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RESUMO

O presente estudo teve o objetivo de analisar a seguranga e a eficacia da
cirurgia de implante do segmento de anel intraestromal corneano de 320
graus de arco em pacientes com ceratocone em estagio IV, segundo a
classificagdo ABCD Keratoconus Staging do Pentacam® (Oculus, Wetzlar,
Alemanha), com curvatura maxima (K max) acima de 60 dioptrias. Trata-se
de um estudo prospectivo, longitudinal de pacientes submetidos a cirurgia de
implante de anel intraestromal de 320 graus de arco com o auxilio do laser
de femtossegundo VisuMax®, realizada no Hospital VER no més de outubro
de 2019. Os critérios de inclusdo foram os seguintes: pacientes com
ceratocone em grau IV, K max maior que 60 D, com BAV com o6culos,
intolerantes a lentes de contato e com indicagao de transplante de cérnea.
Os parametros examinados foram obtidos no pré-operatério, € no
pos-operatorio de sete dias, um més, trés meses, seis meses e 12 meses, a
saber: acuidade visual sem corregcao AVSC, acuidade visual com correcéo
AVCC (6culos), valores ceratométricos (médio — K méd, plano — K1 e curvo —
K2), ceratometria maxima (K max), astigmatismo tomografico, astigmatismo
refracional e asfericidade (Q). Um mesmo avaliador experiente fez todas as
avaliacbes e as medidas tomograficas realizadas com o Pentacam. Foram
incluidos 25 olhos de 19 pacientes com ceratocone avangado, sendo 13
pacientes do sexo masculino e seis pacientes do sexo feminino, com média
de idade de 22,8 + 7,9 anos. Nos 12 meses de pds-operatério, os dados
mostraram que a AVSC melhorou de 1,03 + 0,28 Log MAR para 0,54 +
0,21Log MAR (p<0,001), a AVCC (com 6culos) melhorou de 0,63 £ 0,29 Log
MAR para 0,31 £ 0,16 Log Mar (p=0,004), o K1 reduziu de 54,41 + 4,46 D
para 49,36 + 4,11 D (p<0,001), o K2 reduziu de 61,15 £ 4,37 D para 53,715
4,05 D, (p <0,001), o Kméd reduziu de 57,55 +4,17 D para 51,44 + 3,94 D (
p<0,001), o K max reduziu de 69,80 £ 8,20 D para 63,43 + 6,31 D (p <0,001)
e a asfericidade (Q) alterou de -1,57 + 0,35 para -0,77 £ 0,56 (p<0,001). Ao
final, os resultados revelaram que em relagcédo a AVCC(com o6culos), 4,5%
dos pacientes perderam duas linhas de visao e 5%, uma linha de visdo. Por
outro lado, 68% dos pacientes ganharam trés ou mais linhas de viséo e 9%
ganharam duas ou mais linhas de visdo. Todos os pacientes eram
intolerantes a lente de contato no pré operatério e no pos operatério 80,9%
dos pacientes atingiram uma AV com lente escleral melhor ou igual a 0,2
LogMAR, relatando conforto com o uso das lentes. Um paciente evoluiu com
infeccdo apds sete dias de pds-operatédrio, sendo necessario explantar o
anel. O implante de anel intraestromal de 320 graus de arco para tratamento
de ceratocone avangado se mostrou um procedimento eficaz e seguro,
apresentando-se como alternativa cirurgica para postergar ou mesmo evitar
o transplante de cérnea, uma vez que foi capaz de reestabelecer a visdo da
maioria dos pacientes, principalmente quando complementado com as lentes
de contato, que passaram a ser viabilizadas em pacientes que antes da
cirurgia eram intolerantes ao uso das mesmas. KEYWORD: Ceratocone
Avangado, Anel intraestromal 320 graus de arco, eficacia terapéutica,
seguranca terapéutica.
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ABSTRACT

The present study aims to analyze the safety and efficacy of implantation
surgery of the 320° arc segment of the corneal intrastromal ring in patients
with stage IV keratoconus according to the ABCD Keratoconus Staging
classification of the Pentacam® (Oculus, Wetzlar, Germany) with maximum
curvature above 60 D. This is a prospective study of patients with advanced
keratoconus who underwent 320° arc intrastromal ring implantation surgery
with the aid of the VisuMax® femtosecond laser at VER Hospital in October
2019. The inclusion criteria, were: patients with keratoconus grade IV, K max
greater than 60 D, low visual acuity with glasses, contact lens intolerant, who
had corneal transplantation as the only alternative. The parameters
examined were obtained preoperatively, 7 days, 1 month, 3 months, 6
months and 12 months postoperatively, namely: corrected distance visual
acuity (CDVA), uncorrected distance visual acuity (UDVA), keratometric
values (mean, flatter and steepest), maximum keratometry (K max)
tomographic astigmatism, refractive astigmatism and asphericity (Q). A single
experienced evaluator performed all evaluations and tomographic
measurements performed with Pentacam. Twenty-five eyes of 19 patients
with advanced keratoconus were included, 13 male patients and 6 female
patients with a mean age of 22.8 £ 7.9 years. At 12 months postoperatively,
CDVA (glasses) improved from 0.63 + 0.29 Log MAR to 0.31 + 0.16 Log
MAR (p=0.004), UDVA improved from 1.03 + 0.28 Log MAR to 0.54 +
0.21Log MAR (p<0.001), K1 reduced from 54.41 + 4.46 D t0 49.36 + 4.11 D
(p<0.001), K2 reduced from 61.15 + 4.37 D to 53.75 + 4, 05 D, (p <0.001),
the K méd reduced from 57.55 £ 4.17 D to 51.44 + 3.94 D ( p<0.001), K max
reduced from 69.80 £ 8.20 D to 63.43 + 6.31 D (p<0.001), and asphericity
(Q) changed from -1.57 + 0.35 to -0.77 + 0.56 (p<0.001). All patients were
contact lens intolerant preoperatively and postoperatively 80.9% of patients
achieved a scleral lens visual acuity better than or equal to 0.2 LogMAR. At
the end, about BCVA with glass, 4.5% of the patients lost 2 lines of sight and
5% one line of sight. On the other hand, 68% of patients gained 3 or more
lines of sight and 9% gained 2 or more lines of sight. One patient developed
an infection after 7 days postoperatively and we had to explant the ring. The
320 degrees of arc intra stromal ring implantation for the treatment of
advanced keratoconus proved to be an effective and safe procedure, proving
to be a surgical alternative to postpone or even avoid corneal transplantation,
since it was able to reestablish vision in most patients, especially when
complemented with contact lenses, which became feasible in patients who
were intolerant to the use of these before the surgery.

KEYWORD: Advanced Keratoconus, Intrastromal Corneal ring 320 arc
length degree, efficacy, therapeutic safety.
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INTRODUGAO

O ceratocone é uma doenga corneana de carater crénico,
progressivo, bilateral, ndo inflamatdria, tipicamente assimétrica, com
encurvamento progressivo, protrusdo e afinamento do estroma da coérnea e
iniciado, geralmente, na segunda década de vida (RABINOWITZ, 1998).
Manifesta-se clinicamente com astigmatismo irregular progressivo, miopia,
aberragdes de alta ordem, cicatrizes e opacidades associadas a hidropsia e
tem como principal consequéncia a baixa acuidade visual (JADIDI et al.,
2015, TORQUETTI et al, 2018, EL-SAADANY; IBRAHIM; ESAA, 2018,
KAPITANOVA; NIKEL, 2018, ROCHA et al., 2020).

A abordagem do seu tratamento vem evoluindo muito nas ultimas
décadas. Desde 1940, varios pesquisadores se empenham na busca de
meétodos que promovem a estabilizacdo das ectasias, com o intuito de evitar
o transplante de cérnea (SILVA, 2012, MAIER; REINHARD; KOHLHAAS,
2019).

Em 1986, foi desenvolvido um anel corneano intraestromal,
conhecido como “anel de Ferrara” (NOSE; FERRARA, 1999, SIGANOS et
al., 2002). Durante quatro anos, experimentos em coelhos foram feitos com
esses anéis a fim de definir qual didmetro, forma, espessura e profundidade
produziriam os melhores resultados em olhos miopes. Desde entdo, 6timos
resultados tém sido obtidos com o implante desse anel (KWITKO; SEVERO,
2004, TARDIN; BASTOS; BORGES, 2013). Atualmente, os anéis
intraestromais estdo indicados para pacientes com ceratocone, com baixa
visdo com Oculos, intolerantes as lentes de contato e/ou como forma de
adiar ou evitar o transplante de cornea.

As principais vantagens dos segmentos intraestromais sdo a
reversibilidade, a estabilidade e a seguranga, por tratar-se de um
procedimento aditivo, intracorneano, n&o necessitando de manobras
intraoculares, em que se acrescenta “tecido” a cornea (PINERO et al., 2009).
O implante do anel intraestromal pode ser associado a outros tratamentos,
entre os quais, lentes de contato, lentes intraoculares facicas ou

pseudofacicas e crosslinking do colageno corneano (ROSA et al., 2017).
1
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O implante do anel intraestromal pode promover a reducdo do
astigmatismo corneano, bem como a melhora da irregularidade e da
assimetria corneana, melhora da asfericidade, da acuidade visual sem
corregédo (AVSC) e com corregao (AVCC) (JADIDI et al., 2015, TORQUETTI
et al., 2018, YOUSIF; SAID, 2018, ELAZIZ et al., 2018, ROCHA et al., 2020,
TZELIKIS et al., 2020). A cirurgia pode ser realizada por meio de
tunelizacdo, com a técnica manual, ou por meio do /aser de femtossegundo.
As duas técnicas podem ser utilizadas, todavia o uso de laser tem se
mostrado mais seguro no tocante a profundidade e ao posicionamento do
tunel, em comparagcdo com a técnica manual, € com menor incidéncia de
complicagdes (KAPITANOVA; NIKEL, 2018, MONTEIRO et al., 2019).

Recentemente, foi criado um novo segmento de anel de Ferrara com
320 graus de arco (AJL, Vitoria, Espanha), que possui didmetro interno de
4,4 mm e didmetro externo de 5.6 mm, cuja espessura varia de 150 a 300
micra, visto que a média de variagao da espessura corneana é de 300 a 600
micra, produzido em polimetilmetacrilato (PMMA) de formato triangular. Por
ser um anel de arco longo, promove aplanamento mais significativo que os
segmentos menores. Assim, € possivel que esses anéis sejam uma opgao
de tratamento para ceratocone mais avangado. (TORQUETTI et al., 2018,
ROCHA et al., 2020).

Inicialmente os anéis corneanos foram liberados para serem
implantados em olho com ceratocone moderado a avangado, mas com o
passar dos anos seu uso em olhos com K max > 60 D passou a ser
desencorajado, na medida em que curvaturas maiores poderiam estar
associadas a piores resultados visuais € maiores complicagdes, como
extrusdo (ALFONSO et al., 2011a).

Com o advento do laser de fentossegundo e o surgimento de novos
desenhos de anéis, este cenario vem se modificando, ja que o procedimento
vem se mostrando mais seguro, entretanto, ndo existem na literatura
estudos sobre o uso do anel intraestromal de 320 graus de arco para o
ceratocone avangado. Por conseguinte, a hipétese formulada para o
presente estudo € que, em casos avangados de ceratocone, o implante de

anel intraestromal com 320 graus de arco pode representar uma alternativa
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eficaz e segura ao transplante de cornea, com melhora dos parametros

visuais e tomograficos, mesmo em ceratocones com K max acima de 60 D.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 CERATOCONE

2.1.1 Definigao
O ceratocone e outras doencgas ectasicas nao inflamatérias da

cérnea (ceratoglobo, degeneragcdo marginal pelucida e ceratocone posterior)
se caracterizam por afinamento corneano progressivo, acompanhado de
protusdo apical, astigmatismo irregular e normalmente alta miopia, com
eventual formacédo de cicatrizes e importante comprometimento visual. A
doenca ¢ bilateral, mas frequentemente um olho é mais afetado (assimetria).
Tem inicio, comumente, na puberdade e progride até a terceira e quarta
década de vida, quando normalmente se estabiliza (KRACHMER; FEDER;
BELIN, 1984).

2.1.2 Etiologia
A etiologia proposta para o ceratocone inclui mudangas fisicas,

bioquimicas e moleculares no tecido corneano, todavia nenhuma teoria
explica completamente os achados clinicos e as associagdes oculares e n&o
oculares relacionadas a essa doenga. Um dos fatores etiolégicos sugeridos
e mais importante na génese do ceratocone ¢ a frequente friccdo dos olhos
(LOPES; PINTO; SOUSA, 2015).

Postula-se que pequenos traumas externos, como o resultante do
habito de cocgar os olhos, assim como lentes de contato mal adaptadas e
alergias oculares possam liberar citocinas do epitélio, capazes de estimular
apoptose dos ceratocitos, que habitualmente € a primeira resposta estromal
observavel a um dano epitelial (TORQUETTI et al., 2018).

Estudo genéticos progrediram nos ultimos anos, sem chegar,
entretanto, a um gene especifico, causador da doenga. Sabe-se que pais

portadores de ceratocone podem ter 14% de descendentes acometidos, o

4
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que corresponde a uma chance 15 vezes maior que a populagdo geral
(RABINOWITZ; DONG; WISTOW, 2005).

2.1.3 Aspectos clinicos e diagndstico
O ceratocone é uma doenga que habitualmente evolui com

astigmatismo irregular e assimétrico acompanhado de miopia, que resulta
em baixa acuidade visual progressiva. No inicio da doenga, pode nao haver
sinais ou sintomas e o oftalmologista pode suspeitar da doenga apenas pelo
fato de o paciente nao atingir boa acuidade visual com 6culos. Geralmente,
pacientes com ceratocone relatam necessidade de frequentes mudancgas na
corregcao dos oculos ou intolerancia ao uso de lentes de contato (GASSET;
HINSON; FRIAS, 1978).

Os primeiros sinais podem ser detectados em alguns exames, que
incluem a retinoscopia, que mostra aparéncia de reflexo em tesoura,
sugerindo a presenga de astigmatismo irregular, a ceratometria e a
fotoceratoscopia ou disco de placido, que mostra irregularidade dos
contornos do anel refletido (KANSKI, 2012).

Com a progressao da doenga, os sinais e os sintomas se tornam
mais evidentes, caracterizando-se por diminuigdo da visdo, astigmatismo e
miopia progressivos, fotofobia, astenopia (fadiga visual) por forgar os olhos
durante a leitura, prurido, irritacdo e desconforto ocular. Alguns podem
relatar diplopia, poliopia monocular (percepcéo de varias imagens de um
mesmo objeto), além de rastros de luz e distorcao de reflexos em volta das
fontes de luz (glare) (PINTO, 2010).

Na biomicroscopia com lampada de fenda, alguns sinais podem ser
observados em estagios moderados da doenga, como afinamento do
estroma, mais comum em regido temporal inferior da cornea, acompanhado
de protusdo apical (EDMUND, 1987). Outro sinal comumente observado na
ldmpada de fenda € o anel de Fleisher, que se constitui por depdsitos de
hemossiderina nas camadas mais profundas do epitélio. Essa linha significa
a presenca de mudancgas expressivas da curvatura corneana, induzidas pela
doenca (SIGANOS et al., 2003).
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Em ceratocones muito avangados, pode ocorrer a indentagdo da
margem palpebral inferior, quando o olho estd em infradugédo, ou seja,
olhando para baixo, o que é chamado de sinal de Munson (KRACHMER;
FEDER; BELIN, 1984) (Figura 1). Em ceratocones extremos pode ocorrer
ruptura da membrana de Descemet e posterior infiltracdo do estroma da
cdérnea por humor aquoso, conhecido como hidropsia ou ceratocone agudo.
A hidropsia é mais comum em pacientes com atopia e em criangas com
sindrome de Down. Apds a cicatrizagdo, o leucoma pode ser observado
sobretudo na regido mais apical do cone (PIERSE; EUSTACE, 1971).

Figura 1. Ceraocone. Sinal-de Munson (a esquerda), linhas de Vogt (a
direita)
Fonte: KANSKI, 2000, p.133

2.1.4 Terminologia e estadiamento
Existem varias formas de classificacdo do ceratocone. Algumas

delas incluem apenas uma variavel como a ceratometria, a morfologia ou a
paquimetria. Entretanto, as mais aceitas mundialmente s&o aquelas que
incluem mais de uma variavel, como a classificacdo de Amsler-Krumeich ou
Ali6-Shabayek, que graduam o ceratocone em quatro estagios, baseando-se
na refracdo, na ceratometria central, na presencga ou auséncia de cicatrizes
corneanas e na espessura corneana central (AMSLER, 1946).

Na escala de Amsler encontramos dois obstaculos que se interpde
no caminho de sua universalidade e aceitagdo. Primeiramente considera-se
uma escala desatualizada porque se baseia em indices relativamente
antigos (inclinacdo da cornea, mudanca refrativa, presenga de cicatrizes),
enquanto as classificagdes mais recentes utilizam uma variedade de
métricas detalhadas da estrutura da cérnea fornecidas pela tomografia de

6
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coeréncia optica e o Pentacam. Segundo que a classificagdo de Amsler nem
sempre se correlaciona diretamente com o impacto da doenga. Nao é raro
olhos com pontuagbes baixas na classificacdo indicando doenga branda
desenvolver intolerancia ao uso de lentes de contato, resultando em visdo
funcional deficiente. Por outro lado olhos com altas pontuacdes indicando
doencas graves podem no entanto permanecer tolerantes a lente de contato
desfrutando de um funcionamento relativamente bom (SAHEBJADA et al.,
2014).

Para fins praticos, entretanto, o termo ceratocone avancado pode se
aplicar corretamente a qualquer caso de pobreza inaceitavel da visao a
distdncia mesmo com o uso do Oculos, somada a intolerédncia ao uso de
lentes de contato, referindo portanto a olhos que requerem cirurgia
independentemente de seus parametros topograficos medidos. As
vantagens desta definicdo sdo, principalmente, que é razoavel e util, ndo
depende de qualquer dispositivo de imagem especializado e nem requer
nenhuma graduacgao particular (PARKER; VAN DIJK; MELLES, 2015).

Nenhum dos sistemas comumente utilizados para classificacdo do
ceratocone incorpora a analise da elevacédo posterior e a analise do mapa
paquimétrico por inteiro (KHACHIKIAN; BELIN; CIOLINO, 2008). Mais
recentemente, foi proposto por Belim um novo sistema de classificacdo de
ceratocone. Nele, a doenca € classificada em um dos estagios de 0 a IV,
com base nos seguintes parametros: raio de curvatura anterior e posterior
(ARC, PCR), paquimetria no ponto mais fino, melhor acuidade visual com
correcao e um modificador para presencga ou auséncia de cicatriz na cérnea.
Este sistema é relativamente simples de usar e tem a vantagem de
classificar cada componente de forma independente, reconhecendo doencas
subclinicas e adicionando um estagio 0 para refletir melhor a auséncia de
doengas provaveis. Abaixo, na Tabela 1, segue a classificagdo de Belin
(ABCD keratoconus grading system), utilizada como parédmetro para
classificar os pacientes deste estudo (BELIN; DUNCAN, 2016) (Tabela 1).
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Tabela 1. Sistema ABCD de classificagao/estadiamento do Ceratocone.

Table 4 Proposed ABCD keratoconus grading system. Stages (0 to IV) are based on anterior and posterior radius of curvature (ARC, PRC), thinnest pachymetry,

best corrected distance visual acuity (BDVA) and a modifier for the presence of corneal scarring.

ABCD criteria A B (S D
ARC (3 mm Zone) PRC (3 mm Zone) Thinnest pach pm BDVA Scarring

Stage 0 >7.25mm >5.90 mm >490 um 220/20 -
(<46.5D) (21.0)

Stage| >7.05mm >5.70mm >450 uym <20/20 — 4
(<48.0D) (<1.0)

Stage Il >6.35mm >5.15mm >400 pm <20/40 -+, +t
(<53.0D) (<05)

Stage Il >6.15mm >4.95mm >300 um <20/100 =+, ++
(<55.0D) (<0.2)

Stage IV <6.15mm <4.95mm <300 um <20/400 =+,
(>55.0D) (<0.05)

Scarring — clear, no scarring (=), scarring, iris details visible (+), scarring, iris obscured (++); Diopters also shown for anterior radius of curvature

Fonte: BELIN; DUNCAN, 2016.

Esse novo sistema de classificacdo incorpora dados anatémicos e
funcionais nao contemplados na classificagdo Amsler-Krumeich. Ele
considera parametros relacionados a superficies corneanas anteriores e
posteriores, esta centrado no ponto mais fino, que é tipicamente a regido do
cone, e acrescenta uma medida de acuidade visual, assim como uma

indicac&o de presenga ou nao de cicatrizagao no apice da cérnea.

2.1.5 Exames de imagem
A criagao do ceratdmetro e do ceratoscépio permitiu avaliar o poder

didptrico da superficie da cérnea. Esses instrumentos permaneceram como
unicas opgbes para diagndstico até o final da década de 1980. Os
ceratdbmetros medem a distancia entre dois pontos, vertical e horizontal,
refletidos na superficie corneal, e convertem essa medida ou raio de
curvatura em milimetros ou dioptrias (IMBORNONI; MCGHEE; BELIN,
2018).

Por muito tempo, o exame que apresentava a melhor sensibilidade
para diagnoéstico do ceratocone foi a topografia computadorizada, capaz de
detectar astigmatismos irregulares discretos, geralmente na parte inferior da
cérnea, antes de qualquer outro sinal sugestivo se tornar evidente na
biomicroscopia. Quando a topografia de cornea apresenta sinais sugestivos,
sem achados biomicroscopicos ou queixas clinicas, o ceratocone ¢
classificado como subclinico ou forma frustra (AMBROSIO JUNIOR et al.,

2000).
8
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Esse exame surgiu na década de 1980, permitindo uma avaliagao
qualitativa e quantitativa da cérnea. Com o desenvolvimento da topografia,
foram criados indices para auxilio no diagnéstico do ceratocone. Os indices
de Rabinowitz sdo os mais utilizados e consideram valores sugestivos de
ceratocone K central maior que 47,2 D e “I-S value” maior que 1,4 dioptrias.
Os valores que confirmam diagndstico de ceratocone sao estes: K central
maior que 48,2 D e “I-S value” maior que 1,6, sendo K o indice que
quantifica o aumento da curvatura central e o “I-S value” o que quantifica a
diferenca didptrica de curvatura paracentral inferior menos a superior da
cérnea (AMBROSIO JUNIOR et al., 2000).

Recentemente surgiram os tomografos da cornea, que, pelo método
de varredura rotatéria com iluminagdo em fenda utilizando o principio de
Scheimpflug, aumentam significativamente a sensibilidade de deteccéo
precoce da doenga, uma vez que permitem analises adicionais aos ja
conhecidos mapas baseados no reflexo da cérnea. Os equipamentos que
utilizam o sistema Scheimpflug apresentam a vantagem de fornecer diversos
mapas de poderes, paquimétricos e de elevacdo da cérnea por meios de
programas especificos (Figura 4). Entre estes, destacam-se o Orbscan II,
Pentacam e o Galilei (AMBROSIO JUNIOR et al., 2000).

2.1.5.1 Pentacam
O Pentacam (Oculus, Wetzlar, Germany) utiliza uma camara

rotatéria dotada do principio de Scheimpflug, que obtém multiplas fotos e
constréi imagens tridimensionais do olho, além de calcular diversas medidas
do seu segmento anterior (AMBROSIO JUNIOR et al., 2000). Com o uso do
Pentacam, podem ser obtidos diversos dados de analise: imagens
detalhadas da superficie anterior da cornea até a face posterior do cristalino;
medidas do angulo, do volume e da profundidade da camara anterior; mapa
paquimétrico e dados densitométricos de opacidades da cérnea e do
cristalino, que podem ser exibidos grafica ou quantitativamente; mapas
topograficos de elevacédo da superficie anterior e posterior da cérnea, com
os mapas refrativos, caracteristicas corneanas como excentricidade,
astigmatismo e raio de curvatura central (AMBROSIO JUNIOR et al., 2000).

9
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2.1.5.2 Display dos quatro mapas refrativos
No Pentacam, ha varios displays; um deles € o dos quatro mapas

refrativos, que, como indica o seu nome, € composto pelos quatro mapas
refrativos: mapa de curvatura sagital anterior, mapa de elevagédo anterior,

mapa de elevagao posterior e mapa paquimétrico (Figura 2).
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Figura 2. Display 4 mapas refrativos Pentacam
Fonte: Préprio autor

2.1.5.3 Mapa de curvatura axial anterior
Diferentes combinagdes de cores e diferentes escalas podem ser

usadas nos mapas, aumentando ou diminuindo a sensibilidade para detectar
desvios da normalidade. Para screening de cirurgia refrativa, a escala
sugerida é de 0.5 D, devido a maior sensibilidade propiciada para observar
as assimetrias, facilitando a detecgcdo de ectasias subclinicas. Em
ceratocone moderados e avangados, a escala recomendada é de 1 D ou 1,5
D, haja vista que essa escala facilita na identificagdo do apice do cone e do
tipo do ceratocone, informagao util para programacgao de cirurgias de anéis

intraestromais.
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Ao analisar o mapa de curvatura anterior, 0 médico deve se atentar
aos parametros topograficos, para correta identificagdo do meridiano mais
curvo, e deve observar se existe uma quebra de eixo indicando
irregularidade, caracteristica comum de pacientes com ceratocone. O
aumento do astigmatismo tomografico e o aumento dos valores
ceratométricos (K1 e K2 — sendo K1 a curvatura mais plana nos 3 mm
centrais e K2 a curvatura mais curva nos 3 mm centrais) também sao muito
importantes, na medida em que estdo associados a diagndstico e a
progressao da doencga. Valores ceratométricos superiores a 47 D devem ser
considerados suspeitos (VIEIRA, 2017).

Outra caracteristica importante a ser observada no grafico, na
analise de coérneas suspeitas ou com ectasia ja estabelecida, € o
encurvamento localizado associado a assimetria inferior, normalmente no
quadrante temporal inferior, podendo se estender para regido central e para
central da cérnea. A analise da asfericidade corneana (Q) também fornece
informagdes concernentes ao formato da cornea, sinalizando ao médico se
essa cornea € mais prolada na regido central em relagcdo a periferia. Tal
informacéao € util para alertar frente a uma suspeita de ectasia, visto que os
valores de Q menores que -0,5, normalmente sao indicativos de cérneas

mais proladas e, portanto, mais suspeitas de ceratocone (VIEIRA, 2017).

2.1.5.4 Mapa Paquimétrico

Na analise do mapa paquimétrico, a identificacdo do ponto mais fino
e a localizacdo do mesmo ao apice da cérnea sao pontos importantes para
detectar cérneas com suspeita de ectasia (Figura 3). Quando a paquimetria
no ponto mais fino é inferior a 480 micra, diz-se que esta fora da distribuicao
gaussiana na populagdo. Se o ponto mais fino for muito distante do apice,
existe uma suspeita de anormalidade. Isso se deve porque, normalmente, a
localizacdo do ponto mais fino em cérneas normais se encontra infero
temporal ao apice. Esta distancia € usualmente descrita em coordenadas x
(horizontal) e y (vertical), passando pelo apice. Distancias maiores que 0,5
em qualquer das dire¢des sdo consideradas suspeitas Figura 3 (MIRANDA,;
RADHAKRISHNAN; O'DONNELL, 2009).
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Figura 3. Localizagdo do ponto mais fino em relagao ao apice.
Fonte: Proprio autor

2.1.5.5 Mapas de elevagao
A interpretacdo dos mapas de elevacao tende a ser feita por meio da

comparacao da superficie anterior e posterior da cornea com esferas de
referéncia. No display dos quatro mapas refrativos, a esfera de referéncia
utilizada é a BFS (Best Fit Sphere), que se constitui como a melhor esfera
que pode ser encaixada na cornea analisada. Ao analisar corneas téricas
normais com astigmatismo regular, os mapas de elevagdo mostram um
padrao classico no qual o meridiano mais plano esta acima da esfera de
referéncia BFS e o meridiano mais curvo esta abaixo da esfera de referéncia
(Figura 4). Nas cérneas com meridianos nao ortogonais e assimetria inicial,
geralmente, o mapa BFS pode mostrar um desvio do centro do istmo ou, as
vezes, um padrao inicial de "ilha" no qual essa area especifica € muito mais
elevada quando comparada com o resto da cornea. A magnitude (altura) da
ilha corresponde ao grau de elevagdo e se correlaciona com a area de
protrusdo da coérnea ou com a localizagao do cone (Figura 5). Nas corneas
normais, os valores para a elevagéo anterior comumente sao inferiores a 5-6
um. Na superficie posterior, os valores da elevacdo acima de 12 sao
geralmente suspeitos (CORREIA et al., 2012).
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Figura 4. Curvatura corneana de acordo com a esfera de referéncia,
mostrando o eixo mais plano acima da esfera de referéncia e o eixo mais
curvo abaixo da esfera de referéncia.

Fonte: Oculus Pentacam.

| Elevation [Front) BFS=7.70 Float ~|

Anterior elevation subtraction map of a patient with
keratoconus. The central island of elevation is clearly visible, and it
corresponds to the location of the cone. The degree of elevation off
the best-fit-sphere corresponds to the severity of the disease when
compared with a standardized reference surface (e.g. sphere based
on central 8-mm zone) (Oculus Pentacam).

Figura 5. O mapa de elevagao de um paciente com ceratocone mostra uma
ilha central, correspondendo a localizacdo do cone. O nivel de elevagao
depende da severidade da doenca. Neste mapa, foi considerada uma zona
Optica de 8 mm.

Fonte: Oculus Pentacam.
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2.1.5.6 Display Belin/ Ambrosio Ectasia Reforgada- BAD
Na Classificaggo ABCD, o A corresponde ao raio de curvatura

anterior; o B, ao raio de curvatura posterior; o C, a paquimetria e o D, a
melhor acuidade visual com corregcdo. O sinal (-) significa auséncia de
opacidades, o sinal (+) indica opacidade que nao dificulta a visualizagdo da
iris e o sinal (++) corresponde a presenga de opacidade que dificulta a
visualizagdo da iris. Esses valores podem ser visualizados no grafico em

barras, de acordo com a figura abaixo (Figura 6):
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Figura 6. Display Belin/Ambrosio Ectasia Reforgada- BAD.
Fonte: Préprio autor.

Belin e colaboradores também desenvolveram um display que utiliza
a nova classificagdo para o estadiamento do ceratocone e acrescenta um
display de progressao. Nessa tela, € possivel comparar até oito exames,
considerando a classificagdo ABCD. Para cada parametro A, B, C ou D, ha
uma barra horizontal que corresponde separadamente a cada exame em
cores diferentes. Ao observar essas barras horizontais, € possivel
determinar se ha progressédo da doenga ao longo do tempo. Foram utilizadas

uma populacdo normal (linhas verdes) e uma populagdo KC avangada
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(linhas vermelhas) para definir um banco de dados e permitir uma
comparagao com o paciente a ser analisado. Uma marca de intervalo de
confianga de 80% e 95% ¢é usada para ajudar o médico a determinar se o
paciente progrediu. Também é possivel editar a tela e adicionar informagdes

do dia em que o crosslinking foi realizado, permitindo ao examinador

observar se, ao longo do tempo, a progressao foi interrompida
(MOHAMMADPOUR; HEIDARI, 2021) (Figura 7).
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Figura 7. Belin ABCD Progression Display.
Fonte: Proprio autor.

2.1.5.7 Display para implante de anéis corneanos
O visor do anel corneal mostra informagdes para implante de anel

corneal intraestromal. Os mapas apresentados sdo o de curvatura axial
anterior, o de paquimetria e os de elevagbdes posterior e anterior. Traz
também informagdes do tunel intraestromal para ambas as técnicas —
dissecgdao manual ou femtossegundo assistido por laser. Esse display
contém uma tabela que mostra, de acordo com cada zona Optica, a

espessura minima da cornea no trajeto do anel. Esse valor € importante para

15

Referencial Tedrico



que seja decidida a espessura do anel a ser implantado com seguranga, a
fim de evitar uma extrusdo. Normalmente, busca-se seguir a lei da
paquimetria, segundo a qual, a espessura do anel ndo pode ultrapassar o
dobro da espessura mais fina da cornea no trajeto do anel. Essa mesma
tabela mostra a paquimetria no local da incisdo, de modo que, com a técnica
manual, considera-se 80% da espessura corneana no local da incisao e, na
técnica com femtossegundo, considera-se 70% da espessura corneana no
trajeto do anel, indicando também o posicionamento dessa incisdo a ser

realizada no eixo mais curvo (Figura 8).
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Figura 8. Display Anéis Corneanos.
Fonte: Préprio autor.

Nessa tela, é possivel encontrar uma informacao especifica sobre
aberragées na frente de onda da cérnea, tendo em vista que alguns
nomogramas dependem disso para classificar com precisdo o ceratocone

antes da decisdo do anel. A quantidade e o eixo da terceira e da quinta
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ordem de coma da piramide Zernike para a zona de 5 e 6 mm ¢é exibida
(MOHAMMADPOUR; HEIDARI, 2021).

2.1.7 Tratamento

2.1.6.1 Tratamento clinico
Existem dois pilares no tratamento do ceratocone: a reabilitagao

visual e a estabilizacdo da doenca. Em se falando de melhora visual, quando
a acuidade visual com oculos ndo € mais satisfatéria, o uso de lentes de
contato se faz necessario. Essa ¢é a terapéutica utilizada em 65% a 95% dos
pacientes com ceratocone (RABINOWITZ, 1998).

As lentes de contato rigidas sdo capazes de promover melhora
visual muito importante nos casos de ceratocone. Em comparagdo com as
lentes gelatinosas, elas se apresentam de forma mais eficaz, uma vez que
substituem a superficie irregular da cornea e neutralizam as aberragdes
Opticas e as distorcdes da superficie corneana anterior, favorecendo melhora
importante da acuidade visual, mesmo nos casos de ceratocones mais
avancgados (SCHIRMBECK et al., 2005).

Habitualmente, as lentes gelatinosas oferecem maior ganho visual
nos pacientes portadores de ceratocone de grande didametro do que
naqueles com ceratocone central de pequeno didametro. As lentes
gelatinosas téricas sdo mais bem adaptadas nos cones centrais,
possivelmente por ter a cdrnea, com este tipo de cone, uma configuragao
mais semelhante ao desenho padrdao da lente de contato, facilitando o
posicionamento e a estabilidade do eixo (KOLIOPOULOS; TRAGAKIS,
1981).

Com a evolugdo da doenca, a protusdo apical da coérnea se torna
mais acentuada e, consequentemente, a adaptacao e a tolerancia as lentes
de contato diminuem. Diante desse quadro, é possivel recorrer ao sistema
piggy back, que consiste em adaptar uma lente de contato gelatinosa abaixo
da lente rigida, possibilitando uma melhor adaptagdo (KOLIOPOULOS;
TRAGAKIS, 1981, TSUBOTA et al., 1994).

As lentes de contato esclerais, inicialmente, eram confeccionadas
com polimetilmetacrilato (PMMA). A principal limitacdo do uso destas lentes

era a hipdxia da cornea, entretanto, recentemente, ao se modificar o material
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dessas lentes, elas voltaram a ser utilizadas com sucesso, visto que a
hipdxia induzida por elas reduziu significativamente. Essas lentes, além de
serem muito mais confortaveis que as lentes rigidas, vém possibilitando a
melhora da acuidade visual, mesmo em cones muito avangados,
langando-se como alternativa ndo cirurgica para alguns pacientes que tem
como unica opgao o transplante de cérnea (LIPENER; LEAL, 2004).

Devemos pontuar que as lentes de contato nao interferem na
progressdo da doenga, apenas auxiliam no reestabelecimento visual do
paciente, podendo até mascarar uma possivel evolugdo, ja que com 0 uso
das mesmas o paciente nao percebe a piora visual normalmente associada
a progressao. Portanto usuarios de lente de contato devem ser
acompanhados com tomografias periddicas para que se caso faga
necessario o tratamento complementar para estabilizagdo seja indicado
(ROCHA et al., 2021).

2.1.6.2 Tratamento cirurgico
Na maioria dos casos, a cirurgia para tratamento de ceratocone é

indicada quando o tratamento clinico (6culos e lentes de contato) ndo é mais
satisfatorio para melhora da acuidade visual. Adicionalmente, a cirurgia pode
ser indicada para evitar a progressdo da doenga (LOPES; PINTO; SOUSA,
2015).

o Crosslinking de colageno é utilizado com o objetivo de retardar ou
parar a progressdao do ceratocone (WITTIG-SILVA et al, 2014). O
procedimento consiste na irradiacdo da cornea com luz ultravioleta (UVA)
apo6s remocao do epitélio e aplicagao tépica de riboflavina (vitamina B2) com
o intuito de aumentar a rigidez do estroma corneano (WOLLENSAK;
SPOERL; SEILER, 2003).

Em situagées em que ha documentada progresséo do ceratocone e
se deseja reduzir a irregularidade corneana o implante de anel intraestromal
pode ser uma opc¢do. O anel tem o poder de aplanar a cérnea central,
reduzindo o astigmatismo e regularizando a cornea, com consequente
melhora da acuidade visual. Estudos de acompanhamento a longo prazo
com pacientes intolerantes ao uso de lentes de contato tém demostrado
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estabilizacdo do ceratocone apds o implante do anel. (KWITKO; SEVERO,
2004; KYMIONIS et al., 2007).

A modificacdo das forcas de estresse corneano provocadas pelo
implante de anel, somadas ao fato do paciente ter sido submetido a um
procedimento cirurgico, que possivelmente o inibem a friccionar os olhos,
sao possivelmente os principais motivos de muitos pacientes nao
progredirem mais pos implante de anel intraestromal (ARAUJO, 2018).

Estudo realizado recentemente que avaliou a progressdo do
ceratocone pos implante de anel, analisou 34 olhos de pacientes entre 9 e
30 anos acompanhados durante 5 anos, o estudo mostrou que a idade pode
ser um fator importante quando se considera o implante de anel intra
estromal em paciente com histéria desconhecida de progressao da doenca.
Em pacientes mais jovens com formas mais agressivas da doenga, houve
tendéncia que a ectasia evoluisse apds o procedimento, no entanto, em
pacientes mais velhos, acima de 21 anos, foi observado que ndo houve
progressao apos a cirurgia (ARAUJO, 2018).

O transplante de coérnea foi, no passado, o unico procedimento
cirargico para tratamento do ceratocone e continua sendo a melhor opgéo
em casos de cicatrizes corneanas poés-hidropsia (LOPES; PINTO; SOUSA,
2015).

A indicacdo mais comum de ceratoplastia penetrante € o ceratocone,
responsavel por 25% de todas as indicagdes. O indice de transparéncia do
botdo apds o transplante penetrante é de 90%, porém o astigmatismo
gerado pela intervengao pode limitar o progndstico visual final (COSAR et
al., 2002; MARCOMINI et al., 2011).

O transplante penetrante envolve alguns riscos. Entre os principais,
podem ser citados os seguintes: rejeicdo do enxerto, danos intraoculares
(iris e cristalino), astigmatismo pds-operatério e recidiva do ceratocone no
botdo transplantado. No entanto, essas complicacbes tém sido reduzidas
significativamente nos ultimos anos em decorréncia da melhoria das técnicas
(MASCARO et al., 2007).

O transplante lamelar profundo vem sendo uma alternativa para

diminuir o risco de faléncia do transplante penetrante devido a rejeicéo
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endotelial, pois o endotélio transplantado € o maior alvo de reacgao
imunoldégica. Entretanto, o transplante lamelar tem como principais
desvantagens as dificuldades técnicas e uma possivel opacidade de
interface quando o estroma residual (do receptor) tem espessura maior que
100 micra (FRANCESCONI et al., 2001). As principais complica¢des
relacionadas ao ato cirurgico sao perfuragdo da cornea no intraoperatorio,
pseudocamara anterior e proliferacdo na interface (FERNANDEZ;
ALBERTAZZI, 2010).

Na década de 1980, um tratamento para afacia e ceratocone com
epiceratoplastia prosperou em decorréncia de suas caracteristicas simples,
eficazes e reversiveis. Este procedimento era realizado a partir de lenticulas
obtidas de corneas do Banco de Olhos cortadas com uso de camara artificial
e o0 conjunto Barraquer-Krueich-Swinger. A lenticula era posteriormente
suturada com sutura de torque duplo (KRUMEICH; DANIEL; KNULLE,
1998). O objetivo principal da epiceratoplastia € fornecer a cérnea ectasica
um suporte mecanico permanente. Relatos na literatura nos mostram
melhora satisfatoria na acuidade visual destes pacientes somado a redugéao
do astigmatismo e equivalente esférico, permitindo melhor adaptagao as
lentes de contato (DING; YU, 2018). Resultados animadores foram descritos
em pacientes que fizeram epiceratoplastia com taxa de sucesso do
procedimento de 93%, com melhora da acuidade visual ndo corrigida de
todos os pacientes e 83% dos pacientes com acuidade visual pds operatoria
de 20/40 ou melhor apds 12 meses de cirurgia (UUSITALO; LEHTOSALO;
KLYCE, 1989).

Com o advento do laser de fentossegundo o implante de lenticula
corneana se tornou mais seguro e previsivel, mostrando muitas outras
vantagens como: pequenas incisdes, excelente acuracia, melhores
resultados refrativos, menos astigmatismo induzido e baixo risco de
infecgdo, tornando uma possibilidade alternativa para casos de pacientes
jovens com cornea muito fina no trajeto do anel, sem opacidades que tinham
como unica opgao o transplante de cérnea (ALMODIN et al., 2018).

Mais recentemente, o transplante da camada de Bowman vem

sendo introduzido como uma opg¢ao para tratamento de ceratocones
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avangados, com o objetivo de permitir a readaptagdo com lentes de contato
em pacientes que ja eram intolerantes evitando a necessidade do
transplante de cornea. Estudo realizado em olhos submetidos ao
procedimento que apresentavam evolugao documentada da doenca, K max
> 67D e AVCC < 20/60, mostrou que a técnica é eficaz e segura ja que apés
a cirurgia a adaptagao das lentes de contato se mostrou viavel em todos os
pacientes, que passaram a ter uma AVCC melhor com o uso das lentes
associada a uma estabilizagdo da doenga, com a vantagem de n&o envolver
riscos de rejeicao ja que o tecido transplantado € acelular (APARKER; VAN
DIJK; MELLES, 2015).

Até a ultima década do século XX, o transplante de cdrnea era a
unica alternativa para tratamento do ceratocone. No inicio do século XXI, o
implante do anel intraestromal foi introduzido como uma alternativa para
tratar a doenca. A partir dai, inumeros artigos vém sendo publicados
reportando-se aos beneficios do implante do anel intraestromal para

tratamento do ceratocone e de doencgas ectasicas.

2.1.6.2.1 Anel intraestromal no ceratocone
Os implantes intracorneanos surgiram na década de 1950 e foram

idealizados por Barraquer com o objetivo de evitar os inconvenientes da
cicatrizagdo e da elasticidade da cdérnea, principais obstaculos a
previsibilidade e a estabilidade dos procedimentos refrativos. Embora os
resultados fossem satisfatérios, as érteses eram frequentemente extruidas.
Na época, Barraquer descreveu a "Lei da Espessura Barraquer", que
determinava o comportamento da cérnea quando submetida a cirurgia
refrativa. Seu postulado diz que, quando o tecido é adicionado a periferia da
cérnea ou removido de seu centro, ocorre o aplanamento da cérnea. Por
outro lado, quando o tecido é adicionado ao centro da cérnea ou removido
de sua periferia, ele se encurva. A primeira citagao de implantes de anéis
corneanos na literatura é referida ao livro publicado por Barraquer em 1989
(MONER et al., 1989).

Em 1966, Blavatskaya realizou varias experiéncias em coelhos para
estudar os efeitos refrativos induzidos pelos implantes corneanos. Na época,
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foi demonstrado que a correcdo obtida mediante a implantacdo dos anéis
estava diretamente relacionada a sua espessura e inversamente relacionada
ao seu diametro. Logo, os anéis de menor didametro e de maior espessura
produzem maior corre¢ao (MONER et al., 1989).

Em 1986, iniciaram-se, no Brasil, os estudos com implante de anel
intraestromal, atualmente conhecido como Anel de Ferrara. O oftalmologista
brasileiro Paulo Ferrara de Almeida Cunha realizou estudos em animais com
anéis de PMMA de diametro reduzido com o objetivo de utiliza-los na
corregcao da alta miopia. Apds a fase experimental em animais, passou a
implanta-los em olhos humanos cegos. Em 1991, o primeiro anel Ferrara foi
implantado em um paciente ambliope, utilizando a técnica de ceratectomia
parcial com um microceratomo. Os resultados desse estudo foram
apresentados, em 1994, no Congresso Internacional, realizado em Sao
Paulo, Brasil (FLEMING; LOVISOLO, 2000).

A fim de evitar a manipulagao da zona 6ptica, foi desenvolvida, em
1994, a técnica do tunel estromal para implante de anel, que ¢é
extremamente segura, eficaz e reprodutivel. Nessa época, o anel passou por
sua primeira modificacdo, tornando-se um arco de 355 graus de
comprimento. Em 1995, foi implantado o primeiro segmento de anel Ferrara
utilizado em um paciente com transplante de cérnea apds ceratotomia radial.
O paciente tinha sido indicado para um novo transplante de cérnea para
corrigir o astigmatismo irregular. Um anel foi, entdo, implantado, produzindo
resultados satisfatérios, proporcionando correcdo de ametropia e mostrando
perfeita tolerancia corneana ao implante. Com os encorajadores resultados
da implantagdo do anel de Ferrara e ante a tolerabilidade da cérnea ao
implante, o procedimento passou a ter a seguranga necessaria para ser
aplicado em pacientes com ceratocone. Por conseguinte, em 1996, Dr. Paulo
Ferrara decidiu dar inicio ao implante de anel de Ferrara em pacientes com
ceratocone intolerantes a lentes de contato, que estavam aguardando para
serem submetidos ao transplante da cornea (CUNHA, 1995).

Tradicionalmente, a cirurgia de anel intraestromal € indicada para
postergar ou até mesmo evitar um transplante de cdérnea em casos nos

quais a reabilitagdo visual ndo é mais possivel pelos métodos tradicionais
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(6culos e lentes de contato). Atualmente, as evidéncias cientificas permitem
caracterizar o anel intraestromal como uma solugéo eficaz aos pacientes
cuja ultima alternativa é o transplante de cérnea (BENIZ et al., 2016).

As principais indicagdes do implante de anéis intracorneanos séo em
pacientes com ceratocone que apresentem evidéncias clinicas e
topograficas de progressao da doenca, como piora progressiva da acuidade
visual e aumento da curvatura corneana, ou em pacientes com baixa
acuidade visual com 6culos e intolerantes ao uso de lentes de contato.
Outras indicagbes sdo alto astigmatismo apds transplante de coérnea
(COSCARELLI et al., 2012), ectasia apds excimer laser (STIVAL et al., 2015)
e degeneragao marginal pelucida (SOARES, 2016).

Entre as contraindicagdes, citam-se pacientes com opacidades
corneanas, hidropsia, pacientes com atopia severa, os quais devem ser
tratados antes da cirurgia, pacientes com qualquer processo infeccioso local
ou sistémico e pacientes com cornea muito fina no trajeto do anel
(FERRARA; TORQUETTI, 2009).

Complicagdes foram observadas na primeira geragdo do segmento
do anel intraestromal de Ferrara (ICRS), com segmentos de 355 graus de
arco, visto que a proximidade das pontas no segmento a incisdo impedia a
cicatrizagao, resultando na extrusdo do segmento em muitos casos. Esses
problemas levaram ao desenvolvimento da segunda geragao dos segmentos
de anéis de Ferrara, com segmentos menores, que poderiam ser
implantados isoladamente ou em pares. Tais segmentos foram implantados
a partir da criagdo de duas incisbes opostas uma a outra. A implantagao
simétrica do anel intraestromal mostrou que, além de aplanar a cérnea,
reduziu o astigmatismo corneano e refracional. Embora o implante do anel
de Ferrara tenha se apresentado com pouca previsibilidade, os resultados
foram estaveis, e os pacientes operados apresentaram bom desempenho
visual. A terceira geragdo da Ferrara (ICRS) apresentou alguma melhora,
como uma superficie polida e a inclusdo de um orificio no final do segmento
(CUNHA, 1995).

Apos experimentos com uma gama de formas e didmetros anulares,

foi encontrada a melhor prétese a ser utilizada atualmente, ou seja, um anel
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de PMMA de 5,0 mm de didmetro, com comprimento de arco variando de 90
a 320 graus e espessura entre 150 e 300 micra (um). Diferentes modelos e
comprimentos de arco do segmento de anel intraestromal corneano estao
disponiveis atualmente.

O aperfeicoamento da técnica cirurgica e o conhecimento sobre o
mecanismo de ag¢ao da ICRS permitiram o desenvolvimento de nomogramas
baseados em analises estatisticas. No primeiro nomograma de anel Ferrara
(1997-2002), somente o estagio do ceratocone foi considerado para a
escolha do anel, conforme tabela abaixo (Tabela 2), entretanto a
reprodutibilidade era baixa e, em muitos casos, obtinham-se hiper ou
hipocorregdes. Alguns casos de extrusao foram observados em pacientes
com ceratocone grau IV, uma vez que, nessas ocorréncias, as corneas eram
mais finas e segmentos mais espessos tendiam a extruir, devido a

quantidade insuficiente de estroma anterior ao anel (MOREIRA et al., 2002).

Tabela 2. Nomograma anel de Ferrara primeira geragao.

Quadro 1. Nomograma para escolha da espessura do anel

Espessura do anel (em micra) Grau evolutivo do ceratocone

200 | - alg 45 D

250 Il -de 45 a 52 D
300 Il - de 52 a 60D
380 IV - acima de 60D

Fonte: MOREIRA et al., 2002.

O nomograma de segunda geracao (2002—-2006) levou em conta a
distribuicdo da area ectasica e o equivalente esférico para a escolha do anel.
Por conseguinte, os implantes de segmentos mais grossos foram indicados
para pacientes com altos valores de equivalentes esféricos. Contudo, em
varios casos de ceratocone, a miopia e o astigmatismo podem né&o ser
causados especificamente pela ectasia, mas sim por um aumento do
comprimento axial do olho (miopia axial). Em tais casos, observou-se que
implantes de segmentos grossos resultaram em hipercorregdo, quando

segmentos mais finos teriam sido idealmente adequados em seu lugar.
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Na terceira geragao do nomograma do anel de Ferrara (2006—2009),
a selecdo do anel depende da espessura da cornea, do astigmatismo
topografico e da distribuicdo da ectasia corneana. A cirurgia passa a ser
considerada um procedimento ortopédico, e a refracdo ndo desempenha um
papel importante nesse nomograma. Para padrbes simétricos de ectasia,
dois segmentos iguais sao indicados; para padrdes assimétricos, € indicado
um Unico segmento, ou dois com espessuras diferentes. E importante
destacar que a espessura do segmento ndo pode exceder 50% da
espessura da cornea ao longo do percurso da ICRS (TORQUETTI; BERBEL;
FERRARA, 2009).

Ao ser utilizado esse nomograma de terceira geragao, verificou-se
frequentemente a ocorréncia de aplanamento significativo da cérnea em
alguns pacientes com acuidade visual com e sem corre¢ao nao satisfatérias.
Nesses casos, observou-se que a cornea estava oblada (valores Q
positivos) no periodo pés-operatério, 0 que poderia explicar a significativa
"falta de melhora" em alguns casos (KOLLER et al,, 2006; TORQUETTI;
FERRARA, 2010).

Essas descobertas encorajaram o estudo do valor que era
modificado na asfericidade (Q) de acordo com cada espessura de anel
implantado (seja em segmentos simples ou pareados). Surpreendentemente,
foi observada uma correlacdo bastante direta entre a espessura do anel e a
alteracao do valor Q, ou, mais precisamente dito, quanto mais espesso era o
anel implantado, mais expressivo era o aumento do Q (TORQUETTI,
FERRARA, 2010).

A partir desse achado, surgiu a quarta geracdo do nomograma do
anel de Ferrara (2009-2018), na qual a selecdo do anel é realizada de
acordo com trés fatores: 1) tipo de ectasia, 2) asfericidade corneana e 3)
paquimetria corneana no local da incisdo e no trajeto do anel. O
procedimento visa aproximar o mais possivel a asfericidade corneana de seu
valor normal (-0,23 * 0,0817) (TORQUETTI; FERRARA, 2010). Para
determinar o valor de Q resultante de acordo com a espessura do segmento
implantado, foi utilizada a seguinte equagao: Q Pré-operatério - Q induzido

pelo segmento implantado = -0,23 (grafico 1).
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Grafico 1. Correlagdo do segmento ou par de segmento a ser implantado
com a asfericidade a ser corrigida.
Fonte: Ferrara Ophtalmcs.

Em 2018, comecgou-se a utilizar o mapa de elevagao posterior no
Pentacam®, para auxiliar na classificagdo morfolégica do ceratocone. Esse

nomograma € o utilizado atualmente.

2.2 NOMOGRAMA ATUAL ANEL DE FERRARA

Normalmente, a curvatura central da cérnea € maior que a periférica.
A forma habitual da cornea € uma elipse prolada (Figura 09), que consiste
em uma curvatura maior no centro com aplanamento progressivo na
periferia. No perfil inverso, quando a cérnea € mais plana no centro e vai se
tornando mais curva na periferia, tem-se um perfil oblado (Figura 10).
(COLIN et al., 2000).

e

Prolate Ellipse (-1 < Q <10)

Spherc (Q = 0)

Ohblate Ellipse
(Q=10)

Figura 09. Figura ilustrativa da superficie oblada e prolada.
Fonte: Ferrara Ophthalmics
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Figura 10. Superficie oblada.
Fonte: Ferrara Ophthalmics

A maioria dos estudos mostra que a asfericidade normal da cérnea
humana tem uma variagcéo de -0,01 a -0,80, mas o valor mais comumente
aceito em adultos jovens é de -0,23. Estudo realizado mostrou que existe
uma correlagdo positiva entre a asfericidade préoxima a normal com a
qualidade de visdo. Como o implante do anel resulta em um aplanamento
corneano, a cirurgia é capaz de modificar o formato da cornea e, por
conseguinte, a asfericidade, proporcionando melhor qualidade visual ao
paciente (TORQUETTI; FERRARA, 2010).

O estudo supracitado foi muito importante para a criagdo do novo
nomograma baseado na asfericidade, tendo em vista que estabeleceu uma
média de valores de variagao da asfericidade corneana (Q), apos o implante
de cada espessura de anel. Esses dados podem ser usados para indicar
uma previsao da asfericidade final apés implante de cada segmento. O plano
cirurgico consiste, entdo, em implantar um ou dois segmentos que possam
modificar a asfericidade para valor proximo do normal de -0,23. Esse estudo
mostrou haver uma relagao direta entre a modificacdo da asfericidade e a
espessura do anel implantado (TORQUETTI; FERRARA, 2010).

O anel de Ferrara apresenta as seguintes caracteristicas: didametro
interno de 4.4 mm e externo de 5.6 mm; formato triangular de base plana;
principais espessuras de 150, 200 e 250 micra e principais comprimentos de
arco de 140, 160, 210 e 320 graus. Os segmentos podem ser implantados

isoladamente ou em pares, de acordo com o indicado pelo nomograma
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(SIGANOQOS et al., 2002). Quanto menor o comprimento de arco do segmento,
maior serd a reducdo do astigmatismo e menor serd a modificacdo da
asfericidade; quanto maior for o comprimento de arco, maior serd o
aplanamento corneano, consequentemente, maior serd a corregdo da
asfericidade, porém com minima alteracdo astigmatica (FERRARA;
TORQUETTI, 2009) (Figura 11).

Q K Cyl
140° (arc)

160° (arc)
210° (arc)
320° (arc)

Figura 11. Relacdo das modificagcdes da asfericidade (Q), ceratometria (k) e
astigmatismo (cyl), de acordo com o tamanho de segmento de arco
implantado.

Fonte: Ferrara Ophtalmics.

Mais recentemente, o conceito de elevacao posterior foi introduzido
no nomograma da asfericidade para auxiliar na diferenciagcdo dos tipos de
ceratocone e, consequentemente, auxiliar na escolha do anel a ser
implantado.

No estudo publicado sobre os resultados do anel de 320 graus,
verificou-se que esse segmento diverge um pouco da regra, no sentido da
corregao astigmatica, visto que foi observado que, apesar de ser um
segmento de arco maior, ele corrige mais astigmatismo que o segmento de
210 graus de arco (TORQUETTI et al., 2018).

Relativamente a escolha do segmento a ser implantado baseado na
asfericidade, astigmatismo e elevagao posterior, mencionam-se:

1.Ceratocone tipo Nipple

Os cones tipo Nipple sao aqueles localizados na regidao central da
cornea, que habitualmente apresentam alta ceratometria, asfericidade

bastante negativa e baixo astigmatismo. No mapa de elevagéo posterior
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desse tipo de ceratocone, visivel na figura abaixo, pode-se observar a
imagem em “lago” (Figura 12). O anel mais indicado nesses casos é o de
210 graus de arco ou o de 320 graus de arco. A escolha da espessura do
segmento é feita de acordo com a asfericidade a ser corrigida, levando
também em consideragdo o astigmatismo a ser corrigido, a fim de se definir
entre o anel de 210 graus e o anel de 320 graus de arco. (TORQUETTI;
BERBEL; FERRARA, 2009). Atualmente, utiliza-se, com maior frequéncia, o
implante do anel de 320 graus, em vez do segmento de 210 graus de arco,
nos casos de ceratocone do tipo nipple, em trés situagdes: quando se almeja
corrigir um maior componente esférico; quando a asfericidade é mais

negativa que — 1,1; ou quando o astigmatismo é maior que 3,00 D.

LAGOON

Cantral location
Hiperprolate cornaa
Low astigmatism
Lake in the elevation map

G (Asphericity) Vanation
According to the Ring Thickness

2107 ILHS 320" ILRS
PFusescPrecp = 05% 483 .00 Afe 1 I

0

Topographic Astigmatism < 300D = 2
= 320°

Topographic Astigmatism > 300D

Figura 12. Mapa de elevagao de ceratocone classificado com Nipple.
Fonte: Ferrara Ophtalmics.

2. Ceratocone Oval
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Os ceratocones ovais sdo o0s mais comuns, podendo ser
assimeétricos, localizados mais comumente na regidao temporal da cérnea, ou
simétricos (tipo bow-tie) (Figura 13). Esses tipos de cones cursam com
valores moderados de ceratometria, astigmatismo e asfericidade. Nesses
casos, o segmento de escolha é o de 160 graus, por corrigir moderadamente
os valores de asfericidade, ceratometria e astigmatismo. Nos cones ovais, a
escolha da espessura e da quantidade de segmentos a serem implantados &
feita de acordo com a asfericidade a ser corrigida (BONNEL et al., 2013).
Nos casos de ceratocones muito avangados, em que a asfericidade
corneana € mais negativa que -1,3, o segmento mais indicado é o de 320
graus de arco, vez que, nesse caso, dois segmentos de 160 graus

hipocorrigiriam a asfericidade.

BOW TIE .: STHMUS

The selected Ferrara Ring™ for implantation
may induce asphericity changes with a final
regult close to “normal” value (-0.23 +- 0,08)

G (Asphearicity) Variation
According to tha
Ring Thickness

Figura 13. Ceratocone Oval
Fonte: Ferrara Ophtalmics.

3. Ceratocone tipo astigmatico
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Mais recentemente, Fernandez e Albertazzi classificaram como
cones astigmaticos aqueles cones centrais, que se assemelham aos cones
do tipo nipple, uma vez que cursam com alta ceratometria e asfericidade
bem negativa, diferenciando-se por cursarem com alto astigmatismo
(ALBERTAZZI, 2010). Como esse tipo de ceratocone cursa com alto
astigmatismo, a escolha do anel é realizada de acordo com o astigmatismo a
ser corrigido. Excelentes resultados sao obtidos com o implante de dois
segmentos de anéis de 140 graus de arco (Figura 14) (SOARES, 2016). Nas
ocorréncias de cone astigmatico em que se observa astigmatismo menor
que 6.0 D, é recomendado priorizar a corregao da asfericidade. Nessas
situagdes, o implante de um segmento de 320 graus de arco seria mais
recomendado. Casos em que o astigmatismo €& maior que 6,00 D devem ser
analisados de maneira individualizada. Quando o principal objetivo € o
aplanamento ou a correcdo do componente midpico, o melhor é priorizar o
anel de 320 graus de arco. Quando o propédsito € a diminuicdo do
astigmatismo, deve-se priorizar o implante de dois segmentos de 140 graus
de arco. A analise do olho contralateral se torna muito importante, com a
finalidade de evitar casos de anisometropia importante, inviabilizando, por

exemplo, o uso dos 6culos.
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ISTHMUS

Central locaticon
Hiperprolate cornea ( Q << -1.53)
High astigmatism
High keratomatry
Fosterior Elevation: Isthmus
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Figura 14. Ceratocone astigmatico com suas caracteristicas tomograficas.
Fonte: Ferrara Ophtalmics.

4. Ceratocone tipo Degeneragao Marginal Pelucida LIKE

Em casos de degeneragdao marginal pelucida (Figura 15), que
cursam com alto astigmatismo, ceratometria baixa e asfericidade préxima a
zero ou até positiva, os segmentos de tamanhos de arco menores séo mais
indicados, na medida em que corrigem de maneira mais incisiva o
astigmatismo e pouco alteram a asfericidade e a ceratometria
(RUCKHOFER et al., 2003; SOARES, 2016).
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PMD / PMD LIKE

DECENTERED LAGLOON

Crab claw configuratian
Ublate cormnaa ( L positive)
High astigmatism | Low keratomatry
Posterior elevation: decentered lagoon
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#igura 15. Pelucida LIKE com suas caracteristicas tomograficas.
Fonte: Ferrara Ophtalmics.

Atualmente estdo disponiveis, comercialmente, varios modelos de
segmentos de anéis corneanos, com diferentes caracteristicas. Em trabalho
recente, Vega-Estrada revisou os principais modelos de anel corneano, a
saber (VEGA-ESTRADA; ALIO, 2016):

INTACS®: seu modelo tradicional apresenta o maior didmetro

interno entre todos os modelos (6,77 mm de diametro interno e 8,10

de didmetro externo). Foi desenvolvido inicialmente visando a

corregao de baixa miopia (de 1 a 4 D). Para correcao do ceratocone,

foi desenvolvido o modelo SK (severe keratoconus), com diametro
interno menor (6 mm). Tem formato hexagonal e espessura variavel

de 0,25 a 0,35 mm;
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CornealRing®: apresenta secg¢do transversal arredondada, com o
objetivo de causar menor lesdo ao estroma adjacente. Sua base é
inclinada, para promover melhor adaptacdo entre as lamelas
estromais, as quais também apresentam uma inclinagao no local de
implante do anel;
Keraring®: modelo com 5 mm de zona éptica que apresenta secg¢ao
transversal aproximadamente triangular. Tem base plana em todos
0s modelos e possui diametro interno de 5 mm e didmetro externo
de 6 mm;
Anel de Ferrara®: modelo com 5 mm de zona éptica que apresenta
base plana e seccéao triangular. Apresenta o diametro interno de 4.4
mm e o diametro externo de 5.6 mm.
Com o intuito de viabilizar maior seguranga, foi introduzido o anel de
320 graus de arco (320-ICRS; AJL Ophthalmics, Vitoria, Spain). O objetivo
da criagao foi manter os excelentes resultados registrados com os anéis de
arco longo, em relacdo ao aplanamento, além de garantir uma maior
seguranga, minimizando consideravelmente as complicagcbes, em especial
aquelas relacionadas a proximidade do anel da incisdo. Por ser um anel de
arco longo, com um diametro menor, implantado na zona 6ptica de 5 mm,
ele promove um aplanamento mais significativo que os segmentos menores.
De acordo com estudo multicéntrico publicado, mostrou-se muito eficaz nas
situagbes em que o objetivo € promover um maior aplanamento corneano,
como nos casos de ceratocones avangados, com curvaturas mais
acentuadas, principalmente quando se trata de ectasias localizadas na
regido central da cérnea (TORQUETTI et al., 2018; ROCHA et al., 2020).

2.3 ANEL INTRA ESTROMAL PARA CERATOCONE EM ESTAGIO
AVANGADO

Quando o ceratocone atinge um estagio no qual a corregado com
oculos ndo é mais possivel, o paciente ndo mais tolera o uso de lentes de
contato e a acuidade visual reduz para niveis inaceitaveis, conclui-se que
este paciente tem um ceratocone avangado independentemente da

classificagado a ser considerada. O recurso tradicional para esses casos era
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o de proceder com transplante lamelar (DALK) ou penetrante (PK). Todavia,
diante de potenciais complicacbes relacionadas ao procedimento, o
transplante tem sido reservado como ultimo recurso para tratamento da
doenga (PARKER; VAN-DIJK; MELLES, 2015).

O implante de anel intraestromal tem como principais indicacdes
casos de piora documentada da ectasia, melhora da performance visual do
paciente com visdao nao satisfatoria, apesar dos métodos de correcao
tipicamente utilizados, como O6culos e lentes de contato, ou quando o
paciente, mesmo atingindo uma boa acuidade visual com as lentes de
contato, passa a ndo mais tolera-las, o que € comumente observado nos
casos de ceratocone com curvaturas corneanas muito acentuadas
(AMBROSIO JUNIOR et al., 2019).

Com a cirurgia de implante de anel, pacientes com ceratocone que
ja nao toleravam mais as lentes de contato rigidas poderiam passar a tolerar;
pacientes que ja tinham uma acuidade visual nao satisfatéria com as lentes
rigidas ou esclerais poderiam apresentar, com esse tratamento adicional,
uma melhora — além da possibilidade de associar-se a outras técnicas, como
o CXL, em caso de progressdo, se mostrando uma opgao real para
postergar ou evitar a necessidade de um transplante de cérnea (BENIZ et
al., 2016).

A cirurgia de implante de anel intraestromal inicialmente era indicada
para casos de ceratocone com curvatura muito acentuada que tinham como
unica opgao o transplante de cérnea. Muitas complicagdes relacionadas a
curva de aprendizado e as dificuldades da técnica, que frequentemente
resultavam em uma implantacado superficial do anel intraestromal, somada
ao fato de utilizarem segmentos muito espessos para cérneas muito finas
desencorajaram o0 seu uso em casos mais avangados (MOREIRA et al.,
2002).

Com avancar da técnica, a utilizacdo do implante de anel
intraestromal para casos moderados, passou a ser realizada trazendo 6timos
resultados e baixos indices de complicagbes desencorajando o implante em

olhos com valores de K max > 60 D, dado que curvaturas maiores poderiam
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estar associadas a piores resultados visuais e maiores complicacbes, como
extrusao (ALFONSO et al., 2011b).

E possivel encontrar na literatura muitos estudos mostrando os
resultados do implante de anel em casos avangados de ceratocone, mas
todos limitando a indicacdo para pacientes com curvaturas abaixo de 60D
(ALFONSO et al., 2011b; KHAN; INJARIE; MUHTASEB, 2012; ABD et al.,
2018). Com advento do laser de fentossegundo, a técnica para implante de
anel tem se tornado mais segura e mais previsivel, diminuindo
consideravelmente o indice de complicagdes. (COIMBRA et al., 2012)

Estudo com o anel Keraring de 355 graus de arco em 30 olhos com
ceratocone avancgado (grau lll na escala de Amsler e K2 < 62 D), mostrou
significativa reducédo da curvatura corneana, melhora da irregularidade e da
AVCC e AVSC. A redugéao do K1 foi de 7,6D, do K2 de 11 D e do K max de
8,6D. O implante foi realizado com laser VISUMAX e foram observados 3
casos de extrusado (ABD et al., 2018).

Outro estudo com anel de 355 graus implantados em ceratocones
centrais tipo nipple, mostrou que todos os pacientes ficaram satisfeitos com
o resultado proporcionado pela cirurgia e todos concordaram em fazer a
cirurgia no outro olho. Apesar de neste estudo nenhuma complicagcédo tenha
sido relatada mostrando ser um procedimento eficiente e minimamente
invasivo para melhora da acuidade visual em pacientes com ceratocone tipo
nipple (JADIDI et al., 2015), complicagbes relacionadas a extrusao e
vascularizagdo, assim como infeccdo em decorréncia da proximidade das
extremidades do anel de 355 graus a incisdo, passaram a ser relatadas
levando a necessidade de explantar o anel. Em decorréncia disso foi
desenhado um segmento de 340 graus de arco que diminuiu notavelmente
as complicagdes (VALENZUELA et al., 2016).

Estudo realizado com implante de anel intraestromal tipo INTACS
em 31 olhos com ceratocone moderado a avangado em que foram incluidos
pacientes com K médio < 53D, mostrou aplanamento de mais de 12 D em
alguns casos, com uma diminuicdo do K méd de 52 D para 46 D, melhora
significativa da AVCC e da AVSC. Todos os pacientes passaram a tolerar

lente de contato no pods-operatério. Nao houve complicagdes
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intraoperatorias, porém seis pacientes tiveram o anel extruido no
pds-operatorio. E preciso considerar que as cirurgias foram realizadas com a
técnica manual (KHAN; INJARIE; MUHTASEB, 2012).

Em outro estudo com 14 olhos submetidos a implante de INTACS
em olhos com ceratocone avangado, em que foram incluidos pacientes com
K méd < 53D, observou-se melhora significativa na AVCC e na AVSC,
diminuicao significativa da ceratometria média, reducdo do K méd de 53 D
para 49 D. O estudo mostrou 100% de seguranga, ja que nao houve
complicagdes. Nenhum paciente teve extrusdo do anel e mais de 60%
passaram a tolerar lentes de contato, mostrando-se uma boa alternativa para
casos de ceratocone avangado (SHETTY et al., 2008).

E preciso pontuar algumas limitagbes que precisam ser
consideradas para a indicacdo do implante do anel intraestromal em
ceratocone com curvaturas mais acentuadas. Entre elas, a cornea fina no
trajeto do anel < 300 micra. Cérneas com afinamento severo no trajeto do
anel sao inelegiveis, uma vez que parecem experimentar piores resultados e
mais complicagdes, especialmente se o afinamento estiver situado
inferiormente coecidindo com o trajeto do anel. Nesses casos, existe uma
maior tendéncia de um posicionamento superficial do anel, com maior
probabilidade de ruptura epitelial, ceratite infecciosa e extrusdo. Por esse
motivo, os pacientes com ceratocone avangado que teriam melhor indicacao
para implante de anel seriam aqueles com ceratocone mais central, que
apresentam maior afinamento no centro fora do trajeto do anel (PARKER;
VAN-DIJK; MELLES, 2015).

Em se tratando de eficacia do implante de anel intraestromal, é
muito importante que se evidencie a diferenga entre uma cirurgia refrativa e
uma cirurgia terapéutica. O objetivo da corregcédo visual refrativa eletiva é
reduzir a dependéncia de oOculos ou lentes de contato, sendo a ametropia
residual e a acuidade visual sem corregdo as métricas mais importantes para
0 sucesso, juntamente com a satisfacdo do paciente (MANNIS; SEGAL;
DARLINGTON, 2001).
Por outro lado, os procedimentos terapéuticos ndo devem visar

primariamente a visdo sem correcdo. Enquanto esses resultados sao
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desejaveis, deve ser considerado sucesso o reestabelecimento da viséo
funcional corrigida com o6culos ou lentes de contato. Dessa forma, um
resultado considerado como de sucesso para um procedimento terapéutico
pode revelar-se com um péssimo resultado ou mesmo um verdadeiro
desastre em um paciente que se apresentou originalmente para cirurgia
refrativa eletiva.

A insatisfagdo com a visdo pode ser muito variavel entre os
pacientes. Sendo assim, a abordagem individualizada de cada caso e as
orientagdes aos familiares e aos pacientes ganham uma enorme relevancia.
Com a educacgao adequada, € possivel a tomada de decisbes de forma
consciente, com maior adesdo ou aderéncia ao tratamento (compliance),
além de propiciar expectativas mais realistas com relagdo ao tratamento
proposto (AMBROSIO JUNIOR et al., 2019). Frente ao que foi exposto, uma
cirurgia de implante de anel intraestromal com intuito terapéutico em
ceratocones avangados deve ser considerada eficiente quando permite
alcangar o objetivo de reestabelecer a acuidade e a qualidade visual do
paciente com oculos, lentes de contato, ou mesmo associando outras
técnicas cirurgicas.

Existem estudos que comparam os resultados visuais e refracionais
em olhos com ceratocone avangado submetidos a ceratoplastia lamelar
anterior profunda (DALK) com aqueles submetidos a implante de anel
intraestromal. Os resultados mostram melhora visual estatisticamente
significativa nos dois grupos, com um ganho maior de visdo no grupo do
DALK. Esses dados permitem concluir que, diante da facilidade da técnica
do implante de anel associada a uma rapida recuperagao pds-operatoria e
diante dos baixos indices de envolvimento de complicagcdes em comparagao
com o transplante, o implante do anel pode ser um tratamento alternativo
com resultados satisfatorios (OZERTURK et al., 2012).

Em trabalho recentemente publicado sobre as diferentes
abordagens terapéuticas para ceratocones avangados, em que foram
comparados os resultados visuais e tomograficos dos pacientes submetidos
a DALK com os dos pacientes submetidos a implante de anel, registrou-se

uma melhora visual de 70% nos pacientes submetidos a DALK e de 57% em

38

Referencial Tedrico



pacientes submetidos a implante de anel intraestromal, porém, ao ser
comparada a AVCC entre os dois grupos, ndo houve diferenga significativa.
Em se falando em resultados tomograficos, o K méd melhorou em 30,45%
nos pacientes submetidos a DALK e 5,90% nos grupos do implante de anel;
o K max teve uma redugao de 31,5% no grupo do DALK e de 6,7% no grupo
do anel. Em ambos os grupos, foi necessario tratamento complementar para
melhora da qualidade visual. Apds DALK, 42,85% dos pacientes
necessitaram de tratamento complementar, 32% com lentes de contato
escleral, 7,14% com implante de anel pds transplante e 3,57% fizeram
ceratectomia fotorefrativa (PRK). Apds implante de anel intraestromal
53,85% dos pacientes complementaram o tratamento com lentes esclerais.
Pacientes submetidos ao DALK com lentes esclerais melhoraram a visédo em
85% e pacientes submetidos ao implante de anel e lentes esclerais tiveram
uma melhora visual de 72% (ROCHA et al., 2021).

Apesar de, em alguns quesitos, o DALK mostrar resultados mais
satisfatorios que o implante de anel intraestromal, deve-se ponderar que os
pacientes precisam passar por cada etapa do tratamento, respeitando as
corretas indicagcdes e considerando potenciais complicacbes inerentes a
cada procedimento. No estudo citado acima, 14,28% dos pacientes
submetidos a DALK apresentaram complicagdes no pés-operatoério e 17,86%
nao conseguiram se adaptar a lentes de contato para complementar a
melhora visual. Em contrapartida, nao foi relatada nenhuma complicacéo no
grupo que implantou anel intraestromal (ROCHA et al., 2021). Ferrara et al
mostraram 3,82% de complicagdes em um grupo de 1.073 pacientes
submetidos a implante de anel intraestromal com a técnica manual, sendo
que 2,51% correspondiam a complicagdes relacionadas a hipocorrecdes e
apenas 0,56% das complicagdes foram atribuidas a extrusdo (FERRARA et
al., 2012).

Diante de todas as consideragdes realizadas, surgem alguns
questionamentos: O implante de anel intra estromal em olhos com
ceratocone avangado seria um procedimento seguro? Esta relacionado a

maiores indices de complicagdes como extrusdo? Quais seriam as
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limitagdes? Quando valeria a pena tentar o anel intra estromal antes do

transplante? A ceratometria deve ser considerada um fator limitante?
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar a eficacia e a seguranga do implante do anel intraestromal de
320 graus em pacientes com ceratocone avangado em estagio IV, segundo a
classificagdo ABCD Keratoconus Staging do Pentacam® (Oculus, Wetzlar,
Alemanha) (BELIN; DUNCAN, 2016).

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Avaliar os resultados tomograficos do implante de anel
intraestromal de 320 graus em pacientes com ceratocone
avancado.

e Avaliar a acuidade visual sem e com corre¢ao apds o implante do
anel intraestromal de 320 graus em pacientes com ceratocone
avangado.

e Avaliar a acuidade visual com lentes de contato esclerais apés o
implante do anel de 320 graus em pacientes com ceratocone
avancgado.

e Avaliar o astigmatismo tomografico vetorial com o implante do
anel intraestromal de 320 graus em pacientes com ceratocone

avancgado e a relagao entre eles e o astigmatismo alvo.
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4 METODOS

4.1 TIPO DE ESTUDO

Foi realizado um estudo prospectivo, longitudinal, através da
inclusdo de pacientes com ceratocone avangado em grau IV de acordo com
a classificacdo de Belin ABCD Keratoconus Staging (BELIN; DUNCAN,
2016) com K max maior ou igual a 60D, selecionados durante o ano de
2019, de acordo com a disponibilidade. Todas as cirurgias foram realizadas
pelo mesmo cirurgido no Hospital VER (Goiania, Goias, Brasil), utilizando o
laser de femtossegundo com a tecnologia VisuMax® (Carl Zeiss Meditec AG,
Oberkochen, Alemanha) para confec¢ao dos tuneis em uma profundidade
calculada a 70% da espessura do ponto mais fino no trajeto do anel. O
didmetro interno do tunel criado foi de 4,6 mm e o diametro externo de 5,8
mm, € a energia usada para criagdo do tunel e da incisdo foi de 1,3 mJ. O
tempo de aplicagao do /aser foi de 15 segundos e, imediatamente, os anéis
foram implantados (FERRARA; TORQUETTI, 2011).

4.2 CRITERIOS DE INCLUSAO/EXCLUSAO

4.2 1. Critérios de inclusao

Foram incluidos um ou ambos os olhos de pacientes de qualquer
idade ou sexo e portadores de ceratocone em estagio IV, segundo a
classificagdo ABCD Keratoconus Staging do Pentacam® (Oculus, Wetzlar,
Alemanha), com curvatura maxima acima de 60 D.

Para serem incluidos no estudo era observado o display ABCD do
Pentacam® e obrigatoriamente os pacientes deveriam tem na classificagado
ABCD, estagio A4, B4, K max > 60D, acuidade visual com corregdo com
oculos nao satisfatoria (menor ou igual a 20/40 ou 0,3 logMAR) , intolerantes

ao uso de lentes de contato e com indicagdo prévia de transplante de
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cornea. Os pacientes selecionados poderiam tem trés tipos de ceratocones:
nipple, oval ou astigmatico. Os pacientes classificados com ceratocone
nipple deveriam apresentar ceratocone central com imagem no mapa de
elevagao posterior em formato de lago com ilha central, com asfericidade
nos 30 graus centrais mais negativa que -1,1D, e/ou astigmatismo maior que
3,00D (TORQUETTI; BERBEL; FERRARA, 2009). Os pacientes
classificados com ceratocone oval deveriam apresentar ceratocone tipo bow
tie, simétrico, localizado na regido central, com imagem no mapa de
elevagao posterior em formato de peninsula, com asfericidade nos 30 graus
centrais mais negativo que -1,3D (BONNEL et al., 2013). Os pacientes
classificados com ceratocone do tipo astigmatico deveriam apresentar
ceratocone central, com imagem no mapa de elevagao posterior em formato
de istmo e astigmatismo alto, normalmente acima de 6D, com asfericidade
nos 30 graus mais negativa que -1,3D (ALBERTAZZI, 2010).

Todos os pacientes deveriam ter BAV com 6culos, menor ou igual a
0,3 logMAR (20/40), deveriam ser intolerantes ao uso de lente de contato
rigida ou escleral; ou que, mesmo com o uso de lente rigida ou escleral, ndo
atingissem acuidade visual melhor ou igual a 0,3 LogMar; ou eram
intolerantes ao uso de lente de contato rigida e nao tinham condicbes
econdmicas de adquirir as lentes de contato esclerais. Considerou-se que o
paciente era intolerante a lente de contato quando apresentava diturbios
visuais como glare, halos, diplopia, hiperemia, associados ou nao a dor,
desconforto, lacrimejamento ou sinais de erosao recorrente com o uso das
lentes.

Também foram incluidos no estudo pacientes que, apesar de
apresentarem uma acuidade visual satisfatoria com as lentes rigidas (melhor
que 0,3 LogMar ou 20/40), eram intolerantes ao uso das mesmas. Todos os
pacientes, caso nao fossem submetidos a implante de anel intraestromal,
tinham como Unica opg¢ao o transplante de cérnea.

Para ser incluido no estudo, o olho em questdo deveria ter,
necessariamente, uma espessura no trajeto do anel superior a 400 micra.
Esse valor era conferido no médulo de anel do Pentacam (Figura 16). Nos

olhos que tinham espessura no trajeto do anel entre 400 a 500 micra, foi
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implantado anel de 320 graus com 200 micra de espessura. Nos olhos que
tinham espessura no trajeto do anel superior a 500 micra, foi implantado o

anel de 320 graus com 250 micra de espessura.
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Figura 16. Mapa dos anéis corneanos do Pentacam.
Fonte: Préprio autor.

4.2 .2. Critérios de exclusao

No processo de selecdo dos pacientes aptos, foram excluidos
aqueles que tinham quaisquer afec¢des que pudessem interferir nos
resultados, como: catarata, individuos que ja tiveram hidropsia e ficaram
com cicatriz corneana, historia de qualquer cirurgia ocular prévia, incluindo
crossliking corneano, pacientes com doenga sistémica autoimune, olho seco
severo, definido como aqueles que apresentavam erosdes superficiais
puntiformes, filamentos corneanos, placas mucosas e defeitos epiteliais na
cérnea (ALVES, 2010). Foram também excluidos pacientes com conjuntivite
atopica com sinais agudos, caracterizados por apresentacdo de papilas
gigantes, ndédulo de trantas, hiperplasia da conjuntiva limbar, hiperemia
ocular acompanhada de alteragdes epiteliais (MARBACK et al., 2007),
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retinopatia diabética ou qualquer outra alteracdo a fundoscopia que pudesse
interferir na acuidade visual. Excluiram-se, ainda, pacientes gestantes ou
em aleitamento, pacientes portadores com qualquer grau de deficiéncia
mental, pacientes com sindrome de Down, pacientes com glaucoma
avancado com relagdo escavagao de nervo Optico > que 0,7 (vertical e
horizontal) e/ou glaucoma refratario ao tratamento, pacientes com
degeneragdes retinianas e pacientes ambliopes — um fendmeno
essencialmente cerebral, que resulta de uma experiéncia visual anormal
durante o periodo de desenvolvimento visual, caracterizado pela diminuigao
da acuidade visual normal para a idade ou por uma diferenca de duas linhas
de acuidade entre o olho bom e o olho ambliope (MAGALHAES, 2016),
desde que essa diferenca ndao pudesse ser explicada pelo préprio

ceratocone em razao de sua diferenca de severidade entre os olhos.

4.3 COLETA DE DADOS E OPERACIONALIZAGAO DA PESQUISA

As avaliagcbes foram feitas de forma a seguir um protocolo-padrao,
foram realizadas pelo mesmo oftalmologista no pré-operatério e ocorreram
apods sete dias, um més, trés meses, seis meses e 12 meses do implante do

anel intraestromal de 320 graus de arco.

4.4 AVALIACAO PRE E POS-OPERATORIA

As avaliagbes em todas as consultas consistiam nas seguintes

observacgoes e procedimentos:

* Acuidade visual sem corregdo (AVSC): a AVSC foi feita com o
paciente posicionado a uma distancia de seis metros da tabela
de Snellen e sem o uso de qualquer corregéo Optica e foi
avaliado primeiramente o olho direito, com o olho esquerdo
ocluido, e depois o contrario;

* Acuidade visual com correcdo (AVCC): a AVCC foi medida com

o paciente também a seis metros da tabela de Snellen, com a
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melhor correcdo Optica obtida apds minucioso exame de
refragdo. Foi realizada a refracdo dindmica primeiramente do
olho direito isolado, com o olho esquerdo a seguir;

Exame de refracdo: o exame de refracdo dos pacientes foi
realizado sem cicloplegia. O exame de autorrefragdo foi
realizado com o autorrefrator Topcon kr 8000, para estimar o
grau esférico. No paciente que ndo conseguia ler a maior linha
de visédo, foi acrescentado grau esférico negativo de acordo com
a resposta deste, até que ele conseguisse ler. Depois, partia-se
para a avaliacdo do cilindro e retomava-se, no final, para
avaliacao do grau esférico. Nos pacientes que conseguiam ler
sem corregdo a maior linha de visédo, a corregédo do cilindro era
realizada primeiramente. Era colocado um cilindro de -2,00 D no
eixo indicado pelo autorrefrator Topcon kr 8000, para iniciar o
exame. Era solicitado que o paciente encontrasse o eixo,
girando manualmente o dispositivo de cilindro do greens (técnica
de Donders) (LEBENSOHN, 1960), até conseguir uma melhor
qualidade visual e verificava-se se a visao realmente estava
melhor ao diminiuir as letras. Comumente, o eixo indicado pelo
autorrefrator ndo era o preferido pelo paciente. Apds essa etapa,
era modificado o valor do cilindro até que o paciente atingisse a
melhor visdo possivel. Apoés ser encontrado o valor do cilindro,
partia-se para avaliagao do grau esférico. Como o paciente nao
estava sob cicloplegia, tentava-se encontrar o menor valor
esférico possivel, capaz de permitir-lhe atingir sua melhor viséo;
Biomicroscopia: o exame de biomicroscopia foi cuidadosamente
realizado por meio de iluminagdo focal e magnificagdo da
imagem através de lampada de fenda Topcon SL-D4. Foi
examinado o canal lacrimal, cilios e feita a eversao palpebral
para inspegdo da conjuntiva bulbar, palpebral e fornices. A
cornea foi avaliada com iluminacdo em fenda, em busca de
opacidades, estrias de Vogt e com iluminagdo difusa para

avaliacao de anel de Fleishner. Foram feitos exame com corante
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de fluoresceina e iluminacdo com filtro azul de cobalto, para
avaliagao da superficie corneana, e o exame de BUT (break up
time), para checagem do filme lacrimal e analise de olho seco.
Foi observado o cristalino apds midriase para avaliacdo de
eventuais opacidades;

+ Tonometria de aplanacgao: foi realizada instilagdo de uma gota de
anestésico topico com proparacaina a 0,5%, e outra de colirio de
fluoresceina e, com o uso da luz de cobalto e tonédmetro de
aplanacdo de Goldmann, foi realizada a afericdo da presséao
intraocular;

* Fundoscopia: a fundoscopia foi centrada no polo posterior e
realizada utilizando uma lente portatil de 78 D em conjunto com
a lampada de fenda. Para a realizacdo da fundoscopia, foi
instilada uma gota de fenilefrina a 2,5%, repetida em 10 minutos
para a dilatacdo da pupila. Foi observada a razado entre
escavacgao/disco do nervo Optico e toda a area do disco 6ptico e
também a macula, depresséao foveal e retina até média periferia;

+ Exame de motilidade ocular: o exame de motilidade ocular foi
realizado com o intuito de analisar eventuais limitagdes dos
musculos oculares e diagnosticar um possivel estrabismo. Foi
solicitado que o paciente seguisse com os olhos o objeto
movimentado em todas as dire¢cdes do olhar, para ver se os dois
olhos acompanhavam o movimento. Foi realizado o teste de
cover e uncover, para detectar se existia algum desvio ocular.
Esse teste foi efetuado ocluindo um olho, avaliando-se o olho
contralateral. Apds, trocou-se o olho ocluido, observando as
tropias. Nos casos em que alguma anormalidade foi observada,
diante da possibilidade de ambliopia provocada pelo estrabismo
com perfil para, eventualmente, interferir no resultado, o paciente
era excluido.

O Pentacam (Oculus, Wetzlar, Germany) foi realizado em todas as

visitas e configurou-se como um exame complementar. Nele, eram

analisados os seguintes displays:
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» Display dos quatro mapas refrativos;

* Display para implante de anéis corneanos;

+ Belin ABCD Keratoconus Staging and Progression Display.

Os seguintes dados tabulados eram extraidos do Pentacam: CYL
(astigmatismo tomografico); K1 (ceratometria mais plana nos 3 mm centrais);
K2 (ceratometria mais curva nos 3 mm centrais); K méd (ceratometria média
nos 3 mm centrais); K max (ceratometria maxima); asfericidade (Q); e os
valores de A, B, C, D do Keratoconus Display, em que o A corresponde ao
raio de curvatura anterior, o B, ao raio de curvatura posterior, o C
corresponde a paquimetria e o D a melhor acuidade visual com correcéo,
que pode ser inserido no exame pelo operador. No pré-operatorio, foi
extraida do display de anéis corneanos a paquimetria, para a realizagdo da
incisdo e do tunel intraestromal na profundidade de 70% da espessura
minima no trajeto do anel indicado na zona 6ptica de 4,0-6,0 mm. Foi
verificada neste display a espessura minima no trajeto do anel. Em caso de
espessura entre 400 a 499 micra foi implantado o anel (AJL Ophthalmics,
Vitoria, Spain) de 320 graus de arco e 200 micra de espessura. Quando a
espessura minima no trajeto do anel era superior a 500 micra, foi implantado
o anel (AJL Ophthalmics, Vitoria, Spain) de 320 graus de arco e 250 micra

de espessura.

4.5 TECNICA CIRURGICA DO IMPLANTE DE ANEL INTRAESTROMAL
DE 320 GRAUS COM LASER DE FEMTOSSEGUNDO

Ap6s instilagado de colirio anestésico de proparacaina a 0,5%, uma
gota a cada trés minutos, totalizando trés gotas, procedia-se a assepsia e
antissepsia com iodo povidine e gases estéreis, seguidas da colocagao de
campos estéreis sob o0 olho do paciente e do blefarostato. O reflexo de
Purkinge era marcado, solicitando que o paciente centralizasse o olho na
mira da luz, era pintada a ponta do sinsky com caneta estéril roxa e,
posteriormente, realizada a marcagao do reflexo com ele. Em seguida, o

laser de femtossegundo VisuMax® (Carl Zeiss Meditec, Oberkochen,
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Germany) era centralizado no reflexo de Purkinge marcado previamente e,
assim, aplicado para a criagédo do tunel e a confecgao da incisao.

Para aplicacao do /aser, o copo de succao utilizado foi o de tamanho
meédio, conectado a maquina com a centralizacdo obtida, solicitando ao
paciente que mantivesse o foco na luz verde emanada pelo aparelho. A
seguir, a sucgao era aplicada quando a mira da luz estava localizada na
marcacao feita previamente no reflexo de Purkinge. O tempo de aplicagao
do /aser foi de 15 segundos e, imediatamente, o anel de 320 graus de arco
era implantado.

A profundidade calculada para realizagcdo do tunel foi de 70% da
espessura do ponto mais fino no trajeto do anel, valor obtido no médulo de
anel do Pentacam da zona éptica de 4,0—-6,0 mm, apds selegao da técnica
com laser de femtossegundo. A incis&o foi realizada em todos os casos no
eixo de 90 graus, conforme programado no /aser. O didmetro interno do
tanel criado foi de 4,6 mm e o didmetro externo, de 5,8 mm, utilizando-se
energia de 1,3 mJ, tanto para a criacdo do tunel quanto para a realizag&o da
incisao.

Os colirios prescritos no pos-operatério foram estes: uma gota do
colirio Vigadexa (Alcon), cloridrato de moxifloxacino + fosfato dissddico de
dexametasona, de quatro em quatro horas, durante 10 dias; e uma gota de
Hyabak (Genom), hialuronato de sédio, Solugéo oftalmica estéril 0,15%, seis

vezes por dia ou conforme a necessidade.

4.6 SEGUIMENTO DOS PACIENTES NO POS-OPERATORIO

Os pacientes retornaram no primeiro e no sétimo dia de
poOs-operatorio e, posteriormente, houve mais cinco retornos obrigatorios:
apés um, trés, seis, nove e 12 meses da operacdo. Visitas adicionais
poderiam ser necessarias se houvesse alguma intercorréncia, mas nao
entrariam para analise. No sétimo dia de cirurgia, foi realizado apenas o
exame de biomicroscopia a fim de avaliar se a cornea estava completamente
epitelizada, se as condicdes de cicatrizacdo estavam dentro da normalidade
e se o0 anel intraestromal estava bem posicionado.
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A partir do retorno de um més de pds-operatorio, os seguintes
exames foram realizados: AVCC e AVSC, refracdo, biomicroscopia,
tonometria, fundoscopia e Pentacam.

No sexto més de pds-operatoério, foi realizado o teste com lente
escleral Zenlens™ (Soldtica) em todos os pacientes. O teste foi iniciado com
a lente Z3 em todos os pacientes. Em caso de toque central, observado por
meio do exame em lampada de fenda com luz de cobalto e fluoresceina, foi
feita a tentativa com a lente subsequente da caixa. Nos casos em que o
toque central ndo foi observado, foi realizado o exame na lampada de fenda
para avaliacdo do SAG (altura sagital da lente). Quando este estava acima
de 150 micra, foi realizado o teste com a lente Z2. Depois de encontrada a
lente adequada, os ajustes necessarios na zona limbar e escleral foram
realizados. Posteriormente, a sob refracdo com a lente e a afericdo da
acuidade visual foram feitas com o paciente posicionado a uma distancia de
seis metros da tabela de Snellen, examinando um olho de cada vez. Nos
pacientes que tiveram os dois olhos operados, o teste de lentes foi realizado
em ambos os olhos; naqueles cuja operagao foi somente um olho, o teste foi
realizado olho operado, de forma individual.

Todos os testes de lentes esclerais foram realizados pelo mesmo
médico. Alguns pacientes passaram a fazer o uso das lentes a partir do
sexto més de pos-operatério, mas outros ndo, devido a inviabilidade
financeira. Nos pacientes que passaram a utilizar as lentes de contato, foi
solicitado que nao a utilizassem nos 21 dias que antecederiam os exames
subsequentes (retorno de nove e 12 meses de pds-operatorio), para que nao
houvesse interferéncia nas medidas do Pentacam e nas medidas

refracionais.

4.7 ANALISE ESTATISTICA

As analises estatisticas foram realizadas com o auxilio do pacote
estatistico SPSS, versao 26.0 (SPSS Inc, Chicago, IL) e VECTrAK (verséo
2.4.6; ASSORT Pty. Ltd., Cheltenham, Australia). A caracterizagdo do perfil
da amostra foi realizada por meio de frequéncia absoluta (n); frequéncia
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relativa (%) para as variaveis categoricas, além de média e desvio-padréo
para as variaveis continuas.

A normalidade dos dados foi verificada por meio do teste de
Shapiro-Wilk. A comparagdo dos parametros avaliados entre o
pré-operatorio até o 12° més apds a cirurgia foi realizada aplicando-se o
teste ANOVA de Friedman. Na analise de multiplas comparagdes, sao
testadas todas as combinagdes possiveis entre os diferentes momentos
avaliados, conforme demonstrado na tabela 3. O teste realizado foi o de
Wilcoxon pelo método Pairwise, aplicando-se a correcdo de Bonferroni. Em

todas as analises, foi adotado um nivel de significancia de 5% (p < 0,05).

4.7.1 Caélculo do tamanho amostral
O tamanho amostral foi calculado para cada variavel avaliada

utilizando-se o programa G.Power® 3.1 (Franz Faul, Universitat Kiel,
Germany). Foi verificada uma estimativa minima de 19 olhos (IC 95%: 11 a
26) a um nivel de significancia de 5%, intervalo de confianga de 95% e poder
amostral de 99% para se detectarem diferencas estatisticamente
significativas.

O parametro utilizado no calculo amostral foi a diferenga média de
todos os parametros apresentados na tabela 3, utilizando o mesmo método
G.Power® 3.1. Dessa forma, foi obtido um ‘n’ para cada parametro. A partir
dos calculos simples do intervalo de confianga desses ‘n’ amostrais, foi
obtida a estimativa minima com o limite inferior e superior. Por conseguinte,
foi possivel demostrar que, em todos os parametros, a estimativa do ‘n’
amostral foi adequada.

Com base nisso, verificaram-se a diferenca média e desvio-padrao
do pré e pos-operatorio, e a diferenga média de todos os outros parametros
analisados, que foram utilizados em conjunto para fazer o calculo amostral.
A partir de todos esses parametros, quanto mais significativa fosse essa

diferenca entre o pré e o pds-operatdrio, menor seria 0 “n” necessario para

(1 l]

se obter o poder amostral de 99%. Como o valor de “p” foi altamente

[{e )

significativo entre a analise pré e a pos-operatoria, o “n” necessario para se
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obter um poder amostral de 95%, dado este nivel de significancia de 5% e

intervalo de confianga de 99%, foi de 19 olhos.

4.7.2 Analise vetorial do astigmatismo

Todos os calculos vetoriais foram realizados utilizando o software
VECTrAK (versdo 2.4.6; ASSORT Pty. Ltd., Cheltenham, Australia). Os
seguintes vetores foram determinados e avaliados: astigmatismo-alvo
induzido, que é vetor da mudanga proposta no cilindro com o tratamento, ou
seja, o0 quanto se deseja corrigir com a cirurgia; e o astigmatismo induzido
cirurgicamente, ou seja, a mudanga real alcangada com a cirurgia.

Foi realizada a andlise do astigmatismo vetorial tomografico e
refracional obtido com o implante de anel intraestromal de 320 graus de arco
em olhos com ceratocone avancgado e, a vista disso, graficos representativos
foram gerados. Nesse processo analitico, quanto mais préximos os pontos
se encontram da linha azul, maior a proximidade do alvo. Os pontos que
estdo acima da linha azul representam os olhos com hipercorrecao do
astigmatismo; e os pontos abaixo da linha azul, os olhos com hipocorrecao
do astigmatismo. A linha preta representa a linha de tendéncia: quanto mais
inclinada, maior a correlagdo entre o astigmatismo vetorial induzido e o
astigmatismo vetorial alvo. As linhas verdes correspondem ao primeiro

desvio-padréao; e as linhas rosa, ao segundo desvio-padrao.

4.7.3 Seguranca e eficacia do tratamento proposto

Um dos critérios para avaliar a seguranga do tratamento se deu com
base na verificagdo da perda de mais de uma linha de visdo na acuidade
visual corrigida ao final do seguimento. O procedimento seria considerado
seguro se menos de 10% dos pacientes perdessem mais de uma linha de
visdo. Outro critério de seguranga considerado foi o indice de complicagdes:
se houvesse menos de 10% de complicagbes inerentes a cirurgia — por
exemplo: extrusao, infeccao, superficializacio, perfuragao —, o procedimento

seria considerado seguro.
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Um dos critérios estabelecidos como eficacia do tratamento foi a
média da AVCC (com 6culos) pds operatéria maior que a média da AVCC
(com o6culos) pré operatéria. Foi levada em consideracao a distribuicdo da
acuidade visual com correcdo, comparando pré e pds-operatdério — nesse
caso, visdo corrigida com o6culos, como um parametro de eficacia do
tratamento. A cirurgia seria considerada eficaz nesse quesito se a maioria
dos pacientes atingisse uma acuidade visual com correcéo de 6culos melhor
ou igual a 20/40.

Outro parametro analisado para avaliar a eficacia do tratamento foi a
quantidade de pacientes que tiveram a AV reestabelecida com o uso de
lentes de contato esclerais com conforto apds a cirurgia de implante de anel
intraestromal. O procedimento seria considerado eficaz se a maioria
atingisse um AV com lentes melhor ou igual a 20/30 com boa tolerancia ao

uso.

4.8 ASPECTOS ETICOS E LEGAIS

Quanto aos aspectos éticos, destaca-se que a pesquisa foi
fundamentada de acordo com a Resolugcdo CNS n° 466/2012. Destarte,
visou-se assegurar os direitos dos envolvidos e o inicio se deu apenas apés
a aprovacdo pelo Comité de Etica e Pesquisa, sob Parecer CAAE numero
31320920.8.0000.8058 (Anexo 1), e apds a aprovagdo da diregdo do
Hospital VER. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo 2) foi
entregue aos pacientes apos orientagdo exaustiva sobre o procedimento. E
as cirurgias somente ocorreram apos a assinatura do termo. No caso dos

pacientes menores de 18 anos, coube ao representante legal a assinatura.
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5 RESULTADOS

Foram incluidos 25 olhos de 19 pacientes, sendo 13 do sexo

masculino e seis do sexo feminino, com uma média de idade de 22,8 £+ 7,9

anos (variando de 15 a 31 anos). Em 19 olhos, foi implantado o anel de

320/200 e, em seis olhos, foi implantado o anel de 320/250. Como um dos

pacientes teve o anel extruido no sétimo dia de pds operatério, ele foi

excluido da analise, totalizando 24 olhos.

A tabela abaixo demostra os valores pré e poés-operatérios das

principais variaveis analisadas, mostrando a evolugéo do pré-operatorio aos

12 meses de pos-operatorio (Tabela 3).

Tabela 3. Resultado da comparacao dos parametros no pré-operatorio até 12
meses apos a operacao (meédia + desvio-padrao)

Tempo apés a cirurgia (meses)

Pré-operatério 1 3 6 12 z p*
AV C/ corregéo
0,63 £ 0,29 0,45+0,18 0,36 £ 0,24 0,33+0,19 0,31+0,16 14,93 0,004
(log MAR)
AV S/ corregao
1,03 £ 0,28 0,75+ 0,32 0,63 +0,28 0,64 + 0,24 0,54+0,21 28,50 <0,001
(log MAR)
Spheric (D) -9,52 + 4,62 -6,60+4,27 -549+428 -505+366 -513+353 12,51 0,018
K1 (D) 54,41 + 4,46 49,93+393 4890+3,97 48,89+4,13 49,36+4,11 43,88 <0,001
K2 (D) 61,15+ 4,37 54,92 +3,66 53,88+3,49 54,09+4,20 53,75+4,05 39,04 <0,001
Km (D) 57,55+ 4,17 52,27 +3,57 51,24+3,55 51,40+3,80 51,44+3,94 44,09 <0,001
K Max (D) 69,80 + 8,20 66,48 +7,03 64,77+521 63,90+6,48 63,43+6,31 2258 <0,001
Q -1,57 £ 0,35 -0,78+ 0,44 -092+047 -0,80%+0,52 -0,77+0,56 31,67 <0,001
A (mm) 3,97 +0,16 3,22 +0,89 2,97 + 0,91 3,03 + 1,06 285+1,19 30,47 <0,001
B (mm) 3,98 +0,12 3,93+0,24 3,88 +0,27 3,88+0,35 3,88 +0,35 6,93 0,131
C (mm) 2,87 +0,58 2,73+0,64 2,72 + 0,66 2,81+0,63 2,79+0,72 27,98 <0,001

*Teste ANOVA de Friedman

* AVCC: Acuidade visual com corregao com 6culos

A Tabela 4 mostra os valores de

as variaveis da Tabela 3.

[{el)

Y

entre os meses avaliados para
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Tabela 4. Resultado da analise Posthoc pelo método Pairwise com correcéo
de Bonferroni.

Spheri K.
Pares AV C/ correcio AV S/ correcio K1 K2 Km Q A C
[ Max
12* més vs 3* 0.08
1.000 1.000 1.000  1.000 1.000 1.000 1.000 1.000  1.000
més 9
12* més vs 6* 1.00
1.000 1.000 1.000  1.000 1.000 1.000 1.000 1.000  1.000
més 0
12* més vs 1* 0.20
0.025* 0.070 0.941 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000  1.000
més 0
0.000 0.000 0.000 0.000 0.001 1.00
12* més vs Pré 0.000* 0.000* 0.010* 0.002*
* * * * * 0
1.00
3*més vs 6°més  1.000 1.000 1.000  1.000 1.000 1.000 1.000 1.000  1.000
0
1.00
3*mésvs "més  1.000 1.000 1.000  1.000 1.000 1.000 1.000 1.000  1.000
0
0.000 0.000 0.000 0.001  0.023 0.08
3* més vs Pré 0.000* 0.007* 0.178 0.118
* * * * * 9
1.00
6*mésvs 1°més  0.162 1.000 0.734 0468 1.000 0.525 1.000 1.000  1.000
0
0.000 0.000 0.000 0.000 0.001 1.00
6" més vs Pré 0.000* 0.015* 0.007* 0.002*
* * * * * 0
0.002  0.000 0.003 0.000 0.043 0.20
1* més vs Pré 0.498 0.650 1.000 0.417

*Valores estatisticamente significativos

5.1 ACUIDADE VISUAL

A variagdo da acuidade visual sem correcdo (AVSC) pode ser
observada no grafico abaixo desde o pré-operatorio até o 12° més de
pos-operatorio. A média da AVSC do pré-operatério variou de 1,03 £ 0,28,
logMAR para 0,54 + 0,21 logMAR apds 12 meses de cirurgia (p<0,001)
(Gréfico 2).
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AV S/ correciio (Média IC95%)

1.20

1,00
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Tempo Apas a Cirurgia (meses)

Grafico 2. Variagédo da acuidade visual sem correcao (AVSC) ao longo do
seguimento

O Grafico 3 ilustra a variagdo da AVCC (com o6culos) desde o

pré-operatorio até o 12° més de pds-operatério. A média da AVCC (com

oculos) variou de 0,63 + 0,29 logMAR no pré-operatério para 0,31+ 0,16

logMAR aos 12 meses de cirurgia (p=0,004) (Grafico 3).
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Grafico 3. Variagdo da acuidade visual com corre¢cdo (AVCC) ao longo do
seguimento.

5.2 VALORES CERATOMETRICOS

5.2.1 Ceratometria mais plana (K1)

O Gréfico 4 ilustra o aplanamento do K1 apds o implante do anel
320 graus de arco. Observou-se que o K1 reduziu de 54,41 £ 4,46 D no
pré-operatorio para 49,36 + 4,11 D no 12° més de pds-operatério (p<0,001).

55,0
5441

49,93
50,0

K1 (flattest) (Média IC95%)

43,90 4280 49,36

Preé operatonio 1 3 6 12

Tempo Apés a Cirurgia (meses)

Grafico 4. Evolugao do aplanamento do K1, com a cirurgia de implante de
anel de 320 graus de arco em olhos com ceratocone avangado.

5.2.2. Ceratometria mais curva (K2)

O Grafico 5 ilustra a evolucdo do K2 apds implante do anel
intraestromal de 320 graus de arco. No pré-operatoério, o K2 médio era 61,15
D +4,37D e, apds a cirurgia, reduziu para 53,75 + 4,05 D (p < 0,001).
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Grafico 5. Evolugdo do aplanamento do K2, com a cirurgia de implante de
anel intraestromal de 320 graus de arco em olhos com ceratocone
avancado.

5.2.3 Ceratometria média (K méd):

O Grafico 6 ilustra o aplanamento do K méd apds implante do anel
intraestromal de 320 graus de arco, com reducdo de 57,55 + 4,17 D para
51,44 + 3,94 D (p < 0,001).

60,0
58,0
56,0

540

Kra (Média IC95%)
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Grafico 6. Evolugao do aplanamento do K méd (K médio) com a cirurgia de
implante do anel intraestromal de 320 graus de arco em olhos com
ceratocone avangado.

5.2.4 Ceratometria maxima (K max):

58

Resultados



O Grafico 7 ilustra o aplanamento do K max apés implante do anel
intraestromal de 320 graus de arco. Houve redugdo do K max de 69,80 £
8,20 D para 63,43 + 6,31D (p < 0,001).

69,50

70,0

67,5

65,0

K. Max (Média IC95%)

60,0

Fre operatorio 1 3 G 12

Tempo Apos a Citurgia (meses)

Grafico 7. Evolugéo do aplanamento do K max com a cirurgia de implante do
anel intraestromal de 320 graus de arco em olhos com ceratocone
avancado.

5.3 ASFERICIDADE (Q)

O Grafico 8 ilustra a modificagado nos valores da asfericidade (Q) nos
30 graus com o implante de anel intraestromal de 320 graus de arco em
ceratocones avangados. Houve modificagao de Q de -1,57 + 0,35 para -0,77
1+ 0,56 (p < 0,001).

59
Resultados




-,80 77

Q (Meédia IC95%)

Pre operatono 1 3 6 12

Tempo Apds a Cirurgia (meses)

Grafico 8. Evolugdo da asfericidade (Q) nos 30 graus com a cirurgia do
implante do anel intraestromal de 320 graus de arco em olhos com
ceratocone avangado.

5.4 COMPONENTE ESFERICO

Foi realizada a refracao dindmica de todos os pacientes em cada
retorno. O Grafico 9 ilustra a reducdo do componente esférico refracional.
Observou-se que a média do componente esférico no pré-operatério era de
-9,52 + 4,62 D, reduzindo para -5,13 + 3,53D (p= 0,01) apdés 12 meses de

pos-operatorio.
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Grafico 9. Redugao do componente esférico refracional do pré-operatério até
0 12° més de pos-operatério apos implante do anel intraestromal de 320
graus de arco em olhos com ceratocone avangado.

5.5 ASTIGMATISMO VETORIAL

5.5.1 Astigmatismo vetorial tomografico

O Grafico 10 ilustra a relacdo do astigmatismo tomografico vetorial
alvo com o astigmatismo tomografico induzido cirurgicamente com implante
do anel intraestromal de 320 graus de arco em olhos com ceratocone
avancado. Os pontos localizados sobre a linha azul apontam que o
astigmatismo tomografico vetorial alvo foi coincidente com o astigmatismo
tomografico vetorial induzido cirurgicamente. Os pontos localizados acima da
linha azul apontam que o astigmatismo tomografico vetorial induzido
cirurgicamente foi maior que o astigmatismo tomografico vetorial alvo,
indicando uma hipercorregcdo. E os pontos localizados abaixo da linha azul
apontam que o astigmatismo tomografico vetorial induzido cirurgicamente foi
menor que o astigmatismo tomografico vetorial alvo, indicando uma

hipocorrecgao.
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Grafico 10. Astigmatismo tomografico vetorial alvo versus astigmatismo
tomografico vetorial induzido cirurgicamente com implante de anel
intraestromal de 320 graus de arco em olhos com ceratocone avangado.

5.5.2 Astigmatismo vetorial refracional

O Gréfico 11 ilustra a relagdo do astigmatismo refracional vetorial
alvo com o astigmatismo refracional vetorial induzido cirurgicamente com o
implante do anel intraestromal de 320 graus de arco em olhos com
ceratocone avancado. Os pontos localizados sobre a linha azul apontam que
o astigmatismo refracional vetorial alvo foi coincidente com o astigmatismo
refracional vetorial induzido cirurgicamente. Os pontos localizados acima da
linha azul apontam que o astigmatismo refracional vetorial induzido
cirurgicamente foi maior que o astigmatismo refracional vetorial alvo,
indicando uma hipercorrecdo. E os pontos localizados abaixo da linha azul

apontam que o astigmatismo refracional vetorial induzido cirurgicamente foi
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menor que o astigmatismo refracional vetorial alvo, indicando uma

hipocorrecgao.
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* Linhas verdes: primeiro desvio-padréo de +1
* Linhas rosa: segundo desvio-padrao de + 2.
* Linha preta: linha de tendéncia.

Grafico 11. Astigmatismo refracional vetorial alvo versus astigmatismo
refracional induzido cirurgicamente com implante de anel intraestromal de
320 graus de arco em olhos com ceratocone avangado.

O Grafico 12 demonstra a distribuicdo do astigmatismo vetorial
refracional manifesto antes e depois do implante do anel intraestromal de
320 graus de arco em olhos com ceratocone avangado. O astigmatismo
refracional menor que 2,00 D estava presente em 14% dos pacientes antes
da cirurgia. Apos a cirurgia, 23% dos pacientes passaram a apresentar
astigmatismo refracional menor que 2,00 D (P<0,05). Antes do
procedimento, 73 % dos olhos avaliados apresentavam astigmatismo
refracional menor que 4,00 D. Apds o procedimento, 86% dos olhos
passaram a apresentar astigmatismo refracional menor que 4,00 D
(P<0,005).
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Grafico 12. Distribuicdo do astigmatismo refracional manifesto antes e
depois do implante de anel intraestromal de 320 graus de arco.

5.6 SEGURANGA, FALHA NO TRATAMENTO E COMPLICAGOES

Dentre os 25 olhos avaliados, em relacdo a AVCC com 6culos, um
(1) olho perdeu duas linhas de visao (4,5%), um (1) olho perdeu uma linha
de visao (5%), trés (3) olhos mantiveram a mesma acuidade visual (14%),
dois (2) olhos ganharam duas linhas de visédo (9%) e 18 olhos ganharam trés
(3) ou mais linhas de viséo (68%).

O procedimento foi considerado seguro, na medida em que 9,5%
dos pacientes perderam uma ou mais linhas de viséo (< 10% que era a
referéncia) e apenas 4%(<10% que era a referéncia) dos pacientes
submetidos a implante de anel de 320 graus de arco (um unico paciente)

tiveram complicagdo inerente ao procedimento (Grafico 13). Nenhuma
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complicagdo no intraoperatério foi observada. Um olho de um paciente
evoluiu com infiltrado estromal infeccioso no trajeto do anel no sétimo dia do
pos-operatorio, sendo prescrito colirio antibidtico Vigamox a cada duas
horas. Entretanto, como o paciente ndo obteve melhora, foi alterada a
terapia para colirio de antibidtico fortificado (ceftazidima e gentamicina) e,
como também nao houve melhora do quadro, foi necessario explante do
anel. Nao houve sequela para o caso. Nao foi observado nenhum caso de

extrusao, perfuragdo ou migragéo de anel.
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Grafico 13. Grafico de seguranca ilustra as mudancgas nas linhas de Snellen
de acordo com a acuidade visual com correcdo apos 12 meses de
pos-operatorio.

5.7 EFICACIA DO TRATAMENTO

Um dos critérios de eficacia seria a média da AVCC pds operatoria

maior que a média da AVCC no pré operatério. A média da AVCC (com
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oculos) no pés operatorio foi de 20/40 (0,31 + 0,16 LogMAR), maior que a
média da AVCC no pré operatério (20/80 ou 0,63 + 0,29 LogMAR).

O Grafico 14 ilustra a distribuicao da porcentagem de pacientes com
a acuidade visual com correcao no pré-operatério e a acuidade visual sem
correcao no poés-operatério. No pds-operatério, 70% dos pacientes
apresentaram acuidade visual com correcédo com 6culos melhor ou igual a
20/40 (Grafico 16). Todos os pacientes se submeteram ao teste de lentes de
contato escleral, apos seis meses de cirurgia. O Grafico 15 mostra que
80,9% dos pacientes que antes da cirurgia eram intolerantes ao uso de
lentes de contato, apresentaram acuidade visual melhor ou igual a 20/25
ap6s 12 meses de cirurgia com lente de contato escleral com conforto. A
média da AVSC no pés operatoério foi de 20/60 (0,54 + 0,21 LogMAR), maior
que a média da AVCC no pré operatorio que foi de 20/80 (0,63 £ 0,29

LogMAR). Todos esses pontos confirmam a eficacia do tratamento proposto.
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Grafico 14. Eficacia da cirurgia de implante de anel intraestromal ilustrando
a distribuicdo da acuidade visual sem corregao (AVSC) pds-operatéria e a
acuidade visual com corregéo (AVCC) com 6culos pré-operatoria.
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Grafico 15: Avaliagdo da AV com lente escleral 12 meses apds a cirurgia do
implante do anel intraestromal de 320 graus de arco.
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Grafico 16. Distribuicdo da acuidade visual com 6culos (AVCC) pré e
pos-operatoria.
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6 DISCUSSAO

O objetivo do presente estudo foi avaliar os resultados do implante
de anel intraestromal de 320 graus em olhos com ceratocone avangado e
sua viabilidade como uma alternativa terapéutica para os pacientes
envolvidos, que tinham como Unica opg¢ao o transplante de cérnea.

O transplante de cornea era considerado como a melhor opg¢ao de
tratamento para reabilitagdo visual em pacientes com ceratocone avangado
(AKOVA et al., 2000; AKDEMIR et al., 2012). Estudo recente mostrou que
12% de 1.065 individuos com ceratocone acompanhados durante oito anos
precisaram ser submetidos a transplante de cérnea (ROMERO-JIMENEZ;
SANTODOMINGO-RUBIDO; WOLFFSOHN, 2010).Em outro estudo, com
2.363 pacientes com ceratocone acompanhados durante sete anos, 21,6%
precisaram ser submetidos a transplante (KEANE et al., 2014). Contudo, a
reabilitacdo visual em pacientes transplantados pode ser lenta e
insatisfatoria, especialmente devido ao alto astigmatismo pds-transplante,
irregularidade corneana, anisometropia e risco de rejeicado (ANWAR;
TEICHMANN, 2002).

Muitos estudos apresentaram, como critérios de exclusdo para
implante de anel intraestromal, pacientes com curvaturas corneanas maiores
que 60D, mostrando baixa efetividade para tratamento de casos mais
avancados da doenca (ALIO et al, 2006; ALFONSO et al, 2011;
LEVINGER; POKROY, 2005). Outros estudos demonstraram alto indice de
complicagdes, como defeitos epiteliais persistentes, perfuragcbes corneanas
anteriores e posteriores, extensao da incisao ao eixo visual, superficializagao
e extrusdo do anel (KANNELLOPOULOS; PE; PERRY, 2006;
BAUTISTA-LLAMAS et al., 2019).

Com a evolugao da cirurgia do implante do anel intraestromal em
decorréncia do advento do /aser de femtossegundo, esse cenario vem
mudando consideravelmente, tornando a cirurgia segura e eficiente, mesmo
nos casos muito severos da doenca. Outro fator que vem contribuindo para

esse novo panorama € o advento de novos desenhos de segmentos de
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anéis corneanos, como 0s anéis de arco longo com zonas Optica menores,
que sao capazes de aplanar a cornea de uma forma muito mais significativa
(MONTEIRO et al., 2018).

Estudo realizado que avaliou o implante de anel intraestromal com
técnica manual em 31 olhos com ceratocone moderado a avangado (K méd
< 53D), relatou extrusdo em seis (6) casos (19,35%) (KHAN; INJARIE;
MUHTASEB, 2012). Em outro estudo com implante de anel intraestromal
utilizando /laser de femtossegundo em 14 olhos de pacientes com ceratocone
avancado (K méd < 53D), nao foi relatado qualquer caso de extrusdo de anel
(SHETTY et al., 2008). No presente estudo, no qual os anéis também foram
implantados com o auxilio do /aser de femtossegundo, ndo houve extrusao,
corroborando as descricbes de que o implante do anel intraestromal com o
laser de femtossegundo € mais previsivel e seguro.

Estudo realizado com implante de INTACS em ceratocones
avangados, mostrou aplanamento de mais de 12 D em alguns casos, com
diminuicdo do K méd de 52 D para 46 D e melhora significativa da AVCC e
AVSC (KHAN; INJARIE; MUHTASEB, 2012). Considerando que, quanto
menor a zona oOptica em que o anel é implantado, maior é o efeito de
aplanamento e que o anel utilizado no estudo citado foi um anel em zona
Optica de 6 mm, espera-se, teoricamente, um maior aplanamento com os
anéis implantados na zona o6ptica de 5 mm. No presente estudo, em que foi
implantado anel de arco longo e na zona éptica de 5 mm, houve redugao do
K méd de uma média de 57,55 + 4,17 D para 51,44 £ 3,94 D (p < 0,001) e
do K max de 69,80 £ 8,20 D para 63,43 + 6,31D (p < 0,001), com
aplanamentos de até 15 D nos casos mais avangados.

Em estudo realizado com anel intraestromal de 355° de arco na zona
Optica de 5 mm, em olhos com ceratocone central, foi observada significativa
reducao da curvatura corneana. Notou-se redugdo do K méd de 48 D para
43 D, com melhora significativa da AVCC e AVSC e da irregularidade
corneana e auséncia de relatos de complicacédo (JADIDI et al., 2015). O
presente estudo, apresentou resultados semelhantes, dado que foi
observada uma reducédo do K méd de 57,55 £ 4,17D para 51,44 + 3,94 D
(p<0,001) com melhora significativa da AVCC(oculos) e AVSC, 70% dos
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olhos incluidos apresentaram AVCC melhor ou igual a 0,3 logMAR (20/40)
apos 12 meses de pos-operatorio e houve apenas uma complicagao descrita
(infecgdo), solucionada apds explante do anel, mostrando a eficacia e a
segurancga da cirurgia.

Estudos anteriores sobre o implante de anel intraestromal em
ceratocones avangados nao incluiam olhos com ceratometria maior que 65
D (SHETTY et al., 2008; SANSANAYUDH et al., 2010; KHAN; INJARIE;
MUHTASEB, 2012; OZERTURK et al, 2012). Trata-se de importante
diferencial no presente estudo, haja vista que um dos critérios de incluséao foi
o K max maior que 60 D (variando entre 60 D a 87,4 D). Assim, o
comportamento do anel intraestromal em olhos com ceratometria tao
avancgada péde ser avaliado pela primeira vez.

Mesmo diante de ceratometrias mais elevadas, o indice de
complicagdes foi baixo (apenas um caso) e nao foi observado qualquer caso
de extrusdo ou superficializagdo do anel, preocupacao frequente em casos
como estes. Esses dados sugerem que, mesmo em ceratocones com
curvaturas muito acentuadas, o implante de anel intraestromal, quando feito
com o laser de femtossegundo em olhos com indicagao prévia bem definida,
€ um procedimento seguro. Deve-se considerar, portanto, que a ceratometria
nao € um fator limitante para a indicagao do procedimento, pois, mesmo em
cérneas com ceratometria maxima acima de 60D, principalmente em se
tratando de ceratocones centrais, o afinamento maior se localiza no centro,
fora do trajeto do anel, o que pode viabilizar o implante com seguranca.

Teoricamente, olhos com ceratocone avancado, com espessura
minima no trajeto menor que 300 micra seriam inelegiveis para implante de
anel intraestromal. Ainda que sejam considerados elegiveis, parecem
apresentar resultados inferiores e com maior indice de complicagoes,
especialmente se a area de maior afinamento estiver situada em uma
posicao inferior, coecidindo com o trajeto do anel. Isso decorre do fato de
que seriam mais propensos a complicagdes, como superficializacdo do anel
com posterior extrusao, visto que o estresse mecanico do segmento do anel
€ suportado por uma camada mais fina de estroma sobreposto (LAl et al.,

2006). No presente estudo foi possivel observarmos cornea com curvatura
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maxima de 86D com paquimetria minima no trajeto do anel maior que 400
micra. A paquimetria no trajeto do anel deve ser um dos principais pontos a
serem analisados para avaliar a viabilidade da realizacdo da cirurgia de
implante de anel intraestromal em ceratocones com curvaturas elevadas,
acima de 60D.

Estudo anterior comparou os resultados visuais e de refragdo em
olhos com ceratocone avangado submetidos a ceratoplastia lamelar anterior
profunda (DALK) com aqueles submetidos a implante de anel intraestromal e
os resultados mostraram melhora visual estatisticamente significativa nos
dois grupos, com um ganho maior de visdo no grupo do DALK. Entretanto,
ainda que o DALK envolva menores riscos de rejeigdo em comparagdo com
o transplante penetrante, a cirurgia de anel intraestromal foi sugerida como
um tratamento alternativo, com resultados satisfatorios, em razdo da maior
facilidade da técnica do implante de anel, associada a uma rapida
recuperagcao pos-operatoria e aos baixos indices de complicagcdes
envolvidos, quando comparado ao transplante (OZERTURK et al., 2012).

Em estudo que comparou as técnicas de anel intraestromal e DALK,
os pacientes do grupo do anel tinham obrigatoriamente K max < 65 D e o
anel implantado foi de 160 graus de arco, aos pares ou nao, sempre de
acordo com o nomograma do fabricante. Nesse trabalho, 70% dos pacientes
que implantaram o anel obtiveram ganho de uma ou mais linhas de viséao,
20% mantiveram acuidade visual com correcdo e 10% dos pacientes
perderam mais de uma linha de visdo (KHAN; INJARIE; MUHTASEB, 2012).

No presente estudo, considerando que os pacientes submetidos ao
implante de anel tinham ceratometria maxima maior que 60 D (variando
entre 60 D a 87,4 D), era possivel supor que os resultados visuais pudessem
ser inferiores aos do estudo acima, no qual o grupo de estudo era composto
de pacientes com curvaturas corneanas menos acentuadas. Entretanto, os
resultados foram muito semelhantes, na medida em que 77% dos pacientes
ganharam duas ou mais linhas de visdo, 14% mantiveram a acuidade visual
e 9,5% perderam mais de uma linha de visdo. Uma possivel explicacéo
plausivel para este resultado remete ao desenho do anel que, por ser de

arco longo, implantado em uma zona 6ptica de 5 mm, aplana mais a cornea
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que os anéis com segmento de arco menor, sendo, portanto, mais
adequados para casos mais avangados (TORQUETTI et al., 2018).

Estudo recente comparando as diferentes abordagens de tratamento
para ceratocone avangado também pondera que, apesar de, em alguns
quesitos, o DALK mostrar resultados mais satisfatérios que o implante de
anel intraestromal, os pacientes deveriam passar por cada estagio de
tratamento, respeitando as corretas indicagdes e observando potenciais
complicagdes inerentes a cada procedimento. Segundo Rocha et al., 14,28%
dos pacientes submetidos a DALK apresentaram complicagdes no
pds-operatorio e 17,86% nao conseguiram adaptar-se com lentes de contato
para complementar a melhora visual. Por outro lado, ndo foi observada
nenhuma complicagdo no grupo que implantou anel (ROCHA et al., 2021).
No presente estudo, apenas um caso de complicacao foi observado; 70%
dos pacientes obtiveram uma acuidade visual com corregao melhor ou igual
a 20/40 (0.3 logMAR) e 80% dos pacientes atingiram acuidade visual melhor
ou igual a 20/25 (0,1 logMAR) com o uso de lente de contato esclerais,
relatando conforto com o uso. Sendo assim, mesmo diante de resultados
visuais melhores com o DALK, deve ser ponderada a indicagao,
principalmente em se tratando de pacientes muito jovens.

No estudo citado acima, que aborda as possibilidades no tratamento
de pacientes com ceratocone com altas curvaturas, os pacientes que
adaptaram somente a lente de contato escleral tiveram uma melhora visual
de 77%, os que implantaram anel tiveram uma melhora de 57% e os que
foram submetidos a DALK, tiveram uma melhora de 70% da acuidade visual
(ROCHA et al., 2021). Devemos considerar que os tratamentos podem ser
associados para melhores resultados e um nao inviabiliza o outro. Este
mesmo estudo mostrou que 42,85% dos pacientes submetidos a DALK, e
53,85% dos pacientes submetidos a anel necessitaram de tratamento
complementar, sendo que apds este tratamento 85% destes pacientes do
grupo do DALK e 72% dos pacientes do grupo do anel atingiram AV de
20/25 apds o procedimento (ROCHA et al., 2021). Vale lembrar que a lente

de contato ndo atua na evolugdo da doenca e em pacientes com a doencga
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em progressdo, mesmo alcangando boa acuidade visual com as lentes,

necessitam de tratamento complementar para estabilizacdo da doenca.

A AVSC normalmente obtida apds transplante penetrante em
pacientes com ceratocone avangado oscila, na maioria dos casos, entre 0,4
logMAR (20/50) e 0,7 logMAR (20/100) e a AVCC, entre 0,2 logMAR (20/30)
e 0,3 logMAR (20/40), visao que tende a diminuir com o tempo (BUZARD;
FUNDINGSLAND, 1997; CHENG et al., 2011; FONTANA et al., 2011). No
presente estudo, a média da AVSC aos 12 meses de pds-operatorio com
implante de anel de 320 graus de arco foi de 0,5 logMAR (20/60) e a média
da AVCC (com 6culos), de 0,3 logMAR (20/40), se assemelhando, pois, aos
resultados visuais obtidos com transplante de cérnea. Contudo, como o
acompanhamento se deu até os 12 meses de pds-operatoério, o seguimento
desses pacientes ao longo do tempo é imperativo para se avaliar sua
evolugdo no longo prazo, informagdo ndo disponivel na literatura até o
presente momento.

Em um estudo ndo randomizado envolvendo 17 pacientes com
ceratocone em ambos os olhos, no qual em um olho foi realizado implante
de anel intraestromal e no outro olho, transplante de cornea penetrante,
verificou-se que, no grupo de pacientes em que foi implantado anel,
nenhuma complicagéo foi relatada; ja no grupo do transplante, as seguintes
complicagdes foram relatadas: catarata, rejeicdo do enxerto, aumento da
pressao intraocular. Esse resultado demonstra que o anel €& um
procedimento seguro e que pode retardar ou mesmo evitar a necessidade de
um transplante de cérnea (RODRIGUEZ et al., 2007).

Outro estudo comparativo em pacientes com ceratocone avancgado
no qual um grupo de 36 olhos foi submetido a DALK e o outro grupo de 30
olhos foi submetido a implante de anel intraestromal mostrou que, no grupo
do DALK, todos os pacientes tiveram uma melhora da AVCC e da AVSC
(com ganho médio de uma a oito linhas de visdo), em um acompanhamento
de 24 meses. A AVSC, no grupo do DALK, mostrou-se melhor ou igual a
20/40 em 16 pacientes (44,44%) e a AVCC (6culos) mostrou-se melhor que
20/40 em 31 pacientes (86,1%). No grupo do anel, 24 olhos ganharam de
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uma a sete linhas de visdo (80%), trés (3) olhos (10%) n&o obtiveram
melhora visual e trés (3) olhos perderam uma ou duas linhas de visédo (10%).
No grupo do anel, a AVSC revelou-se melhor que 20/40 em 33,3% dos olhos
e a AVCC (oculos) revelou-se melhor que 20/40 em 40% dos casos
(OZERTURK et al.,, 2012). O resultado do grupo do anel corroborou o
resultado do presente estudo, no qual 78% dos pacientes ganharam de uma
ou mais linhas de visdo e apenas 9,5% perderam uma ou duas linhas de
visdo.

Praminik et al. relataram que, 15 anos apds o transplante penetrante
para ceratocone avangado, a AVCC (6culos) de 18,9 % dos pacientes havia
caido para 1,00 logMAR (< 20/200) (PRAMANIK et al., 2006). Sendo assim,
uma analise mais fidedigna deveria comparar o implante de anel
intraestromal com DALK com um follow up extenso de mais de 20 anos, ja
que em um primeiro momento o DALK pode até mostrar resultados visuais
mais satisfatorios, mas a tendéncia é a mesma nao se manter ao longo dos
anos, diferente do que observamos em pacientes que implantam anel intra
estromal, que normalmente adquirem uma estabilidade visual e refracional
ao longo dos anos (KYMIONIS et al., 2007).

Outro estudo mostrou que 19,2% dos pacientes submetidos a
transplante penetrante desenvolveram catarata 10 anos apos o transplante
(ZHANG; WU; YAO, 2013). Estudo mostrando follow up de cinco anos
pods-cirurgia de anel intraestromal aponta que apenas 5% dos pacientes
tiveram de ser submetidos a transplante lamelar ou penetrante devido a
progressao da doencga apds o anel ou devido ao fato de ndo apresentarem
resultado visual satisfatorio apds a cirurgia. Esses pacientes, usualmente,
implantaram anel em uma fase muito avangada da doenca (TORQUETTI,
BERBEL; FERRARA, 2009).

Outro estudo mostrando follow up de cinco anos pos-implante de
anel intraestromal verificou estabilidade refracional em todo o periodo de
acompanhamento, sem evidéncias de complicacbes tempo dependentes
(KYMIONIS et al., 2007). Outro estudo realizado com um follow up de 15
anos pos-implante de anel intraestromal constatou importante aplanamento

com implante de anel a persistir durante o tempo de segmento na maioria
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dos casos, exceto naqueles em que o anel foi implantado em ceratocone em
pacientes muito jovens, que naturalmente apresentam maior risco de
progressao. O estudo pondera que o anel pode ser uma alternativa segura
para postergar ou evitar a necessidade do transplante e, nos casos em que
a doencga continua evoluindo apds o anel ou nos casos em que o0 paciente
nao teve a visao reestabelecida com ele, ndo inviabiliza a realizagdo do
transplante de cornea e de outros procedimentos complementares como o
crosslink (TORQUETTI et al., 2014).

Deve-se pontuar que o implante de anel intraestromal,
principalmente em se tratando de casos avangados, ndo € um procedimento
refrativo, visto que o objetivo principal ndo é atingir a melhor acuidade visual
sem corre¢cao, mas sim reestabelecer a visdo do paciente com correcéo,
seja com Oculos, seja com lentes de contato (SMIDDY et al., 1988).

Estudo que avaliou os resultados do INTACS em ceratocones
avancados definiu o procedimento como sendo eficaz quando a maioria dos
pacientes atingissem uma AVCC melhor ou igual a 20/40 (0,3 logMAR). Um
outro parametro utilizado para aferir a eficiéncia do implante do anel
intraestromal de 320 graus é observar o numero de pacientes que obtiveram,
com o tratamento realizado, uma melhora da acuidade visual sem corre¢ao
no pos-operatdrio, quando comparada com a acuidade visual com corregao
no pré-operatorio. Nesse parametro, considerou-se o procedimento eficaz
quando a acuidade visual atingida sem corregdo no pdés-operatério fosse
melhor que a acuidade visual com corregao no pré-operatorio (SHETTY et
al., 2008). No presente estudo, a maioria dos pacientes (70%) atingiu AVCC
com 6culos melhor ou igual a 20/40. Considerando que o anel intraestromal
nao é um procedimento refrativo e que o objetivo ndo é conseguir uma
melhora visual sem corregdo e sim com corregdo, o procedimento se
mostrou eficaz neste quesito.

Em relacdo a avaliagcdo do astigmatismo tomografico vetorial,
observou-se que, na maioria dos casos, ele ficou hipocorrigido, dado que o
astigmatismo vetorial induzido cirurgicamente (ou corrigido com a cirurgia)

foi menor, na maioria dos pacientes, que o astigmatismo vetorial alvo (que
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deveria ser corrigido, ou seja, o astigmatismo total que o paciente
apresentava no pré-operatério).

No tocante ao astigmatismo vetorial refracional, observou-se uma
hipercorrecdo na maioria dos casos, levando em consideragdo que o
astigmatismo induzido cirurgicamente (ou corrigido com a cirurgia) foi maior,
na maioria dos olhos operados, que o astigmatismo alvo (astigmatismo que
deveria ser corrigido), ou seja, corrigiu-se mais astigmatismo do que aquele
que o paciente apresentava no pré-operatorio, invertendo seu eixo. Este
contrassenso possivelmente se deve a dificuldade de se fazer refracdo em
pacientes com ceratocone avangado, o que torna o astigmatismo refracional
um tanto quanto subjetivo e nado confiavel, tendo em vista que a informagao
do paciente no exame de refracdo muitas vezes nao é confiavel.

A prescricdo de 6culos em pacientes com ceratocone € um desafio
para refratometria, devido a presenga de astigmatismo elevado e nao
regular. A presenca de grandes irregularidades o6pticas (HOA - high order
aberrations) pode determinar que a corregao esfero-cilindrica com 6culos
tradicionais seja insatisfatoria, dificultando, com isso, a informagado emitida
pelo paciente no momento do exame. Em decorréncia dessa dificuldade, ja
foi realizado estudo com uso de aberrometria ocular total, a fim de verificar
se os dados objetivos do exame poderiam proporcionar melhor acuidade
visual corrigida com o6culos. A conclusdo do estudo foi que a aberrometria
facilitou a refratometria, determinando melhora significativa da acuidade
visual corrigida com as lentes esfero-cilindricas de pacientes com
ceratocone intolerantes ao uso de lentes de contato (AMBROSIO JUNIOR et
al., 2010).

Observando-se os graficos 3 de AVCC (com o6culos) e grafico 2 de
AVSC, houve uma melhora significativa no pds-operatério e uma melhora
visual progressiva do pos-operatorio até o 12° més de cirurgia. A AVCC (com
oculos) e a AVSC s6 se mostram relativamente estaveis apos trés meses de
cirurgia, podendo modificar até o 12° més. Mesmo padrédo de melhora e
progressao da melhora no decorrer dos meses foi observado nos graficos 4
do K1, grafico 5 do K2, grafico 6 do K méd, grafico 7 do K max e grafico 8 da

asfericidade (Q). Portanto, o ideal é que a prescricdo da corregdo visual,
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tanto com éculos quanto com lentes de contato, seja feita, no minimo, apos
o terceiro més de cirurgia, sabendo que variagbes posteriores podem
também ser encontradas.

Como os pacientes incluidos no estudo eram intolerantes ao uso de
lentes de contato, ndo foi realizado o teste com lentes esclerais no pré
operatorio para comparar a acuidade visual pdés anel associado a lente
escleral, ja que o uso de lentes n&do era considerado uma opg¢ao viavel para
0s pacientes no pré operatério.

Uma das limitagées do presente estudo foi a auséncia de um grupo
controle de pacientes submetidos a transplante de cérnea, tanto lamelar
quanto penetrante, tratamento tradicionalmente indicado para casos de
ceratocone avangado, a fim de possibilitar uma comparagdo com os
resultados do implante de anel intraestromal de 320 graus de arco para
ceratocone avangado. Uma outra limitagao foi a ndo realizacdo da analise da
aberrometria e teste de sensibilidade ao contraste para complementar as
informagdes sobre acuidade visual de Sneelen com corregdo (6culos),
informagédo que pode ser muito superficialista, considerando que o conceito
de quantidade visual deve ser complementado com qualidade visual.
Estudos com amostras maiores e maior tempo de follow up serao
necessarios para evidenciar os resultados mostrados no presente estudo ao

longo dos anos.
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7 CONCLUSAO

e De modo geral, este estudo mostrou que pacientes com ceratocone em
estagios avancados da doenga podem se beneficiar com o implante de
anel intraestromal, que se apresenta como uma técnica eficaz e segura,
com baixos riscos de complicagdes. Por conseguinte, diante da
viabilidade, deve ser um procedimento a ser considerado antes da
indicagao do transplante de cérnea.

e A partir dos resultados tomograficos do implante do anel de 320 graus
em ceratocones avangados evidenciados neste estudo, conclui-se que
valores ceratométricos mais altos, anunciados como preditores de
resultados insatisfatérios, ndo sdo isoladamente fatores limitante para a
indicacdo do implante de anel intraestromal. Pacientes com ceratocones
com altas ceratometrias podem obter resultados satisfatérios e visao
reestabelecida com tal tratamento, principalmente, porque pode ser
associado a adaptacao de lentes de contato e crosslinking em caso de
progressao, postergando ou evitando a necessidade de um transplante
de cornea.

e Conclui-se que a maior parte dos pacientes apresentou melhora da
AVCC e da AVSC com a cirurgia proposta e que a maioria daqueles que
antes eram intolerantes a lentes de contato tiveram a visao
reestabelecida confortavelmente com o uso das lentes.

e O astigmatismo vetorial tomografico teve uma reducgao significativa, o que
impacta no resultado visual final da cirurgia.

e Considerando as varias desvantagens do transplante, como tempo de
recuperacao, risco de rejeicdo e possibilidade de alto astigmatismo
irregular, deve ser considerada a tentativa de implante de anel
intraestromal nos casos avancados de ceratocone com espessura
suficiente no trajeto e auséncia de opacidades no eixo visual, deixando o

transplante como ultima opgao de tratamento para o ceratocone.
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e Estudos futuros com amostras maiores e seguimento ainda mais longo

poderao mostrar a perpetuacao destes resultados.

Mensagem final:

Se o paciente tem ceratocone avancgado, principalmente se for jovem, sem
opacidades no eixo visual e com paquimetria no trajeto do anel >300 micra,
o implante de anel intra estromal deve ser considerado, ja que n&o inviabiliza

a realizagao do transplante de cornea caso seja necessario.
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Anexo 1 - Parecer Consubstanciado do CEP
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Resultados clinicos apds implante de anel comeano intraestromal com arco de 320°
EM Ceratnoones avangados

Pesgquisador: Jordana Sandes Barbosa

Area Temdtica:

Versdo: 2

CAAE: 31320020.8.0000 6058

institulgéo Proponente: VER EXCELENCIA EM OFTALMOLOGIA LTDA
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Apresentacio do Projeto:

Projeto pesquisa para doutorado com intuito de apresentar uma nova abordagem terapéutice para
tratamento de ceratocones avangados.

Objetive da Pesgquisa:

Analizar & eficécia e seguranga do iImplante do anel intra estromal de 320 * em paclentes com ceratocons
avangado grau 0.

Avallagio dos Riscos & Beneficlos:

Riscos:

Em relaglo a0s riscos o tratamento com o implante de anel de intraestromal comeanao j& vem sendo
realizado praticaments em todo o mundo. Serd realizado em pacientes com ceratocone muito avangado,
podendo evitar que esses pacientes evaluam para um transplants de comesa. A necessidade do transplante
de coimea, que antencimente era wma das Unices solugdes para fratamento de pacientes Com ceraincone
avangado,

vem diminuindo cada vez mals com os novos fratements que vem surgindo. Com o implante de anel intra
estromal conseguimos aplanar significativarmente & curvatura comeana destes pacientes, conseguindo dar
80s Mesmos uma perspectiva de melhora visual com um procedimento gue envalve MENOIES MSC0E QUE O
transplanie de cdmea. Julga-se gue o3 riscos do implante do anel
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risco de rejeicio do tranaplante consideramos que devemos deixar o transplante como wma Gitima opcio de
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Anexo 2 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Vocé esta sendo convidado a participar, como voluntario(a), da pesquisa intitulada RESULTADOS CLINICOS
APOS IMPLANTE DE ANEL CORNEANO INTRAESTROMAL COM ARCO DE 3200 EM
CERATOCONES AVANCADOS. Meu nome ¢ JORDANA SANDES BARBOSA SOARES, sou a
pesquisadora responsavel e minha area de atuagdo ¢ Médico Oftalmologista. Apds receber os esclarecimentos e
as informagdes a seguir, se vocé aceitar fazer parte do estudo, assine ao final deste documento, que esta impresso
em duas vias, sendo que uma delas ¢é sua e a outra pertence a pesquisadora responsavel. Esclareco que em caso
de recusa na participagdo vocé nao sera penalizado (a) de forma alguma. Mas se aceitar participar, as davidas
sobre a pesquisa poderdo ser esclarecidas pelo(s) pesquisador (es) responsavel(is), via e-mail (JORDANA
SANDES BARBOSA SOARES) e, inclusive, sob forma de ligacdo a cobrar, através do seguinte contato
telefonico: (62) 982446633. Ao persistirem as duvidas sobre os seus direitos como participante desta pesquisa,
vocé também podera fazer contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital ¢ Maternidade Dona Iris,
pelo telefone (62)3956-8860

A pesquisa sera realizada entre os meses de agosto de 2020 a dezembro de 2020 no hospital VER exceléncia em
oftalmologia, situado na Av. Americano do Brasil, 260 - St. Marista, Goiania - GO, 74180-010. Apds a selegdo
dos pacientes os mesmos serdo submetidos a exame oftalmologico minucioso e completo quando sera realizado:
biomicroscopia, tonometria, avaliagdo de fundo de olho, teste de motilidade ocular, avaliacdo de acuidade visual
com correcdo, acuidade visual sem correcdo, acuidade visual com pinhole e acuidade visual com lente escleral.
O segmento dos pacientes sera realizado da seguinte forma: consulta pré-operatoria, com retornos no primeiro
dia de pos-operatdrio, sétimo dia de pds-operatorio, 30 dias de pds-operatorio continuando seguimento a cada 3
meses.

Nas consultas de retorno sera realizado os mesmos exames da consulta pré-operatoria. Apds 3 meses de
acompanhamento, sera realizado exame de refragdo e teste de lente de contato rigida ou escleral, para verificar a
acuidade visual também com a lente. Todos os pacientes serdo submetidos a exame de tomografia de cornea com
Pentacam® (Oculus, Wetzlar, Alemanha) e OCT (OCT Visante®) no pré-operatorio, no pos-operatorio imediato
e a cada 3 meses de acompanhamento.

Em relagdo aos riscos o tratamento com o implante de anel de intraestromal corneano ja vem sendo realizado
praticamente em todo o mundo. Serd realizado em pacientes com ceratocone muito avangado, podendo evitar
que esses pacientes evoluam para um transplante de cornea. Com o implante de anel intraestromal conseguimos
aplanar significativamente a curvatura corneana destes pacientes, conseguindo dar aos mesmos uma perspectiva
de melhora visual com um procedimento que envolve menores riscos que o transplante de cornea. Julga-se que
os riscos do implante do anel sdo menor que o transplante e serdo minimizados com o controle rigoroso € os
retornos garantidos a todos os pacientes.

Como o ceratocone acomete pacientes muito jovens e sabendo que quanto mais jovem o paciente maior o risco
de rejeigdo do transplante consideramos que devemos deixar o transplante como uma tltima opgao de tratamento
quando as outras alternativas de ndao forem mais viaveis. Os beneficios esperados ¢ mostrar os resultados do anel
de arco longo em pacientes com cones muito avancados na tentativa de encontrar uma alternativa de tratamento
muito menos invasiva e que envolve menos riscos para pacientes tdo jovens.

Nao serdo realizados fotos ou videos para sua participagdo. A participacdo neste estudo ¢ voluntaria, com direito
a interromper a participagdo a qualquer momento sem que isto incorra em qualquer penalidade ou prejuizo.

E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como ¢ garantido o livre acesso a todas as informagdes e
esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias, enfim, tudo o que eu queira saber antes, durante
e depois da minha participag@o.

Enfim, tendo sido orientada quanto ao teor de todo o aqui mencionado e compreendido a natureza e o objetivo
do ja referido estudo, manifesto meu livre consentimento em participar, estando totalmente ciente de que ndo ha
nenhum valor econdmico, a receber ou a pagar, por minha participacao.

No entanto, caso eu tenha qualquer despesa decorrente da participagdo na pesquisa, havera ressarcimento na
forma seguinte: depésito em conta corrente, realizado pelos pesquisadores. De igual maneira, caso ocorra algum
dano decorrente da minha participag@o no estudo, serei devidamente indenizada, conforme determina a lei. Eu

certifico que lendo estas informagdes acima e suficientemente esclarecidas (a) de todos os itens fornecidos.
Fui, ainda, devidamente informada e esclarecida, pela pesquisadora responsavel, sobre a pesquisa, o0s

procedimentos ¢ métodos nela envolvidos, assim como os possiveis riscos ¢ beneficios decorrentes de minha
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participag@o no estudo. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto
leve a qualquer penalidade. Declaro, portanto, que concordo com a minha participa¢do no projeto de pesquisa
acima descrito.

Goidnia, ........ A o de .overennnn.

Assinatura por extenso do(a) participante

Assinatura por extenso do(a) pesquisador(a) responsavel

Testemunhas em caso de uso da assinatura datiloscopica
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Anexo 3 — Normas de publicagcao do Journal of Refractive Surgery

SU bm|t an ArtiC|e Guidelines updated-

Authors wishing to submit a manuscript to the Journal of Refractive Surgery should refer
to the following:

e Information for Authors

e Author Form

e Editorial Manager Manuscript Submission (outside link)

e Manuscript Preparation

e Reporting Visual Outcomes

e SLACK Author Services

e Scholarly Uses of Journal Articles

e Public Access Policy for Non-Open Access Articles

Author Form

At manuscript submission, each author must complete and submit the form below. This
combined Author Statement-ICMJE Form for Disclosure of Potential Conflicts of Interest
addresses copyright transmittal and any relevant disclosures.

Interactive Author Statement-ICMJE Form for Disclosure of Potential Conflicts of
Interest (interactive PDF - preferred)

1. Download the form to your computer.
2. Open the form in Adobe Acrobat Reader, fill it out, and then save it to your computer.
3. Upload the form with your manuscript submission in Editorial Manager.

Note. Mac/Safari and Chrome users may have difficulty using the interactive form. These
authors should use the Noninteractive Form, which must be printed, completed, and then
scanned and uploaded with your manuscript submission in Editorial Manager.

Information for Authors

Journal Description and Mission

The Journal of Refractive Surgery, the official journal of the International Society of
Refractive Surgery, a partner of the American Academy of Ophthalmology, is a monthly
peer-reviewed forum for original research, review, and evaluation of refractive and
lens-based surgical procedures. The Journal publishes practical, clinically valuable
articles to provide readers with the most up-to-date information regarding advances in
the field of refractive surgery.
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https://www.healio.com/ophthalmology/journals/jrs/submit-an-article#Authors
https://www.healio.com/ophthalmology/journals/jrs/submit-an-article#Form
http://www.editorialmanager.com/jrs
https://www.healio.com/ophthalmology/journals/jrs/submit-an-article#Preparation
https://www.healio.com/ophthalmology/journals/jrs/submit-an-article#Reporting
https://www.healio.com/ophthalmology/journals/jrs/submit-an-article#SLACK
https://www.healio.com/ophthalmology/journals/jrs/submit-an-article#Scholarly
https://www.healio.com/ophthalmology/journals/jrs/submit-an-article#Public
https://m2.healio.com/~/media/files/journals/general-pdfs/jrs/jrs_auth-stmticmje_interactive.pdf
https://m2.healio.com/~/media/files/journals/general-pdfs/jrs/jrs_auth-stmticmje_interactive.pdf
https://m4.healio.com/~/media/files/journals/general-pdfs/jrs/jrs_auth-stmticmje_noninteractive.pdf

The Journal offers an author-friendly approach from submission through publication.
The Journal of Refractive Surgery adheres to the Recommendations for the Conduct,

Reporting, Editing, and Publication of Scholarly Work in Medical Journals (2019) of the
International Committee of Medical Journal Editors.

Authorship Criteria and Responsibilities

Criteria for authorship include contribution to:

e Conception and design, or
e Data collection, or

e Analysis and interpretation

AND

e Writing the manuscript, or
e  Critical revision of the manuscript

All individuals identified as authors should meet the necessary criteria for authorship
listed above, and all individuals who meet the criteria should be identified as authors.
Those who do not meet the necessary criteria should be acknowledged

(see Acknowledgments). Any issues related to authorship must be resolved before the
manuscript is submitted to the Journal.

Authors should be accountable for the portions of the manuscript to which they have
contributed. They should also have confidence in the integrity of the contributions of all
other authors. All authors should have read the final manuscript prior to submission and
be aware of its submission to the Journal.

One author must be identified as the corresponding author, who is responsible for (1)
ensuring all authors meet the authorship criteria and complete the required Author
Statement-ICMJE Form for Disclosure of Potential Conflicts of Interest; (2) submitting the
manuscript to the Journal and serving as the main contact during the review process;
and (3) performing any related activities if the manuscript is accepted, such as reviewing
proofs of the edited manuscript and answering editorial queries. The corresponding
author will be identified as the primary contact in the published article.

Order of authorship must be determined and agreed upon by all authors before
manuscript submission. Any disagreements should be resolved before submitting the
manuscript. Changes in authorship (ie, order, addition, and/or deletion of authors) must
be approved by all authors. Requests for changes in authorship after initial manuscript
submission and before publication are required in writing (email preferred) signed by all
authors.

Acknowledgments

Any individuals who contributed to the manuscript but do not meet the necessary criteria
for authorship should be acknowledged. Acknowledgments should be limited to those
who helped extensively, such as providing statistical help, essential equipment, or
laboratory services; or translating references.
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Copyright Transfer

Manuscripts are accepted with the understanding that they have not been previously
published (in print or online) and are not under simultaneous consideration by another
publication. Previous publication of the abstract is acceptable. Publication of data or a
detailed report in news media constitutes prior publication. Accepted manuscripts
become the permanent property of the Journal and will not be published until the Author
Statement-ICMJE Form for Disclosure of Potential Conflicts of Interest has been completed in
full by each author.

Competing/Conflicting Interests and Sponsorship

If any author has a competing or conflicting interest in the subject matter of the
manuscript, this must be indicated. If the manuscript discusses in any way a drug, a
device, equipment, or an instrument, the authors must state whether or not they have
any commercial or proprietary interest in the product or company. Likewise, they must
reveal whether they have any financial interest as a consultant, reviewer, or evaluator. All
reported competing interests are clearly indicated on all published articles.

If applicable, authors should describe the role of the study sponsor, if any, in study
design; collection, analysis, and interpretation of data; writing the report; and the decision
to submit the report for publication. If the supporting source had no such involvement, the
authors should so state. If applicable, authors must declare whether they had assistance
with study design, data collection, data analysis, or manuscript preparation. If the
manuscript reports on a registered clinical trial and has been assigned a trial registration
number from a public trials registry, authors should provide this information.

Human Subjects Protection and Protection of Identifiable Subjects

When reporting experiments on human subjects, authors must indicate whether the
procedures followed were in accordance with the ethical standards of the responsible
committee on human experimentation (institutional or regional) or with the Helsinki
Declaration of 1975, as revised in 1983. Patients’ names, initials, or hospital numbers
should not be used, especially in illustrative material. When reporting experiments on
animals, indicate whether the institution’s or the National Research Council’s guide for, or
any national law on, the care and use of laboratory animals was followed.

For manuscripts reporting experiments, authors must state formally that an appropriate
institutional review board (IRB) approved the project and/or that informed consent was
obtained from the subjects after the nature of procedure(s) had been explained.

If subjects’ personal details are provided, measures should be taken to protect subjects’
identity. If photographs are submitted with a manuscript, permission to publish must be
obtained in writing from all individuals pictured. Measures to conceal the identity of an
individual in a photograph, such as placing black bars over the person’s eyes, should not
be used.

Manuscript Preparation

Manuscripts should be prepared following the AMA Manual of Style, 11th edition, and
spelling should reflect Dorland’s lllustrated Medical Dictionary. Manuscripts must be
double-spaced, with 1-inch margins.
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IMPORTANT! Manuscript files uploaded for review MUST include continuous page
and line numbers.

Manuscript titles should be concise, specific, and informative and should contain the key
points of the work. Overly general titles, as well as questions and declarative sentences,
should be avoided.

Use of abbreviations should be limited to those that are commonly understood without
explanation. All abbreviations must be spelled out at first mention in the text.
Pharmaceuticals should be referred to by their generic names. Device manufacturers
and their locations should appear in parentheses following the mention of devices.

Article Types

e Original Articles: Original research, including prospective or retrospective studies.
e Biomechanics: Discussions of subjects relevant to the topic of corneal biomechanics.

e Editorials: Editorial statements that comment on an article included in that particular issue of the
Journal or that discuss a specific topic; editorials should be submitted at invitation only.

e Reports: Brief articles describing case reports or surgical techniques.

e Reviews: Concise but thorough review of a specific topic, with the majority of data presented in
table format.

e Therapeutic Refractive Surgery: Surgical procedures directed at restoring corrected visual acuity
and quality of vision.

e Translational Science: Basic science or laboratory studies.

Length Limits for Submissions

Maximum | | Abstract| [ Maximum| [ Maximum Maximum
Type Number of Word Number of| |[Number of| | Number of
Words Count Tables** Figures** | | References
Original Article* 3000 250 4 6 40
Review Article 4000 250 4 6 70
Report 1000 150 1 1 10

Note. Maximum number of words is exclusive of the title page, abstract, references, and figure captions.

*Applies to Biomechanics, Original Article, Therapeutic Refractive Surgery, Translational Science article types.
**Number of tables and figures applies to the print version; other table and figures may be included as supplemental
material in the online version of the article at the editor’s discretion.

Manuscript Organization

Although the guidelines below provide maximum word counts, concision always
improves the readability of studies, so authors should restrict themselves to the fewest
number of words, tables, and figures necessary to convey the study’s message. Click

here to read the editorial regarding the “Anatomy of a Manuscript
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Manuscripts should be organized as follows: Title page; Abstract; Introduction;
Patients/Materials and Methods; Results; Discussion; References; Legends for
photographs or drawings; and Tables and/or Figures.

Title page: To include the title; first name, middle initial, and last name of all authors
(NOTE: There should be no more than six authors unless justification is provided), with
no more than three academic degrees; professional affiliation of all authors and city
location; acknowledgment of grant support; and name, address, telephone and fax
numbers, and e-mail address of the corresponding author.

Abstract: Each manuscript must have an abstract that includes four paragraphs, each
one designated as follows: Purpose, Methods, Results, and Conclusions (the
Conclusions section should be no more than 50 words). These sections must briefly
describe, respectively, the problem being addressed, how the study was performed, the
salient results, and the conclusions from the results. The purpose of the abstract is to
allow the content of the paper to be understood independently.

Introduction: The introduction should be a brief overview (generally no more than three
paragraphs) of the topic and the main objective of the study. This should not include an
extensive review of the literature, but only that portion which is pertinent to the purpose
of the study.

Patients and Methods: This section should include the basic design, subjects, and
scientific method. Materials and methods should be written clearly and in such detail that
the work can be duplicated by others. The technique of analysis of data and whether
institutional review board approval (at which institution) was obtained should be
mentioned. (INOTE: Reports should include the subheading Case Reports or Surgical
Technique instead of Patients and Methods.)

Results: Results must be described concisely and state the main results of the study,
including confidence intervals and exact level of statistical significance. Visual acuity
should be reported at the 20/20 level; if o gMAR values are used, Snellen equivalent
must be provided. If visual outcomes are reported, authors must provide corresponding
figures following the Standard Graphs format (see below).

Discussion: The discussion should be concise, explaining the significance of the
findings and their relation to previous work. It should analyze the results, indicating
statistical or clinical significance and the implications. Statements should be supported
by the internal data or by published references. Shortcomings should be indicated.
Speculation is to be avoided. Only those conclusions supported by the data obtained
and, whenever appropriate, the direct clinical implication of the findings should be stated
(while avoiding speculation).

References: References should be cited consecutively in the text with superscript
numbers, per the Publication Manual of the American Medical Association, 11th edition.
Authors are responsible for the completeness and accuracy of references, particularly
author names and page numbers. References to news articles and general web content
are discouraged. References to papers “in press” should be included in the reference list;
manuscripts in preparation, unpublished data, and personal communications should be
mentioned parenthetically in the text. The author must provide permission of the
originator of a personal communication if he or she is quoted.
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References at the end of the text should be listed in numerical, not alphabetical, order.
Abbreviations of the names of journals should conform to PubMed/MEDLINE. The titles
of those journals that are not listed in PubMed/MEDLINE must be provided in full.
Journal titles should be cited as they existed at the time of publication.

e Articles: Iber FL, McGonagle T, Serebro HA. Unidirectional sodium flux in small intestine in
experimental canine cholera. Am J Med Sci. 1969;258(5):340-350.

e Books: Clayman HM. The Surgeon’s Guide to Intraocular Lens Implantation. 2nd ed. Thorofare, NJ:
SLACK Inc; 1985:77-78.

e Chapters in books: Thornton SP. Surgical armamentarium. In: Sanders DR, Hofmann RF,
eds. Refractive Surgery: A Text of Radial Keratotomy. 2nd ed. Thorofare, NJ: SLACK Inc;
1985:87-95.

Tables: Each table should be numbered, have a concise but fully descriptive title, and be
cited consecutively in the text. Tables must not duplicate material in the text, although a
one or two number summary may appear in the text (eg, “Thirty-seven (54%) eyes saw
20/20 or better without correction one year after surgery.”). Tables should not be used for
data that can be given in the text in one or two sentences (eg, “Table 2. Age of patients”).

All column and row heads, as well as data within the table, should be double spaced. All
columns and rows must be labeled with complete words, if possible. Abbreviations may
be used only if they are commonly accepted and defined in a footnote. Units of measure
should be cited in column and row headings, not within the table. Parentheses (eg, mean
[SD] or no. of eyes [%]) should be used to consolidate information in a row or column. A
line for totals, means, etc., should be included at the bottom of columns.

Figures: Each figure must be numbered and cited consecutively in the text. If applicable,
arrows or asterisks can be present on figures for identification of specified areas that are
discussed in the legend. If an image has been digitally altered, this must be disclosed in
the figure legend. Parts of a figure can be labeled with A, B, etc. Histopathology and
electromicrographs should be annotated with letters, arrows, and where appropriate,
calibration bars. Authors should use periods rather than commas to indicate decimals
(eg, 1.00 rather than 1,00). All figures should be submitted in high resolution and in
color when possible. If visual outcomes are reported, authors must provide
corresponding figures following the Standard Graphs format (see below).

All extraneous material should be removed from photos, including manufacturer logos,
patient identifying information, computer prompts, irrelevant numerical data from
readouts, examination and photograph number, etc. In general, only the color-coded
calibration scale and the videokeratograph with appropriate axis are necessary.
Calibration bars must be placed on electron micrographs. If specific descriptive
numerical data are needed, they can be placed in the figure legend if cropping the figure
will remove them.

e Permission: Drawings or computer-generated images submitted with a manuscript require
permission to publish from the artist. Identifiable photographs of patients must be accompanied
by proof of informed consent. Authors must disclose whether any figures or tables have been
previously published; such materials must be accompanied by a letter of permission from the
publisher, which extends non-exclusive worldwide rights to reprint the material for all forms of
media now or hereafter developed to SLACK Incorporated. Content from U.S. government
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websites (eg, NIH, CDC, USDHHS) is in the public domain and generally can be used without
permission. However, some content on these sites may be from another source, in which case
permission must be obtained from the copyright holder.

e Digital Requirements: Digital images should be high resolution (at least 300 dpi) and saved in
JPEG or TIFF format. Image files should be uploaded separately from manuscript text files. Images
embedded in Word files and PowerPoint® slides are not acceptable. If images are to print in color,
CMYK format must be used. For black and white images, grayscale must be used. Color images are
preferred and will be printed at no cost to the author. Each image must be a separate, stand-alone
file, named to match the figure number listed in the text (eg, Jonesfigl.tif).

e Figure Captions: The legend should be a brief description that allows the figure to be fully
understood. Legends, headings, or captions should not be included within the image files, and
instead should be provided in the manuscript files following the references.

Supplemental Material or Data, including Videos

Supplemental material or data submitted with a manuscript will undergo peer review with
the main manuscript. If the manuscript is accepted for publication and if the supplemental
material is deemed appropriate for publication, the material or data will be posted online
only with the article at the time of publication. Supplemental material will not be
copyedited or formatted; therefore, the authors are responsible for the accuracy and
presentation of the material.

At the editor's discretion, certain tables and figures may be designated as supplemental
material and will appear in the online version of the article only; these may appear as
submitted by the authors, with minimal editing and formatting.

Videos may be uploaded as supplemental materials for articles discussing operative
techniques. Required format is MPEG 4. Video clips should be no more than 5 minutes,
with narration synced to the video. Only one video clip is allowed per article. Any text on
the video must be spelled and positioned perfectly, and voice-overs should be included
on the video clip.

Corneal Cross-linking

Manuscripts about corneal cross-linking should follow the guidelines established in the
editorial “Corneal Cross-Linking (CXL): Standardizing Terminology and Protocol
Nomenclature.” For general terminology, the Journal recommends the following: CXL for
corneal ectasias; CXL-Plus for corneal ectasia management in combination with
refractive treatments with a primary therapeutic target; photoactivated chromophores for
keratitis (PACK-CXL) for infectious keratitis; and prophylactic CXL for cross-linking in
combination with corneal refractive surgery in non-ectatic patients with a primary
refractive target. Authors should also provide a standardized “CXL Methods” table (see
below) outlining the details of the study protocol.
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CXL Methods
Parameter Variable (EXAMPLES) Alternative Examples
Treatment target Ectasia Infectious keratitis, therapeutic refractive, prophylaxis, others
Fluence (total) (J/cm?) 5.4 7.2, 2.7, others
Soak time and interval (minutes) 30(q2) 10(g2), 20(g5), others
Intensity (mW) 3 5, 10, 14, 18, 30, others
Treatment time (minutes) 20 10, 9, b, 4, 3, others
Epithelium status Off On, partial removal, iontophoresis, others
Chromophore Riboflavin (source name) Rose Bengal, others
Chromophore carrier Dextran hydroxypropyl methylcellulose (HPMC), others
Chromophore osmolarity Iso-osmolar Hypo-osmolar, others
Chromophore concentration 0.1% 0.2%, others
Light source Device name (company name)
Irradiation mode (interval) Continuous Pulsed (1 minute), others
Protocol modifications Contact lens-assisted Penetration enhancers (list details), others
Protocol abbreviation in manuscript S-CXL(3*30) (Standard) A-CXL(10*9) (Accelerated), others

Reporting Visual Outcomes

Outcomes for any clinical series of refractive surgery cases must include a graphic
presentation of outcomes as set out in the following articles:

e "Graphic Reporting of Qutcomes of Refractive Surgery" (2009)
e '"Standardized Graphs and Terms for Refractive Surgery Results" (2011)

e "JRS Standard for Reporting Astigmatism Outcomes of Refractive Surgery" (2014)

e "Standard for Reporting Refractive Qutcomes of Intraocular Lens-based Refractive Surgery" (2017)

Authors must include linear regression analysis with the regression equation, trend line,
and coefficient of determination (r2), which should be shown on the attempted vs
achieved spherical equivalent refraction scatter plot.

The Standard Graphs can be plotted using standard spreadsheet software, such

as Microsoft Excel, or dedicated software packages available for analyzing refractive
surgery outcomes, such as Datagraph-med, Outcomes Analysis Software,

and SurgiVision* Datalink. (The Journal of Refractive Surgery provides no specific
endorsement of the above listed software packages.)

Six Standard Graphs for Corneal Refractive Surgery
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TABLE

Visual Acuity Terms and Abbreviations

UDVA
UIVA*
UNVA*

Binocular UDVA
Binocular UIVA*

Binocular UNVA*

CDVA
CIVA*
DCIVA*
CNVA*
DCNVA

Binocular CDVA
Binocular CIVA*
Binocular DCIVA*

Binocular CNVA*
Binocular DCNVA

uncorrected distance visual acuity
uncorrected intermediate visual acuity

uncorrected near visual acuity

binocular uncorrected distance visual acuity

binocular uncorrected intermediate visual
acuity

binocular uncorrected near visual acuity

corrected distance visual acuity

corrected intermediate visual acuity
distance-corrected intermediate visual acuity
corrected near visual acuity

distance-corrected near visual acuity

binocular corrected distance visual acuity
binocular corrected intermediate visual acuity

binocular distance-corrected intermediate
visual acuity

binocular corrected near visual acuity

binocular distance-corrected near visual acuity

*Specify distance at which measurement was made.
Reprinted from Kohnen T. New abbreviations for visual acuity values.
J Cataract Refract Surg. 2009,;35(7):1145.
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