Tabela 2 - Estudos clinicos selecionados como referéncia para o calculo amostral

Média da reducdo da Po na Média da reducdo da Po na

Estudos clinicos visita de seis meses (mmHg)  visita de 12 meses (mmHg)
Coleman et al., 1995, Am J Ophthalmol®® 19,4 20,7
Ayyala et al., 1998, Ophthalmology®®® 17,2 16,1
Gedde et al., 2009, Am J Ophthalmol®* 11,6 12,6
Budenz et al., 2011, Ophthalmology®® 15,3 14,8
Thompson et al., 2013, JAMA Ophthalmol 4% 11,4 10,6
Pakravan et al., 2014, Ophthalmology®" 15,0 16,4
Média 15,0 15,2
Mediana 15,1 15,4

Legenda: Po = Pressdo intraocular; mmHg= milimetro(s) de mercurio.
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Assim sendo, esse valor de 15mmHg foi usado como sendo a diferenca minima a ser
testada na amostra do presente estudo. Os dados foram langados no programa Minitab
release 14.1 - Statistical Software, Minitab Inc®. No teste de hipétese bicaudal, para
uma diferenca minima a ser testada de 15mmHg, com um o de 12,4mmHg (TABELA

1), nivel de significancia de 5% e poder de 80%, o n calculado foi de 12 pacientes.

4.4 Avaliacéo clinica

Cada paciente foi avaliado nos periodos pré e pos-operatério, sendo realizados:
anamnese, exame clinico e exames complementares. Os seguintes exames foram

realizados:

1- Teste para confirmar auséncia de visao no olho a ser operado;

2- Tonometria de aplanacéo de Goldmann (matinal);

3- Biomicroscopia do segmento anterior;

4- Gonioscopia;

5- Avaliacdo de risco cirdrgico e de exames complementares de acordo com

protocolo de avaliacdo pré-anestésica do servico.

Os dados clinicos do pré-operatério e do pds-operatorio foram registrados no protocolo
da pesquisa (APENDICES 2 e 3). Os dados adquiridos em todos os exames acima
citados foram lancados em tabela no Microsoft Excel 2010°®.

4.4.1 Anamnese

Antes da cirurgia, foram obtidas informacdes sobre as causas e a evolugdo da cegueira.
Os pacientes foram perguntados sobre cirurgias e tratamentos prévios realizados, uso de

colirios, doengas sistémicas e medicamentos em uso.
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4.4.2 Avaliacdo da dor ocular

Em todas as visitas do seguimento pds-operatdrio, foi medida a intensidade subjetiva da
dor, pela escala subjetiva numérica de dor. O paciente atribuia um valor proporcional a
sua dor, por uma escala unidimensional anal6gica ordinal de zero (auséncia de dor) a 10
(pior dor sentida pelo pacientes na crise de dor ocular).!”** As expressdes “auséncia
de dor” e “pior dor sentida pelo paciente na crise de dor ocular” sdo ancoras, que
ajudam o paciente a visualizar os extremos da escala de dor, de modo a ajuda-lo a dar
um valor a intensidade de sua dor.*"® 9 No pré-operatdrio, todos os pacientes
queixavam-se de episodios intermitentes de dores muito intensas e incapacitantes, que
tiveram notas fixadas em 10, como referéncia para o seguimento pos-operatorio. Esse
nivel de sua dor pré-operatoria era sempre lembrado ao paciente nas consultas de
seguimento, como referéncia, para que pudesse ter melhores condi¢bes de avaliar a
intensidade de sua dor naquele momento.®"® 18189 A cada visita, era perguntado ao
paciente: “Se 10 foi a sua dor mais forte e zero ¢ a auséncia de dor, qual a sua dor no

momento?”’

4.4.3 Teste para confirmar auséncia de visdo

Foi testada a percepcdo luminosa com uso de lampada de fenda. O olho contralateral era
ocluido com lencos descartaveis juntamente com a mao do examinador, de forma a
evitar que o estimulo luminoso pudesse atingi-lo. Conforme critérios de incluséo,

participaram apenas 0s pacientes que negaram percepg¢éo luminosa no olho testado.

4.4.4 Tonometria de aplanacao de Goldmann

A aferi¢do da Po foi realizada antes e apds a cirurgia, pela manh&. No pré-operatorio, a
medicacdo hipotensora ocular foi suspensa um més antes da cirurgia com o ILD.
Sempre que o paciente tinha mais de uma medida no pré-operatério, foram registradas
suas médias, para analises estatisticas. Era sempre realizada a tonometria de Goldmann,
apos instilacéo dos colirios de proximetacaina a 0,5% (Anestalcon®, Alcon®, S&o Paulo-

SP) e fluoresceina sodica a 1,0% (Allergan®, Guarulhos-SP). Foi sempre utilizado o
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mesmo aparelho, depois de conferida sua calibragdo (Haag-Streit®, Koeniz,

Switzerland). Considerou-se hipotonia Po<SmmHg.

4.4.5 Biomicroscopia

A biomicroscopia foi realizada antes e depois do procedimento cirdrgico em cada visita
de seguimento. Foram avaliados:

1- presenca de lesGes oculares existentes antes do procedimento cirlrgico;

2- Inflamacdo ocular, que foi avaliada pelas variaveis: secrecdo conjuntival,
hiperemia conjuntival e reacdo de CA (presenca de células inflamatdrias);

3- desenvolvimento de complicacbes, que foram avaliadas pelas seguintes
varidveis: vazamento de HA (teste de Seidel), aspecto da BF, edema de cdrnea,

profundidade da CA, hifema, erosdo da conjuntiva pelo implante, migracdo do ILD.

As variaveis biomicroscopicas foram registradas no protocolo de avaliacdo pré-
operatoria e pds-operatoria para coleta dos dados especificos deste estudo. De acordo
com o achado clinico, foram graduados com ndmeros, para que os dados fossem
lancados posteriormente em planilha do Microsoft Excel 2010® (APENDICES 2 e 3):

1- Secrecdo (1-ausente; 2-presente);

2- Hiperemia conjuntival (1- ausente; 2-presente);

3- Reacdo de CA (células inflamatérias na CA): Foi utilizada a classificagdo do
“Standardization of Uveitis Nomenclature (SUN) Working Group” (1- ausente a cinco
células — graus 0 e 0,5+; 2- seis a 15 células — grau 1+; 16-25 células — grau 2+; 26 a 50
células — grau 3+; >50 células- grau 4+);* Para fins de tratamento estatistico, foram
classificados como ausente (1) os graus 0 e 0,5+ e, como presente (2), os graus >1+.
Nos casos em que a cornea tinha opacidades importantes ou a CA era muito rasa, foi
anotado “invidvel” no protocolo, pois ndo era possivel classificar o grau de reagéo de
CA. Células supostamente hematicas originadas de hifema ou de hemorragia vitrea
eram registradas no protocolo de pesquisa, mas ndao foram consideradas para analises,
sendo o campo da planilha deixado em branco.

4- Teste de Seidel (1- negativo; 2- positivo);
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5- Aspecto da BF (1- plana - apenas perfil do ILD; 2- elevada - elevacdo acima
do perfil do ILD);

6- Edema de cornea (1-ausente; 2-presente) ;

7- Profundidade da CA (1- ampla; 2- rasa graus | e 1l de Spaeth; 3- atalamia ou
rasa grau 111 de Spaeth);*?®

8- Hifema (1- ausente; 2- grau | - até 1/3 da CA,; 3- grau Il — de 1/3 a 1/2 da CA;
4- grau 111 — de 1/2 até menor do que toda a CA; 5- grau IV — hifema total);*®¥

9- Erosao da conjuntiva pelo implante (1- ausente; 2- presente);

10- Migracdo do ILD foi avaliada pela biomicroscopia e pela gonioscopia.
Idealmente, apenas a ponta do ILD deveria estar na CA e, nesse caso, foi considerada
como migragdo “ausente”. A migragdo seria classificada como “presente” n0S Casos
com presenca da porcdo intermediaria do ILD na CA ou caso ndo fosse vista a ponta do
ILD no angulo da cdmara. Nos casos em que constatou-se opacidade de meios, tecido
cicatricial ou iriano obstruindo a visibilidade da ponta do implante, foi registrado como

“inviavel”.

4.4.6 Gonioscopia

Foi realizada com lente de trés espelhos de Goldmann (Volk®), na lampada de fenda,
com finalidade de avaliar o seio camerular em sua amplitude e verificar a presenca de
lesBes que pudessem esclarecer as possiveis causas do glaucoma, no pré-operatério. No
pos-operatdrio, foi utilizada para observar a posicdo da ponta do ILD, para avaliar a
migracdo do ILD, e para identificar possiveis elementos obstrutivos como coégulo, iris,
tecido fibroso ou vitreo. Foi classificado conforme ja explicado no ultimo paragrafo do
item 4.4.5.

4.5 O Implante Laminar de Drenagem (ILD)

Jacobovitz desenvolveu o ILD para seres humanos, a partir de seus estudos em coelhos.
Varios modelos foram desenhados, previamente, até chegar aquele que foi testado no
presente trabalho (FIGURAS 4 e 5)”. O ILD testado em humanos é uma placa de
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PMMA com 150um de espessura, de peca Unica, que é composta de trés porcoes
(FIGURA 6):

1- ponta;

2- porcdo intermediaria;

3- prato.

O prato do implante tem diametro de 12,5mm, com &rea de aproximadamente 123mm>.
A porcéo intermediaria do ILD tem comprimento de 4,5mm e largura de 4,0 mm. Na
regido anterior do prato, lateralmente a juncdo do mesmo com a por¢do intermediéria,

ha um orificio de cada lado, que serve para fixar o dispositivo a esclera.

O mecanismo de acdo proposto no ILD € a drenagem do HA por um fluxo laminar, por
uma fenda central e ao redor de sua porcdo intermediaria, e ndo tubular, como nos
outros DDG (FIGURA 6).

Os ILD foram fabricados pela empresa Mediphacos LTDA® (Belo Horizonte, MG). O
implante foi desenvolvido pelo software SolidWorks® (Dassault Systémes SolidWorks
Corp.®, Waltham, Massachusetts, EUA).



Figura 4 - Evolucédo dos desenhos dos ILD até o modelo testado em coelhos

Legenda: A) Modelo original;

B) incorporacéo de orificio de sutura (OS) e de uma segunda curvatura no prato (PR);
C) uma “lingueta” (L) foi acrescida (ponta);
D) dois orificios de sutura (OS) e duas incisuras (IN) foram adicionados ao modelo anterior;

E) desenho final utilizado no estudo do autor. Uma fenda (FE) foi posicionada na regido
anterior do implante

Reprodugdo autorizada.
Fonte: Jacobovitz, 2004, p. 45.



Figura 5 - Detalhes do ILD utilizado no trabalho experimental em coelhos

Legenda: A) Estruturas do ILD utilizado no estudo pré-clinico em coelhos;
B) vista superior, com medidas;
C) vista lateral com medidas.

L: ponta (“lingueta”); PE: porcéo intermediéria (“pescoco”); PR: prato; OS: orificio de sutura;

FE: fenda; IN: incisura lateral; R: raio de curvatura. Dimensdes em milimetros.
Reprodugdo autorizada.

Fonte: Jacobovitz, 2004, p. 45.
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Figura 6 - Projeto do ILD adaptado para o olho humano

Ponta

Porcdo intermedidria ~— >

Fenda
x5

Orificio de fixagado

Prato >

Legenda: A) Vista superior;

B) vista lateral;

C) vista frontal;

D) vista obliqua

R: raio. Dimensdes em milimetros.
Fonte: Mediphacos LTDA® (fabricante).

4.6 Técnica cirurgica

Todas as cirurgias foram realizadas por Jacobovitz, inventor do ILD. A cirurgia
proposta nesse trabalho foi realizada sob anestesia com bloqueio peribulbar. Trinta
minutos antes da cirurgia, foi administrado aos pacientes 250mL de manitol 20%, por
via endovenosa, em 30 minutos. A técnica cirargica da implantacdo do ILD tem vérios
passos idénticos a técnica utilizada nos DDG j& estabelecidos, como a dissecgdo
conjuntival, a fixacdo do prato & esclera e a sintese da conjuntiva. % 2 26: 29 30. 66, 80, 119,
184, 185) Os passos da cirurgia estdo enumerados abaixo:
1- Anestesia com bloqueio peribulbar com lidocaina 20mg/mL (Xylestesin®,
Cristélia®, Itapira, SP) e bupivacaina 7,5mg/mL (Neocaina®, Cristalia®, Itapira,

SP) (solucéo injetada contendo 50% de cada um dos dois anestésicos).
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2- Antissepsia da pele com iodo-povidona 10%;

3- Antissepsia da superficie ocular com iodo-povidona 5%;

4- Colocagdo dos campos operatdrios descartaveis com adesivo isolando cilios;

5- Posicionamento do blefarostato;

6- Confeccdo de rédea, na cornea proxima ao limbo superior, com fio seda 6-0
(Ethicon®, Johnson & Johnson®, S&o Paulo, SP) (FIGURA 7A);

7- Peritomia de base férnice, em bloco com a cépsula de Tenon, no quadrante
temporal superior, acrescida de duas incisdes conjuntivais relaxantes, utilizando
tesoura de Westcott (FIGURA 7B). A disseccdo foi aprofundada até o equador
do olho, com tesoura de maior tamanho de ponta romba, de modo a facilitar a
entrada do ILD (FIGURA 7C);

8- Debridamento da episclera com movimentos laterais de raspagem com lamina de
bisturi n.° 15, e cauterizagdo dos vasos episclerais com cautério térmico de
Waadsworth-Tood (“bico de passarinho”) (FIGURA 7D);

Figura 7- Técnica cirdrgica: dissecgdo conjuntival

Legenda: A) Confeccdo da rédea;
B) peritomia associada a incisfes relaxantes;
C) disseccdo conjuntival;
D) cauterizacdo dos vasos episclerais.

Fonte: o proprio autor.
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9- Confeccdo do tanel escleral retangular com profundidade aproximada de meia
espessura escleral, com entrada a 4,5mm do limbo, até o mesmo, e com largura
de 4,0 mm. Inicialmente, dois pontos foram marcados na esclera com compasso
calibrado em 4,0mm (FIGURA 8A). Em seguida, foi realizada incisao linear de
meia espessura na esclera, unindo os dois pontos marcados (FIGURA 8B). Essa
incisdo demarcava a entrada do tdnel, que foi dissecado com lamina crescente
2,0mm (Eagle Labs®, Rancho Cucamonga, CA). Durante essa etapa, a lamina
era vista por transparéncia, sugerindo que a profundidade do plano de dissec¢éo
estava correta (FIGURA 8C). Uma espatula idealizada pelo autor com as
medidas exatas do tunel auxiliou na confeccdo do mesmo, servindo como
gabarito, de modo que a largura ndo ficasse maior do que o desejado (FIGURA
9A e 9B). Em alguns momentos, a dissec¢do foi interrompida e a espéatula foi
introduzida no tunel, como pode-se observar na Figura 10A. Desse modo, foi
possivel saber se havia algum local muito estreito e se a dissec¢do nas laterais
chegava até o limbo. Aumentava-se a largura do tunel lentamente e testava-se a
largura com a espatula novamente. O objetivo era que o tunel acomodasse o ILD
sem folga, ajudando na estabilizacdo do dispositivo. Nessa etapa, a dissec¢ao
chegava ao limbo, sem que fosse criada abertura comunicando o tanel com a CA
(FIGURA 8D).

10- Paracentese no quadrante nasal com o uso de lamina de 15° (Eagle Labs®,
Rancho Cucamonga, CA);

11- Iridectomia no sitio onde se desejava posicionar a ponta do implante, com
acesso retrogrado pela cornea, a 1,0 mm do limbo. Esse acesso era
confeccionado com lamina oftalmoldgica calibrada com 1,5 mm de largura
(Eagle Labs®, Rancho Cucamonga, CA). O acesso pela cdrnea era tunelizado
em direcdo ao limbo, com acesso direto a raiz da iris (FIGURA 10A). A iris era
apreendida com pinca colibri e tracionada para fora do globo ocular, onde era
realizada a iridectomia com tesoura de Vannas (FIGURA 10B). Em alguns
casos, foi necessario suturar essa incisdo corneana, ao passo gque, na maioria dos
casos, isso ndo se fez necessario (FIGURA 10C).*8®

12- Com o uso de bisturi de 1,5mm de largura (Eagle Labs®, Rancho Cucamonga,
CA), foi realizada abertura do fim do tunel escleral, comunicando-o com a CA.
Antes da introdugdo deste bisturi, foi inserida a espatula calibrada, que servia de
guia para a ponta do bisturi, de modo a evitar danos ao teto ou ao assoalho do
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tunel (FIGURA 11A). O bisturi foi introduzido na entrada do tunel e chegava ao
limbo, onde foi, neste momento, criada comunicacdo com a CA, com a largura
desejada de 1,5 mm. (FIGURA 11B e 11C);

13- Preenchimento da CA com metilcelulose a 2% (Meticel®, Oftalmopharma®,
Artur Nogueira, SP) pela paracentese. O objetivo foi prevenir a hipotonia e suas
complicagdes durante o procedimento, bem como facilitar a execugdo dos

proximos passos cirurgicos.

Figura 8 — Técnica cirargica: confeccao do tunel escleral

Legenda: A) Medida com compasso e marcacgéo;
B) inciséo de espessura parcial com bisturi nimero 15;
C) delaminacdo com lamina crescente;
D) desenho esquematico do tdnel com suas dimensoes.
Fonte: o préprio autor.
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Figura 9 - Instrumentos desenvolvidos para a cirurgia do ILD

Legenda: A) Fotografia da espatula com largura calibrada para inser¢éo no tinel escleral;
B) fotografia mais detalhada da espatula;

C) fotografia da pinca para apreensédo do ILD;

D) fotografia mais detalhada da pinca de apreensdo do ILD.
Fonte: o préprio autor.

Figura 10 — Técnica cirrgica: iridectomia

Legenda: A) Observa-se o bisturi de 1,5mm de largura iniciando sua incisdo em cérnea clara indo em
direcdo ao limbo, para a realizagdo da iridectomia reversa. A espatula calibrada esta no tinel,
evidenciando que 0 mesmo estd com as dimensdes planejadas. A espatula nessa posi¢do
permite adequada imobilizagdo do olho, facilitando a inciséo da cornea;

B) observa-se a iridectomia com tesoura de Vannas;

C) iridectomia confeccionada. Observar o reflexo vermelho.
Fonte: o proprio autor.
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Figura 11- Tecnica cirurgica: incisdo na extremidade distal do tanel escleral para
estabelecer comunicacdo com a camara anterior

O

Legenda: A) A espatula calibrada foi introduzida no tinel escleral;
B) em seguida, foi inserido o bisturi de 1,5mm no tunel escleral e sua ponta deslizada sobre a
espétula até o fim do tanel, onde foi criada uma comunica¢do com a camara anterior;
C) desenho esquematico mostrando, em cinza, o tanel escleral e, em vermelho, a incisdo no fim
do tdnel, que o comunica com a camara anterior. Por esse pertuito, a ponta do ILD ganhara
acesso ao seu local desejado, na periferia da cAmara anterior.

Fonte: o préprio autor.

14-Implantacdo do ILD: o ILD foi apreendido, na parte distal de sua porcéo
intermediaria (proxima ao prato), por pin¢a especialmente desenvolvida, por
Jacobovitz, para essa funcdo (FIGURAS 9C, 9D e 12). O prato foi introduzido
no espaco subconjuntival e recuado até o equador do globo, para permitir que a
ponta do ILD tivesse acesso a entrada do tunel escleral (FIGURA 12B). A ponta
do ILD e sua porcdo intermediaria foram introduzidas no tanel escleral, ficando
a ponta na periferia da CA, toda a porcao intermediaria dentro do tanel escleral e
o prato fora do tanel, sobre a esclera. A por¢do mais anterior do ILD foi inserida
pela entrada do tlnel e avancada até o limbo (FIGURA 12C). Para que esse
passo fosse possivel, a dissec¢do da conjuntiva deveria ser bem profunda, pois,
como o ILD é um monobloco, ele deveria ser bastante recuado posteriormente
para permitir que sua porcao anterior tivesse acesso a entrada do tunel. A
manipulacdo do ILD exige especial delicadeza, pois o dispositivo € fino e pode
ser quebrado com facilidade.

15- A fixacdo do ILD a esclera foi realizada com dois pontos de polipropileno 7-0
(Ethicon®, Johnson & Johnson®, Sdo Paulo, SP), cada qual ancorado em seu
respectivo orificio de sutura no prato do dispositivo. Passava-se o fio pela
esclera, em espessura parcial, com a ponta da agulha em sentido posterior, em
direcdo ao centro do prato e, em seguida, a mesma era passada por baixo do
ILD, entrando no orificio de fixacdo, enquanto o auxiliar mantinha o dispositivo
em posicdo. Isso foi feito por meio de tracdo do ILD para dentro do tunel

escleral, utilizando um gancho de Sinskey com sua ponta no orificio de fixacao
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do dispositivo, na parte anterior do prato (FIGURA 12D). O uso do gancho para
tracdo permitia, ao cirurgido, enxergar o sitio operatdrio. Apertava-se o ponto,
para assegurar uma ancoragem firme, que ndo permitisse movimentos (FIGURA
12E). Nessa etapa, o auxiliar tracionava o ILD anteriormente, até que o prato
encontrasse a entrada do tunel. Assim, o dispositivo era mantido estavel na
posicdo desejada e permitia a confecgdo de sutura bem firme, pois a tracéo sé
era aliviada apds o término do ultimo n6 do ponto. Os nds foram sepultados
dentro dos orificios de sutura do ILD, com a finalidade de prevenir eroséo da
conjuntiva. Para assegurar que o ILD estivesse bem posicionado, era necessario
ver sua ponta na periferia da CA (FIGURA 12F e 13).

16- Aspiragdo da metilcelulose da CA com céanula de dupla via em infusdo continua
de soro fisiologico, com acesso pela paracentese.

17-A paténcia da fistula foi testada por irrigacdo de soro fisioldgico pela
paracentese. A observacdo da solucdo aquosa saindo pelo tinel sinalizava que a

fistula estava pérvia.
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Figura 12- Técnica cirdrgica: implantacdo do ILD

Legenda: A) ILD apreendido por pinca especialmente desenvolvida para essa funcao;
B) ILD introduzido no espaco subtenoniano;
C) ponta e porgdo intermediaria do ILD introduzidas no tanel escleral;
D) fixag4o do ILD & esclera com polipropileno 7-0 (Ethicon®, Johnson & Johnson®, S&o Paulo,
SP). Observa-se a agulha passando pelo orificio de fixagdo, a0 mesmo tempo em que o auxiliar
mantinha o ILD em posicdo, por meio de tracdo com gancho de Sinskey;
E) confeccdo do segundo ponto de polipropileno 7-0 (Ethicon®, Johnson & Johnson®, Séo
Paulo, SP). Observa-se o primeiro ponto ja realizado e o seu n6 introduzido no orificio do ILD,
com as pontas sob o dispositivo;
F) as duas suturas de fixacdo ja realizadas e a ponta do ILD bem posicionada na periferia da
camara anterior.

Fonte: o proprio autor



70

18- 0O bloco conjuntivo-tenoniano foi reposicionado sobre o ILD e suturado no
limbo com trés pontos separados de Nylon 9-0 (Ethicon®, Johnson & Johnson®,
Sdo Paulo, SP), sendo dois externos radiais e um central em “U”, paralelo ao
limbo. As incisbes conjuntivais relaxantes foram suturadas com fio de
poliglactina 7-0 (Ethicon®, Johnson & Johnson®, Sdo Paulo, SP) com sutura
continua (FIGURA 14).

19- Infusdo de soro fisiologico na CA pela paracentese, para avaliar elevacéo da BF,
de modo a confirmar a fistula e testar vazamento pela conjuntiva, no limbo ou
nas incisdes radiais relaxantes. Quando se percebia que algum dos pontos havia
ficado com pouca tensdo, o mesmo era refeito, de modo a tornar o reservatdrio
estanque.

20- Injecdo subconjuntival de 0,1 mL de fosfato de dexametasona a 4mg/mL
(medicamento genérico, Farmace®, Barbalha, CE) e de 0,1 mL de gentamicina a
40mg/mL (Gentamisan®, Santisa®, Bauru, SP) na regido inferior do bulbo
ocular.

21- Curativo oclusivo com pouca pressdo sobre o globo ocular.

Figura 13- Desenho esquematico do ILD implantado

A B

Legenda: Observa-se o ILD implantado com a ponta na camara anterior, a por¢do intermediaria no tunel
escleral e o prato no espa¢o subconjuntival.
A) Vista superior (tunel escleral em cinza e abertura do fim do tlnel em vermelho);
B) vista lateral.

Fonte: o proprio autor.
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Figura 14: Técnica cirargica: sintese conjuntival

Legenda: A) Sutura das incisdes relaxantes com poliglactina 7-0 (Ethicon® — Johnson & Johnson®, Sdo
Paulo, SP);
B) e C) sutura da conjuntiva no limbo com nylon 9-0 (Ethicon® — Johnson & Johnson®, Sao
Paulo, SP).

Fonte: o proprio autor.

4.7 Seguimento pds-operatorio dos pacientes

Apos a retirada do curativo, no 1° DPO, foi prescrito colirio de associacdo fixa de
dexametasona 0,1% com tobramicina 0,3% (Tobradex®, Alcon®, S&o Paulo, SP), nos
primeiros 10 dias (uma gota seis vezes por dia). Para pacientes com Po<6 mmHg, foi
prescrito colirio de atropina 1% (Allergan®, Guarulhos, SP). Apés o 10° DPO, foi
prescrito apenas o colirio de dexametasona 0,1% (Maxidex®, Alcon®, S&o Paulo, SP),
inicialmente seis vezes por dia, com reducdo gradual semanal, até a interrupcao
completa do colirio. O uso prolongado do colirio corticoide teve por objetivo evitar
inflamacdo excessiva da BF, modulando sua cicatrizacdo e, consequentemente,

favorecendo o controle pressérico.®” 187 189)

Cada paciente foi avaliado nos 1°, 3°, 7°, 14°, 30°, 45°, 60°, 90°, 120°, 150°, 180°, 365°,
540° e 730° DPO. Pelas dificuldades em conseguir que o paciente viesse exatamente nos
dias programados, foram registradas aquelas consultas em intervalos de tempo
proximos. Da visita do 30° ao 150° dias pos-operatérios, foram registrados 0s casos com
intervalos de até sete dias da data programada. No caso da visita do 180° DPO, foram
langados os dados até dois meses apds o dia previsto e, para as demais datas a partir do
365° DPO, esse intervalo foi de trés meses. Consultas ndo programadas foram
realizadas, em caso de complicacdes ou de solicitacdo pelo paciente.
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4.8 Analise estatistica

Os dados armazenados em arquivo do Microsoft Excel 2010® foram exportados para o
programa SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) for Windows® versao 18.0
(IBM, Chicago, IL), com o qual foram realizadas as analises. O nivel de significancia
considerado foi de 0,05. O teste de Shapiro-Wilk foi utilizado para avaliar a

normalidade da distribuicdo em todas as varidveis numéricas (Po e dor).

A comparacdo da Po pré-operatdria com a pds-operatoria foi realizada pelo teste t de
Student pareado bicaudal, pois a amostra seguia a distribuicdo normal no pré-operatério
e em todas as datas do pos-operatério. Foram feitas andlises avaliando-se os 15
pacientes da amostra e outra analise excluindo-se os trés pacientes que tiveram phthisis
bulbi, visto que essa condicdo poderia causar viés no resultado da Po, pois leva a

hipotonia ocular.

A variavel intensidade subjetiva da dor ndo apresentou distribuicdo normal, o que
indicou analise com teste ndo-paramétrico. Além disso, a amostra era pareada e, por
1SS0, optou-se pelo teste de Wilcoxon, que comparou as medianas da dor em cada visita
pos-operatdria com aquela do pré-operatorio.

As variaveis “hiperemia conjuntival”, “células inflamatdrias na CA”, “edema de
cornea” e “hifema” foram analisadas estatisticamente de forma dicotdmica. Nesses
casos, comparou-se a propor¢do de “ausentes” e de “presentes” no pré e no pos-

operatdrio, com o teste McNemar, por tratar-se de amostra pareada.

Foi testada a hipotese de associagdo entre as variaveis “edema de cornea” e “hiperemia
conjuntival” pelo teste Qui-quadrado de Pearson.

4.9 Divulgacéo dos resultados

N&o ha nenhuma restricdo a divulgacdo dos resultados. Os resultados serdo divulgados

por meio de publicacBes em revistas cientificas da area, anais de congressos e temas

livres. Os dados coletados serdo analisados e divulgados para a comunidade cientifica
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com o intuito de auxiliar no tratamento do glaucoma refratario. A declaracdo do

fabricante sobre a ndo-restricdo a divulgacdo dos dados estad no Anexo 4.

4.10 Medidas para protecdo ou minimizacdo de quaisquer riscos eventuais

Todas as informagdes pessoais colhidas durante o estudo foram mantidas em sigilo. Os
pacientes foram acompanhados em regime ambulatorial, com consultas pré-agendadas,
com o objetivo de detectar e tratar possiveis complicacdes do procedimento proposto.
Contaram, ainda, com servico de atendimento de urgéncia do Hospital Sdo Geraldo.
Todos os participantes receberam o n.° do telefone celular do pesquisador, para

esclarecer duvidas ou facilitar o retorno, em caso de necessidade.

4.11 Definigdo de sucesso no controle da pressao intraocular

Os dados da Po foram avaliados considerando-se trés critérios de sucesso em sua
reducdo ap6s a cirurgia, em relacdo a média dos valores do pré-operatorio: reducao
>15mmHg, >20% e >30%, em cada consulta do pds-operatorio. Mesmo que o paciente
tenha estado fora da faixa de sucesso em consulta prévia, ele poderia ser considerado
sucesso em consulta subsequente, caso sua Po ficasse reduzida abaixo do ponto de corte
adotado especificamente para seu caso, a partir de sua Po pré-operatoria. Foram
registrados o n.° e a proporgio de pacientes com Po<21mmHg nas consultas de um ano,
de dois anos e na tltima consulta do seguimento, até a analise dos dados. Reoperacoes,
na tentativa de desobstruir o éstio interno de drenagem para recuperar a fungdo da
fistula, ndo foram consideradas faléncias e uma nova contagem de tempo foi iniciada

apos a segunda cirurgia, tendo sido aplicados os mesmos critérios de sucesso.

4.12 Tomografia de coeréncia éptica do ILD em seu local de implantacéo

A avaliacdo dos pacientes operados, pela OCT de segmento anterior, foi incluida a
posteriori, visto que o exame ndo estava disponivel no inicio da coleta de dados.

Utilizando-se o aparelho OCT Visante®(Carl Zeiss®, Dublin, CA), procedeu-se a
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avaliacdo do proprio ILD, do reservatério de HA (BF) e dos tecidos adjacentes. Foram
realizados cortes Opticos utilizando a maxima resolugdo do aparelho (Enhanced High
Resolution Corneal), com cortes longitudinais e transversais compreendendo o ILD com
os tecidos adjacentes, seguindo as seguintes referéncias: ponta do ILD na periferia da
CA, porcao intermediaria do ILD no tunel escleral, e prato do ILD no espaco
subconjuntival. De acordo com o que foi observado na imagem, registrou-se, como
ausente (1) ou presente (2) as seguintes variaveis:

1- ponta do ILD na CA (os contornos da ponta eram vistos na CA);

2- imagem hiporrefletiva (sugestiva de trajeto de liquido) ao redor da por¢édo
intermediaria no tunel escleral;

3- imagem hiper-refletiva (sugestiva de tecido conjuntivo) na fenda do ILD, na porgéo
intermediéria;

4- imagem hiper-refletiva (sugestiva de trave de tecido fibroso) abaixo do prato do ILD
em direcdo a esclera;

5- imagem hiporrefletiva (sugestiva de reservatério de HA) entre o prato do ILD e a
conjuntiva;

6- imagem hiporrefletiva (sugestiva de reservatorio de HA) entre o prato do ILD e a
esclera;

7- imagem hiper-refletiva (sugestiva de trave de tecido fibroso) entre o prato do ILD e a

conjuntiva.

Os dados foram coletados em protocolo especifico para essa avaliagdo (APENDICE 4).

4.13 Avaliacdo do desvio e da motilidade ocular (estrabismo)

Ap0s a realizagdo da cirurgia nos pacientes do estudo, optou-se por acrescentar dados
referentes ao desvio e a motilidade ocular. Foram realizados o teste de Krimsky, para
avaliar presenca de desvio ocular na posicdo primaria do olhar (PPO), e o teste de
motilidade em seis posi¢Oes extremas do olhar: latero versdes, supero-latero versdes e
infra-latero versbes. Nesse exame das versdes, registraram-se aquelas normais pela letra
“N”, as hiperfungdes por +1 (25%) a +4 (maxima) e as hipofungdes por -1 (25%) a -4
(auséncia de movimento naquele campo de agéo).(lgg) Os dados foram registrados em

protocolo especifico para coleta desses dados (APENDICE 5).
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5 RESULTADOS

5.1 Caracterizagdo da amostra

Foram incluidos 15 pacientes com quadro de OCD e glaucoma refratario (TABELA 3 e
QUADRO 3). A idade dos pacientes variou de 28 a 80 anos, com média de 58,0+15,6
anos. Nove pacientes eram do género masculino (60,0%). Dois olhos (13,3%) ja haviam
sido submetidos a cirurgia prévia e 13 (86,7%) eram virgens de cirurgia. Foram
operados 10 olhos direitos e cinco esquerdos. As causas do glaucoma absoluto estdo
listadas na Tabela 3. O trauma contuso, de forma isolada ou associado a outras
complicacdes, foi a causa mais comum do glaucoma refratario (seis casos),
correspondendo a 40,0% da casuistica. Ndo houve casos com trauma aberto. O tempo de
seguimento pds-operatorio variou de seis a 24 meses, com mediana de 24 meses, sendo

dois pacientes com seis meses, um com 12 meses, e 12 com 24 meses.

Tabela 3 — Causas do glaucoma nos pacientes submetidos a cirurgia com o ILD (n=15)

Causas n (%)
Trauma isolado 1(6,6)
Trauma e HV 3 (20)
GPAA e trauma 1 (6,6)
GPAF e trauma 1 (6,6)
GNV 2 (13,3)
GPAA 1 (6,6)
GPAF 3(20,0)
GF 2 (13,3)
Complicacgéo de Fac, VVPP e afacia 1 (6,6)
Total 15 (100%0)

Legenda: n= nimero amostral; HV= hemorragia vitrea; GPAA= glaucoma primario de angulo aberto;
GPAF= glaucoma primario de angulo fechado; GNV= glaucoma neovascular; GF= Glaucoma
facomorfico; Fac=facectomia; VVVPP= vitrectomia via pars plana.
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Quadro 3- Dados dos pacientes submetidos a implantacao do ILD (n=15)

Paciente  Género Idade Raga Causado glaucoma  Cirurgia prévia MMC  Fio~

1 M 47 MD T com HV N N 10-0
2 M 45 FD T com HV N 10-0
3 M 57 LD GPAF N N 10-0
4 M 71 MD GPAA N N 10-0
5 M 39 FD GPAF N N 10-0
6 F 80 LD GF N S 10-0
7 F 57 LD Fac, A, VVPP Fac, VVPP S 10-0
8 F 61 LD GNV N N 10-0
9 M 64 FD T, GPAF N N 7-0
10 F 61 LD GPAF N N 7-0
11 M 76 LD T N N 7-0
12* F 79 FD GNV Fac com LIO N 7-0
13 F 40 MD GPAA, T N N 7-0
14 M 28 MD T com HV N N 7-0
15 F 65 LD GF N N 7-0

Legenda: MMC= mitomicina C; M= masculino; F= feminino; MD= melanodérmico; FD= feodérmico;
LD= leucodérmico; T= trauma; HV= hemorragia vitrea; GPAF= glaucoma primario de angulo
fechado; GPAA= glaucoma priméario de angulo aberto; GF= Glaucoma facomoérfico; Fac=
facectomia; A= afacia; VVVPP= vitrectomia via pars plana; GNV= glaucoma neovascular;
L1O= lente intraocular; N= ndo; S=sim.

* Espessura do fio de polipropileno utilizado para fixar o ILD & esclera.

* Recebeu medicacao anti-VEGF intravitrea, oito dias antes da cirurgia.

5.2 A cirurgia com o ILD, suas dificuldades e adaptacdes da técnica

Foi possivel concluir a implantagdo do ILD, conforme planejado, em todos os pacientes.
Apos a fixacdo do ILD a esclera, observou-se fluxo de HA em todos o0s pacientes e, ao

final da cirurgia, a conjuntiva estava bem posicionada em seu sitio original no limbo.

A medida que as cirurgias eram realizadas, foram encontradas dificuldades em alguns
passos de sua execucdo e, por isso, foram introduzidas modificagcbes com intuito de
facilitar e agilizar o procedimento. Na primeira cirurgia, foi realizada peritomia extensa
no quadrante temporal superior, sem que tivessem sido realizadas incisdes radiais
relaxantes, o que dificultou a exposic¢do do leito escleral onde se planejava implantar o

ILD. Essa menor exposi¢cdo também dificultou a introducdo do ILD no tdnel escleral,



77

visto que, para isso, era necessario recuar o dispositivo até o equador do globo por
debaixo da conjuntiva, para que sua ponta tivesse acesso a entrada do tanel. Assim,
foram introduzidas duas incisGes relaxantes, de cada lado da peritomia, o que também
permitiu realizar abertura em menor extensdao no limbo. Outra modificacéo foi o uso de
tesoura de maior tamanho e de ponta romba, 0 que permitiu liberar maior area de
conjuntiva, de modo mais rapido e fécil, com menor risco de causar orificios na
conjuntiva. Isso facilitou a manobra de recuo do ILD para o equador do globo, no

momento de introduzir sua ponta no tunel escleral.

Houve quebra de alguns ILD durante essa manobra, 0 que motivou o desenvolvimento
de pinga especialmente desenhada, com maior area de contato para apreendé-lo
firmemente, com objetivo de reduzir o risco desse evento (FIGURAS 9 C e 9 D). Essa
pinca tem uma angulacdo de cerca de 90° entre sua parte proximal, por onde é
manuseada pelo cirurgido, e sua parte distal, que apreende o ILD, sendo essa angulacao
préxima a articulacdo entre essas duas partes. Esse desenho angulado teve a intencdo de

melhorar a ergonomia e facilitar a manobra de inserc¢éo do ILD no tanel.

Durante a introducdo do ILD no tunel escleral, foram encontradas dificuldades, pois, em
alguns momentos, o tunel tinha largura inferior a necessaria para a insercdo da porcéao
intermediaria do dispositivo, 0 que exigia mais tempo cirargico, pois era necessario
retirar o implante da superficie ocular para alargar o tnel com a lamina crescente e
novamente tentar introduzi-lo. Somado a essa dificuldade, havia também o risco de criar
tinel com largura maior do que a desejada, 0 que poderia aumentar a chance de ocorrer
micromovimentos do implante, por este ndo ter ficado firmemente acomodado no tdnel.
Para evitar que o tunel tivesse largura diferente daquela da porcéo intermediaria do ILD,
para manter o padréo entre as cirurgias, e reduzir o tempo ciruargico, foi desenvolvida
uma espatula com a largura exata da porcao intermediaria do implante, cuja introdugéo
pudesse ser mais facil do que a do proprio dispositivo. Assim, foi desenvolvida uma
espatula metélica, que é angulada em relacdo ao cabo por onde é apreendida pela
cirurgido (FIGURAS 9A e 9B). Dessa forma, apenas a parte da espatula que entra no
tunel fica no plano da superficie ocular, o que facilita a sua introducéo nesse tinel. Essa
espatula, com comprimento e largura padronizados, servia de gabarito para avaliar o
tunel escleral, permitindo ao cirurgido fazer os devidos ajustes em suas dimensdes, com

o bisturi crescente (Eagle Labs®, Rancho Cucamonga, CA). Podiam ser realizados
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testes seriados com a espatula, que era inserida sem dificuldades. Apos a confecgédo do
tinel nas medidas desejadas, foi necessario criar pertuito para comunica-lo com a CA
sendo, para isso, realizada incisdo em sua parte distal, utilizando-se bisturi com largura
de 1,5mm (Eagle Labs®, Rancho Cucamonga, CA), como ilustrado na Figura 11. Como
esse bisturi é pontiagudo, havia o risco de lesdo inadvertida do assoalho ou do teto do
tlnel durante sua introducdo e no trajeto até sua outra extremidade. Essa ideia também
motivou a criagdo da espatula calibrada, que servia de protecdo para a esclera
(FIGURAS 9A e 9B). A espatula era inserida no tunel antes do bisturi, que era
introduzido por sobre a espatula com sua ponta levemente inclinada inferiormente.
Dessa forma, a ponta do bisturi deslizava na peca metélica e ndo havia o risco de leséo
indesejada do assoalho ou teto do tunel (FIGURAS 11A e 11B).

Na etapa de fixacdo do ILD a esclera, foi utilizado, inicialmente, o fio de polipropileno
10-0 (Ethicon®, Johnson & Johnson®, Sio Paulo, SP). No entanto, a dificuldade de sua
manipulagdo durante o procedimento e a ocorréncia de migracdo do ILD em um caso
apos a cirurgia motivaram o uso de fio de maior calibre, tendo sido preferido o
polipropileno 7-0 (Ethicon®, Johnson & Johnson®, Sdo Paulo, SP), como demonstrado
nas Figuras 12D, 12E e 12F.

5.3 Efeito da cirurgia com o ILD sobre a presséo intraocular

Em todas as visitas pds-operatérias, a Po média foi menor do que a Po pré-operatoria,
com significancia estatistica (TABELAS 4 e 5; GRAFICOS 1 e 2). As Tabelas 6 e 7, e
os Gréficos 3 e 4 mostram o percentual de pacientes com redugdo da Po >20%, >30%
ou >15mmHg em cada consulta poOs-operatoria, comparada a pré-operatdria, nas
amostras de 12 e de 15 pacientes. Os graficos 5 e 6 comparam a Po pré com a pos-
operatoria nas consultas do 365° e do 730° DPO, respectivamente. Considerando-se 0s
dados da ultima consulta de todos os 15 pacientes (no caso dos pacientes que tiveram
phthisis bulbi, considerou-se a Po até a consulta anterior ao diagnostico dessa
complicacdo), a Po média foi de 29,9+17,3mmHg com reducdo media de
23,7£16,2mmHg (44,2%), em relacdo ao pré-operatorio (p<0,001). Avaliando-se a
ultima consulta dos 12 pacientes que ndo tiveram phthisis bulbi, a média da Po foi de

33,2+16,6mmHg, a reducdo media da Po em relagdo ao pré-operatorio foi de
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21,3+15,2mmHg (39,9%; p<0,001), e Po<21mmHg estava presente em quatro pacientes
(33,3%), sendo dois desses com seguimento de seis meses e dois, de 24 meses. Nao
houve hipotonia nos olhos sem phthisis bulbi, na ultima consulta do seguimento. Com
um ano de seguimento, um paciente tinha Po<21mmHg (9,1%) e, com dois anos de

seguimento, dois pacientes tinham Po<21mmHg (20,0%).

No pos-operatorio precoce (até o 30° DPO), hipotonia ocorreu em um total de seis
pacientes, tendo acometido cinco pacientes (38,5%) no 1° DPO, quatro pacientes no 3°
DPO (28,6%), trés pacientes (21,4%) no 7° DPO, dois pacientes (13,3%) no 14° DPO e

nenhum paciente no 30° DPO.

Tabela 4 — Pressdo intraocular no pré-operatério e nas consultas de seguimento pds-
operatorio (n=15)

Valor da Po+o Po pré-operatéria  Reducdo média Reducéo n  Valorp'
(variacédo) média pareadat+o da Po o percentual da Po
(mmHg) (mmHg) (mmHg) (%)
Pré-operatorio  53,6+5,3 (44-66) - - - 15 -
1° DPO 17,5+15,1 (0-50) 54,5+4,8 37,1+14,8 68,1 13 <0,001
3°DPO 22,4+21,9 (2-70) 53,8+5,4 31,4+20,8 58,4 14  <0,001
7° DPO 21,5+18,3 (0-56) 53,945,4 32,4+18,3 60,1 14  <0,001
14° DPO 24,1+18,3 (4-63) 53,545,3 29,5+17,5 55,1 15  <0,001
30° DPO 34,7+15,3 (11-58) 53,645,5 18,9+14,2 35,3 14  <0,001
60° DPO 30,8+13,9 (9-56) 53,645,5 22,8+14,7 42,5 14  <0,001
90° DPO 36,8+15,5 (8-64) 53,645,5 16,8+14,7 31,3 14 0,001
120° DPO 36,6+14,9 (17-56) 54,145,7 17,5+13,8 32,3 12 0,001
150° DPO 37,2+17,8 (7-58) 53,645,7 16,5+16,6 30,8 13 0,004
180° DPO 32,4+16,9 (8-60) 53,645,5 21,2+14,9 39,6 14  <0,001
365° DPO 38,6+11,8 (13-60) 54,146,0 15,5+12,3 28,7 11 0,002
540° DPO 39,3+15,3 (18-70) 55,145,3 15,8+14,3 28,7 10 0,007
730° DPO 37,0+£15,5 (13-57) 55,145,3 18,1+14,6 32,8 10 0,003

Legenda: Po= pressdo intraocular; o: desvio padrdo; mmHg= milimetro (s) de mercdrio; n= nimero de
pacientes em determinada consulta; DPO= dia (s) de p6s-operatério.

“ Os olhos que tiveram phthisis bulbi tiveram seus dados incluidos até a consulta anterior ao diagnéstico

desse quadro.

! teste t de Student
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Tabela 5 — Pressdo intraocular no pré-operatdrio e nas consultas de seguimento pds-
operatorio, nos olhos em que ndo ocorreu phthsis bulbi (n=12)

Valor da Po+o Po pré-operatoria  Reducdo média Reducdo n Valorp'
(variacéo) média pareada+o da Poto percentual da Po
(mmHg) (mmHg) (mmHg) (%)
Pré-operatério  54,5+5,1 (44-66) - - - 12 -
1° DPO 13,8+12,1 (0-38) 54,9+5,2 41,1+£10,8 74,8 11  <0,001
3°DPO 17,5+ 20,0(2-70) 54,9+5,2 37,4179 68,1 11  <0,001
7° DPO 17,4+16,1 (0-48) 55,045,1 37,6154 68,4 11  <0,001
14° DPO 23,1+£19,1 (4-63) 54,5451 31,4+18,4 57,6 12 <0,001
30° DPO 35,5+15,0 (18-58) 54,615,4 19,1+14,7 34,9 11 0,002
60° DPO 32,1+15,3 (9-56) 54,6154 22,5+16,0 41,3 11 0,001
90° DPO 41,6+13,2 (10-64) 54,6£5,4 13,1+13,3 24,0 11 0,009
120° DPO 40,1+13,5 (17-56) 55,315,2 15,2+13,4 27,5 10 0,006
150° DPO 40,7+16,3 (16-58) 54,6£5,4 13,9+15,6 25,5 11 0,014
180° DPO 34,5+16,7 (13-60) 54,5£5,1 20,0144 36,7 12 0,001
365° DPO 39,0+12,3 (13-51) 55,1454 16,1+12,8 29,2 10 0,003
540° DPO 39,3+15,3 (18-70) 55,1+5,3 15,8+14,3 28,7 10 0,007
730° DPO 37,0+15,5 (13-57) 55,1+5,3 18,1+14,6 32,8 10 0,003

Legenda: Po= pressdo intraocular; o: desvio padrdo; mmHg= milimetro (s) de mercdrio; n= nimero de

pacientes em determinada consulta; DPO = dia (s) de pos-operatério.

! Teste t de Student
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Gréfico 1- Valores da média e intervalo de confianca de 95% da pressédo
intraocular em dois anos de seguimento (n=15)*
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Legenda: Po= pressdo intraocular; mmHg= milimetro (s) de mercdrio; pre-op= pré-
operatério; n= nimero de pacientes em determinada consulta.

* Nos olhos em que ocorreu phthisis bulbi, foi considerada a Po até a data anterior ao

diagndstico desse quadro.
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Gréfico 2- Valores da média e intervalo de confianca de 95% da presséo
intraocular em dois anos de seguimento (n=12)*
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Legenda: Po= pressdo intraocular; mmHg= milimetro (s) de mercdrio; pre-op= pré-
operatério; n= nimero de pacientes em determinada consulta.
* Foram excluidos os olhos que evoluiram com phthisis bulbi durante o seguimento.
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Tabela 6 — Sucesso no controle da pressdo intraocular, de acordo com trés diferentes
critérios (n=15)

Reducéo de Total de
Reducdo de 20% Redugéo de 30% 15mmHg (%) pacientes
n (%) n (%) n (%) n (%)

1° DPO 12 (92,3%) 12 (92,3%) 12 (92,3%) 13 (100%)
3°DPO 11 (78,6%) 11 (78,6%) 11 (78,6%) 14 (100%)
7° DPO 12 (85,7%) 11 (78,6%) 11 (78,6%) 14 (100%)
14° DPO 13 (81,3%) 11 (68,8%) 11 (68,8%) 15 (100%)
30° DPO 10 (71,4%) 7 (50,0%) 8 (57,1%) 14 (100%)
60° DPO 10 (71,4%) 10 (71,4%) 10 (71,4%) 14 (100%)
90° DPO 9 (64,3%) 6 (42,9%) 8 (57,1%) 14 (100%)
120° DPO 7 (58,3%) 5 (41,7%) 6 (50,0%) 12 (100%)
150° DPO 7 (53,8%) 6 (46,2%) 6 (46,2%) 13 (100%)
180° DPO 7 (50,0%) 6 (42,9%) 8 (57,1%) 14 (100%)
365° DPO 9 (81,8%) 5 (45,5%) 7 (63,6%) 11 (100%)
540° DPO 7 (70,0%) 6 (60,0%) 8 (80,0%) 10 (100%)
730° DPO 5 (50,0%) 5 (50,0%) 5 (50,0%) 10 (100%)

Legenda: n= nimero amostral; mmHg= milimetro (s) de mercurio; DPO= dia (s) de pds-operatorio.

“ Estdo incluidos os pacientes que tiveram phthisis bulbi, com seus dados até a consulta anterior aquela do
diagnéstico dessa complicagéo.

Tabela 7 — Sucesso no controle da pressdo intraocular, de acordo com trés diferentes
critérios (n=12)

Reducdo de Total de
Reducdo de 20% Reducéo de 30% 15mmHg pacientes
n (%) n (%) n (%) n (%)

1° DPO 11 (100%) 11 (100%) 11 (100%) 11 (100%)
3°DPO 10 (90,9%) 10 (90,9%) 10 (90,9%) 11 (100%)
7° DPO 10 (90,9%) 10 (90,9%) 10 (90,9%) 11 (100%)
14° DPO 10 (83,3%) 9 (75,0%) 9 (75,0%) 12 (100%)
30° DPO 8 (72,7%) 5 (45,5%) 6 (54,5%) 11 (100%)
60° DPO 7 (63,6%) 7 (63,6%) 7 (63,6%) 11 (100%)
90° DPO 6 (54,5%) 3 (27,3%) 5 (45,5%) 11 (100%)
120° DPO 5 (50,0%) 3 (30,0%) 4 (40,0%) 10 (100%)
150° DPO 5 (45,5%) 4 (36,4%) 4 (36,4%) 11 (100%)
180° DPO 8 (66,7%) 8 (66,7%) 8 (66,7%) 12 (100%)
365° DPO 8 (80,0%) 5 (50,0%) 7 (70,0%) 10 (100%)
540° DPO 7 (70,0%) 6 (60,0%) 6 (60,0%) 10 (100%)
730° DPO 5 (50,0%) 5 (50,0%) 5 (50,0%) 10 (100%)

Legenda: n= nimero amostral; mmHg= milimetro (s) de mercurio; DPO= dia (s) de pds-operatério.
N&o estdo incluidos os pacientes que tiveram phthisis bulbi durante o seguimento pds-operatério.
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Gréfico 3 — Percentual de pacientes em que houve sucesso na reducdo da pressao

intraocular, com diferentes critérios de sucesso (n=15)"
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Legenda: mmHg= milimetro (s) de mercurio.
Nos olhos em que ocorreu phthisis bulbi, foi considerada a Po até a data anterior ao
diagndstico desse quadro.

Gréafico 4 — Percentual de pacientes em que houve sucesso na reducdo da pressdo

intraocular, com diferentes critérios de sucesso (n=12)"
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Legenda: mmHg= milimetro (s) de mercurio.
Foram excluidos os olhos que evoluiram com phthisis bulbi durante o seguimento.
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Gréfico 5 — Pressdo intraocular no pré versus pressao intraocular no poés-
operatorio, na consulta do 365° dia de pds-operatorio*
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Legenda: Po= pressdo intraocular; mmHg= milimetro (s) de mercurio; pré-op= preé-
operatério; DPO= dia de pés-operatério.

* Dois pacientes tiveram phthisis bulbi anteriormente a essa data e ndo estdo representados

no gréafico. Apenas um paciente teve quadro de phthisis bulbi posteriormente a essa data.
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Gréfico 6- Pressdo intraocular no pré versus pressdao intraocular no pds-
operatorio, na consulta do 730° dia de pds-operatorio*
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Legenda: Po: pressdo intraocular; mmHg= milimetro (s) de merclrio; pré-op= pré-
operatério; DPO= dia de pds-operatdrio.
* Trés pacientes que tiveram phthisis bulbi ndo estdo representados no grafico.

5.4 Efeito da cirurgia com o ILD sobre a dor ocular

Em todas as visitas do poOs-operatério, a mediana da intensidade da dor ocular dos
pacientes foi menor do que aquela do pré-operatorio, com diferenca estatisticamente
significante (p<0,01; GRAFICO 7). No 1° e no 7° DPO, a maioria dos pacientes relatou
dores com intensidades de zero a dois. A partir do 14° DPO, mais de 90% dos pacientes
mantiveram o valor zero na avaliagio da intensidade de suas dores oculares (GRAFICO
7). Nas consultas dos 14°, 30°, 150°, 360° e 730° DPO, houve apenas um paciente em
cada uma dessas visitas com intensidade de dor diferente de zero, sendo elas de 1, 1, 10,
9 e 5, respectivamente. Nas demais consultas, nenhum paciente relatou dor. Foi
realizada analise excluindo-se os trés pacientes que tiveram phthisis bulbi (n=12), e nédo

houve diferenca em relacdo aquela da amostra completa (n=15).
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Gréfico 7 - Avaliacdo da intensidade da dor ocular no pré e no pés-operatério”
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Legenda: pre-op= pré-operatorio; n= nimero de pacientes em determinada consulta;
= valores adjacentes (distancia entre 1,5 e 3,0 intervalos interquartilicos da caixa do boxplot);
* = valores extremos (distancia maior do que 3,0 intervalos interquartilicos da caixa do
boxplot);
* Foram incluidos os pacientes que tiveram phthisis bulbi.

5.5 Inflamacéo pds-operatoria

5.5.1 Hiperemia conjuntival

No pré-operatdrio, hiperemia conjuntival estava presente em 80,0% dos pacientes. Esse
sinal clinico apresentou incidéncia maior do que aquela do pré-operatorio nas consultas
do 1° DPO (100%) e do 7° DPO (91,7%). No 14° DPO, a presenca de hiperemia
conjuntival foi de 78,6%, tendo sido, a partir dessa consulta, sempre menor do que
aquela do pré-operatorio, sendo que essa diferenca foi estatisticamente significante do
120° DPO ao 730° DPO (GRAFICO 8). No 365° DPO, a frequéncia de hiperemia
conjuntival foi de 23,1% e, no 730° DPO, foi de 33,3%.
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Gréfico 8 - Frequéncia de hiperemia conjuntival no pré e no pds-operatorio*
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Legenda: pre-op: pré-operatorio; p= nivel de significancia; n=nimero de pacientes em determinada
consulta.

* Foram incluidos os pacientes que tiveram phthisis bulbi (n=15).

'Teste de McNemar.

5.5.2 Secrecdo conjuntival

Até 0 3° DPO, observou-se maior frequéncia de secrecdo, com reducdo importante em

sua frequéncia a partir do 7° DPO, conforme observado no Grafico 9.

Gréafico 9 - Frequéncia de pacientes com secrecdo conjuntival”
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Legenda: pre-op= pré-operatorio; n=nimero de pacientes em determinada consulta.
* Foram incluidos os pacientes que tiveram phthisis bulbi (n=15).
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5.5.3 Reacdo de camara anterior ap6s o primeiro meés

No pré-operatdrio, em apenas seis pacientes, foi possivel registrar a graduagdo da
quantidade de células inflamatdrias na CA, por causa de edema ou de outras opacidades
de cornea. Devido a esse baixo n.° de registros no pré-operatorio, ndo foi possivel gerar
andlise estatistica para comparaces com os dados do pds-operatdrio. No pods-
operatdrio, houve reducdo na frequéncia de edema de cornea, o que tornou possivel a
avaliacdo quantitativa de células na CA, em maior n.° de pacientes. A partir da visita do
30° DPO, houve apenas um registro da presenca de células inflamatérias na CA, que

ocorreu na consulta do 60° DPO (paciente n.° 10).

5.6 Edema de cornea

Houve redugdo na proporcdo de pacientes com edema de cornea, de 85,7%, no pré-
operatorio, para 15,4%, no 365° DPO e para 16,7%, no 730° DPO (GRAFICO 10). Dos
pacientes que nao tinham edema de cdrnea no pré-operatorio, nenhum deles apresentou
esse quadro (descompensacdo de coOrnea) até a Ultima consulta do seguimento
(TABELAS 8 e 9). A diferenca na proporcéo de pacientes com e sem edema de cornea
no pré e no pos-operatorio foi estatisticamente significante em todas as visitas a partir
do 30° DPO. Observou-se que, tanto o edema de cornea, como a hiperemia conjuntival
reduziram apds a cirurgia com o ILD, mas ndo houve associacdo estatisticamente
significante entre essas duas variadveis, pelo teste de Qui-quadrado de Pearson (p>0,05
em todas as consultas do pds-operatorio). Avaliando-se a Ultima consulta de cada um
dos trés pacientes que tiveram phthisis bulbi, dois apresentavam edema de cornea
(66,7%), ao passo que, nos 12 pacientes que ndo tiveram phthisis bulbi, edema de

cornea ocorreu em apenas um (8,3%) (p=0,08; teste exato de Fisher).
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Gréfico 10- Frequéncia de pacientes com edema de cornea no pré e no pos-operatorio™
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Legenda: pre-op= pré-operatdrio; p= nivel de significncia estatistica; n= nimero de pacientes em determinada
consulta.

* Foram incluidos os pacientes que tiveram phthisis bulbi (n=15).

! Teste de McNemar

5.7 Elevacgéo da bolsa fistulante

A frequéncia de BF elevada acima do perfil do ILD variou de 45,5% a 85,7% no pds-
operatorio, sendo o menor valor registrado na consulta de 24 meses de pds-operatério e
o maior valor nas consultas de trés e de seis meses (GRAFICO 11). A Figura 15 mostra

0 aspecto biomicroscopico da BF.
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Gréafico 11 — Frequéncia de pacientes com bolsa fistulante elevada no pés-operatério*
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Legenda: n= nimero de pacientes em determinada consulta.
* Foram incluidos os pacientes que tiveram phthisis bulbi. (n=15).

Figura 15 — Aspecto da bolsa fistulante

Legenda: A) bolsa fistulante segue apenas o perfil do ILD. E possivel ver o fio de polipropileno utilizado
na fixacdo do dispositivo a esclera e 0s contornos do prato e da por¢ao intermediéria;

B e C) bolsa fistulante elevada acima do perfil do ILD.

Fonte: o préprio autor.
Reproducdo autorizada por escrito pelos pacientes.
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5.8 Hifema

No pré-operatorio, foi identificada apenas uma paciente com hifema (11,1%), que foi
classificado como grau | (n=9). Essa paciente apresentava neovasos de iris, secundarios
a retinopatia diabética (paciente n.° 8). O pico da incidéncia de hifema foi na consulta
do 3° DPO, com frequéncia de 60%, com progressiva reducdo a partir do 7° DPO. O
hifema de maior graduacdo registrado foi grau Il, tendo ocorrido em trés pacientes
(pacientes n.° 10, 11 e 13), em uma visita de cada um deles, que foram nos 3°, 7° e 14°
DPO, respectivamente. Os outros registros de hifema foram de grau I, até o 30° DPO.
Houve incidéncia de hifema em dois pacientes ap6s o 30° DPO, sendo que ambos
tinham neovasos de iris (pacientes n.° 2 e 12). Uma paciente teve esse quadro apenas na
consulta do 540° DPO e o outro paciente nas consultas do 365°, do 540° e do 730° DPO
(GRAFICOS 12 e 13).

Gréafico 12- Frequéncia de pacientes com hifema no pré e no p6s-operatorio”
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Legenda: pre-op= pré-operat6rio; n= nimero de pacientes em determinada consulta.
* Foram incluidos os pacientes que tiveram phthisis bulbi (n=15).
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Gréfico 13 - Fgequéncia de pacientes com diferentes graduagdes do hifema no pré e no
pos-operatdrio
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Legenda: pre-op= pré-operatdrio; n= nimero de pacientes em determinada consulta.
* Foram incluidos os pacientes que tiveram phthisis bulbi (n=15).

5.9 Camara anterior rasa

No po6s-operatdrio, CA rasa ocorreu com maior frequéncia nos primeiros sete dias, com
pico no 3° DPO, quando a incidéncia foi de 46,7%, incluindo a paciente n.° 15, que teve
atalamia no 3° e no 7° DPO. Essa paciente teve CA rasa sem atalamia do 14° ao 60°
DPO, passando a apresentar CA profunda a partir da consulta do 90° DPO. Até o 30°
DPO, CA rasa ocorreu com ou sem hipotonia (Po<5mmHg) (GRAFICO 14).

Gréafico 14 - Frequéncia de pacientes com camara anterior rasa com hipotonia e sem
hipotonia, no pos-operatorio*
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Legenda: n= nimero de pacientes em determinada visita do p6s-operatério.
* Estéo incluidos os pacientes que vieram a phthisis bulbi, durante o seguimento (n=15).
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Ao todo, oito pacientes apresentaram CA rasa. Considerando-se apenas 0s pacientes que

tiveram hipotonia, CA rasa ocorreu em trés deles no 1° DPO (60%) e em dois deles no

3° DPO (50%). A paciente n.° 15 teve hipotonia apenas no 1° DPO, vindo a apresentar

atalamia no 3° e no 7° DPO, sem apresentar hipotonia nesses dias. A mediana do tempo

para a resolucdo de CA rasa foi de seis dias (variou de dois a 69 dias), supondo que essa

complicacdo tenha durado do dia de seu diagnostico até o dia anterior a consulta em que

0 paciente deixou de apresentar esse quadro.

No 90° e no 365° DPO, CA rasa sem atalamia foi observada na paciente n.° 13, que veio

a desenvolver phthisis bulbi, o que também foi observado no paciente n.° 11, em sua
consulta do 730° DPO (GRAFICO 15). Excluindo-se os casos de phthisis bulbi, a partir

do 14° DPO, apenas a paciente n.° 15 teve CA rasa.

Gréfico 15: Frequéncia de pacientes com camara anterior rasa sem atalamia, ou com

atalamia, no p6s-operatorio™
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* Estdo incluidos os pacientes que tiveram phthisis bulbi, durante o seguimento (n=15).
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5.10 Outras complicacdes pos-operatorias

As Tabelas 8 e 9 apresentam as complicagcdes ocorridas até o 30° DPO e ap0s esse
periodo, respectivamente. No primeiro més, trés pacientes tiveram obstrucdo da ponta
do ILD, sendo dois pela iris (pacientes n.° 2 e 3) e um por tecido inflamatério (paciente
n.° 8), e foram submetidos a reoperagdo, ainda no primeiro més: os pacientes n.° 3 e n.°
8 foram submetidos a cirurgia incisional e o paciente n.° 2 a iridotomia com laser de
itrio aluminio granada com neodimio-dopante (Nd-YAG laser). Descolamento de

cordide ocorreu apenas na paciente n.° 7 e apresentou resolugéo com tratamento clinico.

Apos o primeiro més, uma paciente (n.° 13) necessitou ser reoperada, para desobstruir a
ponta do ILD, ocluida por tecido inflamatério. Essa paciente teve uma complicacao
intraoperatdria nessa reintervencao cirurgica, que foi a ruptura inadvertida da capsula
anterior do cristalino, que foi aspirado com dupla via, tendo mantida integra sua capsula
posterior. Trés pacientes (20%) evoluiram com phthisis bulbi, que foram identificadas
quatro, seis e 24 meses ap0s a cirurgia (pacientes n.° 13, 6 e 11, respectivamente).
Todos esses pacientes tinham DR, diagnosticado por ecografia B. No caso em que
ocorreu migracdo do implante, parte da por¢do intermediaria encontrava-se na CA

(paciente n.° 2).

Tabela 8 - Complicaces até a consulta do 30° dia de pds-operatorio (n=15)

Complicacéo n Frequéncia na amostra
Vazamento conjuntival de humor aquoso 1 6,7%
Eros&o conjuntival pelo implante 0 0,0%
Endoftalmite 0 0,0%
Migracdo do implante 0 0,0%
Hipotonia (Po<5mmHg) 6 40,0%
Camara anterior rasa sem atalamia até o 7° DPO 6 40,0%
Céamara anterior rasa sem atalamia apds o 7° DPO 1 6,7%
Céamara anterior rasa com hipotonia 4 26,7%
Céamara anterior rasa sem hipotonia 5 33,3%
Céamara anterior rasa com atalamia 1 6,7%
Hifema grau | ou 1l 11 73,3%
Hifema grau Il ou IV 0 0,0%
Descolamento de coroide 1 6,7%
Obstrucéo da ponta do ILD 3 20,0%
Descompensagéao da cornea 0 0,0%
Reoperacdo 3 20,0%

Legenda: n= nimero amostral; DPO= dia (s) de p6s-operatdrio.
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Tabela 9 - Complicagdes apds o 30° dia de pos-operatdrio (n=15)

Complicacéo n Frequéncia na amostra
Vazamento conjuntival de humor aquoso 0 0,0%
Eroséo conjuntival pelo implante 0 0,0%
Endoftalmite 0 0,0%
Migracao do implante 1 6,7%
Hipotonia em casos sem phthisis bulbi 0 0,0%
Céamara anterior rasa sem atalamia 2 13,3%
Céamara anterior rasa com atalamia 0 0,0%
Hifema grau | ou Il 3 20,0%
Hifema grau Il ou IV 0 0,0%
Obstrucéo da ponta do ILD 1 6,7%
Descolamento de retina 3 20,0%
Reacéo de camara anterior 1 6,7%
Phthisis bulbi 3 20,0%
Descompensacao da cornea 0 0,0%
Reoperacdo 1 6,7%

Legenda: n= nimero amostral.

5.11 Tomografia de coeréncia 6ptica do ILD em seu local de implantacdo

A avaliacdo do ILD e da sua relacdo com os tecidos adjacentes, por meio da OCT, foi
realizada em oito pacientes (TABELA 10). As Figuras 16 a 22 mostram imagens
obtidas em cortes longitudinais e transversais, das trés porg¢des do ILD.

Tabela 10 — Avaliacdo do ILD e dos tecidos adjacentes, pela tomografia de coeréncia
Optica de segmento anterior (n=8)

Achado tomograficos n  Frequéncia na amostra
Ponta do ILD na cdmara anterior 5 62,5%
Imagem hiporrefletiva (sugestiva de trajeto de liquido) ao 3 37,5%

redor da porcdo intermediaria, no tunel escleral

Imagem hiper-refletiva (sugestiva de tecido conjuntivo) na 6 75,0%
fenda do ILD, na porgdo intermediaria

Imagem hiper-refletiva (sugestiva de trave de tecido 8 100,0%
fibroso) abaixo do prato do ILD em direcéo a esclera

Imagem hiporrefletiva (sugestiva de reservatério de HA) 3 37,5%
entre o prato do ILD e a conjuntiva

Imagem hiporrefletiva (sugestiva de reservatério de HA) 8 100,0%
entre o prato do ILD e a esclera

Imagem hiper-refletiva (sugestiva de trave de tecido 2 25,0%
fibroso) entre o prato do ILD e a conjuntiva

Legenda: n= nimero amostral.
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Dos trés pacientes que apresentaram reservatdrio de fluido entre o prato do ILD e a
conjuntiva (pacientes n.° 2, 9 e 15), dois tinham trave de tecido conjuntivo conectando
essas duas estruturas (pacientes n.° 2 e 15) (FIGURA 16B). Todos os oito pacientes
avaliados pela OCT apresentaram reservatorio de liquido entre o ILD e a esclera, bem
como traves de tecido conjuntivo nesse espacgo, conectando o prato do ILD a esclera
(FIGURA 17B e 18). Dois pacientes (n.° 9 e 15) apresentaram, simultaneamente,
imagem sugestiva de fluido no tanel escleral (FIGURA 19), e entre o ILD e a
conjuntiva (FIGURA 16). Um paciente (n.° 8) apresentou imagem sugestiva de liquido
no tunel escleral (FIGURA 19A), mas nao entre o prato do ILD e a conjuntiva
(FIGURA 17). Imagem sugestiva de tecido conjuntivo preenchendo a fenda do ILD né&o
foi observada nos pacientes n.° 9 e 15, ambos com evidéncias de liquido ao redor da
porcdo intermediaria do ILD no tdnel escleral (FIGURA 19B), e entre o prato do ILD e
a conjuntiva (FIGURA 16). A Figura 21 evidencia a migracdo de parte do ILD para a
CA, que havia sido observada a biomicroscopia, no paciente n.° 2. Um paciente (n.° 1)
apresentou perda do paralelismo das fendas do ILD na ponta e na porcdo intermediaria
(FIGURA 22).
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Figura 16 — Tomografia de coeréncia éptica do ILD e da bolsa fistulante, que estava
elevada acima do perfil do dispositivo (paciente numero 2, cinco anos e
dois meses ap0s a cirurgia)

Legenda: A) corte longitudinal evidenciando prato e porcéo intermediaria do ILD: observar o reservatdrio
(R) acima e abaixo do prato. A porg¢do intermediaria do ILD esta posicionada no tanel escleral,
a direita da imagem;
B) corte transversal da bolsa fistulante sobre o prato do ILD: observa-se reservatorio (R) acima
do perfil do dispositivo. H& uma trave (T), provavelmente de tecido fibroso, conectando o teto
da bolsa fistulante com o prato, provavelmente em sua fenda. Na metade esquerda da imagem,
ndo é possivel observar os contornos do ILD.

(Visante OCT, Carl Zeiss Meditec®, Inc, Dublin, CA).

Fonte: o préprio autor.
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Figura 17 — Tomografia de coeréncia déptica do ILD e da bolsa fistulante, que ndo estava
elevada acima do perfil do dispositivo (paciente numero 10, trés anos e
cinco meses apds a cirurgia)

A

Legenda: A) corte longitudinal: ndo ha reservatorio de liquido acima do ILD, embora haja um espago
hiporrefletivo abaixo, que parece corresponder a reservatorio (R). Observa-se, também,
imagem hiporrefletiva indo em direcdo a camara anterior, a direita da figura, que parece
corresponder a porcao intermediaria do ILD;
B) corte transversal da por¢do média do prato: observar espessura do ILD e um provavel
reservatdrio (R) abaixo dele. Observam-se duas imagens hiper-refletivas que parecem
corresponder a traves (T) de tecido conjuntivo, conectando a esclera a fenda do prato, onde se
unem.
C) corte transversal da porcdo mais posterior do prato, onde ndo h& a fenda longitudinal:
observar que ndo ha trave abaixo do ILD nessa regido, onde ha provavel reservatorio de liquido
(R).

(Visante OCT, Carl Zeiss Meditec®, Inc, Dublin, CA).

Fonte: o préprio autor.
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Figura 18 — Tomografia de coeréncia optica em cortes transversais do ILD e da bolsa
fistulante, que ndo estava elevada acima do perfil do dispositivo (paciente
namero 8, trés anos e quatro meses apds a cirurgia)

Legenda: A) Corte transversal no centro do prato do ILD: observar espacos hiporrefletivos abaixo do
dispositivo (R), com presenca de duas imagens hiper-refletivas sugestivas de traves de tecido
conjuntivo (T), que convergem para a fenda do dispositivo. Observa-se a espessura do ILD
medida, de 0,15mm;

B) corte transversal da porcdo mais anterior do prato: observar trés traves de tecido conjuntivo
(T), sendo que as laterais correspondem aquelas formadas nos orificios de fixagdo do ILD e a
central esta formada na fenda longitudinal.

(Visante OCT, Carl Zeiss Meditec®, Inc, Dublin, CA).

Fonte: o proprio autor.
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Figura 19 — Tomografia de coeréncia optica do ILD, no tdnel escleral

Legenda: A) corte transversal da porcao intermedidria do ILD, no tanel escleral: a imagem hiporrefletiva
corresponde a porcao intermediaria do ILD, com espessura de 0,15mm. No centro, observa-
se imagem hiper-refletiva, que pode corresponder a tecido conjuntivo (T) preenchendo a
fenda da porcdo intermediaria. H4 uma pequena imagem em fenda horizontal hiporrefletiva
(*) entre o ILD e o tnel escleral a direita, que pode corresponder a trajeto de humor aquoso
drenado da camara anterior. O relevo da superficie ocular sofreu alteracdo discreta pela
presenca do ILD (paciente nimero 8, trés anos e quatro meses apos a cirurgia);
B) corte transversal da por¢do intermediaria do ILD, no tdnel escleral (paciente nimero 15,
nove meses apos sua cirurgia), evidenciando imagem hiporrefletiva (*), sugestiva de liquido
acima e abaixo do dispositivo. Nessa paciente, ndo se observa a imagem hiper-refletiva,
sugestiva de tecido fibroso, preenchendo a fenda do ILD. Observar que a presenca do ILD
causou pequena alteracdo no relevo dos tecidos sobrejacentes;
C) corte longitudinal compreendendo a ponta (P), porcdo intermediaria e a parte mais anterior
do prato do ILD, na mesma paciente da figura 19B. Observar as imagens hiporrefletivas
sugestivas de liquido acima e abaixo do ILD no tdnel escleral (*) e no espaco subconjuntival
(R), na topografia do prato. Observar a iridectomia periférica (1).

(Visante OCT, Carl Zeiss Meditec®, Inc, Dublin, CA).

Fonte: o proprio autor
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Figura 20 — Tomografia de coeréncia Optica da ponta do ILD (paciente nimero 3, cinco
anos e trés meses apos a cirurgia)

Legenda: corte longitudinal na regido do tlnel escleral e da cAmara anterior (CA): observar a ponta (P) do
ILD (ténue imagem hiper-refletiva) na periferia da cdmara anterior e a iridectomia (I).

(Visante OCT, Carl Zeiss Meditec®, Inc, Dublin, CA).

Fonte: o proprio autor

Figura 21- Tomografia de coeréncia Optica confirmando a migracdo da porcao
intermediaria do ILD para a cdmara anterior, observada previamente a
biomicroscopia (paciente nimero 2, cinco anos e dois meses apos a cirurgia)

Legenda: A) corte longitudinal: observar a ponta (P) e parte da porcdo intermediaria do ILD apoiadas
sobre a iris, na periferia da cAmara anterior. Observar que ndo ha iridectomia (esta foi incluida
de rotina a partir do quarto paciente do estudo);
B) corte transversal na periferia da camara anterior (CA): observar a por¢do intermediaria
apoiada sobre a iris, que esta aderida, centralmente, a fenda do ILD.

(Visante OCT, Carl Zeiss Meditec®, Inc, Dublin, CA).

Fonte: o proprio autor.
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Figura 22- Tomografia de coeréncia dptica em cortes transversais evidenciando um caso
de provavel fratura da ponta do ILD, com desalinhamento das duas metades
paralelas da ponta e da porgao intermediaria (paciente nimero 1, cinco anos e
seis meses apods a cirurgia)

Legenda: A) corte na regido do tunel escleral, evidenciando a porcéo intermedidria com suas duas partes
desalinhadas;
B) corte na periferia da camara anterior (CA), em que é possivel ver a ponta do ILD com suas
duas porc¢des desalinhadas. Observar que nao ha iridectomia.

(Visante OCT, Carl Zeiss Meditec®, Inc, Dublin, CA).

Fonte: o proprio autor

5.12 Avaliacdo do desvio e da motilidade ocular (estrabismo)

Dez pacientes foram avaliados para quantificar o desvio e a motilidade ocular. O quadro
4 apresenta os dados de cada paciente. Um dos pacientes apresentava cornea muito
irregular e ndo foi possivel realizar o teste de Krimsky, tendo sido excluido da analise
considerando os desvios vertical e horizontal, na PPO. Desvio horizontal estava
presente em oito pacientes (88,9%) e desvio vertical em dois pacientes (22,2%). Dentre
esses dois pacientes que apresentaram estrabismo vertical na PPO, um havia sido
submetido previamente a cirurgia para correcdo de esotropia (n.° 3) e outro apresentava
nistagmo vertical oscilatorio lento no olho cego (n.° 2). Quanto a motilidade ocular,
apenas um paciente (n.° 1) apresentou limitacdo vertical no olho operado (10%), no

campo de acdo do musculo reto inferior direito.
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Quadro 4 — Pacientes submetidos a avaliacéo de estrabismo

Paciente Olho Teste de Krimsky na PPO Exame das versdes oculares
1 D XT=20 DP, sem desvio vertical RSD=+2 ; RID=-2; OID=+1
2! D XT=10 DP e HT D/E=2 DP Sem limitagdes; OID=+1
3? D XT14 DP e HT E/D=8 DP 0OSD=+3 e RMD=-1
4? D Invidvel RMD=-1
8* D ET=10 DP, sem desvio vertical Sem limita¢Ges
9 E XT de 14 DP, sem desvio vertical Sem limitacdes
10 D Ortotrdpico na PPO 0OSD=+2 e OIE=-1
12 E XT=16 DP Sem limitacdes
14 D XT=15 DP, sem desvio vertical Sem limita¢Oes
15 D XT=14 DP, sem desvio vertical Sem limitacdes

Legenda: D= direito; E= esquerdo; PPO= posi¢do priméaria do olhar; XT= exotropia; DP= dioptrias
prisméticas; HT= hipertropia; ET= esotropia; RSD= musculo reto superior direito; RID=
musculo reto inferior direito; OID= musculo obliquo inferior direito; OSD= musculo obliquo
superior direito; RMD= musculo reto medial direito; OIE= musculo obliquo inferior esquerdo.

! Nistagmo vertical lento.

2 Cirurgia prévia para correcdo de esotropia.

Cérnea irregular, com reflexo difuso.

* Usando lente de contato cosmética por cornea opaca e irregular.
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6 DISCUSSAO

6.1 Caracterizagdo da amostra

Apenas olhos com auséncia de percepcdo luminosa foram incluidos na pesquisa. Foi
exigida anatomia preservada, com CA formada e com retina aplicada. Assim sendo, seis
olhos (40% da amostra) com histérico de trauma contuso, associado ou ndo a
hemorragia vitrea e/ou recesso angular, participaram do estudo (TABELA 3 e
QUADRO 3). Nao houve olhos com trauma aberto, provavelmente, porque esse tipo
trauma, levando a perda da percep¢do luminosa, seria muito grave e causaria maior

distor¢cdo da anatomia do olho, que ndo preencheria os critérios de inclusao.

Outras causas menos comuns do glaucoma absoluto foram GNV (13,3%), glaucoma
facomorfico (13,3%), GPAF (20%), GPAA (6,7%) e glaucoma por complicacdo de
FACO (6,7%) (TABELA 3 e QUADRO 3). Provavelmente, os pacientes que tiveram as
trés primeiras formas de glaucoma evoluiram para amaurose de forma rapida, pois
tratavam-se de tipos de glaucoma de fechamento angular, que podem ter evolu¢do muito
agressiva, ndo tendo chegado para tratamento em tempo habil para preservar a visdo. O
paciente com GPAA (paciente n.° 4) tinha o quadro de olho cego ha anos e, no olho
contralateral, apresentava glaucoma muito avancado, previamente submetido a TREC.
Tal paciente era melanodérmico, o que também ¢é fator de risco para formas graves da

doenca, podendo explicar, em parte, o motivo de sua cegueira.*?

Dos 15 olhos inicialmente selecionados, apenas dois ja haviam sido operados
previamente, sendo que um foi submetido a FACO em cornea clara, com implantacdo
de lente intraocular, sem que sua conjuntiva tivesse sido operada (paciente n.° 12).
Apenas uma paciente ja havia sido operada com abertura conjuntival para realiza¢éo de
VVPP para tratamento de complicagdo de FACO (paciente n.° 7). No entanto, julgou-se

que a fibrose conjuntival ndo parecia extensa e indicou-se a implantacdo do ILD.
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6.2 Comparacdo do ILD com os dispositivos mais usados, quanto ao desenho e as

dimensoes: “filosofia do ILD”

O ILD foi idealizado mantendo caracteristicas positivas dos DDG disponiveis no
mercado, como material inerte e placa posterior subconjuntival posicionada longe do
limbo.'” O material utilizado foi o PMMA, que tem baixo custo e ja é de uso
consagrado em Oftalmologia.’® E um fino monobloco com espessura de apenas
150um, com perfil de seu prato um pouco mais curvo do que a meédia da curvatura
escleral do olho humano, de modo a ndo criar grandes alteracdes do relevo. Essa maior
curvatura do prato do ILD em relacdo a esclera permite a existéncia de um reservatorio
entre essa estrutura e o dispositivo, podendo existir, também, um reservatério entre o
implante e a capsula de Tenon. O reservatério entre DDG e a esclera foi bem descrito
no implante de Schocket.™*® Y Minckler et al. (1988) e Lloyd et al. (1994)
observaram formacéo de reservatorios acima e abaixo do IM e do IB, respectivamente,
vistos & ecografia B.?> 2} Os DDG consagrados tém pratos com espessuras bem
maiores do que o ILD, sendo cerca de 1600um no 1A S2, cerca de 2100um no IA FP7,
de 400pm no Molteno 3, e de 840pum no IB.(% ™ %1 192 pBos DDG atualmente
comercializados, o que tem o perfil mais fino no prato € o IM modelo Molteno 3, que é
menos espesso do que aqueles que o antecederam, e que comecgou a ser utilizado,
experimentalmente, em 2007.(7% 71131192 comg o fabricante do IM reduziu a espessura
do prato de seu DDG, parece ja existir uma tendéncia nesse sentido. Assim sendo, o
perfil mais anatdbmico e menos elevado do ILD poderia minimizar o trauma mecanico
que a pressdo da péalpebra superior exerce no sitio cirlrgico e, por consequéncia,
reduziria a inflamagéo e a isquemia nos tecidos que cobrem o dispositivo. Isso poderia
diminuir o risco de eventos indesejaveis relacionados a inflamagdo tecidual, como
erosdo conjuntival, exposic¢ao do dispositivo e formacdo de capsula fibrosa espessa, que

reduz o efeito sobre o controle da Po, % 57 58:74,77-83,89, 119,137, 157)

Por tratar-se de bloco unico, o ILD dispensa o tubo de silicone. O HA acessa o tunel
escleral pela fenda presente na ponta do dispositivo, indo em dire¢do ao seu prato. No
tunel, o HA é drenado, possivelmente, pela fenda do implante e pelo espaco formado
entre as superficies de sua porcdo intermediaria e a esclera. A espessura e a
conformagdo do ILD facilitam seu posicionamento em um tunel escleral, dispensando,

assim, o uso de enxertos heter6logos. Supde-se que, no reservatorio em torno do prato,
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0 HA seja drenado passando pela capsula, como ja ocorre com os DDG atuais.®’ ¢ 7276)

A porcdo intermediaria e a ponta do ILD parecem ser vantajosas em relacdo ao ja
consagrado tubo de silicone, por terem espessura de um quarto deste (600um versus
150um). Além disso, a largura bem maior da porcéo intermediaria do ILD em relacao
ao tubo de silicone também parece benéfica. No caso da menor espessura do ILD, a
vantagem é ter menor relevo sobre a superficie do olho, reduzindo a for¢a exercida pela
palpebra e, em consequéncia, reduzindo a pressdo sobre a conjuntiva que recobre o
dispositivo. No caso da maior largura, o beneficio seria distribuir essa forca em maior
area, também reduzindo a pressdo da palpebra sobre a conjuntiva. 1sso seria benéfico,
pois a pressao da palpebra sobre a conjuntiva parece ser fator de risco para extrusdo do
DDG.™" Qutro potencial ganho com a técnica de tinel escleral seria o fato de que o
relevo da superficie ocular seria pouco alterado, pois foi adicionado apenas os 150um
do ILD, diferente do que o ocorre quando é utilizando outro tecido, cuja espessura €
bem maior do que aquela do ILD. No caso de esclera humana, a espessura varia de
0,3mm a 1,0 mm (FIGURA 23).4%) Além da grande elevacdo da superficie do olho com
esse tecido, é importante lembrar que tal tecido ndo é vascularizado, ao contrario da
episclera do proprio paciente, que, hipoteticamente, poderia contribuir para a
vascularizagdo da capsula de Tenon sobrejacente, melhorando sua perfusdo e reduzindo
0 risco de isquemia tecidual, com consequente erosdo. As Figuras 19A e 19B mostram
imagens obtidas por OCT de cortes transversais do tanel escleral e da porcéo
intermediaria do ILD. Nessas imagens, é possivel observar que a presenca do ILD

causou alteracdo discreta no relevo dos tecidos sobrejacentes.

Figura 23: Desenho esquematico comparando corte transversal do conjunto formado
pelo tubo de silicone dos dispositivos de drenagem consagrados com o seu
enxerto de recobrimento, e 0 mesmo corte da porcéo intermediaria do ILD
no tanel escleral

Legenda: A) Tubo de silicone presente nos dispositivos de drenagem para glaucoma consagrados;
B) ILD.
Fonte: o préprio autor.
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O tunel escleral do proprio paciente parece reduzir a ocorréncia de erosdes, talvez por
ndo existir reagdo imunolégica a um tecido heter6logo.®® Ollila et al. (2005)
compararam o indice de erosdo do retalho de cobertura do tubo de silicone usando
esclera doadora e tunel escleral, tendo tido incidéncia dessa complicacdo de 4,5% e de
0,0%, respectivamente."*? A ideia de confeccionar retalho escleral para proteger o

implante foi descrita por Molteno, em 1976.9

No presente estudo com o ILD, ndo houve erosdo conjuntival, mesmo com seu prato
tendo ficado a cerca de 4,5 mm do limbo, distancia esta menor do que os 8-10mm
recomendados para os DDG tradicionais.” Provavelmente, o perfil muito fino do ILD e
seu desenho que acompanha bem a curvatura do globo tenham tornado seu relevo suave
0 bastante para que, mesmo a essa menor distancia do limbo, ndo tenha ocorrido erosdo

conjuntival.

Com o emprego da espatula de largura padronizada como gabarito, o tlnel escleral, que
acomoda a porcdo intermediaria do ILD, é confeccionado com largura ideal, que
proporciona um encaixe firme para essa por¢do do ILD. Isso poderia reduzir o risco de
micromovimentos, que sdo causas de inflamacdo cronica de baixo grau, que levam a
cicatrizagdo excessiva, com formacéo de capsula colagena muito espessa.®* 8 Molteno
(1969) j4 alertava para a importancia de suturar com firmeza o prato a esclera, de modo

a evitar a formacdo de BF muito elevada.®”

Para a fixacdo do ILD a esclera, ha dois orificios na parte anterior do prato. Essa ideia ja
estava presente no primeiro implante de Molteno (1969) e € a mesma para os DDG
atualmente comercializados.®” O fabricante do IB advoga o uso de fenestracdes no
prato para criar traves verticais de tecido conjuntivo, que parecem diminuir a altura da
BF, reduzindo as complicacdes decorrentes de BF muito grandes. ©® ') Essas traves
podem ocorrer no ILD, pelos dois orificios de fixacdo e pela fenda longitudinal,
ajudando a manter o ILD firme em sua posicéao, contribuindo para a formacgéo de BF de
menor altura (FIGURAS 16B, 17B, 18A e 18B).

Estudos com DDG de pratos de diferentes tamanhos mostraram vantagens pequenas ou
ausentes dos maiores em relagdo aos menores. E ldgico pensar que um prato de maior

tamanho é envolvido por uma capsula de dimensdes superiores, com maior area de
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superficie de absorcdo do HA e, por isso, levaria a uma reducdo mais expressiva da Po.
No entanto, isso ndo se confirma na pratica, com pouca ou nenhuma diferenca no
controle da Po e na quantidade de colirios hipotensores, sendo que pode ocorrer maior
incidéncia de complicacdes naqueles de pratos maiores. > 23 28. 68. 77, 84,85 pitt ot g].
(1999) sugerem, segundo a Lei de Laplace, que DDG com pratos grandes tém BF
maiores, cujas capsulas poderiam sofrer maior tensdo de sua parede sob um
determinado valor de pressdo, quando comparadas as capsulas de BF de pratos
menores. Essa maior tensdo poderia estimular a formacdo de capsulas mais espessas e
menos permedveis.®® Essa teoria de que a tensdo sobre a capsula pode aumentar a
formacéo de fibrose e o espessamento da capsula é corroborada por estudo mostrando
que o uso de hipotensores oculares no pos-operatorio de cirurgias com DDG levou a
melhor sucesso no controle da Po, provavelmente, por reduzir a tensdo do HA sobre a
capsula envoltdria. Outra hipdtese é de que menor quantidade de HA chegaria ao
reservatorio, trazendo consigo substancias pré-inflamatérias, que também poderiam

estimular fibrose dessa capsula.®

O prato do ILD tem didmetro de 12,5mm e 4rea aproximada 123mm?, valores préximos
ao do IM de prato Gnico, que tem diametro de 13mm e area de 132,6mm?2.“*) A maioria
dos DDG comercializados tem pratos com areas superiores aquela do ILD, mas estudos
comparando IM com IA ndo mostraram diferencas expressivas no melhor controle da
Po, quantidade de colirios hipotensores e complicaces.®l 22 Ha, também, estudo
comparando |A FP8 (pediatrico, com &rea de 96mm?) com IA FP7 (indicado para
adultos, com area de 184mm?), que ndo mostrou melhor desempenho deste Gltimo no
controle da Po, no n.° de colirios hipotensores e no indice de complicacdes.™*® No caso
do IB, de dimensdes maiores, existe a necessidade de que parte do DDG fique sob o0s
musculos extraoculares, o que também explica, em parte, a ocorréncia de estrabismo
nesses pacientes.®” Os primeiros IB tinham as seguintes dimensdes e areas: 200 mm?
(20mm por 13mm), 350mm? (32mm por 14mm) e 500mm? (36mm por 17,5mm),
dimensGes essas que sdo muito superiores as do ILD, o que exige que parte do prato do
IB fique sob os mésculos extraoculares.”® No caso do 1A, que tem dimensdes de 16mm
de comprimento e 13mm de largura, ndo é necessaria implantacdo sob os musculos
extraoculares.®® A necessidade de manipular os musculos extraoculares para colocar
parte de um DDG por baixo deles aumenta o tempo da cirurgia e dificulta sua execucéo,
0 que ndo é a proposta do ILD.
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Diversos estudos confrontaram implantes valvulados e ndo-valvulados, avaliando-se os
niveis de Po, quantidade de colirios hipotensores e complicacbes. Esses trabalhos
apresentaram resultados semelhantes na comparacdo dos IA versus IB. No tocante ao
controle da Po, a diferenca entre os distintos DDG é pequena, com vantagem do 1A no
primeiro més, que € invertida apds esse periodo, quando o grupo IB passa a ter a
tendéncia para menores niveis pressoricos e para menor necessidade de colirios
hipotensores. A partir do segundo més, passa a ocorrer fluxo de HA pelo tubo de
silicone do 1B, que estava ocluido pela ligadura temporaria com fio absorvivel. A
respeito do papel da ligadura temporaria do tubo de silicone com fio absorvivel,
Rietveld e van der Veen (2004) mostraram que seu efeito € imprevisivel, visto que o
didmetro necessario do tubo de silicone para manter resisténcia ao fluxo é muito
pequeno, e uma variacdo muito discreta dessa abertura leva a queda da Po de niveis
muito elevados a zero, o que pode ser compreendido pela Lei de Poiseuille. Nesse
estudo laboratorial, foi utilizada bomba infusora com fluxo programado em
2,5uL/minuto, para simular a producdo fisiolégica do HA. Demonstrou-se que uma
variacdo de 10um no didmetro do lumen do tubo de silicone reduziu a Po de 60mmHg
para valores que oscilaram entre 17 e 24mmHg. Ap6s uma hora, foi realizado
alargamento extra de 5um no didmetro do limen, que levou a Po a praticamente
zero.™ A cirurgia com o ILD tem a vantagem de n&o necessitar dessa sutura de

restricao, reduzindo o tempo do procedimento.

Ha que se considerar outras variaveis que influenciam na diferenca do controle da Po
entre 0 IA e o IB, tais como a maior area de superficie do IB em relacdo ao IA,
desenhos distintos e, em alguns casos, materiais diferentes (IB com prato de silicone e
IA podendo ter prato de polipropileno no modelo S2 e prato de silicone no modelo
FP7).(80 3. 40.88.93) Ngo h4 estudo confrontando um determinado modelo de DDG com e
sem valvula, sendo dificil tirar conclusdes definitivas sobre o papel da valvula no

sucesso pressorico e no indice de complicaces.

N&o existe um mecanismo de valvula ou de restricdo ao fluxo no ILD, mas como sua
fenda tem area de seccdo transversal menor do que aquela do limen dos tubos de
silicone dos DDG consagrados, é provavel que haja maior resisténcia ao fluxo de HA,
reduzindo a tendéncia a hipotonia. Pela Lei de Poiseulle, a resisténcia ao fluxo é

inversamente proporcional ao quadrado da area de seccdo transversal do limen. Assim,
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uma reducdo pequena no diametro do limen causa um aumento bastante significativo na
resisténcia ao fluxo, por tratar-se de grandeza elevada a quarta poténcia.®*® ** Caso o
raio do limen de um tubo seja dobrado, o valor da resisténcia cai 16 vezes. Outro
exemplo: um aumento de 10% no raio faz com que a resisténcia ao fluxo seja reduzida

em aproximadamente 38%.

A Lei de Poiseuille aplica-se para ductos de corte transversal circular e sua aplicagdo na
presente discussdo € extrapolacdo dessa Lei, que ndo se aplica perfeitamente ao caso,
visto que o corte transversal da fenda do ILD é retangular, e pode ocorrer fluxo fora da
fenda. No entanto, parece razoavel aceitar que a fenda do ILD, que tem &rea de seccao
transversal menor do que aquela do tubo de silicone dos demais DDG, ofereca maior
resisténcia ao fluxo do HA. Conforme observado na OCT da porcao intermediaria do
ILD no tanel, a seccdo transversal da fenda € um retangulo e tem dimenséo vertical de
cerca de 150um, o que ja havia sido informado pela fabricante (FIGURA 19A). A
espessura da fenda é de 200 um, que é a largura da fresa usada para sua confeccao.
Dessa forma, resulta um retdngulo com area de secc¢do transversal de aproximadamente
30.000pm?, a0 passo que, nos tubos convencionais, seria proxima de 70650pum?, o que é
2,36 vezes maior do que aquela do ILD. H& que se considerar, também, que esses tubos
de silicone tém corte transversal circular, o que ndo ocorre no ILD. Um fluido que se
desloca dentro de um ducto sofre atrito nas paredes do mesmo e, por isso, quanto maior
0 perimetro do tubo, maior sera a area de contato do fluido na parede e maior a forca de
arraste. Assim sendo, para um mesmo valor area de sec¢do transversal em diferentes
poligonos, aquele que tem o menor perimetro é o circulo. Dessa forma, o fato de a
seccdo transversal do ILD ser retangular pode contribuir para maior arraste do HA em
suas paredes, aumentando a resisténcia ao seu fluxo. Acosta et al. (2006) realizaram
estudo experimental, em coelhos, com DDG cujo tubo tinha Iimen com diametro de
63m e ndo encontraram hipotonia e nem CA rasa, a0 passo que, No grupo que recebeu
o tubo com ltmen de diametro de 300pm, todos tiveram hipotonia e CA rasa.® Isso
evidencia que o ILD, cujos estudos em animais ocorreram de 2000 a 2004, ja seguia
uma tendéncia de aumentar a resisténcia ao fluxo, por reduzir o didmetro de sua
fenda.’” E importante ressaltar que a OCT evidenciou presenca de imagem hiper-
refletiva no interior da fenda, que pode corresponder a tecido conjuntivo, o que levaria o
HA a ser drenado ao redor da porcdo intermediaria do ILD, e ndo mais por essa fenda.
Supbe-se que esse tecido formou-se algum tempo apds a implantacdo do ILD e, por
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isso, ndo estaria presente nos primeiros dias, enquanto ainda nao estaria formada, ao
redor do prato, a cdpsula, que tem capacidade de restringir o fluxo de HA, evitando

hipotonia.

Como é recomendado que o prato dos DDG fique a uma distancia minima de 8,0mm do
limbo, o tubo de silicone desses DDG também tém comprimento proximo a esse, sendo
maior do que aquele da porcdo intermediaria do ILD, de 4,5mm.”” Com raciocinio
baseado apenas no comprimento desse trajeto, o tubo de silicone ofereceria maior
resisténcia ao fluxo. No entanto, Jansonius (2014) mostrou, matematicamente, com a
Lei de Poiseuille, que o aumento de Imm no comprimento do tubo de silicone causaria

aumento da Po <0,01mmHg, o que é insignificante.®*V

Mesmo no caso do IA, dotado de valvula, ha o risco de hipotonia. Ao realizar o priming
dessa valvula, deve-se fazé-lo com delicadeza, visto ela pode ser danificada por presséo
excessiva na seringa durante esse procedimento.“> ** Em todos os DDG, h4 o risco de
vazamento ao redor do tubo de silicone, pelo 6stio escleral por onde o tubo entra na CA.
Nessa situacdo, esse pertuito pode ter sido confeccionado com didmetro acima do ideal,
0 que causa vazamento e, consequentemente, hipotonia, a despeito do mecanismo de
regulacdo do fluxo de HA.**) De forma distinta, no caso do ILD, o fluxo de HA passa
por um espaco muito estreito entre sua porcao intermediaria e a parede escleral do tunel,
além do comprimento de cerca de 4,5mm, que é muitas vezes maior do que aquele da
esclerostomia ao redor dos tubos de silicone. Assim, espera-se maior resisténcia a esse
fluxo fora da fenda do ILD, no tunel escleral. As Figuras 19A e 19B mostram cortes
transversais da porgdo intermediaria do ILD no tunel escleral, em que se observam,
entre o ILD e a parede do tanel, uma fina area hiporrefletiva, que parece corresponder
ao HA, com trajeto fora da fenda do ILD. Esse fluxo paralelo ao da fenda parece

vantajoso, visto que é um fluxo alternativo em caso de obstrucéo da fenda.

Durante a cirurgia com o ILD, preencheu-se a CA com metilcelulose a 2%, de modo a
manter o olho pressurizado, facilitando a execugédo da cirurgia e reduzindo o risco de
complicagdes pela hipotonia no peroperatorio. Embora a metilcelulose tenha sido
aspirada ao final da cirurgia, algum residuo dessa substancia pode ter restado, o que

poderia aumentar a viscosidade do liquido presente na CA, contribuindo para o aumento
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da resisténcia ao fluxo, segundo a Lei de Poiseuille, o que poderia reduzir a
probabilidade de hipotonia.®®® 1%

No presente estudo, um adequado mecanismo de restricdo de fluxo pdde ser
corroborado pelos resultados, em que houve apenas um caso de atalamia, sem hipotonia,
em paciente que ja tinha CA muito rasa no pré-operatorio por mecanismo facomorfico,
que levou ao glaucoma. Estudo de Ono et al. (2013) relatou que a presencga do cristalino
foi fator de risco para CA rasa no pds-operatorio de TREC, o que pode ser entendido
pelo volume dessa estrutura anatbmica, que desloca a iris anteriormente. Isso ajuda a
explicar a atalamia na paciente n.° 15, que tinha cristalino volumoso.?®® Estudos
laboratoriais com o 1A, dotado de valvula, mostraram que esse mecanismo nao oferece

garantia contra hipotonia, que pode ser causa de CA rasa.® )

6.3 Avaliacdo da eficicia e da seguranca do ILD em coelhos, e adaptacdes da

técnica cirdrgica em humanos

O estudo pré-clinico do ILD foi realizado em coelhos por Jacobovitz (2004), que
sugeriu sua eficacia em reduzir a Po e sua segurancga, nesses animais. Esses resultados
motivaram a execu¢do do presente estudo clinico com o ILD em seres humanos. O
trabalho em coelhos comparou o resultado de cirurgia fistulizante em trés grupos: grupo
I (TREC), grupo Il (TREC combinada com ILD) e grupo 11 (ILD isoladamente).

Nos grupos que receberam o ILD, foi realizada peritomia de base fdrnice, sem incises
relaxantes, seguida de confecgdo de retalho escleral de base limbica. O ILD foi
posicionado de modo que sua ponta ficasse na periferia da CA e sua porcao
intermediaria ficasse coberta pelo retalho escleral, sendo fixado com dois pontos de
nylon 10-0, juntamente com o retalho escleral. Em seguida, foi avaliado o fluxo de
solugéo salina pelo ILD, e certificava-se que a CA estava formada. Ao final, foi
realizada a sutura da conjuntiva em seu local original no limbo, com nylon 10-0, sendo

dois pontos nas laterais e um central em “U”.

Em todos os grupos, durante alguns dias, houve semelhante reducdo da Po no pos-
operatério em relacdo a pré-operatoria e em relagcdo ao olho adelfo, sinalizando que o
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ILD foi capaz de reduzir a Po, de forma comparavel a TREC. A observacdo de BF
elevadas em todos os casos operados também foi evidéncia do funcionamento da fistula.
O grupo Il manteve BF elevada por periodo maior do que o grupo I, sugerindo efeito
do ILD na manutencao da BF. Outra parte do estudo que corroborou a eficacia do ILD
na drenagem do HA foi o estudo hidrodindmico com aquisi¢éo digital de sinais. Nesse
estudo, a CA foi canulada com sensor de Po e com infusdo de solucdo salina, para
elevacéo artificial da Po. Esse estudo demonstrou, por curva de decaimento da Po,
aumento semelhante da facilidade de escoamento da solucdo salina em todos os trés
grupos, quando comparados ao mesmo olho no pré-operatério. O tempo de
funcionamento na primeira etapa desse estudo foi de 41 dias, sendo menor do que
aquele desejado para humanos, provavelmente pelo fato de o coelho ter cicatrizagdo
muito rapida e de ndo ter sido induzido glaucoma nesses animais. Entretanto, nos
grupos em que o ILD foi implantado, houve um menor o, quando comparado com o
grupo TREC. O autor atribuiu tal fato a uma maior reprodutibilidade da técnica nos
grupos com ILD, em relacdo ao grupo controle (TREC). Esse estudo também mostrou
que o ILD foi seguro em coelhos, com baixo indice de complicacbes. Ndo houve
endoftalmite, uveite, formacdo de sinéquias, erosdo, migracdo do ILD e atalamia.
Edema de cornea leve e transitorio ocorreu em todos os grupos, tendo sido mais raro no
grupo | e mais comum no grupo Il, provavelmente, por esse ultimo ter tido o maior

tempo cirtrgico. Hifema teve incidéncia pequena, em apenas dois olhos do grupo 1.7

Embora a cirurgia com ILD seja inédita, varios passos cirlrgicos sdo 0s mesmos da
TREC e das cirurgias com DDG. No presente estudo, 0 uso da sutura de tragdo no limbo
temporal superior, como é realizada nas cirurgias com DDG, promove excelente
exposicdo do leito escleral e foi um avanco em relacéo a cirurgia do ILD em coelhos.!”)
A opgdo pelo quadrante temporal superior também é relatada em varios trabalhos, por
ter menor risco de erosdo ou de deiscéncia conjuntival, por ter menor risco de

endoftalmite, por ndo ter muasculo extraocular e por ter maior espago para o ILD.(" 1%
121, 159)

Na primeira cirurgia, com o intuito de reduzir o trauma da conjuntiva, ndo foi realizada
incisdo relaxante, ficando a exposicdo do leito escleral limitada. Isso dificultou a
cirurgia e motivou uso da técnica com incisGes relaxantes. Em coelhos, a cobertura da

porcéo intermediaria do ILD foi feita com retalho escleral com base limbica dissecado
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com aberturas laterais, como na TREC, ao passo que, no presente estudo, foi utilizado
tinel escleral como recobrimento.*” No estudo em coelhos, ndo foi utilizada a
metilcelulose 2%, assim como no primeiro paciente dessa pesquisa. Foi observado que
0 uso dessa substancia facilitou a cirurgia, pois manteve a CA ampla e evitou hipotonia,

conforme descrito por Coleman et al. (1995).%

A técnica cirargica em humanos foi descrita no item 4.6 da presente tese. O prato do
ILD usado no estudo em coelhos tinha diametro de 5,5mm, bem menor do que o do ILD
adaptado para humanos, com diametro de 12,5mm (FIGURA 6). Em coelhos, o ILD foi
fixado com Nylon, mas, em humanos, optou-se pelo polipropileno, conforme passo n.°
15 da descricdo cirdrgica (FIGURAS 12D e 12E). Embora ambos sejam ndo-
absorviveis, o polipropileno é nédo-biodegradavel, ao contrario do nylon, que pode
perder sua capacidade de apreensio ao longo do tempo.®®® Assim sendo, o
polipropileno poderia garantir, a longo prazo, uma fixagdo firme do ILD a esclera, de
modo a evitar micromovimentos com seus indesejaveis efeitos sobre a capsula do ILD.
Outra modificacdo da técnica em humanos foi a troca do fio 10-0 pelo 7-0, pois aquele
mostrou-se de manipulacdo mais dificil e poderia romper-se com a tracdo do ILD pela
contragcdo do tecido cicatricial ao seu redor, o que poderia ser um dos motivos da
migrac&o do dispositivo, como ocorrido no paciente n.° 2.

Em coelhos, foi realizada iridectomia nos grupos | (TREC) e Il (TREC com ILD), e ndo
foi realizada no grupo 11 (apenas ILD). No estudo em humanos, foram observados dois
casos de obstrucdo da ponta do ILD pela iris, 0 que motivou a iridectomia de rotina.
Essa iridectomia foi feita de forma retrégrada, conforme explicado no passo n.° 11 da
descricdo da técnica cirdrgica e na Figura 10 (item 4.6). Optou-se por essa técnica para
evitar danos ao tunel escleral, pois, dessa forma, ndo ocorre incisdo no limbo, onde se
localiza parte do tunel. Refor¢cam a necessidade da iridectomia os trabalhos de Rapuano
et al. (1995) e de Sidoti et al. (2001), relatando que a presenca do tubo na periferia da
CA pode causar inflamacdo local, com formacdo de fibrose e goniossinéquias,
particularmente se o tubo estiver em contato com a iris.**® %% O acesso do HA ao ttnel
escleral ocorre pela ponta do ILD, posicionada na periferia da CA, proxima a raiz da
iris. Dessa forma, faz-se necessaria a iridectomia, com o intuito de prevenir a ocorréncia
de dragagem da iris em direcdo a ponta do ILD, o que levaria a obstrucdo da fistula.
Outra vantagem da iridectomia seria a possibilidade de realizar a implantacdo em olhos
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com seio camerular estreito, 0 que causaria, quase certamente, obstrucdo imediata da
ponta do ILD pela iris. A iridectomia pode eliminar o componente de bloqueio pupilar
relativo, o que pode aumentar a amplitude do seio camerular e melhorar a evolugdo em
casos de fechamento angular.?® Colabora com essa hipétese a observagdo de que, na
paciente n.° 15, foi observado aumento na amplitude da CA, 90 dias ap6s a cirurgia,
possivelmente em decorréncia da iridectomia. Ao final da cirurgia, a sutura da
conjuntiva no limbo foi realizada do mesmo modo como descrito no estudo de
Jacobovitz (2004) em coelhos, e no passo n.° 18 da descrigéo cirlrgica, no item 4.6 da
presente tese (FIGURA 14).47

O desenvolvimento de instrumental especifico para a cirurgia com o ILD representou
importante avango, visto que tornou a cirurgia mais agil, mais reprodutivel e mais
segura. Foi desenvolvida a pinca para apreensdo do ILD, o que facilitou sua
manipulacéo e evitou sua quebra (FIGURAS 9C, 9D e 12B e 12C). A espatula metalica
serviu como gabarito para a confeccdo do tunel escleral com as medidas ideais. Outra
finalidade dessa espatula foi servir como guia para a ponta do bisturi de 1,5mm, em sua
passagem no tanel escleral, de modo a evitar les@es iatrogénicas (FIGURAS 9A, 9B,
10A, 11A e 11B).

Complicacgdes no peroperatdrio sdo descritas nas cirurgias de implantacdo dos DDG. Na
fixacdo do implante a esclera ou na disseccdo da conjuntiva, pode ocorrer perfuracdo do
olho ou exposigéo de tecido uveal, especialmente em olhos previamente submetidos a
outras cirurgias.®” Pode ocorrer, também, laceracdo ou perfuracdo da conjuntiva
durante sua manipulagdo.®? *® O risco de lesdo conjuntival pela ponta da tesoura
motivou o uso desse instrumento com ponta romba. Perda vitrea e sangramento do
corpo ciliar podem ocorrer no momento da insercao do tubo, além de hifema, DCH ou
hemorragia vitrea.®* 8 valimaki (2012) relatou ocorréncia de penetracdo inadvertida
do globo ocular durante a cirurgia de implantacdo de IM. ®*% Ollila et al. (2005)
citaram um caso de leséo da esclera, durante a confecgdo do tdnel escleral, sem maiores

complicacdes.*¥

Supde-se que um tanel escleral longo, como no caso da cirurgia com o ILD, mantenha o
bulbo ocular bem selado durante a cirurgia. Desse modo, evita-se quedas abruptas da Po
e suas complicacdes, tornando a cirurgia do ILD mais segura.
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6.4 Efeito da cirurgia com o ILD sobre a pressao intraocular
6.4.1 Redugdo média da pressdo intraocular e sucesso

O objetivo do tratamento do glaucoma € evitar ou interromper a sua progressao,
preservando a funcdo visual do paciente. Os exames estruturais e funcionais evidenciam
diretamente o dano glaucomatoso, sendo possivel, inclusive, avaliar sua progresséo.
Sabe-se que a Po elevada é fortemente ligada a progressdo do glaucoma. Logo, a
finalidade do tratamento é reduzir a Po, e a magnitude dessa reducdo reflete,
diretamente, o funcionamento do que foi proposto pelo procedimento cirtrgico.® Como
a Po é facilmente medida de forma reprodutivel, é utilizada para substituir, de forma
indireta, os demais exames.%® Em todas as consultas do pés-operatério da cirurgia com
o ILD, a média da Po foi significativamente menor do que aquela do pré-operatorio,
evidenciando que a cirurgia cumpriu com a finalidade proposta (TABELAS 4 e 5;
GRAFICOS 1 ¢ 2).

Rotchfort et al. (2010) realizaram vasta revisao de literatura em busca de diferentes
definicbes de sucesso em cirurgias anti-glaucomatosas. As mais utilizadas foram
justamente aquelas que avaliaram a Po, estabelecendo como sucesso Po alvo abaixo de
certos valores absolutos ou sua reducdo relativa (percentual), também com diferentes
magnitudes. Muitos autores adotam ambos os critérios, com Po alvo (valor de corte) e
reducdo relativa.®® Parece néo ser possivel padronizar uma Gnica definic&o de sucesso,
visto que os trabalhos tém pacientes com diferentes aspectos no que diz respeito a:
caracteristicas demogréficas (género, idade, raca); estagio e progressdo do dano
glaucomatoso; Po pré-operatéria; cirurgias prévias e tratamentos instituidos.
Obviamente, na prética clinica, o tratamento de cada paciente deve ser individualizado,

levando-se em consideragéo o0s aspectos supracitados.

Os critérios de sucesso mais utilizados na literatura sdo aqueles que estabelecem um
valor absoluto, abaixo do qual é considerado éxito. A maioria dos trabalhos adota
pontos de corte com diferentes valores pressoricos menores ou iguais a 21mmHg.?% Se
esse ponto de corte fosse aplicado no presente estudo, levando-se em consideragao os
pacientes que nao tiveram phthisis bulbi, seriam considerados como sucesso um

paciente com um ano de seguimento (10%) e dois pacientes com dois anos de
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seguimento (20%). No entanto, a Po pré-operatdria dos pacientes do presente trabalho é
muito maior do que aquela dos olhos de outros estudos. Assim, mesmo ocorrendo uma
excelente reducdo em valores absolutos e percentuais, a Po ndo permaneceu abaixo de
21mmHg, na maioria dos olhos. E criticavel estabelecer um valor absoluto de corte para
definir sucesso, que sirva para qualquer estudo clinico ou para todos os pacientes.
Hipoteticamente, um paciente com niveis muito elevados de Po poderia ser operado e,
apos a cirurgia, ter tido uma reducdo relativa e/ou absoluta muito significativa, sem ter
atingido o valor de corte estabelecido em determinado estudo, e por isso, ndo teria sido
considerado sucesso, mesmo com Po pouco acima desse valor de corte. Mackenzie et al.
(2007) discutiram a dificuldade em definir sucesso com nimeros fixos e usaram como
critério de sucesso uma redu¢do da Po>30%. Esses mesmos autores citaram como
exemplo um paciente hipotético com GNV e Po de 50mmHg, mas ainda com nervo
oOptico preservado, que poderia ter atingido, com a cirurgia, uma Po de 25mmHg, que é
satisfatoria para o controle do glaucoma, mas que ndo seria considerado sucesso, de
acordo com o critério usado em determinada pesquisa.*'? Na interpretacéo e na analise
da reducdo relativa da Po, a Po basal deve ser levada em consideracdo. Por exemplo, em
valores absolutos, uma reducdo de 50% com Po basal de 24mmHg é menor do que a
mesma reducéo relativa com Po basal de 60mmHg. No primeiro caso, a reducdo de 50%
equivale a 12mmHg, ao passo que, no segundo caso, essa reducgéo seria de 30mmHg. O
primeiro paciente teria ficado com Po de 12mmHg, ao passo que o segundo, teria ficado
com 30mmHg. Nesse segundo caso, embora a Po ndo tenha atingido valor abaixo de
21mmHg, o paciente teria sido beneficiado com reducéo importante de sua Po e, muito
provavelmente, teria reduzida a velocidade da progressédo de seu glaucoma.?®® Da
mesma forma, uma reducdo de 15 mmHg tem diferentes valores relativos em diferentes
niveis de Po basal, representando uma reducdo de 50% com Po basal de 30mmHg e de
apenas 25% com Po basal de 60 mmHg. No presente estudo, como os olhos eram cegos,
o foco do tratamento ndo foi a visdo, mas sim a melhora no quadro algico e
inflamatorio. Assim, uma redugédo da Po que pudesse melhorar o edema de cornea e a
inflamacdo ocular seriam suficientes para beneficia-los, o que ocorreu na maioria dos
casos. Durante o seguimento pds-operatorio, a cirurgia manteve funcionamento
adequado na maioria dos pacientes, segundo o0s critérios de sucesso adotados
(TABELAS 6 e 7; GRAFICOS 3, 4, 5 e 6). Estudos de Heuer et al. (1992) e de
Thompson et al. (2013) apresentaram parte de seus resultados em gréaficos de dispersao,
nos quais estao plotados os valores da Po no pré versus no pos-operatério. Avaliando-se
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esses graficos, observa-se que os resultados das cirurgias desses estudos foram
semelhantes aos da cirurgia com ILD, com a maioria dos pontos plotados evidenciando
menores valores da Po no pds-operatério, alguns pacientes em que a Po no pos-
operatorio é semelhante aquela do pré-operatorio e com outros em que a Po no pos-
operatorio é maior (GRAFICOS 5 e 6).

As Tabelas 11 e 12 apresentam dados de diversos estudos com DDG e do presente
estudo, demonstrando os efeitos dessas cirurgias na Po. Na Tabela 12, observam-se
menos estudos, visto que poucos artigos tém dados de dois anos de seguimento. Nao
foram encontrados dados referentes a sucesso completo e qualificado em estudos com

dois anos de seguimento.

N&o é possivel comparar diretamente os dados de sucesso de outros estudos com
aqueles do ILD, visto que os critérios sao diferentes, quase sempre com o valor de corte
de 21mmHg. Comparando-se a redugéo relativa da Po com o ILD com aquela de outros
estudos com DDG, observa-se que, no ILD, os valores percentuais foram menores.
Entretanto, um determinado valor percentual da reducdo nao é equivalente em valores
absolutos, visto que, com o ILD, a Po pré-operatéria estava acima daquela dos outros
estudos. No entanto, é possivel comparar o efeito redutor da cirurgia sobre a Po, em
valores absolutos. Na Tabela 11, foram avaliados os dados de outros estudos referentes
aos resultados um ano ap6s a cirurgia e observa-se que a reducdo de Po variou de
12,7mmHg a 18,1mmHg, com valores proximos daqueles obtidos na cirurgia com o
ILD, que foi de 15,6mmHg. Na Tabela 12, foram lancados dados da Po dois anos apos a
cirurgia e observa-se que o valor da reducdo da Po, em outros estudos, variou de
11,4mmHg a 17,6mmHg, sendo que, no presente estudo com o ILD, a reducdo da Po foi
de 18,1mmHg. Ha que se considerar que, nesses estudos, muitos pacientes faziam uso
da medicacdo hipotensora ocular no pds-operatorio, o que contribuiu para aumentar a
média da reducdo da Po, ao passo que, no estudo com o ILD, os pacientes néo fizeram
uso dessa medicacdo. Assim sendo, 0s pacientes submetidos a cirurgia com o ILD
obtiveram resultados pressoricos semelhantes aos pacientes de outros estudos, em que
varios pacientes faziam uso dessa medicacdo. Seguindo esse raciocinio, pode-se supor
que a média da reducdo da Po nos pacientes submetidos a cirurgia com ILD poderia ter

sido maior, e mais pacientes poderiam ter atingido Po<21mmHg, caso fosse usada
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medicacdo hipotensora ocular. Na Tabela 11, é possivel avaliar o importante impacto
do uso da medicacdo hipotensora, quando se compara a porcentagem de pacientes com
sucesso completo e com sucesso qualificado. No estudo de Christakis et al. (2011), o n.°
de pacientes com sucesso qualificado é mais de seis vezes maior do que aqueles com
sucesso completo. O mesmo se observa em varios outros estudos da literatura, em que o

percentual do sucesso qualificado é maior do que o do sucesso completo. (%23 2730, 37, 41,

84,111, 131)

A média da Po pré-operatoria dos pacientes no presente estudo é maior do que aquela de
todos os outros estudos levantados na revisdo de bibliografia. Parece ser improvavel
encontrar pacientes com Po muito elevada e que ainda sejam candidatos a cirurgia anti-
glaucomatosa, visto que a chance de evoluir rapidamente com perda da percepcdo
luminosa deva ser grande. Schocket et al. (1982) relataram cinco casos de pacientes
com GNV que evoluiram para perda da percepcao luminosa em um tempo médio de 29
dias, com valores de Po que variaram de 40 a 68mmHg.*® Estudo de Gedde et al.
(2007) excluiu pacientes que tinham Po>40mmHg. Yalvac et al. (2007) avaliaram o
efeito dos IM e 1A em pacientes com GNV. Em ambos 0s grupos, aqueles que tinham
Po pré-operatoria >35mmHg tiveram piores resultados no controle pressorico, sendo
que essa diferenca atingiu significancia estatistica no grupo IA.



121

Tabela 11 — Dados de diferentes estudos prospectivos com dispositivos de drenagem para
glaucoma comparados com os do presente estudo, na consulta de um ano

Estudos n DDG Po preé- Definigéo de sucesso Sucesso Sucesso Reducéo Reducéo
operatéria  pela Po alvo (mmHg) ou completo  qualificado  média da relativa da
média reducéo relativa Po média da Po
(mmHg) (mmHg)
Ayyala, 1998% 85 IA 34,4 5mmHg<Po<21mmHg 11,8% 43,5% 16,0 46,5%
Gedde, 20079 212 B 251 6mmHg <Po<21mmHg 34% 63% 12,7 50,6%

e reducéo > 20%

Nassiri, 201042 92 1A 32,1 6mmHg<Po<21mmHg 62,9% 34,3% 16,4 51,1%
IM 32,4 65,7% 34,3% 13,4 41,4%
Budenz, 2011¢® 276 IA 31,2 6mmHg<Po<21mmHg 20,4% 69,7% 15,8 50,6%
e reducao>20%
1B 31,8 35% 62,4% 16,8 52,8%
Christakis, 20110 238 1A 31,1 5mmHg<Po<18mmHg 8% 50% 14,6 46,9%
e redugdo >20%
1B 31,7 17% 56% 18,1 57,1%
Pakravan, 2014®Y 94 A1 30,9 7mmHg<Po<l4mmHg 15,8% 47,4% 16,9 56,7%
e redugdo >30%
1A 2 31,8 4,8% 28,6% 15,0 47,2%
Presente estudo 15 ILD 53,6 Redugéo >20% ou 80,0% - 15,0 28,0%
11 ILD 54,1 reducdo > 30% ou 50,0% - 155 28,7%
redugdo >15mmHg ou 70%
Po<21mmHg 10%

Legenda: n= nimero de pacientes no estudo; DDG= dispositivo de drenagem para glaucoma; Po= pressdo
intraocular; mmHg= milimetro (s) de mercurio; 1A= Implante de Ahmed; IA 1= grupo que recebeu
hipotensor precocemente no pds-operatdrio para modular cicatrizagdo da cépsula; |A 2= grupo que nédo
recebeu hipotensor precocemente no pés-operatdrio para modular cicatrizacdo da capsula; IB= Implante
de Baerveldt; ILD= Implante Laminar de Drenagem.

* Foram excluidos os dados dos pacientes que tiveram phthisis bulbi. O estudo de Gedde (2007) excluiu
pacientes com Po>40mmHg e subtipos de glaucoma com pior progndstico. Os demais estudos incluiram
pacientes com tipos diversos de glaucoma, inclusive glaucoma neovascular.
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Tabela 12 — Dados de diferentes estudos prospectivos com dispositivos de drenagem para
glaucoma comparados com o presente estudo, na consulta de dois anos

Estudos n DDG Po pré-operatéria média Reducédo média da Po Reducdo relativa da média da
(mmHg) (mmHg) Po

Ah-Chan, 2005%") 54 IM 294 114 38,7%
Gedde, 2009¢% 212 1B 251 11,7 46,6%
Nassiri, 2010422 92 1A 321 134 41,7%
IM 324 16,1 49,7%
Barton, 20149 276 1A 31,2 16,7 53,5%
1B 31,8 17,6 55,3%
Presente estudo 15 ILD 53,6 17,6 32,1%
10 ILD 55,1 18,1 32,8%

Legenda: n= nimero de pacientes no estudo; DDG= dispositivo de drenagem para glaucoma; Po= pressdo
intraocular; mmHg= milimetro (s) de mercurio; IM= Implante de Molteno; IB= Implante de
Baerveldt; 1A= Implante de Ahmed; ILD= Implante Laminar de Drenagem.

* Foram excluidos os dados dos pacientes que tiveram phthisis bulbi. O estudo de Gedde (2007) excluiu

pacientes com Po>40mmHg e subtipos de glaucoma com pior prognéstico. Os demais estudos incluiram

pacientes com tipos diversos de glaucoma, inclusive glaucoma neovascular.

Tanto os pacientes que receberam o ILD, como aqueles de outros estudos com DDG,
tinham comprometimento do sistema de drenagem do HA, embora os pacientes da
presente pesquisa tivessem Po pré-operatoria em niveis superiores. 1sso leva a suposicao
de que os pacientes desses outros estudos mantinham um melhor funcionamento
(embora parcial) deste sistema de drenagem, quando comparados aos que receberam o
ILD. Pacientes submetidos a cirurgia com o ILD ou com outros DDG tém parte do
fluxo do HA direcionada a fistula criada nesse procedimento, podendo manter outra
parte do HA drenada pelo sistema trabecular. Como a via natural de escoamento do HA
parece mais insuficiente nos pacientes que receberam o ILD, imagina-se que a BF
desses pacientes receba maior volume de HA. Esse maior volume de HA chegando ao
reservatorio poderia levar maior quantidade de substancias pro-inflamatdrias, bem como
exercer maior tensdo sobre a capsula, estimulando sua fibrose com consequente
espessamento, tornando a cirurgia menos eficaz no controle da Po. Dessa forma, supde-
se que a cirurgia com o ILD poderia ter obtido resultados pressoricos ainda melhores,
caso 0s pacientes ndo tivessem Po tdo elevada no pré-operatorio. Ha evidéncias de que o
uso de colirios hipotensores oculares no pds-operatorio de cirurgias com DDG levem a
maior sucesso pressorico no longo prazo. Com o uso dessa medicacdo, haveria menor
producdo de HA e, assim sendo, a capsula do DDG receberia menor quantidade de
substancias inflamatérias vindas com ele.®® % %) Além disso, a capsula seria submetida

a menor tensdo em sua parede, pela pressdo exercida pelo HA.®Y Partindo desses
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raciocinios, caso 0s pacientes da presente pesquisa tivessem recebido colirios
hipotensores no pos-operatorio, seus resultados pressoricos poderiam ter sido ainda
melhores. Como 0s pacientes evoluiram com melhora da dor, julgou-se ndo ser
necessaria a prescricdo de colirios para reduzir a Po. Além do mais, seu uso traria
alguns inconvenientes, tais como custos financeiros, transtorno da instilacédo e risco de

efeitos colaterais sistémicos e/ou locais.

Estudo de Huang et al. (1999) observou que o grupo de olhos classificados como
faléncia pelo critério da Po tinham Po média pré-operatoria maior do que 0 grupo
considerado sucesso. Os autores supdem que a pior evolugdo nesse grupo de pacientes
poderia ser, simplesmente, um viés causado pelos casos com GNV, que teriam pior
prognéstico.?” No entanto, ndo se pode descartar que a maior faléncia nesse grupo
poderia ter sido causada, inclusive, pela pior fungédo do sistema de drenagem, desviando
maior quantidade de HA para a BF, levando a espessamento da cépsula ao redor do
prato do DDG.

No presente estudo, destaca-se a ocorréncia do glaucoma pos-traumatico, que
correspondeu a seis dos 15 pacientes dessa pesquisa (40%). Sabe-se que o trauma pode
causar glaucoma refratario ao tratamento clinico, sendo frequente a necessidade de
cirurgia.®® Mills et al. (1996) avaliaram oito pacientes submetidos & cirurgia com IM,
para tratamento de glaucomas pés-traumaticos, dos quais dois (25%) tiveram sucesso
pressorico completo. Fuller et al. (2001) realizaram estudo prospectivo com 38
pacientes que receberam IM de prato Unico ou duplo para tratar glaucoma traumatico, e
obtiveram 76% de sucesso no controle da Po ao final do acompanhamento.®®® Ah-Chan
et al. (2005) implantaram IM em 16 pacientes com glaucoma pds-traumatico e
obtiveram Po<21mmHg em 10 deles (63%).(207)

No 30° DPO, observou-se elevagdo mais acentuada da média da Po, que pode ter sido
consequéncia da formacdo da capsula fibrosa envolvendo o prato do ILD, coincidindo
com o perfodo de inicio da fase hipertensiva, relatada em outros estudos.® " " No
entanto, no seguimento dos pacientes do presente estudo, ndo se observou reducgéo
expressiva da Po, como relatado por Molteno (1969), que pudesse caracterizar como

transitoria essa fase.®” Outros estudos demonstraram que a elevacdo da Po por volta do
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30° DPO foi sustentada na maioria dos pacientes, o que exigiu uso de medicacédo

hipotensora ocular.?® ™)

6.4.2 Hipotonia

Nos pacientes que receberam o ILD, néo foi realizada técnica de restricdo do fluxo do
HA, pela suposi¢do de que o préprio dispositivo, por ter conduto com area de seccao
transversal de dimensdes menores do que aquelas de outros DDG, teria resisténcia ao
fluxo suficiente para reduzir a incidéncia de hipotonia. Dentro do primeiro més de pds-
operatdrio, ndo houve casos de hipotonia com duracdo superior a 14 dias. Hipotonia
transitoria (Po<5mmHg) foi registrada do 1° ao 14° DPO, com incidéncias
progressivamente menores, sugerindo gque a cicatrizagdo com formacdo da capsula ao
redor do ILD tenha criado mecanismo de restricdo ao fluxo do HA. Pacientes que ndo
tiveram esse quadro no 1° DPO também ndo o tiveram em outros dias, até o 30° DPO.

Em outros estudos clinicos, a hipotonia ocorreu em 2% a 37,5% dos casos. (% 202527, 30
31108 149 Eotydo de Ayyala et al. (1998) detalhou a incidéncia de hipotonia nas
consultas do 1° ao 90° DPO em pacientes que receberam IA, tendo encontrado essa
complicacdo (definida como Po<5mmHg) em 9,4% no 1° DPO, em 5,8% no 7° DPO,
em 2,3% com um més, em 2,3% com dois meses, e em 3,5% com trés meses. Se fosse
usado esse mesmo valor de corte para os pacientes do presente estudo, a incidéncia de
hipotonia teria sido de 7,7% no 1° DPO, 21,4% no 7° DPO e de 0,0% nas outras
consultas até trés meses. Dessa forma, comparando-se dos resultados do estudo de
Ayyala (1998) com aqueles do presente estudo, observa-se que a cirurgia com o ILD
teve menores indices de hipotonia em quatro das cinco consultas descritas. Em outro
estudo com IA, de Coleman et al. (1995), usando esse mesmo critério para hipotonia,
13% dos pacientes apresentaram essa complicacdo. Houve estudos em que a incidéncia
desse quadro foi proxima daquela do presente trabalho, mesmo em pacientes que
receberam ligadura do tubo com fio inabsorvivel, ou que receberam o IA, que é
valvulado, evidenciando que esses mecanismos de controle de fluxo nem sempre podem
cumprir perfeitamente com o objetivo proposto e precisam ser aprimorados.®® 9 No
entanto, dentre os pacientes que apresentaram hipotonia, apenas a paciente n.° 7

apresentou complicacdo grave. Previamente a cirurgia com o ILD, essa paciente
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também apresentou DC durante a VVVPP a qual foi submetida, para tratar complicacéo
de FACO, sugerindo tendéncia a essa complicacdo, em um olho bastante

comprometido.

Budenz et al. (2011) compararam o IA (n=143) com o IB de 350mm? (n=133).
Hipotonia persistente foi considerada aquela em que a Po ficou abaixo de 6mmHg em
duas consultas consecutivas apds os trés meses de pos-operatorio, tendo ocorrido em
dois pacientes do grupo IB e em nenhum do grupo 1A.®® No presente estudo, apés o 30°
DPO, essa complicacdo parece ndo ter sido decorréncia de BF hiperfiltrante, visto que
ocorreu apenas nos trés olhos que tiveram phthisis bulbi, de cujo quadro clinico a
hipotonia faz parte. Foram realizadas analises da Po excluindo-se esses pacientes a
partir da data em que foi diagnosticada essa complicacdo, visto que sua inclusdo levaria
a menores valores na média da Po, superestimando o efeito do dispositivo em reduzir a
Po.

6.5 Efeito da cirurgia com o ILD sobre a dor ocular

Quando todas as alternativas de tratamentos oftalmoldgicos falharam e o que resta é um
OCD e desfigurado, a evisceragdo ou a enucleagdo tém sido o tratamento de escolha.®®
210 pode-se ter uma ideia da gravidade do quadro de dor ocular refrataria ao tratamento
clinico pelo seu destaque dentre as causas de evisceracdo ou de enucleacdo, figurando
como a principal em alguns estudos.*** 2 Dentre as principais etiologias do quadro de

OCD, destacam-se o trauma e o glaucoma, de forma semelhante ao presente estudo. **

212-214)

Todos os pacientes desta pesquisa buscaram atendimento médico na tentativa de tratar
dor ocular de forte intensidade. Nessas consultas prévias, varios receberam a sugestdo
de evisceracio do bulbo ocular, o que lhes trouxe angstia. E sabido que pacientes
submetidos a cirurgia de evisceracdo ou de enucleacdo sentem-se muito desconfortaveis
pela mutilagdo causada pela perda do olho, sofrendo de baixa autoestima, por ter sua
imagem corporal diferente do padrdo.®® Olho cego doloroso por glaucoma absoluto
costuma ter aspecto normal e, por isso, 0 paciente com esse quadro pode ndo estar

preparado, psicologicamente, para ter seu olho removido e, com frequéncia, opta por
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0.215210 A cirurgia com o ILD preserva o olho do paciente e foi indicada

manté-|
apenas naqueles com anatomia relativamente preservada e sem sinais de phthisis bulbi.
Esses sdo justamente 0s casos que tém estética preservada e, por isso, teriam mais
prejuizos com as cirurgias de evisceracao ou de enucleacdo. Dessa forma, ter oferecido
a esses pacientes uma alternativa menos radical do que a evisceracdo parece ter-lhes
trazido conforto psicoldgico, pois ndo teriam o dano estético e o prejuizo a autoestima

causados pelo tratamento outrora proposto.

E importante ressaltar que ndo ha garantia da resolucdo do quadro doloroso com a
remocdo do bulbo ocular e que esses procedimentos n&o sdo isentos de riscos.** 219
Shah-Desai et al. (2000) avaliaram os efeitos da evisceracdo ou da enucleacdo em 24
pacientes com dor intratavel em olhos cegos, tendo obtido sucesso no alivio da dor em
17 pacientes (71%) dentro de seis semanas ap0s a cirurgia. Os outros sete pacientes
(29%) ainda tiveram dor por tempo que variou de quatro a quinze meses, com
necessidade de outros tratamentos clinicos ou cirdrgicos.*” Rasmussen et al. (2011)
realizaram estudo para avaliar dor fantasma em 173 pacientes submetidos a cirurgias de
evisceracdo, de enucleacdo ou de exenteracdo. A sindrome da dor fantasma do olho é
definida como qualquer sensacdo relatada como originada de um olho que foi
“amputado”. Desse total de pacientes, 39 (23%) tinham dor fantasma com tempo ap6s a
amputacdo do olho que variou de dois a 46 anos. Desses olhos que desenvolveram esse
quadro, 38% ndo tinham dor antes da cirurgia para a remocao do olho. Foi avaliada a
frequéncia da dor e observou-se que 31% dos pacientes tinham dores diariamente e,
justamente esse grupo de pacientes, era 0 que relatava dores de maior intensidade.
Dezenove pacientes (49%) faziam uso de medicacdo analgésica. Friagem, vento,
estresse psicolégico e fadiga foram apontados como os principais fatores que
desencadeavam a dor. De diversas causas que levaram a evisceragdo, OCD foi a que
mais se correlacionou com a ocorréncia de dor fantasma. Cinquenta e nove pacientes
desse estudo foram submetidos a amputacdo do olho por quadro de dor refrataria em

olho cego e, desses, 21 (36%), apresentaram dor fantasma no pés-operatério.*®

Custer et al. (2000) sugerem que Po descontrolada e descompensacdo de cornea sejam
importantes causas de OCD. Em seu estudo, avaliaram, retrospectivamente, 58 olhos
submetidos a enucleacdo por OCD, tendo encontrado Po elevada em 39,7% dos casos, e
descompensacao ou Ulcera de cornea em 10,3%. Do total de 58 pacientes, oito estavam



127

usando analgésicos regularmente, e o trauma foi a causa inicial do quadro de OCD em
54%, sendo que muitos iniciaram tal quadro mais de 20 anos ap6s o trauma. Injecéo
retrobulbar de &lcool j& havia sido realizada em cinco desses pacientes, dos quais dois
desenvolveram parestesias dolorosas.“” A ceratopatia bolhosa associada ou causada
pela hipertensdo ocular é causa de muitas limitacGes na vida diaria, por causa da dor e
da fotofobia. Esses individuos evitam o sol, podem ter o sono prejudicado pela dor e
procuram o oftalmologista, com muita frequéncia, na tentativa de melhorar o quadro

algico.®9

Estimulos nociceptivos na cornea causam dor aguda e de forte intensidade. Dentre esses
estimulos, destacam-se as erosdes recorrentes da coOrnea, as ceratites, a ceratopatia
bolhosa e o edema de cérnea secundario ao glaucoma. Com frequéncia, inflamacdo do
segmento anterior provoca dor, provavelmente, por espasmos do musculo esfincter da
iris e do mausculo ciliar, sendo tratada com colirios cicloplégicos, com bom
resultado.®?® 22! Zuazo et al. (1986) realizaram experimentos laboratoriais em olhos de
gatos com o intuito de esclarecer mecanismos da dor ocular por Po elevada e por
isquemia. Os gatos foram anestesiados, tiveram nervos sensitivos dissecados e avaliados
com estudos eletrofisioldgicos. Foram avaliadas respostas de fibras nervosas da cornea,
da esclera e da iris ao estimulo da Po elevada. Algumas fibras da cérnea e da iris
tiveram respostas tonicas (prolongadas), sugerindo o papel dessas duas estruturas na dor
causada pela hipertensdo ocular. Isquemia ocular induzida por obstrucdo carotidea e
associada a hipertensdo ocular, causou resposta ténica apenas em uma fibra da esclera,
de forma isolada. Os autores ndo descartaram a hipotese de que a isquemia também

poderia causar dor ocular no glaucoma.???

N&o é inédita a realizagdo de tratamento cirdrgico da dor em OCD por glaucoma.
Epstein (1959) relatou os casos de dois pacientes com OCD por glaucoma absoluto com
Po elevada, que solicitaram enucleacdo desses olhos. Esses pacientes receberam,
experimentalmente, um tubo de polietileno para drenar o0 aquoso para 0 espago
subconjuntival, tendo evoluido com reducgdo da Po, mantendo BF elevada e olho calmo,
com resultado “gratificante”. No entanto, apds algumas semanas, a Po voltou a subir e
um dos pacientes teve seu olho enucleado.® Topouzis et al. (1999) implantaram A
para tratamento de OCD em um paciente que recusou evisceragdo e injecdo de alcool,

por questdo cosmética.*” Seguindo essa mesma légica e conhecendo 0s mecanismos



128

envolvidos na dor de olhos cegos com glaucoma absoluto, a cirurgia com ILD traz a
proposta de reduzir a dor. Os resultados do presente estudo demonstram que houve
melhora na percepcéo subjetiva da dor, que poderia ser explicada pela reducéo da Po,
levando a melhora do edema de cOrnea, reducdo do espasmo do corpo ciliar e da
inflamac&o ocular (GRAFICO 7). Corroboram essa hipdtese a reducgdo da frequéncia de
hiperemia conjuntival e de edema de cornea observados no seguimento dos pacientes
que receberam o ILD (GRAFICOS 8 E 10).

Dor aguda ou crbnica podem causar alteracbes de comportamento, disfuncbes e/ou
deficiéncia.*”® E importante reforcar que individuos com cegueira unilateral podem
possuir limitacBes em suas atividades de lazer, no trabalho e distarbios psicolégicos,
que trazem grave prejuizo & sua qualidade de vida.®*® Assim sendo, a dor e a cegueira
sdo fatores que, somados, poderiam diminuir ainda mais a qualidade de vida desses

pacientes.

A dor é subjetiva, por natureza, o que torna necessaria a sua medida de forma
padronizada. A escala analdgica numérica tem a vantagem de ser de facil aplicacéo,
uma vez que o ser humano utiliza niimeros desde sua infancia.*"® Essa escala, embora
unidimensional, avalia a intensidade da dor, que, provavelmente, é a sua dimensdo mais
importante.!”® 222 Com intuito de ajudar o paciente a visualizar os extremos da escala
de zero a 10, foram usadas as expressdes “auséncia de dor” e “pior dor ja sentida na
crise de dor ocular”. Varias expressdes podem ser usadas e ndo ha evidéncias de que
uma seja superior & outra.*’® O uso da expressdo “pior dor ja sentida” esta descrito na
revisao sistematica de literatura de Hjermstad et al. (2011). Em todas as consultas do
poOs-operatdrio, o paciente era lembrado da intensidade de sua dor pré-operatoria, fixada
com o valor de 10, referente a0 momento em que tivesse sentido a dor de maior
intensidade no olho cego. Isso era feito com objetivo de situa-lo em relagdo a sua
condicdo anterior a cirurgia com ILD, permitindo-o avaliar, de forma mais precisa, a
intensidade da sua dor em cada consulta do pds-operatério, melhorando a avaliagdo da

resposta da dor ao tratamento instituido. "¢ 180 181

E importante considerar que o método de avaliagdo subjetiva da dor tem suas
limitacOes, visto que criancas, idosos, pessoas de baixa escolaridade ou com dificuldade
de concentragdo podem ndo responder de forma acurada, possivelmente pela
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necessidade de certa abstracdo para compreendé-la.”® ™ Provavelmente, isso foi
observado no presente estudo, durante a aplicacdo da escala de dor no pds-operatério,
visto que alguns pacientes relataram dor de intensidades de cinco a 10, embora
estivessem com aparéncia tranquila, sem facies de dor e, as vezes, sorridentes em alguns
momentos durante a consulta, o que faz questionar se eles compreenderam a escala,
mesmo ap6s a orientacdo dos pesquisadores. Segundo Williamson e Hoggart (2005),
ndo se deve avaliar diretamente a dor do paciente apenas pelo valor obtido na escala
subjetiva de dor. O sucesso no uso dessa ferramenta depende da compreensdo do
paciente em relacdo ao método e de uma interpretacdo cuidadosa do profissional de

salide, ao avaliar os resultados obtidos.™

Uma limitacdo do uso de escalas de dor é a sua subjetividade. Assim sendo,
determinado valor de intensidade de dor ndo tem equivaléncia entre diferentes pacientes
ou no mesmo paciente em diferentes momentos, pois sua medida é influenciada por
outros aspectos psicoldgicos. Embora haja outros métodos para a medida subjetiva da
dor, todos tém suas limitacdes e a escala numeérica foi escolhida neste estudo por ser de
facil aplicacdo, bem estabelecida na literatura e por fornecer dados razoaveis acerca do

efeito da terapéutica instituida.*™ *®

E importante lembrar que a dor é um fendmeno complexo e multidimensional, sendo
influenciada por aspectos psicoldgicos e emocionais.*™ Provavelmente, o fato de o
paciente sentir-se cuidado por estar recebendo atencdo do meédico, prescricdo de
medicamentos e ter sido submetido a cirurgia podem ter influenciado a sua percepcao
da dor. Dessa forma, além da propria reducdo da Po com seus possiveis efeitos
benéficos sobre a dor ocular, acredita-se que outros fatores possam ter contribuido para

a reducdo do valor da nota na escala subjetiva de intensidade da dor.

Outras opg¢des cirurgicas para melhorar a dor também seriam possiveis, como injecdes

retrobulbares, ciclocrioterapia ou ciclofotocoagulacdo transescleral.%®

InjecOes
retrobulbares (alcool, fenol, clorpromazina) sdo op¢Ges menos invasivas, mas podem ter
efeitos efémeros, e ndo sdo isentas de complicacdes sensitivas (dorméncia e Ulcera
neurotréfica) e motoras (ptose e alteracdes da motilidade ocular).** 209 216220 A dor
pode recorrer apds a injecdo de alcool, visto que o &lcool pode ndo destruir

p (216)

completamente 0s nervos sensitivos, que podem se regenera Essas injecdes sdo
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opcdes de tratamento em pacientes com olhos cegos e dolorosos que recusam a cirurgia
de remocdo do olho por terem sua estética ainda preservada, ou naqueles que nao

podem realiz-la por algum outro motivo.®?* 21

A ciclocrioterapia e a ciclofotocoagulagéo transescleral também seriam opg¢des, mas tém
efeito menos previsivel e maior risco de atrofia do olho, principalmente em glaucomas

uveiticos e neovasculares.®*>?*"

Martin et al. (2001) estudaram o uso de
ciclofotocoagulacdo para tratamento de olhos cegos e dolorosos. Nesse trabalho, a
reducdo da Po em 30% correlacionou-se com a melhora do quadro doloroso. Pacientes
que ndo tiveram reducdo de pelo menos 30% da Po tiveram pouca probabilidade de
melhora do quadro doloroso e precisaram de uma segunda sessdo de
ciclofotocoagulacdo. Nessa casuistica de 30 olhos, trés (10%) evoluiram com

hipotonia.™

Provavelmente, a melhora do quadro doloroso dos pacientes submetidos a cirurgia com
a implantacdo do ILD lhes trouxe importantes beneficios na qualidade de vida tais como
melhora da autoestima e do humor, e reabilitacdo para atividades que, antes, estavam

limitadas pela dor.

Do ponto de vista ético, foi interessante ter desenvolvido e testado uma nova técnica
cirurgica em olhos glaucomatosos cegos e dolorosos, com a proposta de aliviar o quadro
algico, visto que a outra opcdo seria testd-la em olhos com visdo, sem conhecer,

previamente, seus efeitos e seus riscos em seres humanos.

6.6 Inflamac&o pos-operatoria
6.6.1 Hiperemia conjuntival

Apos a cirurgia com o ILD, houve reducdo na frequéncia de hiperemia conjuntival
(GRAFICO 8). Sabe-se que glaucoma com Po muito elevada pode levar a edema de
cornea, que causa hiperemia.?*®Assim sendo, apés a cirurgia com o ILD, houve
reducdo da Po, o que explica a melhora no edema de cornea, com consequente melhora

da hiperemia associada.
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A presenca do ILD poderia ter causado hiperemia conjuntival, por tratar-se de um corpo
estranho. No entanto, a maioria dos olhos manteve-se sem esse sinal clinico a partir do
90° DPO. A ocorréncia de iridociclite foi pequena apds o primeiro més e outros fatores
inerentes aos olhos operados poderiam ter contribuido para a ocorréncia da hiperemia
conjuntival. Molteno (1969), no primeiro estudo com DDG, relatou que a fase
hipertensiva apds a implantagdo do dispositivo coincidia com hiperemia da conjuntiva e
leve iridociclite, e que, apos seis a oito semanas, a BF ficava menos inflamada e a irite
menos intensa.®” Por isso, supde-se que a reagdo inflamatdria ocorrida pela presenca do

ILD tenha sido semelhante aquelas dos demais DDG.

Provavelmente, o uso de colirios de corticosteroide (dexametasona 0,1% - Maxidex®,
Alcon®, Sdo Paulo, SP) e de cicloplégico (atropina 1%, Allergan®, Guarulhos, SP)
contribuiram para a reducdo da inflamacéo, o que € corroborado pelo fato de que alguns
pacientes ndo tiveram reducdo sustentada da Po e, mesmo assim, mantiveram-se com
olhos sem hiperemia conjuntival. No entanto, antes de serem submetidos ao
procedimento cirlrgico, 0s pacientes apresentavam conjuntiva com hiperemia, a
despeito do uso dessa medicacdo ha pelo menos algumas semanas, indicando que o
quadro de dor e de inflamacdo ocular eram refratarios ao tratamento clinico, o que
motivou a indicacdo da cirurgia. Embora o uso dessa medicacdo possa ter sido um viés
na analise do efeito da cirurgia sobre a inflamacéo e sobre a dor, ndo seria ético deixar
de usar essa medicacdo nos casos em que isso se fez necessario. O aumento da
frequéncia da hiperemia conjuntival no 1° e no 7° DPO, quando comparada aquela do
pré-operatorio, pode ser explicado pela inflamac&o decorrente do trauma causado pela

cirurgia de implantacéo do ILD.

6.6.2 Secrecao conjuntival

Quadros inflamatérios da conjuntiva podem ser causa de secrecdo.?*® A propria
presenca do ILD poderia gerar inflamacéo, com consequente formacdo de secrecéo,
bem como outras doencas prévias de superficie ocular e quadros infecciosos.
Provavelmente, as causas mais graves que levam a ocorréncia de secre¢do conjuntival

em pacientes com DDG sejam erosdo conjuntival e endoftalmite, que ndo ocorreram nos
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pacientes do presente estudo.™" %8 A maior frequéncia de secrecdo conjuntival ocorreu
no primeiro més de pds-operatdério, o que pode ser explicado pelo trauma cirdrgico
(GRAFICO 9). Durante o seguimento dos pacientes, a ocorréncia de secrecio
conjuntival foi baixa, e outras doencas de superficie ocular podem ter contribuido para

sua formacdo, tais como blefarite ou olho seco.

6.6.3 Reacdo de camara anterior ap6s o primeiro meés

Reacdo de camara anterior ocorre em todos os pacientes no pds-operatorio recente de
cirurgias fistulantes, sendo tratada com corticosteroides topicos. A propria iridectomia é

causa de inflamagéo na CA.®"

O PMMA, material de que é feito o ILD, é de uso consagrado na confeccdo de lentes
intraoculares, estando em contato direto com o HA, o que faz supor que sua presenga no
meio intraocular no seja deletéria.*** 1% A ponta do ILD fica posicionada na periferia
da CA, em local onde foi realizada a iridectomia. Assim, foi prevenido o contato da
ponta do dispositivo com o tecido uveal, o que poderia gerar inflamacéo ou dispersao de
pigmento. Molteno (1969) relatou a ocorréncia de iridociclite leve na fase hipertensiva,
durante a qual a BF apresentava-se com sinais inflamatdrios mais exuberantes. Essa fase
ocorreu entre seis e oito semanas apés a cirurgia.®” Alguns autores afirmam que a fase
hipertensiva pode durar de quatro a seis meses.®® 8 E possivel que células possam
migrar do reservatorio da BF para a CA, conforme relatado por Kirkness et al. (1988),
que observaram células saindo do tubo para a CA, de forma retrograda. Isso poderia
explicar a origem de algumas células inflamat6rias observadas no pos-operatério. No
presente estudo, em uma Unica paciente (n.° 10) foi registrada reacdo de CA, no 60°
DPO. Esse foi o registro mais tardio de reacdo de CA ocorrida nos pacientes submetidos
a cirurgia com o ILD, com graduagdo de 1+, podendo estar relacionada a fase
hipertensiva. Os resultados do presente trabalho indicam que o ILD ndo causou

inflamacdo intraocular grave e prolongada, o que é desejavel em um DDG.
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6.7 Edema de coérnea

Presséo intraocular elevada pode causar edema de cornea e leséo endotelial. (240243 230
231 Edema microbolhoso da cérnea é causa de dor ocular, cuja incidéncia foi reduzida
apos a cirurgia com o ILD, provavelmente, pela reducdo da Po em relacdo ao pré-
operatério (GRAFICOS 7 e 10).%*? Analisando-se a Gltima consulta de cada um dos 15
pacientes da pesquisa com o ILD, observou-se que edema de cornea ocorreu em dois
(66,7%) dos trés que tiveram phthisis bulbi (66,7%), ao passo que apenas um (8,7%)
dos outros 12 pacientes apresentaram essa complicacdo corneana. Doze pacientes
completaram seguimento de 24 meses, dos quais dois tinham edema de cdrnea, sendo
que um desses apresentava phthisis bulbi, que pode ser causa desse edema, pois a
nutricdo da cornea é provida pelo HA, cuja producdo estd reduzida ou ausente no
quadro de phthisis bulbi.®** 23 Assim sendo, observa-se que a maioria dos casos de
edema de cornea ocorreu em pacientes com phthisis bulbi, ndo sendo, provavelmente,
decorréncia direta da cirurgia com o ILD. Além disso, conforme mencionado acima, a
prépria Po elevada de longa data poderia ter causado lesdo do endotélio corneano,
sugerindo que o ILD tivesse papel pouco importante na origem dessa complicacdo. Os
olhos avaliados no presente estudo eram cegos, 0 que leva a suposicao de que estiveram
expostos a niveis muito elevados de Po por longos periodos, o que poderia ter
contribuido para a perda endotelial. Supbe-se que olhos glaucomatosos com visdo ndo
tenham sido expostos a niveis tensionais elevados em tamanha magnitude e/ou por tanto
tempo como aqueles que evoluiram para glaucoma absoluto. Assim sendo, se o ILD
fosse testado em olhos com viséo, provavelmente, a incidéncia de faléncia endotelial

teria sido menor do que a observada neste estudo.

Diversos estudos relataram a ocorréncia de perda endotelial e de descompensacédo de
cornea ou de enxerto corneano em pacientes com DDG. As possiveis explicagdes
seriam traumas causados pelo tubo de silicone, e/ou lesdes prévias do endotélio por
outras doencas, por cirurgias prévias ou por Po muito elevada. As causas relacionadas
ao DDG seriam: trauma endotelial durante a cirurgia, inflamacdo pds-operatoria, ou
toque endotelial pelo tubo no pds-operatério. Nem sempre, € possivel identificar o toque
endotelial, de forma flagrante, mas ha relatos de que este possa ocorrer de forma

intermitente, seja com a movimentacao ocular, seja com 0s atos de piscar ou de cogar o
0|h0 (8, 20, 23, 27, 31, 38, 58, 80, 133-136, 139, 144, 145, 150, 204, 234, 235)
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Quando comparado aos demais DDG com tubo de silicone, o ILD tem diferencas
estruturais que parecem vantajosas, com o intuito reduzir o risco de trauma endotelial. O
tubo de silicone é flexivel, o que facilita seu toque no endotélio durante a cirurgia. Além
disso, os DDG séo fabricados com tubo de comprimento acima do necessario, para que
0 cirurgido possa realizar o necessario ajuste em sua dimensdo. Porém, ha o risco de
restar uma extensdo excessiva do tubo na CA, o que aumenta a probabilidade de toque
endotelial durante o procedimento ou no pds-operatério, caso o tubo ndo esteja paralelo
ao plano da iris. A ponta do ILD tem menos do que 1,0mm de comprimento, o que torna
improvavel o toque endotelial. Além disso, a abertura no fim do tanel escleral € menor
do que a largura da porc¢éo intermediaria do ILD, tornando improvavel que o dispositivo
avance para a CA, além do planejado. Outra vantagem do ILD é a sua espessura, que
corresponde a um quarto daquela do tubo de silicone. Quanto maior o calibre de um
tubo posicionado na periferia da CA, maior a chance de ocorrer toque endotelial, visto
que, nessa regido, a distancia da cdrnea a iris é pequena. Assim, o tubo de silicone, que
tem 600um de didametro, teria maior chance de tocar o endotélio do que a ponta do ILD,

com 150um de espessura.

Na cirurgia de implantagcdo dos DDG com tubo de silicone, caso o eixo longitudinal do
pertuito escleral ndo tenha ficado paralelo ao plano iriano, mas em direcdo ao endotélio
corneano, pode haver toque endotelial. Como a ponta do ILD é pequena e rigida, e o
dispositivo tem curvatura com concavidade posterior, € pouco provavel que ocorram
togques intermitentes no endotélio, como no caso do tubo de silicone, que é flexivel e
costuma ter a ponta de comprimento maior do que aquela do ILD. Essa curvatura
tambeém torna improvavel esse toque indesejado, no caso de ocorrer migragdao do ILD
para a CA, como ocorreu em um paciente da pesquisa (paciente n.° 2), no qual ndo
houve toque corneano, embora tenha ocorrido toque iriano, que ndo causou maiores

complicagdes.

No tratamento cirdrgico do glaucoma, lesdo endotelial e descompensacdo de cornea
podem ocorrer, também, na TREC. A TREC com MMC ndo é isenta de riscos para a
cornea, principalmente em pacientes com endotélio comprometido no pré-operatorio.
As causas seriam a propria manipulacédo cirdrgica, que poderia causar lesdo endotelial,
somada a toxicidade dessa substancia.®*® %*" Quanto maior a concentragio da MMC e o

tempo de exposicdo a ela, maior o risco de sua toxicidade endotelial.*** % Dois
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estudos comparativos de DDG com TREC encontraram maior incidéncia de edema de
cérnea persistente no primeiro grupo, sem que houvesse diferenca estatisticamente
significante.® ¥ Panarelli et al. (2016) compararam resultados de pacientes com
glaucoma submetidos a TREC e a cirurgia com BGI como primeira opcdo cirurgica.
Houve edema persistente em dois pacientes do grupo BGI (3,6%, n=55) e nenhum caso
do grupo TREC (n=70).Y Outro estudo, de Gedde et al. (2012), também comparou
pacientes submetidos & TREC e a cirurgia com BGlI, tendo relatado, apds cinco anos de
seguimento, descompensacao de cornea de 9% no primeiro grupo e de 16% no segundo.
Essa complicacdo foi a principal causa de perda de AV de duas ou mais linhas em

ambos os grupos.®

6.8 Elevacdo da bolsa fistulante

A biomicroscopia, a observagdo de BF elevada acima do perfil do ILD foi sugestiva de
que poderia haver liquido naquele espago, que estaria servindo como reservatorio de
HA vindo da CA, indicando funcionamento da fistula (GRAFICO 11; FIGURAS 15B e
15C). Esse achado foi confirmado em OCT, como pode-se observar na Figura 16. Jung
et al. (2013) realizaram estudo com OCT em pacientes submetidos a cirurgia com IA e
também observaram que, em alguns pacientes, havia formacao de BF elevada acima do
perfil do DDG, configurando reservatério de liquido.®*® Mesmo nos casos em que a BF
ndo parecia elevada acima do perfil do ILD, como observado na figura 15A, suspeita-se
de que possa existir um reservatério abaixo do dispositivo, da mesma forma como no
Implante de Schocket, em que 0 HA chega ao DDG no espago entre este e a esclera.
Isso pode ser observado na OCT realizada nos pacientes n.° 10 (FIGURA 17) e n.° 8
(FIGURA 18) em que parece ndo existir reservatorio de HA entre o ILD e a conjuntiva,
mas parece haver entre o dispositivo e a esclera.*® Y Estudos com ecografia B
demonstraram formag&o de reservatorios acima e abaixo dos DDG, conforme observado
pela OCT, no presente estudo.® 2® E importante salientar que BF elevada pode ocorrer
por encistamento da mesma, ndo necessariamente significando bom funcionamento da

cirurgia.

Como o ILD tem prato com perfil mais fino do que aquele dos demais DDG, acredita-se

gue sua BF também tera menores dimensbes. Sabe-se que BF muito elevada em
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pacientes com DDG pode causar estrabismo e, por isso, a menor BF nos pacientes com

ILD teria menor chance de levar a essa complicacéo.®®

6.9 Hifema

Gedde et al. (2007) e Molteno et al. (2011) compararam DDG com TREC e
observaram maior incidéncia de hifema no grupo TREC, sendo essa diferenca
estatisticamente significante apenas neste segundo estudo.® 32 Entretanto, Wilson et
al. (2003) encontraram maior incidéncia de hifema no grupo DDG, sem que fosse
atingida significancia estatistica. O hifema precoce pode ser complicacdo da
iridectomia, sendo sugerido ndo ressecar a iris muito préximo de sua raiz, pelo risco de
lesdo de vasos do corpo ciliar, de maior calibre, podendo causar sangramento de maior
porte.®*Y A iridectomia, j& realizada na TREC para evitar obstrucdo de seu Ostio
interno, também foi realizada em 12 pacientes submetidos a cirurgia com o ILD, visto
que outros dois pacientes apresentaram obstrucdo da ponta do ILD pela iris. Assim
sendo, supBe-se que a cirurgia com ILD tem risco de sangramento semelhante ao da
TREC. Foi optado pela técnica da iridectomia retrograda, com incisdo tunelizada pela
cornea a cerca de 1,0mm do limbo, em direcdo & periferia da fris.*®® Essa técnica
parece vantajosa, pois, como ha uma distancia de pelo menos 1,0 mm do inicio da
incisdo até a raiz da iris, € improvavel que seja ressecada sua por¢do mais periférica,

justamente onde n&o se deve realizar a iridectomia, pelo maior risco de sangramento.®*”

Shocket et al. (1982) relataram que, em olhos com GNV, o hifema pode surgir,
simplesmente, por descompressdo rapida do bulbo ocular.**® O hifema é tratado
clinicamente, com repouso e com cabeceira elevada.“*” Thompson et al. (2013)
realizaram estudo com IM e o tempo médio para a resolucdo do quadro foi de oito dias
(variou de trés a 14 dias) no grupo de prato Unico e de nove dias no grupo de prato
duplo (variou de um a 60 dias).®*¥ Siegner et al. (1995) observaram que a maioria dos
casos de hifema néo ultrapassou 25% da CA (grau I), o que foi semelhante ao observado
nos pacientes do presente estudo.®” No estudo com o ILD, o pico da frequéncia de
hifema foi de 60%, no 3° DPO (GRAFICOS 12 e 13) . Na literatura, a incidéncia de

hifema em cirurgias com DDG ou TREC variou de 2% a 25,9%.® 1 15 24, 26,27, 29, 31 36,
40, 131, 148-151)
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A maior frequéncia de hifema nos pacientes que receberam o ILD pode ser explicada
pela presenca de dois olhos com GNV e pela descompressdo réapida do bulbo ocular,
que estaria com Po mais elevada do que aquela dos demais estudos.**® Uma outra
hipdtese seria que a Po muito elevada tornaria o meio intraocular isquémico, por reduzir
a pressdo de perfusdo ocular.?*? Olhos com Po muito elevada por longos periodos
apresentam atrofia da iris e do corpo ciliar.?*® Assim sendo, ao reduzir a Po desses
olhos com a cirurgia, o fluxo sanguineo do tecido uveal aumentaria rapidamente e em
grande proporc¢do, de modo a reperfundir um leito capilar fragilizado pela isquemia.
Esse leito capilar fragilizado seria mais propenso a hemorragia e teria mau
funcionamento do sistema de regulacdo do fluxo sanguineo, fatores esses que seriam
somados a lesdo tecidual causada pela iridectomia, causando ou aumentando o
sangramento. N&o se pode descartar que a isquemia crénica do meio intraocular poderia
ter induzido formacao de neovasos no seio camerular, ocultos apds fechamento angular.
Esses neovasos também poderiam ter sido a origem do sangramento decorrente da
cirurgia. Por esses motivos, supde-se que esse indice de hifema seria menor em olhos

com Po pré-operatdrias menores do que aquela dos pacientes do presente estudo.

Hifema pode ocorrer, espontaneamente, em pacientes com GNV, por sangramento de
neovasos da iris, o que pode explicar os casos de hifema ocorridos em dois pacientes
com ILD, apés 0 30° DPO.18: 244 249 Assim sendo, o ILD parece ndo ter sido a causa

desses hifemas tardios.

6.10 Camara anterior rasa

Céamara anterior rasa pode ocorrer por hipotonia, devido ao fluxo excessivo de HA pela
fistula criada na cirurgia anti-glaucomatosa.® 126128 A fisiopatologia da hipotonia e de
suas complicagdes, incluindo CA rasa, foram descritas nos itens 2.2.2.2 e 2.2.4.3 da

presente tese.

No pos-operatorio da cirurgia com o ILD, a ocorréncia de CA rasa foi mais comum até
0 7° DPO, com pico de incidéncia no 3° DPO (TABELA 8 e GRAFICO 15). Uma

possivel explicagdo para esse pico ndo ter sido no 1° DPO seria a presenca de residuo de
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metilcelulose na CA, tornando o HA mais viscoso, aumentado a resisténcia ao seu fluxo

na por¢do intermediéria do ILD, dentro do tanel escleral.

A paciente n.° 7 teve CA rasa, provavelmente, por DCH, ocorrido no 2° DPO."*") Essa
paciente apresentava historico de multiplas complicacdes cirurgicas, conforme descrito
no item 6.4.2. Dentre os pacientes do presente estudo, apenas a n.° 15 teve atalamia,
sendo que sua perda da visdo foi secundéria a glaucoma facomérfico, apresentando CA
rasa (grau 1) desde o pre-operatorio. Do 14° ao 30° DPO, apenas essa paciente
apresentou CA rasa (GRAFICO 15). Ono et al. (2013) observaram que a presenca do
cristalino foi fator de risco para CA rasa no pos-operatério de TREC, devido ao volume
dessa estrutura no interior do olho, que causa deslocamento anterior da iris, tornando a
CA mais rasa.?®? No caso dessa paciente, seu cristalino tinha aspecto volumoso a
biomicroscopia, sendo esse 0 possivel motivo da atalamia do 3° ao 7° DPO e da CA rasa
do 14° ao 60° DPO. E importante destacar que essa paciente apresentou hipotonia
apenas no 1° DPO, o que reforca a hipdtese do mecanismo facomérfico como causador
da CA rasa. Do 7° para o 14° DPO, houve aumento da profundidade de sua CA (que
ainda era rasa grau Il), provavelmente pela restricdo ao fluxo de HA causado pela
formacdo da capsula fibrosa ao redor do prato do ILD. No 90° DPO, essa paciente
apresentou CA profunda, quadro esse bastante distinto daquele do pré-operatério. Uma
possivel explicacdo para isso seria a presenca de iridectomia, que poderia ter removido

0 mecanismo de bloqueio pupilar relativo.®®

Do 14° ao 30° DPO, a ocorréncia de CA rasa em apenas uma paciente (n.° 15) pode ser
explicada pela presenca da capsula fibrosa ao redor do prato do ILD, levando a restri¢ao
do fluxo de HA.(©® 58 247.248) £ importante ressaltar que essa paciente tinha CA rasa no
pré-operatdrio, provavelmente pelo tamanho de seu cristalino. CA rasa no pos-
operatorio de cirurgia fistulante nem sempre ocorre por hipotonia, podendo ser causada
por mau direcionamento do HA (glaucoma maligno ou blogueio ciliar), ou por DC.%*
24 Coleman et al. (1995) relataram o caso de dois pacientes (3%) que tiveram CA rasa,
nos quais foi necessario refazer a cdmara. Ambos tinham a Po acima de 4 mmHg, tendo
sido identificado DC periférico.®® Isso poderia explicar os casos de CA rasa sem

hipotonia observados no presente estudo (GRAFICO 14).
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A paciente n.° 13 apresentou CA rasa nas consultas do 90° e do 365° DPO,
provavelmente causada por phthisis bulbi. Nesse quadro clinico, h4 redugdo da
producdo de HA, podendo ocorrer CA rasa, explicando o ocorrido nessa paciente.:**
170 O mesmo ocorreu no paciente n.° 11, na consulta do 730° DPO (GRAFICO 15).

A ocorréncia de CA rasa na literatura variou de 1 a 20%, sendo que a atalamia teve
incidéncia de 0% a 11%. No presente estudo, a incidéncia de atalamia foi de 6,7%. Na
literatura, a necessidade de se refazer a CA no po6s-operatorio foi relatada em 0% a 15%
dos pacientes. Ndo houve essa necessidade nos pacientes da presente pesquisa. Quase
todos os estudos com DDG néo valvulados relataram uso de sutura de restricdo no tubo
de silicone. Parece ndo haver diferenca significante comparando DDG valvulado com
ndo-valvulado usando técnica de sutura de restricio. Embora os DDG com pratos
maiores ou com dois pratos tenham apresentado maior incidéncia de CA rasa, essa

diferenca ndo teve significancia estatistica, (> 2% 22 23 25-27. 29, 31, 36, 40,84, 131, 149)

Budenz et al. (2011) e Christakis et al. (2011) realizaram estudos prospectivos
comparando 1A com IB e ndo encontraram diferencas estatisticamente significantes na
incidéncia de CA rasa.®® 49 Minckler et al. (1988) avaliaram pacientes submetidos &
cirurgia de glaucoma com IM de prato unico, tendo relatado CA rasa em 1% dos
pacientes. Todos os pacientes foram submetidos a cirurgia com ligadura temporaria do
tubo com fio absorvivel ou com cirurgia em dois tempos, em que o tubo é introduzido
no meio intraocular a posteriori, apés a formacéo da capsula ao redor do prato.®® Essa
técnica de implantacdo do tubo em um segundo tempo tem como base a espera pela
formacdo da cépsula fibrosa em torno do prato, que ocorre algumas semanas apos a

cirurgia, de modo a prevenir a hipotonia.

O ILD foi desenvolvido com a ideia de que o HA passaria por um espaco mais estreito
do que aquele dos tubos dos DDG ja consagrados e que isso poderia contribuir para
melhor controle de fluxo. De fato, segundo a Lei de Poiseuille, o estreitamento do
limen causa aumento exponencial da resisténcia ao fluxo de determinado fluido.®9" 1%
20D Embora a incidéncia de CA rasa no primeiro més de pds-operatério nos pacientes
submetidos a cirurgia com o ILD tenha sido maior do que a observada em outros
estudos na literatura, sua ocorréncia nem sempre foi relacionada a hipotonia e, a partir
do 14° DPO, foi registrada apenas na paciente n.° 15, que teve hipotonia apenas no 1°

DPO e cujas peculiaridades ja foram discutidas. Além disso, ndo ocorreu a sua
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complicacdo mais grave, que € a descompensacao de cornea (item 5.6 e TABELA 9).
Thompson et al. (2013) compararam pacientes submetidos a cirurgia com IM modelo
Molteno 3 (prato nico com &rea 175mm?) com pacientes que receberam o IM de prato
duplo (4rea de 274mm?). Camara anterior rasa teve incidéncia de 6,9% no grupo de
prato Unico e de 9,6% no grupo de prato duplo, com tempo médio de resolucdo de
quatro e de 14 dias, respectivamente, ao passo que, nos pacientes do presente estudo, a
mediana do tempo de recuperagdo desse quadro foi de seis dias e a média foi de 6,4 dias

(variou de dois a 13 dias, excluindo-se a paciente n.° 15).(49

Dentre os pacientes do presente estudo que tiveram CA rasa no pos-operatorio, parte foi
relacionada a quadro de hipotonia, sugerindo que 0s mecanismos de restricdo ao fluxo
de HA do ILD devam ser aprimorados. Uma possivel melhoria seria a reducdo da
largura da fenda na porcédo intermediaria do ILD, o que poderia aumentar a resisténcia
ao fluxo de HA nos primeiros sete dias. Isso pode ser corroborado pelo estudo de
Acosta et al. (2006), em que desenvolveram um DDG, cujo Iimen do tubo tem 65um de
didametro interno. Esse dispositivo foi testado em coelhos e ndo houve CA rasa,
sugerindo que o aumento da resisténcia ao fluxo de HA contribui para a prevencdo da
CA rasa.?®

6.11 Vazamento conjuntival de humor aquoso no pés-operatorio

Gedde et al. (2007) classificaram o vazamento conjuntival nos primeiros 30 dias como
vazamento pela ferida operatoria, e aqueles posteriores a essa data, como vazamentos
por erosdo conjuntival. Dos olhos submetidos a cirurgia com o ILD, apenas um
apresentou vazamento pela ferida conjuntival, no 30° DPO. N&o houve outro relato de
vazamento conjuntival apos essa data. Assim sendo, vazamento conjuntival ocorreu em
6,7% dos pacientes que receberam o ILD. Fazendo um paralelo com o observado na
TREC, em outros estudos, a frequéncia de vazamento conjuntival do presente estudo foi
semelhante ao dessa cirurgia no trabalho de Gedde et al. (2007), que foi de 6%, e abaixo
do relatado por Wilson et al. (2003), que foi de 9,4%.® 'V Estudo de Yamamoto et al.
(2014) observou que a presenca de vazamento conjuntival tardio na BF de TREC
aumentou, em mais de quatro vezes, o risco de blebite."*? O mesmo raciocinio vale

para pacientes submetidos a cirurgia com DDG, em que erosdo conjuntival é fator de
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risco para endoftalmite.®® 337 15415 Qutras complicacdes do vazamento conjuntival séo
a hipotonia e a CA rasa."*® Embora a presente pesquisa tenha avaliado apenas 15
pacientes, ndo foram observados vazamentos conjuntivais tardios, mostrando que a

cirurgia foi segura em relacdo a essa complicacdo, na amostra avaliada.

6.12 Exposigédo do ILD e endoftalmite

Endoftalmite é complicacdo grave, que pode causar perda completa da visdo e phthisis
bulbi. Suspeita-se que a endoftalmite no primeiro més de pds-operatério seja causada
por inoculacdo de bactérias no peroperatorio. J& a endoftalmite ap6s esse periodo é
causada, quase sempre, por exposicdo do DDG, onde as bactérias ficariam alojadas,

com possibilidade de acessar o meio intraocular.®®

No item 6.2, foram discutidas as vantagens do ILD e da técnica cirdrgica de sua
implantacdo, que parecem conferir protecdo contra erosao conjuntival. Em relacdo aos
outros DDG, o ILD tem perfil mais fino, relevo mais suave e porcdo intermediaria
(anéloga ao tubo de silicone) mais larga. Esses fatores, provavelmente, reduzem o risco
de erosdo conjuntival, com consequente exposicdo do DDG. Além disso, foi usada
técnica com tunel escleral, o que também pode reduzir o risco de exposicdo.**” Embora
o n.° de pacientes que receberam o ILD seja pequeno, ndo houve erosdo conjuntival ou
endoftalmite, indicando que o procedimento foi seguro, no que se refere a essas duas

complicagdes, na amostra estudada.

No estudo do ILD em coelhos, realizado por Jacobovitz (2004), ndo houve eroséo de
tecidos ou endoftalmite em nenhum dos 24 animais operados.®” Estudo de Kivalo et al.
(1992) relatou erosdo conjuntival como uma das complicacéo da cirurgia com DDG em

coelhos.®?

6.13 Migracéo do ILD

Migracdo do ILD ocorreu no paciente n.° 2. A abertura central no fim do tdnel escleral

que o comunica com a CA tem largura de 1,5mm e, por isso, esperava-se que nao seria



142

possivel ocorrer migracdo do ILD para a CA, visto que a porcdo intermediaria do
dispositivo tem 4,0mm de largura. Uma possibilidade é que o tanel escleral tenha sido
dissecado até regido muito proxima da CA, tendo restado apenas uma parede muito
fragil, que ndo resistiu a forca que mobilizou o ILD. Outra hipotese é de que a inciséo
para comunicar o tunel com CA tenha sido confeccionada com dimensdo excessiva e/ou
tenha se alargado com o tempo, o que também pode ter contribuido para o deslocamento
do ILD para a CA. Esse paciente teve seu ILD fixado a esclera com polipropileno 10-0.
Suspeita-se que esse fio tenha se rompido com a contracdo do tecido cicatricial ao redor
do ILD, o que pode ter contribuido para seu deslocamento para a CA. Esse foi um dos
motivos que levaram a troca do fio 10-0 pelo 7-0. A migracdo do ILD nesse caso foi de
aproximadamente 1mm e ndo trouxe piores consequéncias ao paciente (FIGURA 21).

6.14 Descolamento de retina

Dos 15 pacientes do presente estudo, trés (20%) tiveram DR (pacientes n.° 6, 11 e 13).
A Po muito elevada por longa data pode levar a quadro de phthisis bulbi, que pode
causar DR.%2%3) 0 DR pode causar hipotonia, que pode evoluir para phthisis bulbi.®®
24%) Assim, ndo é possivel saber qual dos dois quadros ocorreu primeiro. A paciente n.° 6
teve glaucoma facomorfico e sua cirurgia com o ILD ndo teve intercorréncias. O
paciente n.° 11 ja havia tido trauma contuso, que levou a cegueira do olho que recebeu o
ILD, e sua cirurgia de implantacdo do ILD n&o teve complicacdes. A paciente n.° 13
tinha retinopatia diabética e GPAA em AO, tendo piorado o controle da Po em um dos
olhos apos trauma ocular contuso, levando a perda da visdo desse olho. Essa mesma
paciente evoluiu com retinopatia diabética proliferativa no olho adelfo (com visédo),
sugerindo que também pudesse ter esse quadro no olho cego. Essa paciente evoluiu com

DR tracional no olho que recebeu o ILD.

No caso da paciente n.° 6, ndo ha uma causa explicita que pudesse justificar o DR, a no
ser 0 proprio quadro cronico de Po muito elevada que, em ultimo caso, poderia ter
causado phthisis bulbi e DR. No entanto, roturas periféricas podem ser originadas pelo
descolamento de vitreo posterior, que ocorre espontaneamente com a idade, ou pode ter

ocorrido pela manipulagédo do olho na cirurgia de implantagéo do ILD. Waterhouse et
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al. (1994) relataram DR ap0s cirurgia com DDG em 5% dos pacientes, o que pode ter

ocorrido nessa paciente, levando, em Gltima instancia, ao quadro de phthisis bulbi.®®®

O paciente n.° 11 poderia ter tido DR originado pelo trauma antigo. Trauma ocular
contuso grave o suficiente para causar glaucoma, frequentemente lesa outras estruturas
oculares, inclusive a retina.®®® Trauma ocular contuso pode causar DR, mesmo anos
apo6s. Embora a maioria das rupturas de retina ocorram no momento do trauma, o vitreo
pode estar em sua forma de gel coeso (especialmente em jovens) e, por isso, nao
consegue acessar 0 espaco subretiniano pela rotura. Com o passar dos anos, ele pode
tornar-se liquefeito, sendo capaz de infiltrar-se pela rotura, causando o DR.® Na
paciente n.° 13, o DR poderia ter ocorrido em decorréncia do trauma ou da evolucgdo de
sua retinopatia diabética proliferativa, principalmente apds a segunda cirurgia, em que
foi realizada facectomia ndo programada, por ruptura inadvertida da capsula anterior do

cristalino.

Waterhouse et al. (1994) consideraram que poderia haver condi¢Bes prévias como causa
do DR, tais como cirurgias ou traumas prévios, ou lesdes periféricas da retina. Nao foi
excluida a possibilidade de que a prépria cirurgia com DDG poderia ter causado a rotura
de retina, com consequente DR regmatogénico. A causa mais comum seria por
complicacdo do descolamento do vitreo posterior, originando roturas de retina.(%®
Pacientes submetidos a facectomia também tém risco aumentado de descolar o vitreo

posterior, com consequente formacéo de roturas retinianas, que podem originar DR.¢®)

6.15 Phthisis bulbi

Glaucoma encontra-se entre as causas de phthisis bulbi, um tipo de atrofia do bulbo
ocular em que ha desorganizacdo de seu contetido, inclusive DR.®% 170 243) Assim
sendo, qualquer um dos casos de DR podem ter sido consequéncia de phthisis bulbi. O
DR é causa de hipotonia e, caso tenha ocorrido antes do estabelecimento do quadro de
phthisis bulbi, pode ter contribuido para o surgimento deste.**> 2 No item 6.14, foram
detalhados os quadros clinicos dos pacientes que tiveram phthisis bulbi (pacientes n.° 6,
11e 13).
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Destaca-se a importancia do trauma dentre as causas de evisceracdo ou de enucleacdo.
Diversos estudos apontam o trauma como a primeira ou a segunda causa primaria que
levou a necessidade de remocdo do globo ocular. Estudo de Gottrau et al. (1994)
avaliou 1146 olhos enucleados, sendo phthisis bulbi ou atrofia os motivos da indicacédo
da remocéo de 214 desses olhos. Trauma correspondeu a 428 olhos do total de 1146.
Desses olhos que tiveram trauma, phthisis bulbi ou atrofia estavam presente em 137
olhos (32%). Assim sendo, o trauma correspondeu a 37,4% de todos os olhos
enucleados e foi responsavel por 64% dos casos de atrofia ou de phthisis bulbi.®? Por
esses dados, observa-se que o trauma tem importante relacdo com phthisis bulbi, o que
corroborou o observado no presente estudo, em que houve phthisis bulbi em dois olhos,
dos seis que tiveram trauma prévio (33%). Custer et al. (2000) realizaram estudo
avaliando olhos cegos e dolorosos submetidos a enucleacdo, dos quais o trauma
correspondeu a 45% das indicacdes. Dos olhos enucleados nesse estudo, 43% tinham
phthisis bulbi, sugerindo que hé relaco entre essas entidades.*® Trabalho de Tan et al.
(2012) relata casuistica de olhos que evoluiram com phthisis bulbi e o trauma
correspondeu a 26% de todos os casos, sendo o trauma aberto responsavel por 17% e o
contuso a 9% de toda a amostra. Descolamento de retina cronico correspondeu a 5% dos
casos, e GNV, a 3%. O tempo médio para o surgimento desse quadro foi de 2,9 anos,

tendo variado de zero a 29 anos.™®® Casos de GNV tiveram maior incidéncia de phthisis
bulbi (21, 31, 39, 148, 151)

Fuller et al. (2001) realizaram estudo prospectivo em 38 pacientes com glaucoma
traumatico submetidos a cirurgia com IM. Esses pacientes tinham Po pré-operatoria
média de 34,6mmHg. Quatro olhos (10,5%) desenvolveram phthisis bulbi antes de seis
meses apds a cirurgia, sendo que um foi enucleado antes desse periodo. Outro olho foi
enucleado antes de seis meses, devido a dor ocular intensa, e outros trés olhos foram
enucleados pelo mesmo motivo com cinco, oito e nove anos de seguimento pos-
operat6rio.®®® Yalvac et al. (2007) realizaram estudo com IA e com IM para o
tratamento de GNV, e relataram phthisis bulbi em 7,9% dos pacientes do primeiro
grupo e em 14,8% no segundo. Os autores atribuem a ocorréncia dessa complicagdo a
progressdo da retinopatia proliferativa em todos os casos.®? Mermoud et al. (1993)
realizaram estudo com DDG em pacientes com GNV e relataram phthisis bulbi em 18%
dos casos.**® Phthisis bulbi foi complicagdo rara na maioria dos estudos, exceto
naqueles de pacientes com GNV. Na literatura, a incidéncia de phthisis bulbi apds
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cirurgias com DDG variou de 0,0% a 18,096, (20-22 24 27, 29, 31, 39, 84, 131, 148, 150, 151) \jaggeg

estudos, a Po pré-operatoria variou de 31,2mmHg a 41,7mmHg. (% 24 27: 29, 31, 39,131, 148,
150. 13D Dentre esses trabalhos, aqueles que tiveram maior Po pré-operatéria foram
aqueles que estudaram GNV, com destaque para os estudos de Mermoud et al. (1993) e
de Sidoti et al. (1995), com Po pré-operatorias de 42,3mmHg e de 41,7 mmHg,

respectivamente e incidéncia de phthisis bulbi de 18% em ambos os estudos.®3 1>V

A elevada incidéncia de phthisis bulbi no presente estudo pode ser decorréncia da
gravidade da doenca de base do paciente, a qual é corroborada pelo fato de o olho ter
evoluido para cegueira. Nesse estudo, essa complicacdo ocorreu em 20% dos olhos,
provavelmente por se tratarem de casos mais graves, visto que ja haviam perdido a
visdo. Hogan e Zimmerman (1971) relataram que a Po elevada por muito tempo pode
causar lesdo do corpo ciliar, particularmente nos processos ciliares, que tornam-se
atroficos e fibréticos, levando a reducdo da producdo de HA, de certa forma
compensando a falha no sistema de drenagem e reduzindo a Po. A reduzida producéo do
HA pode causar hipotonia, que é um precursor da atrofia do globo ocular com contracao
e com desorganizagdo (phthisis bulbi).?*® Isso pode ser explicado pelo fato de que a
pressdao de perfusdo ocular € a diferenca entre a pressao arterial média na artéria
oftadlmica e a Po. Entende-se, assim, que a Po muito elevada reduz a pressdo de perfusao
ocular, causando isquemia dos tecidos intraoculares, inclusive do corpo ciliar.?*? Assim
sendo, a reducdo da Po com a cirurgia do ILD poderia melhorar a perfusdo vascular do
corpo ciliar, podendo evitar uma futura faléncia da producéo de HA, cuja consequéncia
seria hipotonia e atrofia do globo ocular.

6.16 Estrabismo

Na presente pesquisa, 0 teste de Krimsky ndo pdde ser considerado em trés pacientes
(n.° 2, 3 e 4), e ndo houve pacientes com desvio vertical na PPO (n=7). Dos 10 pacientes
avaliados, apenas um (10%) apresentou limitacdo vertical da motilidade do olho
operado (paciente n.° 1, Quadro 4). A cirurgia desse paciente foi em seu olho direito, e a
limitacdo de motilidade apresentada foi na infra-dextro versao (-2), no campo de acao
do musculo reto inferior direito. Esse paciente também apresentava hiperfuncdo (+2) no

campo de agdo do musculo reto superior direito (supero-dextro versdo). Por efeito de
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volume do DDG e/ou da BF na oOrbita, poder-se-ia esperar limitacdo da motilidade em
direcdo ao quadrante onde o dispositivo estivesse implantado, ao contrario do que foi
observado no presente estudo.®* *** %3 No entanto, Rauscher et al. (2009) relataram
casos de pacientes com distlrbio semelhante ao do paciente n.°1 da presente pesquisa,
em que havia hipertropia do olho operado e limitacdo no olhar para baixo, com 0 DDG
implantado no quadrante temporal superior. Nesses pacientes, foi realizado o teste de
ducdo forcada, que foi positivo, reforcando a hipdtese de mecanismo restritivo, que
também pode ter ocorrido no paciente n.° 1 do presente estudo.®® Cicatrizacéo ao redor
da capsula do DDG poderia causar aderéncias na gordura orbitaria, explicando esse

mecanismo de restricgo. ¥

Estrabismos e alteracdes da motilidade ocular sdo causas de diplopia em pacientes com
visdo binocular, ou de prejuizo funcional e/ou estético naqueles com visdo monocular.
Embora a amostra dos pacientes com avaliacdo de estrabismo tenha sido pequena, 0
resultado sugere que o ILD ndo deva causar incidéncia elevada de estrabismo na
posicao primaria do olhar ou de limitacdo vertical da motilidade ocular. Isso poderia ser
explicado pelo fato de que o ILD é um dispositivo de dimensdes menores do que
aquelas dos demais DDG (o que levaria a formacdo de BF de tamanhos menores), e que

ndo fica implantado sob os mésculos extrinsecos do olho. 58 64 124)

6.17 Reoperacdes por complicacdes

Quatro pacientes (26,7%) que receberam o ILD necessitaram de procedimento cirargico
adicional, sendo todos para a desobstrugéo da ponta do implante (TABELAS 8 e 9). A
correcdo da obstrugdo pela iris foi a indicacdo de duas cirurgias (uma cirurgia incisional
no paciente n.° 3 e outra com Nd-YAG laser no paciente n.° 2, ambas antes do 30°
DPO). Em outras duas pacientes (n.° 8 e n.° 13), a obstrugdo da ponta do ILD foi por
provavel tecido fibrovascular, decorrente do processo inflamatério na CA, sendo uma

cirurgia para desobstrucdo realizada antes do 30° DPO, e outra apos.

Dentre as cirurgias adicionais relatadas em diversos estudos, citam-se: implante de novo
DDG ou TREC para controlar a Po, desobstru¢do do tubo, reposicionamento do tubo,
correcdo de exposicdo do tubo, remocdo do DDG, VVPP, CPP, drenagem de DCH ou
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de DCS, correcdo de CA rasa, cirurgia de catarata, e injecao intravitrea de antibidtico

para tratamento de endoftalmite. > %7 31 3284, 85,151, 254) canlacéo e

irrigacéo do tubo
via CA, laser de argdnio ou Nd-YAG, ou VVPP podem ser opg¢des para desobstruir o
tubo.® 31 8 29 \ills et al. (1996) relataram casos de desobstrucdo espontanea da

ponta do tubo.®”

Ocluséo da ponta do tubo de silicone é causa de Po elevada e pode ser decorrente de
encarceramento de vitreo, de fris, de fibrina, de cérnea ou de coagulo.® 2% 25 27. 3. 32,80,
84.259) Na literatura, a incidéncia de obstrucdo do tubo variou de 0,0% a 26,3%, podendo
representar parcela importante das reoperagdes. 2 222631, 32, 36,40, 84, 255-258) \ o5 pacientes
que receberam o ILD, o indice dessa obstrugdo foi comparavel ao maior observado na
literatura, 0 que motivou a adoc¢édo da iridectomia de rotina na cirurgia do ILD, a partir
do paciente n.° 4. Avaliando-se os 12 pacientes submetidos a cirurgia com ILD, em que
a iridectomia foi realizada no primeiro tempo, obstrugéo da ponta do ILD ocorreu em
dois casos (16,7%), por tecido fibrovascular (nenhum caso de obstrucdo pela iris).
Nesses pacientes, o indice de reoperacdo foi comparavel aquele observado no grupo IB
do estudo prospectivo de Budenz et al. (2011), que relatou reoperacbes por

complicacdes de 13,0% dos casos.®

6.18 Tomografia de coeréncia 6ptica do ILD e das estruturas oculares adjacentes

O estudo das imagens de OCT permite compreender as relacdes e as dimensdes de
estruturas oculares em cortes dpticos de alta resolucdo, com analises qualitativas e
quantitativas.®® Com as imagens obtidas pela OCT em oito pacientes do presente
estudo, foi possivel confirmar, na maioria desses pacientes, a previsdo da relagdo do
ILD com as estruturas oculares (ponta na periferia da CA, porcao intermediaria no tanel
escleral, e prato no espaco subconjuntival). A figura 18A mostra um corte do prato do
ILD no espaco subconjuntival com a medida da espessura do dispositivo, de 0,15mm,

confirmando a informac&o fornecida pelo seu fabricante.

Observou-se, em trés olhos (37,5%), presenca de imagem compativel com fluido ao
redor da porcéo intermediaria do ILD, dentro do tunel escleral, sugerindo a formacéo de
trajeto fistuloso, conforme planejado (TABELA 10; FIGURA 19). Desses trés olhos,
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dois apresentaram, também, reservatorio de fluido entre o prato do ILD e a conjuntiva
(FIGURA 16), sendo forte indicio de que, nesses olhos, o objetivo de conduzir o HA ao
espagco subconjuntival foi cumprido. Em nenhum desses dois olhos, observou-se
formacéo de tecido conjuntivo na fenda da porcdo intermediaria do ILD, sendo essa
fenda um outro possivel trajeto do HA (FIGURA 19B).

A formacdo de reservatorio de fluido entre o prato do ILD e a conjuntiva ocorreu em um
outro paciente (n.° 2), mas ndo foi observada a presenca de liquido ao redor de sua
porcdo intermediaria, e nem na fenda dessa por¢édo, que estava preenchida por provavel
tecido conjuntivo (imagem hiper-refletiva). Nesse caso, a avaliacdo pelas imagens do
OCT nédo demonstrou como o HA chegou a esse reservatorio ao redor do prato do
dispositivo. Uma possibilidade seria a presenca de um trajeto de dimensdes muito
pequenas no tunel escleral, que ndo permitiu sua observacdo por esse método de
imagem. Outra possibilidade seria aquisicdo de imagem com resolugdo abaixo da
necessaria para ver o trajeto fistuloso. Isso poderia ter ocorrido por movimentacdo do
olho durante a aquisicdo dessas imagens, embora o pesquisador tenha realizado o exame

diversas vezes, até obter imagem com qualidade que julgasse satisfatoria.

Nos oito pacientes avaliados pela OCT, observou-se imagem hiporrefletiva entre o prato
do ILD e a esclera, o que também é sugestivo de reservatorio de fluido nesse espaco. No
entanto, em avaliacGes prévias, alguns desses pacientes apresentavam Po proxima dos
niveis pré-operatdrios, sugerindo que esse reservatério poderia ndo ser decorrente da
presenca de HA, mas de outro liquido. Como o prato do ILD tem curvatura um pouco
maior do que aquela da esclera, era de se esperar que houvesse um vao entre esse prato
e a esclera, podendo esse vao ser preenchido por fluido corporal distinto do HA. Por
iss0, acredita-se que esse achado ndo seja especifico da paténcia da fistula. No entanto,
estudos ecograficos evidenciaram liquido ao redor dos DDG, tanto em sua face escleral,
como em sua face conjuntival e, por isso, esse liquido no espaco entre o ILD e a esclera

também poderia tratar-se de HA.#2%0)

A ponta do ILD foi observada na periferia da CA, em cinco pacientes (62,5%)
(TABELA 10). Nos pacientes em que a ponta ndo foi observada na CA, supde-se que a
aquisicdo do corte Optico possa ndo ter passado exatamente sobre o local da ponta, ou
gue a ponta ndo estivesse na CA, estando recuada dentro do tunel escleral, ou que a
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qualidade da imagem néo tenha permitido distinguir essa porcdo do ILD em meio aos

tecidos oculares adjacentes.

Em todos os pacientes avaliados pela OCT, observaram-se imagens sugestivas de traves
de tecido conjuntivo conectando o ILD a esclera. Outro estudo ja havia evidenciado
essas traves de tecido conjuntivo por meio da ecografia B.*® Dentre os trés pacientes
que apresentaram reservatorio de HA no espaco entre a conjuntiva e o prato do ILD,
dois apresentaram trave de tecido conjuntivo nesse espaco (FIGURA 16B). No outro
paciente, no qual ndo se observou essa trave, havia uma BF de grandes dimensdes (a
maior dentre todos os pacientes do presente estudo), sendo um indicio de que essas
traves tenham um papel em restringir a altura da BF, como sugerido por alguns
autores.® 17 Schwartz et al. (2006), em artigo de revisio, relataram que o fabricante
do BGI adicionou fenestracbes ao prato desse DDG, de modo a permitir formacdo de
traves verticais, que parecem reduzir a altura da BF, diminuindo a incidéncia de

estrabismo.®

Na figura 22, observa-se a perda do paralelismo entre as duas laminas da porcao
intermediaria e da ponta, o que pode ter sido causado por fratura na juncdo entre essas
duas laminas, na ponta. Aparentemente, ndo houve dano ao paciente, mas uma fratura
transversal na ponta ou na porcao intermediaria do ILD poderia predispor a migracédo da
parte proximal do dispositivo para a CA. Essa fratura no ILD ocorreu no paciente n.° 1,
e pode ter ocorrido no peroperatério, quando ainda nao havia disponibilidade da pinca
especialmente desenvolvida para melhor apreensdo do dispositivo. Esse € mais um
indicio sugerindo que o desenvolvimento do instrumental especifico para a cirurgia com

0 ILD tenha aumentado a seguranga do procedimento.

6.19 Limitacdes do estudo

O estudo foi auto-pareado e ndo contou com grupo controle, no qual poderia ter sido
adotado um outro procedimento, como cirurgia com outro DDG. O n.° limitado de
pacientes inviabilizou a inclusdo de um grupo controle, de modo que o presente estudo
ndo pode ser considerado um ensaio clinico.®®® Apesar disso, cirurgias que hoje tém

sua importancia estabelecida foram inicialmente descritas em publicagdes com amostra
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pequena e sem grupo controle, de forma semelhante ao presente estudo. Sugar (1961)
descreveu a técnica cirGirgica da TREC e seus resultados em nove pacientes.“® No
entanto, a cirurgia s6 ficou popularizada apdés a publicagdo de Cairns (1968), que
também descreveu a cirurgia com 0 mesmo nome e com técnica semelhante, tendo
relatado seus resultados em 17 pacientes.“” Kelman (1967) publicou os primeiros
resultados da facoemulsificacdo em 12 pacientes, apos estudos laboratoriais em caes,

em gatos e em olhos humanos de cadéaver.®*?

As informac0es acerca da seguranca e da eficacia do ILD devem ser melhor avaliadas
em estudos com maior nimero de pacientes e com grupo controle operado pelo mesmo
cirurgido, de modo que as comparagOes dos resultados da cirurgia possam ser feitas com
dados obtidos pelos proprios pesquisadores, e ndo apenas com dados de outros estudos
da literatura.®®® Ha complicacBes graves relacionadas aos DDG que ndo ocorreram nos
pacientes da presente pesquisa, tais como erosao ou retracdo conjuntivais, endoftalmite,
hipotonia persistente e descompensacdo de cornea. No entanto, isso ndo significa que o
risco de incidéncia desses eventos seja igual a zero, pois existe um intervalo de
confianca em relacdo a essa proporcdo de 0,0%, sendo esse intervalo menor quanto
maior for o denominador (amostra testada). Idealmente, deve-se tentar estimar o risco
de determinado evento dentro de uma faixa o0 mais estreita possivel, 0 que exige maior
n.%53 Como um estudo inicial de seguranca, os dados obtidos com a cirurgia do ILD

foram favoraveis a continuacédo de pesquisas com esse dispositivo em mais pacientes.

Na pesquisa, foram incluidos pacientes com diferentes tipos de glaucoma, que poderiam
ter diferentes progndsticos com o tratamento. Outros quadros oculares associados
poderiam ter influenciado na Po, tais como hifema, DR, DC e hemorragia vitrea. Todos
0s pacientes com DR tiveram phthisis bulbi e, por isso, foi realizada anélise dos dados
da Po excluindo-se esses pacientes. Dos 15 olhos da pesquisa, dois ja haviam sido
operados previamente, sendo um FACO com lente intraocular e outro FACO sem lente

intraocular, seguida de VVPP.

Alguns pacientes ndo compareceram a consultas agendadas, o que gerou perda de parte
dos dados. Outros comparecerem em datas proximas, conforme comentado na

metodologia.
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Estudo de Budenz et al. (2011), com um ano de seguimento, comparou resultados de
cirurgides pouco experientes (aqueles que realizaram menos de cinco cirurgias com
implantes) com aqueles de cirurgides mais experientes (aqueles que realizaram mais de
20 cirurgias com implantes). No grupo IA, a chance de falha foi 20% menor do grupo
de cirurgibes mais experientes e, no grupo 1B, a falha foi 30% menor no grupo mais
experiente. Observou-se, também, que cirurgibes que realizaram menos de 20 cirurgias
com implantes tiveram mais chance de ter, como complicagdo, toque do tubo no
endotélio corneano.®® Dessa forma, como a cirurgia com o ILD era inédita, ndo se pode
descartar que os ultimos pacientes operados tiveram cirurgias melhor executadas,
devido ao aprendizado obtido pelo cirurgido nos primeiros casos. Reforca essa
suposi¢do o desenvolvimento da pinca do ILD e da espatula, que facilitaram a execugéo

do procedimento.

A escala de dor ocular utilizada neste estudo (unidimensional ordinal) é de fécil
aplicagdo, sendo a mais utilizada na mensuragdo da experiéncia dolorosa,
principalmente em tratamentos cirargicos. No entanto, ha o inconveniente de simplificar
muito essa experiéncia, que foi avaliada apenas em sua intensidade, que é uma de suas
dimensdes. A analise multidimensional leva em consideracdo outros fatores que tém
influéncia sobre a percepcado da dor, tais como fatores sensoriais, emocionais e culturais.
Ha&, também, varios adjetivos que podem ser utilizados para descrever o tipo de dor e
que ndo sdo levados em consideracdo na avaliagdo unidimensional da dor.“”*1® A dor
também poderia ter ocorrido de forma intermitente, em horérios distintos ao da
consulta, e ndo teria sido registrada. Apenas os fatos de o paciente sentir-se tratado e de
ter um acompanhamento médico poderiam trazer-lhe conforto psicoldgico,
influenciando sua avaliacdo subjetiva do efeito do tratamento sobre a dor (efeito
placebo). Como ndo havia grupo controle, o peso desses fatores ndo pode ser avaliado.
A maioria dos pacientes manteve uso de colirios de dexametasona 0,1% (Maxidex®,
Alcon®, Sdo Paulo, SP) e de atropina 1% (Allergan®, Guarulhos, SP) para ajudar no
controle da dor e da inflamag&o ocular, visto que muito dos olhos desses pacientes ja
eram cronicamente inflamados e a retirada dos medicamentos causava retorno da dor e
da inflamacéo. O uso prolongado do colirio de dexametasona também foi utilizado com
intencdo de modular a cicatrizacdo da capsula ao redor do ILD, na tentativa de obter
melhores resultados presséricos. Provavelmente, a manutencdo desses medicamentos

em alguns pacientes pode ter tido influéncia sobre a melhora do quadro doloroso, sendo



152

um viés sobre a andlise do efeito da cirurgia sobre a dor. Ha que se considerar que
houve pacientes em que a Po voltou a subir, mesmo apés grande redugdo da mesma nas
primeiras semanas ou meses ap6s a implantacdo do ILD. A maioria desses pacientes ndo
queixava dor, o que pode ser devido ao uso prolongado dos colirios de dexametasona
0,1% (Maxidex®, Alcon®, Sdo Paulo, SP) e de atropina 1% (Allergan®, Guarulhos, SP),
que sdo usados no tratamento de OCD.

As pacientes n.° 6 e 7 receberam aplicagcdo de MMC subconjuntival, o que poderia ter
alterado a resposta da Po ao tratamento realizado. De modo a ndo tornar a amostra mais
heterogénea, optou-se por nao mais fazer uso da MMC. A maioria dos estudos nao
observou beneficios com o seu uso, e alguns relataram aumento nos indices de
hipotonia.®®*2% perkins et al. (1995) observaram melhor resultado no controle da Po
com o uso de MMC em pacientes submetidos a cirurgia com IM de prato duplo, embora
tenha havido maior incidéncia de complicacdes relacionadas a hipotonia, como CA rasa
e DC.“®" Qutros dois estudos avaliando a MMC na cirurgia com DDG, de Lee et al.
(1997) e Cantor et al. (1998), observaram resultados semelhantes no controle da Po.*
265 Estudo prospectivo multicéntrico de Costa et al. (2004) mostrou resultados
semelhantes no controle da Po e no indice de complicacdes com o uso da MMC.#® Al-
Morabak e Khan (2009) avaliaram o efeito da MMC em cirurgia com IA em criancgas
abaixo de dois anos, tendo encontrado pior controle pressorico no grupo que recebeu a

medicagéo.

A avaliacdo de estrabismo foi incluida na pesquisa ap6s a implantacéo do ILD ter sido
realizada em todos os pacientes, ndo tendo sido possivel a comparacdo dos dados
obtidos com aqueles do pré-operatorio. Nao foi possivel examinar todos o0s pacientes,
visto que o pesquisador ndo conseguiu contato com cinco deles. Houve apenas um
paciente (n.° 1) com alteragGes verticais da motilidade do olho operado, que poderiam
ser consequéncia da cirurgia com o ILD, embora ndo se possa descartar a hipotese de
que o distarbio estivesse presente antes da cirurgia. Nos demais pacientes, como ndo
houve alteragdes verticais da motilidade ocular e nem desvios verticais ha PPO, no pos-
operatério, € provavel que a presenca dos dados pré-operatdrios ndo teria sido relevante
na analise comparativa. No entanto, em futuras pesquisas com o ILD, essa avaliagcdo
devera ser realizada, de rotina, no pré e no pds-operatorio, com o objetivo de fortalecer

a metodologia e a avaliagdo dos resultados.
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Outra limitacao do estudo foi a ndo realizacéo de avaliacdo do endotélio corneano. Uma
das justificativas € que, no pré-operatorio, a maioria dos pacientes tinha edema de
cérnea, que inviabilizava esse exame. No entanto, o exame poderia ter sido realizado
apos a cirurgia, naqueles pacientes que tivessem obtido melhora desse edema, assim que
houvesse condicdes para realiza-lo, e periodicamente, em consultas do seguimento.
Outro exame que poderia ter sido realizado, no pré e no pds-operatdrio, € a paquimetria
ultrassénica da cornea, que poderia fornecer dados objetivos e reprodutiveis, avaliando,

indiretamente, o edema de cornea.

A avaliacdo por OCT apresenta limitagdes, pois s6 foi realizada apds todos 0s pacientes
terem sido operados, o que impossibilitou realizar esse exame em todos eles. Também
ndo foi possivel fazer a correlacdo entre os achados tomograficos e a Po, porque a
clinica onde foi realizada a OCT ndo dispunha de tonémetro de aplanacdo de

Goldmann.
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7 CONCLUSOES

Foi desenvolvida uma cirurgia inédita, em seres humanos, utilizando um novo
dispositivo (ILD), para o controle da Po em olhos cegos dolorosos com glaucoma. Essa

cirurgia mostrou-se viavel.

A cirurgia com o ILD reduziu a Po e a dor ocular, de modo significante.

A cirurgia com o ILD reduziu a proporcdo de pacientes com edema de cérnea.

A cirurgia com o ILD apresentou baixa incidéncia de complicagfes graves, sugerindo

que seu papel deva ser estudado em olhos glaucomatosos com visao.

Pela OCT de segmento anterior, foi possivel observar que o ILD ficou posicionado, em
relacdo aos tecidos adjacentes, conforme previsto, na maioria dos pacientes, com sua
ponta na periferia da CA, sua porcdo intermediéria no tanel escleral e seu prato no

espaco subconjuntival.

Pela OCT de segmento anterior, foi possivel observar indicios sugestivos de que a
cirurgia com o ILD cumpriu o objetivo de drenar o HA para o espaco subconjuntival,
pela presenca de sinais hiporrefletivos ao redor da porcdo intermediaria do dispositivo,
no tanel escleral (trajeto de HA), e no espaco entre o prato do implante e a conjuntiva

(reservatorio de HA).
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APENDICE 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo da Pesquisa: IMPLANTE LAMINAR DE DRENAGEM (ILD) PARA O TRATAMENTO
CIRURGICO DO GLAUCOMA REFRATARIO

Pesquisador Responsavel: SEBASTIAO CRONEMBERGER SOBRINHO

Pesquisadores: SERGIO JACOBOVITZ; JOSE ALOISIO DIAS MASSOTE MOURAO OLIVEIRA
Orientador do Trabalho: SEBASTIAO CRONEMBERGER SOBRINHO

Natureza da pesquisa: o (a) Sr (Sra.) esta sendo convidado (a) a participar desta pesquisa que tem
como finalidade comprovar a eficacia do Implante Laminar de Drenagem (ILD), no controle da
presséo intra-ocular, em paciente portadores de glaucoma e com olho cego doloroso.

Participantes da pesquisa: Pacientes portadores de glaucoma e cegueira absoluta acompanhada de
dor ocular.

4 Envolvimento na pesquisa: ao participar deste estudo o (a) Sr. (Sra.) permitird que o
pesquisador realize uma cirurgia em seu olho cego que envolve um corte, coloca¢do de um
pequeno implante e fixacdo do implante através de pontos. O (A) Sr. (Sra.) tem liberdade de
se recusar a participar e ainda se recusar a continuar participando em qualquer fase da
pesquisa, sem qualquer prejuizo. Sempre que quiser poderd pedir mais informagdes através
do telefone do pesquisador do projeto ou pessoalmente no ambulatério de Glaucoma do
Hospital Sdo Geraldo (HC-UFMG).

5 Sobre as entrevistas: Serdo realizadas consultas médicas periddicas no 1°, 3°, 7°, 14°, 30°,
45°, 60°, 90°, 120°, 150°, 180°, 270°, 360° dia de pOs-operatério, no Hospital Sdo Geraldo,
para avaliar a evolucdo da pressdo do seu olho e realizagdo de exames para verificar se 0
implante estd cumprindo seu objetivo. Nessas consultas serdo diagnosticadas e tratadas
quaisquer intercorréncias relacionadas ao implante e a cirurgia de implantacéo.

6 Riscos e desconforto: Os riscos envolvidos nessa pesquisa sdo aqueles relacionados ao
procedimento cirurgico: infeccdo pds-operatoria, deslocamento do implante, estrabismo,
reducdo excessiva da pressao ocular e riscos relacionados a anestesia. De acordo com a
complicacdo, serdo tomadas as medidas especificas de tratamento sem que o (a) Sr. (Sra.)
tenha que arcar com despesas médico-hospitalares.

Neste estudo, por se tratarem de olhos ja sem visdo, ndo existe risco de piora da acuidade visual
do olho a ser operado. Existe a possibilidade de infeccdo ocular que pode variar de desde uma
conjuntivite bacteriana a um quadro de endoftalmite (infeccdo mais profunda). Visando diminuir as
chances de sua ocorréncia, receitaremos colirio com o antibiotico tobramicina. Caso ocorra uma
infeccdo mais grave, a exemplo de uma endoftalmite bacteriana, o (a) Sr. (Sra.) seré tratado(a) na
prépria instituicdo de acordo com o protocolo especifico que envolve administragdo de

antimicrobianos especificos para o agente causador apds cultura. Pode também ocorrer quadro de
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inflamacgdo asséptica intra-ocular (uveite), que pode ser prevenida (e tratada quando ocorrer) pelo uso
de antiinflamatdrios esteroidais.

Apesar de no estudo pré-clinico ndo termos detectado nenhum caso, ha descricéo da ocorréncia
de migracdo do implante, bem como da eroséo de tecidos sobrejacentes a outros implantes utilizados
com a mesma finalidade. Caso ocorra, o (a) Sr. (Sra.) serd submetido (a) a uma cirurgia de
explantacdo, que é facil, rapida (cerca de 15 minutos) e segura. Existe a possibilidade do implante néo
funcionar adequadamente e, neste caso ndo haveria piorada sua qualidade de vida, apenas um retorno a
sua condicdo previamente a cirurgia. Se houver soltura do implante, estrabismo ou reducéo excessiva
da pressao ocular sera realizada a retirada do implante.

Em caso de complicagdes anestésicas sera feita abordagem de acordo com a rotina do servico.
Os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Etica em Pesquisa com Seres
Humanos conforme Resolugdo no. 196/96 do Conselho Nacional de Sadde. Nenhum dos
procedimentos usados oferece riscos a sua dignidade.

7 Confidencialidade: todas as informacfes coletadas neste estudo sdo estritamente

confidenciais. Somente o pesquisador e o orientador terdo conhecimento dos dados.

8 Beneficios: Com a cirurgia proposta esperamos que haja uma diminuicdo da presséo ocular
de seu olho. Embora isto ndo va trazer nenhum beneficio para sua visdo, podera causar o
alivio da dor que é causada pela pressdo ocular elevada. Outro beneficio que pode decorrer
desta cirurgia é a preservagdo da forma do olho, pois olhos com pressdo muito alta podem
evoluir com uma espécie de inchago na cdrnea que a torna acinzentada e nao transparente.
Esperamos que este estudo demonstre a eficacia do procedimento proposto no controle da
pressao intra-ocular e na evolucdo do glaucoma, de forma que o conhecimento que sera
construido a partir dessa pesquisa possa ser aplicado com o intuito de beneficiar os
pacientes portadores de glaucoma. Os pesquisadores envolvidos se comprometem a divulgar
os resultados obtidos.

9 Pagamento: o (a) Sr. (Sra.) ndo tera nenhum tipo de despesa para participar desta pesquisa,
bem como nada sera pago por sua participacdo. Nao forneceremos vale-transporte, vale-
refeicdo ou pagamento em dinheiro para 0s pacientes participantes.

Apobs estes esclarecimentos, solicitamos o seu consentimento de forma livre para participar desta

pesquisa. Portanto preencha, por favor, os itens que se seguem:
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Consentimento Livre e Esclarecido

Tendo em vista 0s itens acima apresentados, eu, de forma livre e esclarecida, manifesto meu
consentimento em participar da pesquisa

Nome do (a) Participante da Pesquisa

Assinatura do (a) Participante da Pesquisa

Sebastido Cronemberger Sobrinho-Pesquisador Responsavel

Sérgio Jacobovitz — Pesquisador

José Aloisio Dias Massote Mourdo Oliveira — Pesquisador

INFORMACOES PARA CONTATO EM CASO DE INTERCORRENCIAS OU DUVIDAS

Pesquisador  Responsavel  (Orientador do trabalho): PROF. SEBASTIAO
CRONEMBERGER SOBRINHO — Telefone: (31) 91850103

Pesquisador: SERGIO JACOBOVITZ — Telefone: (31) 35818120/ 88896630

Pesquisador: JOSE ALOISIO DIAS MASSOTE M. OLIVEIRA - Telefone: (31) 88811884

Av. Alfredo Balena, 110 — Hospital Sdo Geraldo (HC-UFMG) — Setor de Glaucoma; CEP:
30.130-100 - Belo Horizonte - MG

Comité de Etica em Pesquisa da UFMG - COEP: Telefax (31) 3409-4592

Av. Antodnio Carlos, 6627 — Unidade Administrativa 11 — 2° andar, sl 2005 — Campus Pampulha,
Belo Horizonte, MG — Brasil — CEP 31270-901
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APENDICE 2

PROTOCOLO DE AVALIACAO PRE-OPERATORIA
IMPLANTE LAMINAR DE DRENAGEM (ILD)

Nome do paciente:

Idade: Género: M F Cordapele: OLeuco O Feo O Melano
Data da avaliacdo: __ / / Hora :
Olho candidato a cirurgia: Po=

Doencas sistémicas e medicamentos em uso:

Doencas oculares prévias:

Cirurgias oculares prévias:

Tipo de glaucoma:

Colirios em uso:

Secrecdo (1: ausente; 2: presente)

Hiperemia conjuntival (1: ausente; 2: presente)

Edema de cornea (1: ausente; 2: presente)

Profundidade da camara anterior (1: normal; 2: rasa; 3: atalamica)
Células inflamatdrias na CA (1: ausente a 5 células; 2: >6 células);

Hifema (1- ausente; 2- grau | - até 1/3 da CA; 3- grau Il — de 1/3 a 1/2 da CA, 4- grau
I11 — de 1/2 até menor do que toda a CA,; 5- grau IV — hifema total

Descolamento de retina: (1: ausente; 2: presente):

Gonioscopia:

Observacoes:
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APENDICE 3

PROTOCOLO DE ACOMPANHAMENTO POS-OPERATORIO
IMPLANTE LAMINAR DE DRENAGEM (ILD)

Nome do paciente:

Data da avaliacdo: __ / / Hora :

Data da cirurgia:

Medicacdo topica ocular em uso:

Dor (escala de 0 a 10) =

Po=

Secrecdo (1: ausente; 2: presente) =

Hiperemia conjuntival (1: ausente; 2: presente) =

Teste de Seidel (1: negativo; 2: positivo)=

Bolsa Fistulante (1: plana; 2: elevada)=

Edema de cornea(l: ausente; 2: presente)=

Profundidade da cdmara anterior (1 normal; 2 rasa; 3 atalamica)=

Células inflamatdrias na CA (1: ausente a 5 células; 2: >6 células);

Hifema (1: ausente; 2: <1/4(ou coagulo equivalente); 3 (<1/2); 4(>1/2 até total)=
Erosdo tecidual (1: ausente; 2: presente)

Migracdo do ILD (1: ausente; 2: presente)

Gonioscopia: ponta do ILD (1: visivel 2: ndo visivel); migracdo do ILD (1: ausente;
2: presente)

Endoftalmite (1: presente; 2: ausente)

Observacgoes:
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APENDICE 4

PROTOCOLO DE AVALIACAO DAS IMAGENS DA TOMOGRAFIA DE
COERENCIA OPTICA DO IMPLANTE LAMINAR DE DRENAGEM E DOS
TECIDOS ADJACENTES

Nome do paciente:

Data da avaliacdo: __ / / Data da cirurgia: ___ / /

Marcar como: (1: ausente; 2: presente)

Ponta do ILD na CA=

Imagem hiporrefletiva (sugestiva de trajeto de liquido) ao redor da por¢édo intermediéria,
no tanel escleral=

Imagem hiper-refletiva (sugestiva de tecido conjuntivo) na fenda do ILD, na porcéo
intermediaria=

Imagem hiper-refletiva (sugestiva de trave de tecido fibroso) abaixo do prato do ILD em
direcdo a esclera=

Imagem hiporrefletiva (sugestiva de reservatério de HA) entre o prato do ILD e a
conjuntiva=

Imagem hiporrefletiva (sugestiva de reservatorio de HA) entre o prato do ILD e a
esclera=

Imagem hiper-refletiva (sugestiva de trave de tecido fibroso) entre o prato do ILD e a
conjuntiva=



182

APENDICE 5

PROTOCOLO DE AVALIACAO DE DESVIO E DA MOTILIDADE OCULAR

Nome do paciente:

Data da avaliacdo: __ / / Data da cirurgia: ___ / /

Krimsky na posi¢do primaria do olhar:

OLHO DIREITO OLHO ESQUERDO

NS NS
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