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MENEZES FILHO, C. R. A. Estudo das alteracdes refratométricas e suas
associagdes com a presenca de estrabismo e outros fatores preditivos em
pacientes operados de catarata pediatrica. 57f. 2023. Dissertacdo (Mestrado) -
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, Universidade de S&o Paulo. Ribeiréo
Preto. 2023.

RESUMO

Introducéo: A catarata na infancia destaca-se como a principal causa de cegueira
prevenivel em varias regides do mundo. Dentre os desafios em seu manejo
encontra-se a alteracao refratométrica pos-operatéria (myopic shift ou “miopizag¢ao”).
Poucos estudos buscam conhecer os fatores associados a essas mudancas
refrativas. No presente estudo, foram avaliadas as altera¢cfes refratométricas e seus
possiveis fatores preditivos em pacientes operados de catarata pediatrica.
Objetivos: Avaliar as alteracdes refratométricas e suas associa¢cdes com estrabismo
e outros fatores preditivos, ocorridas em pacientes operados de catarata congénita e
infantil. Casuistica e Métodos: Foi realizado estudo descritivo transversal e
retrospectivo de pacientes em acompanhamento no Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo com
diagnéstico de catarata congénita ou infantil, operados até os cinco anos de vida,
entre 2010 e 2017. Os pacientes foram recrutados para avaliacdo oftalmoldgica. O
histérico refracional e cirargico foi obtido em analise de prontuario. A “miopizagao”
total foi calculada pela diferenca entre o equivalente esférico da refracédo atual e a
primeira refracdo pds-operatéria. Regressfes univariadas foram aplicadas para
verificar a associacdo de cada fator com a “miopizacédo” total. Resultados: Foram
avaliados 100 olhos de 50 pacientes, sendo 81 olhos com catarata dos quais 62
(77%) eram casos bilaterais e 19 (23%) unilaterais. Dos pacientes, 23 (45%) eram
do sexo masculino e 27 (55%) do sexo feminino. A mediana da idade na cirurgia foi
de 7,66 (3,71 — 30,25) meses. O implante de LIO foi realizado em 59% dos olhos. A
média + DP da “miopizagao” total foi de -4,32 + 3,25 D, sendo maior nos pacientes
operados até os seis meses de vida (-5,73 + 3,14 D). A presenca de estrabismo foi
observada em 74% dos pacientes. A mediana da acuidade visual corrigida para
longe foi de 0,60 (0,30 — 1,00) logMAR. Os fatores preditivos estatisticamente
significativos para a “miopizacao” total foram: idade na cirurgia (p=0,001), presenca
de estrabismo (p=0,014), afacia (p=0,006), acuidade visual corrigida para longe
(p=0,002), e complicagbes cirurgicas (p=0,001). Conclusfes: As alteragbes
refratométricas estdo associadas a cirurgia precoce da catarata pediatrica, presenca
de estrabismo e as complicacdes decorrentes da cirurgia. A frequéncia de
estrabismo nesses pacientes é alta e seu diagnéstico deve ser ativamente
pesquisado. Estudos futuros prospectivos serdo necessarios para a melhor
compreensao se ha relacdo causal entre essas variaveis e a “miopizagao”.

Palavras-chave: Catarata congénita. Alteragbes refratométricas. Myopic shift.
Estrabismo.
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ABSTRACT

Introduction: Childhood cataract stands out as the main cause of preventable
blindness worldwide. Refractometric variation (myopic shift) is a challenge in its
management. Few studies seek to understand the factors associated with these
refractive changes. This study evaluated the myopic shift and its possible predictive
factors in patients operated on for pediatric cataracts. Objectives: To evaluate the
myopic shift and its associations with strabismus and other predictive factors in
children operated on for congenital and infantile cataracts. Casuistic and Methods:
Descriptive, cross-sectional, and retrospective study of patients being followed up at
the Clinical Hospital of Ribeirdo Preto Medical School, University of Sdo Paulo, with a
diagnosis of congenital or infantile cataract, operated up to 5 years of age, between
2010 and 2017. We recruited the patients for ophthalmologic evaluation and acquired
the refractive and surgical history in medical chart analysis. Total myopic shift was
calculated as the difference between the spherical equivalent of the current refraction
and the first postoperative refraction. We performed univariate and multivariate
regressions to look for the association of each factor with the total myopic shift.
Results: We evaluated 100 eyes of 50 patients, 81 eyes with cataracts, of which 62
(77%) were bilateral, and 19 (23%) were unilateral cases. Of the total, 23 (45%) were
male. The median age at surgery was 7.66 (3.71 — 30.25) months. IOL implantation
was performed in 59% of eyes. The mean + SD of total myopic shift was -4.32 + 3.25
D, being greater in patients operated on up to 6 months of life (-5.73 = 3.14). We
diagnosed strabismus in 74% of the patients. The median distant best-corrected
visual acuity was 0.60 (0.30 — 1.00) logMAR. In the univariate analysis, significant
predictors for myopic shift were age at surgery (p=0.001), presence of strabismus
(p=0.014), aphakia (p=0.006), distant best-corrected visual acuity (p=0.002) and
post-surgical complications (p=0.001). In multivariate analysis, significant predictors
were age at surgery, presence of strabismus, and post-surgical complications.
Conclusions: Refractometric changes are associated with early pediatric cataract
surgery, the presence of strabismus, and post-surgical complications. The frequency
of strabismus is high, and its diagnosis should be actively procured in these patients.
Future prospective studies are needed to better understand if there is a causal
relationship between these variables and the myopic shift.

Keywords: Congenital cataract. Refratometric changes. Myopic shift. Strabismus.
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1 INTRODUCAO

1.1 Prevaléncia e classificacdo das cataratas pediatricas

Segundo pesquisadores da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), existem
aproximadamente 570.000 criangas no mundo com cegueira por causas evitaveis. A
catarata na infancia destaca-se, dentre essas, como a principal em varias regiées do
globo, sendo mais prevalente em paises em desenvolvimento (GILBERT; FOSTER,
2001; PASCOLINI; MARIOTTI, 2012).

Define-se como catarata congénita a opacificacdo do cristalino presente do
nascimento até os trés primeiros meses de vida. As opacidades que se desenvolvem
apos este periodo, ao longo do primeiro ano de vida, sdo denominadas cataratas
infantis ou do desenvolvimento (CHAN et al., 2012; SHEELADEVI et al., 2016).

A catarata na infancia tem prevaléncia de 0,02% em criancas de até um ano
de idade, aumentando para 0,1% em criancas de seis meses a seis anos; e €
encontrada em até 0,42% em criancas de seis a quinze anos (CHAN et al., 2012;
LENHART et al., 2015; RAHI; DEZATEUX; BRITISH CONGENITAL CATARACT
INTEREST GROUP, 2001; SHEELADEVI et al., 2016). E responsavel por 6,1% a
7,2% dos casos de cegueira em criancas de até 14 anos em acompanhamento em
servigos de referéncia em baixa visdo no estado de S&o Paulo, e por 14% dos casos
em Minas Gerais (DE PAULA et al., 2015; FERREIRA, 2021; HADDAD et al., 2007).
Criancas com catarata clinicamente significativa ndo tratada enfrentam perda de
qualidade de vida, com consequéncias socioecondmicas para o individuo, sua
familia e a sociedade (RAHI; DEZATEUX; BRITISH CONGENITAL CATARACT
INTEREST GROUP, 2001; LENHART et al., 2015).

As cataratas congénitas e as infantis, englobadas sob o termo cataratas
pediatricas, podem ser classificadas de acordo com sua etiologia e morfologia. A
principal causa de catarata congénita é genética, na forma de heranca autossémica
dominante. Outras causas genéticas, como a trissomia dos cromossomos 13, 18 e
21, delecdes (5p, 18p, 18q) e heranca autoss6mica recessiva também podem ser
citadas (CHAN et al., 2012). A catarata congénita também faz parte do espectro de
doencas sindrémicas, tais quais aquelas que afetam o sistema renal (Sindromes de
Léwe, Alport e Hallerman-Streiff-Francois), o sistema musculo-esquelético (distrofia
miotonica, Sindromes de Smith-Lemli-Opitz e Stickler) e o sistema nervoso central
(Sindromes de Marinesco-Sjogren e Zellweger). Ela pode também ter relagdo com
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causas metabdlicas, como diabetes, galactosemia e deficiéncia da galactoquinase.
Infeccbes congénitas como toxoplasmose, rubéola, citomegalovirose e herpes;
trauma e exposicdo a radiacdo podem predispor ao desenvolvimento de catarata
pediatrica. Ainda assim, a maior parte dos casos unilaterais, e aproximadamente
metade dos bilaterais, tém causa idiopatica (CHAN et al., 2012).

A morfologia da catarata pode influenciar o prognéstico visual, sendo este
diretamente relacionado a idade na qual € feito o diagndstico e o tratamento.
Diferentes tipos morfologicos compdem a classificacdo da catarata congénita, de
acordo com o grau e local de opacificacdo, tais como: zonulares, polares anteriores
e posteriores, totais e membranosas (TARTARELLA et al., 2014) (Figura 1). As
cataratas zonulares tém maior prevaléncia, e sao caracterizadas pela opacificacao
de apenas uma regido do cristalino. Podem ainda ser subdivididas em nucleares,
suturais, capsulares e lamelares. Destas, as lamelares tém maior destaque, sendo
descritas como uma camada de opacidade entre o nicleo e o cortex cristaliniano,
ocorrendo devido a agressao transitoria do cristalino durante a embriogénese ou
ainda por heranca autossdmica dominante. Sédo frequentemente bilaterais e
simétricas, acometendo a acuidade visual (AV) de acordo com seu tamanho e
densidade.

Figura 1 - Exemplos de cataratas pediatricas de acordo com sua classificacdo morfologica

LAMELAR

Fonte: Adaptado de Tartarella et al. (2014).
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1.2 Diagndéstico e tratamento

O diagnostico morfolégico definitivo € dado pelo exame oftalmolégico
biomicroscopico, que pode ser realizado precocemente na crianca. Ainda assim, o
primeiro sinal de opacidade ja pode ser verificado por exames de triagem,
idealmente realizados nos primeiros dias de vida, como o teste do reflexo vermelho
ou teste do olhinho, que indica assimetria ou auséncia de reflexo vermelho retiniano
e assim a necessidade urgente da avaliagao especializada do paciente (ARNOLDI et
al., 2008; AMERICAN ACADEMY OF PEDIATRICS et al., 2008).

Para que ocorra o desenvolvimento visual adequado, é necessario que 0s
meios que a luz atravessa até chegar a retina sejam transparentes, e que a imagem
chegue a retina nitida. A opacificacdo do eixo visual pela catarata impede a devida
formacdo da imagem retiniana, diminuindo o estimulo visual do olho acometido, fator
gue desencadeia 0 menor desenvolvimento da visdo, ou ambliopia por privacéo
(CHAN et al.,, 2012; TARTARELLA et al.,, 2014). Em adi¢do, o olho afetado pela
catarata ao nascimento ndo necessariamente seguira 0 processo hatural de
emetropizacdo. Segundo Summers et al. (2021), o estimulo visual € critico para este
processo, uma vez que o crescimento do segmento posterior no desenvolvimento
pos-natal € guiado por feedback visual dado pelo defocus 6ptico, o que pode nao
ocorrer devido a opacidade de meios.

Quando ha o julgamento clinico que existe opacidade visual significativa, com
possibilidade de melhora do progndstico final do paciente, indica-se o procedimento
cirirgico para a remocao da catarata. O manejo cirlrgico da catarata congénita
difere da do adulto. Nesta, a cirurgia pode ser postergada por maiores periodos, por
vezes sem prejuizo ao prognostico visual futuro. Em pacientes pediatricos,
entretanto, as cataratas ambliopigénicas devem ser removidas precocemente ap0s 0
diagnaostico, por volta de quatro a seis semanas de vida em casos unilaterais e oito
semanas de vida nas cataratas bilaterais (BIRCH; STAGER, 1996; LAMBERT et al.,
2006; MEDSINGE; NISCHAL, 2015). Entretanto, ndo existe consenso atual sobre
uma idade limite para a indicacdo da cirurgia de catarata congénita. Os maiores
niveis de evidéncia disponiveis sugerem que cada semana de espera na realizacao
da cirurgia reduz discretamente o risco de glaucoma pds-operatorio, porém aumenta

o risco de ambliopia por privacao (SELF et al., 2020).
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A facoaspiracdo, associada a vitrectomia anterior (via limbar ou via pars
plana) e capsulotomia posterior intraoperatdria, sob anestesia geral, com ou sem
implante de lente intraocular (LIO), € a técnica atualmente preferida para a remocéao
da catarata congénita (CHEN et al., 2012; SELF et al., 2020). Quando néo é possivel
ser realizada previamente, a biometria (ceratometria e ultrassonografia A-scan de
imersdo ou contato) é feita no peroperatério em que a crianga se encontra sob
anestesia, para afericdo do comprimento axial e escolha da LIO, caso se planeje
coloca-la. Energia ultrassbnica para a facoemulsificacdo raramente € necessaria. A
capsulotomia posterior intraoperatéria objetiva evitar a opacificacdo da capsula
posterior, complicacdo pds-operatdria muito frequente, e diminui a necessidade de
reintervencgdes para a desobstrucéo do eixo visual (ASTLE et al., 2009).

As complicacBes mais comuns ap0s a cirurgia de catarata congénita sao a
opacidade capsular posterior, principalmente caso a capsulotomia posterior ndo seja
realizada no intraoperatdrio, glaucoma secundéario, uveite pds-operatoria,
endoftalmite, descolamento de retina e de coroide, estrabismo e anisometropia, em
curto e médio prazos, que podem dificultar o tratamento da ambliopia (CROUCH,;
CROUCH Jr.; PRESSMAN, 2002; SHEELADEVI et al., 2016; TARTARELLA et al.,
2014).

A reabilitacdo visual desses pacientes continua ap6s a facectomia, com a
correcdo Optica da ametropia, manejo da ambliopia com ocluséo ocular, tratamento
do estrabismo e de outras possiveis complicacdes. A corre¢cdo da ametropia residual
secundéria a afacia pos-cirirgica pode ser feita apenas com Oculos ou lentes de
contato, ou, como ja descrito, com o implante de LIO em substituicdo ao cristalino
opacificado, sendo este alvo de ampla discussdo desde o inicio da técnica.
Objetivando analisar diferencas no progndstico visual final entre pacientes
portadores de catarata congénita unilateral que receberam o implante de LIO e os
afacicos usuarios de lentes de contato, o ensaio clinico randomizado Infant Aphakia
Treatment Study avaliou 114 pacientes, ndo sendo constatada diferenca
estatisticamente significativa na AV final entre o grupo LIO e o grupo lente de
contato (LAMBERT et al., 2016). Ao final do estudo, 25% dos pacientes alcancaram
AV no olho operado melhor ou igual a 0,3 logMAR, e 44% atingiram visao de 1,0
logMAR ou pior. O estudo observacional prospectivo loLunder2 (SOLEBO et al.,
2018), de maneira semelhante, comparou o desfecho visual de pacientes com

catarata uni ou bilateral submetidos a implante priméario de LIO e pacientes afacicos
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em uso de lente de contato, e n&o verificou diferenga significativa na AV final e na
incidéncia de glaucoma entre o0s grupos. Reporta, entretanto, 0 risco
significativamente maior do grupo pseudofacico a uma segunda intervencéo
cirdrgica, devido a opacificacdo de eixo visual. Dessa maneira, tendo a AV como
alvo principal, a opgéo para tratamento da afacia pos-operatéria fica a critério do
cirurgido e dos protocolos do servico de referéncia, bem como da familia e suas
condi¢cBes socioeconémicas.

Realizada a escolha do implante de LIO no manejo da crianga com catarata,
enfrenta-se o desafio do calculo da lente a ser implantada. A escolha leva em
consideracdo a ametropia residual hipermetropica do paciente de modo que, na vida
adulta, o olho operado fique préximo da emetropia e, sobretudo, ndo apresente alta
miopia (SERAFINO et al., 2016). O desafio quanto ao calculo da LIO decorre do fato
de a cirurgia ocorrer em um momento em que o olho vem apresentando alteracoes
no seu diametro axial, na ceratometria e no poder de convergéncia do cristalino.
Além disso, o olho com catarata congénita ndo apresenta 0 mesmo comportamento
de crescimento em relacdo ao olho normal, dificultando ainda mais a escolha do
poder dioptrico da lente (CHAN et al., 2012; LAMBERT et al., 2016; MEDSINGE;
NISCHAL, 2015; SUN et al., 2020; VASAVADA; RAJ; NIHALANI, 2004). Assim,
existe maior susceptibilidade dos pacientes portadores de catarata pediatrica
sofrerem alteracdes refratométricas acima do esperado, gerando, inclusive,

anisometropia no decorrer de seu desenvolvimento.

1.3 Alteracdes refratométricas pos-operatorias

As alteracdes refratométricas poés-operatérias tém sido frequentemente
descritas na literatura utilizando-se o termo myopic shift, o que poderia ser traduzido
como “miopizagao”, devido a anteriorizacdo do ponto focal da imagem retiniana
(CROUCH; CROUCH Jr.; PRESSMAN, 2002; McCLATCHEY; HOFMEISTER, 2010;
PLAGER et al., 2002; THOUMAZET et al., 2010; VALEINA et al., 2020; VASAVADA;
RAJ; NIHALANI, 2004;).

A literatura atual aponta alguns possiveis fatores preditivos das alteracfes
refratométricas em pacientes operados de catarata pediatrica, porém nem sempre
h& consenso em relacdo a sua influéncia sobre as mudancas do poder didptrico total

do olho operado. A seguir estéo listados os fatores ja estudados:
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1) Idade na cirurgia: As alteragbes refratométricas, ou “miopizagdes”, sao
descritas como decrescentes com o aumento da idade na cirurgia,
parecendo seguir uma escala logaritmica (CROUCH; CROUCH Jr.;
PRESSMAN, 2002; McCLATCHEY; HOFMEISTER, 2010). As maiores
alteracOes refracionais s&o observadas em criangas operadas
precocemente (ASHWORTH et al., 2007; GOUWS; HUSSIN; MARKHAM,
2006; O'KEEFE; FENTON, S.; LANIGAN, 2001; PLAGER et al., 2002;
RAM et al., 2011; THOUMAZET et al., 2010; VALEINA et al., 2020).

2) Acometimento uni ou bilateral: Alguns estudos mostraram maior
“‘miopizacao” em casos de catarata unilateral, sobretudo quando a cirurgia
foi realizada antes das dez semanas de vida (ASHWORTH et al., 2007,
GOUWS; HUSSIN; MARKHAM, 2006; VALERA CORNEJO; FLORES
BOZA, 2018).

3) Implante de LIO: Lambert et al. (2016), pelo Infant Aphakia Treatment
Study, ndo encontrou diferenca significativa na taxa de crescimento
refrativo de olhos pseudofacicos e afacicos entre um més de pos-
operatoério e os cinco anos de vida, por meio de modelo logaritmico que
tenta replicar o crescimento ocular, denominado RRG3. Por outro lado,
McClatchey et al. (2000) ja havia observado, utilizando este modelo
logaritmico, taxa de crescimento refrativo significativamente maior em
olhos afacicos comparados a pseudofacicos. Em estudo comparativo de
diferentes alvos refratométricos pos-operatérios apéds implante de LIO em
criancas, Ganesh et al. (2018) ndo encontraram diferencas significativas
na “miopizagao” final entre pacientes com maior ou menor hipermetropia

residual no pés-operatorio precoce.

4) Local do implante da LIO e diametro da abertura da cépsula anterior: O
local de implante da LIO pode estar associado as alteracdes
refratométricas observadas. Griener, Dahan e Lambert (1999), em estudo
com 11 pacientes operados de catarata congénita unilateral, seguidos por
cinco anos em média, realizaram o implante da LIO apenas no sulco

capsular. Foi observado menor crescimento axial do olho operado, o que
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reduziria a miopia final, comparado ao contralateral facico. Em outros
estudos de cataratas unilaterais que optaram pelo implante da LIO no
saco capsular, reporta-se maior “miopizagdo” no olho pseudofacico
comparado ao contralateral (ASTLE et al., 2007; CROUCH; CROUCH Jr.;
PRESSMAN, 2002; LAMBERT et al., 1999). Os autores sugerem que
outros fatores, como o tamanho da capsulotomia e a quantidade de
fiborose, também poderiam estar relacionados com as alteracbes
refratométricas pos-operatorias. Nischal, Solebo e Russell-Eggitt (2010)
sugerem também que criancas menores de dois anos submetidas a
cirurgia de catarata, com didmetro de abertura da cépsula anterior final
menor que quatro milimetros, secundaria ou ndo a fibrose capsular,
poderiam ter visdo periférica reduzida, 0 que ocasionaria prejuizo a sua

emetropizagao.

5) O momento do implante da LIO: Tadros, Trivedi e Wilson (2016) nao
encontraram diferencas nos resultados refracionais finais de criancas que
receberam o implante no mesmo ato cirdrgico ou, posteriormente. Magli,
Forte e Rombetto (2013), entretanto, observaram maior quantidade de
ametropia midpica final em olhos que receberam o implante primario,

comparado com o implante secundario, em cataratas bilaterais.

6) A presenca de ambliopia: A ambliopia ja foi associada a maior miopizagao
de olhos de pacientes submetidos a facectomia bilateral (KIM et al.,
2012). A privacao visual decorrente da opacificacdo de meios pela
catarata congénita leva a um maior aumento do diametro axial do olho
nao operado, comparado com o olho operado, em pacientes com catarata
bilateral (TARTARELLA; CARANI; SCARPI, 2014).

1.4 A presenca de estrabismo

O diagnostico de estrabismo deve ser continuamente pesquisado na crianga
com catarata pediatrica, por estar também associado a ambliopia, devido a
supressdao sensorial do olho desviado. Alias, é importante ressaltar que é justamente

o combate a ambliopia o norteador de condutas clinicas e cirargicas para o
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tratamento de criancas com catarata (BILER et al., 2015). Portanto, em pacientes
com catarata pediatrica e estrabismo, sdo dois os fatores envolvidos na génese e
perpetuacdo da ambliopia, aquele secundario a deprivacdo visual nos olhos com
catarata (BIRCH et al., 2012) e aquele associado a supresséo sensorial no olho que
se encontra desviado (BILER et al., 2015; MERINO et al., 2007; WALLACE, 2018).

O teste de cobertura, que consiste na observacdo do movimento do olho
desviado quando é realizada oclusdo do olho fixador, é considerado o padrdo ouro
para o diagnostico de estrabismo (WALLACE et al., 2018). O teste de Hirschberg,
que consiste na comparacdo, entre os olhos, da posicdo do reflexo de luz em
relacdo as pupilas e ao limbo, é um teste alternativo para o diagnostico de
estrabismo, quando ndo é possivel realizar o teste de cobertura (WALLACE et al.,
2018). Entretanto, em criancas muito pequenas, seja antes ou depois da cirurgia de
catarata, € frequente que ambos os testes tenham baixa sensibilidade, seja por ndo
colaborarem com o exame pela tenra idade, pela opacificagdo dos cristalinos antes
da cirurgia, pela presenca de ambliopias mais severas, ou até mesmo se estiverem
em uso de correcdes Opticas de altas ametropias, porque elas dificultam a
visibilizacdo da movimentacdo do olho ou da posicdo do reflexo de luz.
Consequentemente, em criangas muito pequenas, a avaliacdo da presenca de
estrabismo com frequéncia € um desafio, tornando-se ainda maior quando na
presenca de condicfes que levam a baixa visdo, como é o caso da catarata
congeénita.

As alteracBes refratométricas (“miopizacdes”) e as possiveis anisometropias
advindas delas (BARRET; BRADLEY; CANDY, 2013), podem se associar ao
aparecimento de estrabismo. Em estudo com modelo animal, buscando avaliar a
possivel relacdo causal entre estrabismo, anisometropia e ambliopia, Smith 3" et al.
(2017) relataram que o desenvolvimento de estrabismo interrompeu o processo de
emetropizacdo, gerando anisometropia. Concluiram que a esotropia precoce pode
suscitar a anisometropia e ambliopia; e que a ambliopia, quando isolada, nao
contribui da mesma maneira para o surgimento de hipermetropia ou anisometropia.
Duman, Atilla e Catak (2018), ao avaliarem pacientes anisométropes com e sem
estrabismo, verificaram que o risco de desenvolvimento de estrabismo aumentava
em proporcdo com a quantidade de anisometropia. A gravidade da ambliopia

anisometropica foi ainda significativamente maior em pacientes estrabicos.
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Em torno de 50 a 70% dos pacientes com catarata congénita sdo estrabicos
(LAMBERT et al., 2001; MAGLI et al., 2017; RAJAVI et al., 2015; TARTARELLA et
al., 2014; VASAVADA et al, 2018; VERA et al., 2017) e a cirurgia é um fator
desencadeante para o seu aparecimento (BILER et al., 2015; LEE; KIM, 2014). Vera
et al. (2017) em estudo retrospectivo com 43 pacientes com catarata congénita,
encontraram estrabismo em 30% no pré-operatdrio. Ao longo do acompanhamento
mediano de 47 meses, a frequéncia aumentou para 77%, sendo de 92% nas
cataratas unilaterais e de 55% nas bilaterais. Desta maneira, criancas operadas de
catarata pediatrica, ja susceptiveis a anisometropia, teriam o progndstico pior com a
presenca de estrabismo. Outros fatores descritos como associados a presenca de
estrabismo sdo: baixa visdo (ambliopia) em um olho, assimetria de AV em casos de
catarata bilateral, perda de estereopsia e anisometropia (BILER et al., 2015). Ainda
em relacdo ao diagndstico de estrabismo e anisometropia, Hussin e Markham
(2009), em estudo de 58 olhos de 40 criancas, também observaram maior
frequéncia de estrabismo nos pacientes com catarata unilateral associada a valores
maiores de miopia final.

N&o ha estudos que objetivaram avaliar, concomitantemente, “miopiza¢ao”,
presenca de estrabismo ou associacdo entre ambas. Na literatura, ha estudos que
citam a frequéncia de estrabismo (ABADI; FORSTER; LLOYD, 2006; KIM et al.,
2012; LEE; KIM, 2014; MAGLI et al., 2017; TADROS; TRIVEDI; WILSON, 2016;
WEISBERG et al., 2005), sem correlacdo com alteracbes refratométricas, enquanto
outros citam “miopizagdo”, sem mencionar avaliagdo de estrabismo (GOUWS;
HUSSIN; MARKHAM, 2006; RAM et al., 2011; THOUMAZET et al., 2010; VALEINA
et al., 2020; WEAKLEY et al., 2017; ZHU et al., 2019).
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2 JUSTIFICATIVA DO ESTUDO

As alteracdes refratométricas que ocorrem durante o acompanhamento das
criancas operadas, tendo por base a primeira refratometria realizada apos a cirurgia,
constituem uma informacéo indireta sobre as alteracdes ocorridas no diametro axial
do olho e na ceratometria. Conhecer fatores preditivos que possam estar
associados, ou até mesmo ter uma possivel relagdo causal com as alteracdes
refratométricas € fundamental, tanto para aperfeicoar protocolos que auxiliam os
calculos para escolha das LIOs como para o acompanhamento clinico pos-
operatorio dos pacientes, em curto e médio prazo.

A presenca de estrabismo pode ser um fator associado as maiores alteragfes
refratométricas, e a sua deteccdo € fundamental para a conducdo adequada da
crianca para o tratamento da ambliopia, durante o acompanhamento clinico poés-
operatoério. Assim, o objetivo deste estudo foi avaliar as alteracBes refratométricas
em olhos operados de criangas com catarata pediatrica e a sua possivel associacdo
com o diagnéstico de estrabismo.

Adicionalmente, outros possiveis fatores preditivos também foram
investigados, complementando a literatura atual, que ainda ndo tem um consenso
sobre os fatores associados as alteracdes refratométricas ap0s a cirurgia de catarata

pediatrica.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivos principais

1)

2)

Avaliar as alteracdes refratométricas ocorridas em pacientes operados de

catarata pediatrica;

Avaliar a frequéncia de estrabismo e sua associacdo com as alteracdes

refratométricas encontradas em pacientes operados de catarata pediatrica.

3.2 Objetivos secundarios

1)

2)

3)

Avaliar outros possiveis fatores preditivos associados as alteracfes
refratométricas ocorridas no decorrer do acompanhamento pdés-operatorio,
dentre eles: idade da crianga na cirurgia, uni ou bilateralidade da doenca,
implante primario de LIO, ou néo, diferenca refratométrica binocular
(anisometropia) logo apo6s a cirurgia e a atual, AV corrigida para longe, tipo
morfolégico da catarata, presenca de complicacdes decorrentes da cirurgia
(glaucoma secundario, uveite inflamatoria, opacificacdo de eixo visual,
endoftalmite, descolamentos de coroide e/ou retina, luxa¢do ou descentracao
da LIO), realizacdo de vitrectomia anterior, presenca de microftalmia,
malformacdes oculares ou alteragbes oculares prévias (microftalmia,
colobomas, opacidades de meios), presenca de glaucoma e de nistagmo e o

tempo de seguimento entre a cirurgia e o exame atual.

Avaliar alteracbes refratométricas de dois subgrupos: pacientes com
malformacgdes oculares prévias e/ou complicacdes operatérias e agueles sem

malformacdes oculares prévias ou complicacdes oftalmoldgicas.

Estratificar os pacientes portadores de catarata pediatrica bilateral, de acordo
com a AV corrigida, seguindo critérios de classificagdo de baixa visdo
segundo a 112 edigédo da Classificacao Internacional das Doencgas (CID 11) da

Organizacdo Mundial de Saude
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4 CASUISTICA E METODOS

4.1 Aspectos éticos

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital das Clinicas (HC) da FMUSP-RP sob o parecer 3.564.785 (Anexo). A
aplicacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido foi realizada para todos
os individuos que concordaram em patrticipar da pesquisa, no momento da avaliagao

oftalmolégica, e assinado pelo responsavel presente (Apéndice).

4.2 Desenho do estudo

Estudo de desenho descritivo transversal, baseado no exame oftalmolégico
atual, e retrospectivo, baseado na andlise de prontuarios de pacientes do Servico de
Catarata Congénita do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeiréo
Preto da Universidade de S&do Paulo (HCFMRP-USP), com diagnéstico clinico de
catarata congénita ou infantil, submetidos a facectomia, com ou sem implante de
LIO, operados até os cinco anos de vida no préprio servico, no periodo de janeiro de
2010 a dezembro de 2017 pelo Sistema Unico de Saude.

4.3 Caracteristicas da amostra e exame oftalmolégico

Os pacientes foram recrutados para o estudo por meio de contato com seus
responsaveis via telefonema e/ou correspondéncia, em até trés ocasides diferentes,
caso houvesse falta nas primeiras. Foram utilizados os dados cadastrais prévios do
paciente no Sistema Athos (Servidor HCFMRP-USP) para o contato e o
agendamento das consultas. A relacéo total de pacientes operados no periodo de
2010 a 2017 foi obtida pelo registro do Centro Cirdrgico do HCFMRP-USP, e
separados com base no diagnéstico pré-operatério, idade do paciente e cirurgia
programada.

Entre os anos de 2010 e 2017, os pacientes portadores de catarata pediatrica
foram operados por dois cirurgides experientes, utilizando técnicas cirargicas
semelhantes: incisdo em cérnea clara de 2,75 mm, seguida de capsulorrexe anterior

de aproximadamente 4 mm e aspiracdo do nucleo e implante da LIO (MAGOAC,
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SAGOAT ou TYPET7B; Alcon Laboratories, Fort Worth, TX, EUA) no saco capsular
quando indicado. Se menor que trés anos, somavam-se a capsulotomia posterior e a
vitrectomia anterior.

O exame oftalmoldgico teve inicio pela anamnese, em busca ativa de
informacdes, junto ao familiar ou responsavel, sobre antecedentes pessoais
oftalmoldgicos e comorbidades sistémicas associadas.

As acuidades visuais apresentadas e corrigidas foram mensuradas por meio
da tabela logaritmica de AV, padrdo ETDRS (Early Treatment Diabetic Retinopathy
Study), posicionada a quatro metros, ou pela tabela de AV com simbolos LEA
(Good-Lite, Elgin, IL, EUA) em pacientes verbais, posicionada a trés metros, e sua
notacéao foi feita em logMAR. A AV para perto foi mensurada por meio da tabela de
leitura Precision Vision - Colenbrander (Precision Vision, LaSalle, IL, EUA) com
frases em portugués, em notacao M, a distancia de 37 cm ou tabela para perto com
simbolos LEA (Good-Lite, Elgin, IL, EUA) a 37 cm. A notacado de perto foi decimal e,
posteriormente, convertida para escala logaritmica.

Foram utilizadas as definicbes da 112 edicdo da Classificacdo Internacional
das Doencas da OMS (2019) para a estratificacdo da AV dos pacientes operados de
catarata bilateral, da seguinte forma: auséncia de deficiéncia visual (AV < 0,30
logMAR); deficiéncia visual leve (0,30 < AV =< 0,50 logMAR) deficiéncia visual
moderada (0,50 < AV < 1,00 logMAR); deficiéncia visual grave (1,00 < AV < 1,30
logMAR); cegueira (1,30 < AV < auséncia de percepcao luminosa).

Ao exame de biomicroscopia foram investigados dados relativos a presenca
de malformacgbes oculares (coloboma, microftalmia, microcérnea, opacificacbes de
meios, e afins), presenca ou ndo da LIO, e achados relacionados a inflamagéo
intraocular prévia e opacificagdes no eixo visual.

A presenca de estrabismo foi avaliada, preferencialmente, por meio do teste
de cobertura com prismas, seguido pelos testes de Krimsky e do reflexo corneano
de Hirschberg. Foram considerados estrabicos pacientes com heterotropia constante
ou intermitente de qualguer magnitude para longe ou para perto, sendo as medidas
obtidas pelo teste de cobertura. Os testes de Krimsky e Hirschberg foram
considerados positivos apenas em medidas maiores ou iguais a 15 dioptrias
prismaticas (*). Pacientes previamente submetidos & cirurgia para correcdo de
estrabismo também foram considerados estrabicos (THE MULTI-ETHNIC
PEDIATRIC EYE DISEASE STUDY GROUP, 2008; FRIEDMAN et al., 2009).
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Na sequéncia, foi realizada refratometria por meio da retinoscopia, executada
por um Unico examinador capacitado. Foi instilada uma gota em cada olho de
colirios de ciclopentolato 1% e tropicamida 10% e os pacientes foram examinados
apos 30 minutos. Os valores de refratometria foram descritos em equivalente
esférico, consistindo na soma de metade do valor da dioptria cilindrica a dioptria
esférica. Também foram coletados do prontuario dos pacientes os valores de
refratometria da primeira refracdo realizada apds a cirurgia, no periodo
compreendido entre o 7° e o0 120° dia apds a cirurgia. A anisometropia obtida na
primeira refracdo e a da refracdo atual foram calculadas pela diferenca entre os
equivalentes esféricos dos dois olhos e anotadas em madulo.

O célculo da variacdo refratométrica total de cada olho foi realizado pela
subtracdo aritmética do valor do equivalente esférico da refratometria atual pela
primeira refratometria pos-operatéria do paciente, e descrito em dioptrias negativas
ou positivas, conforme o resultado. Foi realizado ainda o calculo da variacao
refratométrica média por ano, dividindo-se o valor da variacao total pelo numero de
anos de acompanhamento do paciente, e descritos em dioptrias/ano. O tempo total
de seguimento para avaliar a variacao refratométrica foi determinado pelo intervalo
entre a avaliacdo atual e a primeira refragéo pds-operatoria.

Dados relativos a malformacfes oculares, alteragdes oculares prévias ou
complicacBes peri ou pos-operatoérias e o tipo de catarata (classificada em total ou
outros tipos) também foram pesquisados no prontuario médico, bem como quaisquer
informacdes nado relatadas pelo responsavel do paciente no momento do exame.
Foram considerados casos de opacidade de eixo visual no pés-operatério 0s
pacientes que desenvolveram opacidade de capsula ou de LIO que envolvesse eixo

visual.

4.4 Critérios de inclusao e exclusao

Foram incluidos no estudo todos os pacientes submetidos a facectomia, com
ou sem implante de LIO, avaliados previamente no ambulatério de Catarata
Congénita do HCFMRP-USP, portadores de catarata congénita ou infantil, com
idade de zero a cinco anos no dia da cirurgia, realizada no proprio servico, no

periodo de 2010 a 2017, pelo Sistema Unico de Saude.
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Foram excluidos pacientes com catarata traumatica. Os pacientes submetidos
a implante secundério de LIO, e aqueles cujos intervalos entre a cirurgia e a primeira
refracdo pos-operatdria (disponivel em prontuario) excediam quatro meses
(VALEINA et al., 2020) foram excluidos da andlise dos fatores preditivos para a
“‘miopizagdo”. Foram ainda excluidos pacientes cujo endereco de residéncia
registrado no sistema intra-hospitalar fosse acima de 300 km de distancia de

Ribeirao Preto.

4.5 Analise dos dados

Os dados demograficos foram descritos com estatistica descritiva classica.
Para a analise de normalidade da amostra das variaveis continuas, foi aplicado o
teste de Shapiro-Wilk. Para avaliagdo dos fatores preditivos associados as
alteracdes refratométricas (varidvel dependente) foi aplicada a regressdo linear
univariada e avaliadas as seguintes variaveis independentes continuas: idade na
cirurgia, anisometropia na primeira refratometria apos a cirurgia e no dia do exame,
a melhor AV corrigida para longe (obtida dia do exame oftalmoldgico) e tempo de
seguimento; e as seguintes variaveis independentes categoricas: acometimento uni
ou bilateral, diagnostico de estrabismo, implante priméario de LIO, catarata total,
complicacBes cirargicas, opacificacdo de eixo visual, realizacdo de vitrectomia no
primeiro tempo cirargico, microftalmia, glaucoma e nistagmo.

Os pacientes também foram estratificados em grupos etarios pela idade na
cirurgia da seguinte maneira: zero a seis meses incompletos, seis meses completos
a 24 meses incompletos e acima de 24 meses completos.

As regressbes univariadas com modelos de efeitos mistos e interceptos
aleatérios foram aplicadas para verificar o impacto de cada fator preditivo na
“miopizagao” total de cada paciente.

Os valores dos fatores preditivos obtidos nas regressdes univariadas foram
utilizados para desenvolver um modelo multivariado. Os fatores com valor univariado
de p<0,20 foram inseridos nos modelos de regressdo multivariada GEE (do inglés
generalized estimating equations) e a selecdo backward usada para determinar o
modelo final. Todos os fatores preditivos com significancia multivariada de p<0,05
foram mantidos no modelo final. Por fim, verificou-se, por meio da analise de

residuos, se o ajuste do modelo final foi adequado.
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Utilizou-se o programa R (R Core Team, R Foundation for Statistical
Computing, Vienna, Austria) com pacote Ime4 (BATES et al., 2015) para as analises
de regressdo uni e multivariada; e o GraphPad Prism versdo 8.0 (GraphPad
Software, San Diego, California, EUA) para andlise descritiva e construcdo dos
graficos. Foram considerados resultados estatisticamente significativos quando
p<0,05.



Resultados | 28

5 RESULTADOS

Cento e quatro pacientes de até cinco anos foram localizados nos registros
cirdrgicos do HCFMRP-USP entre os anos de 2010 e 2017, operados devido a
catarata. Destes, 83 correspondiam aos critérios de inclusdo e foram convidados
para a pesquisa. Compareceram para avaliagdo e foram incluidos no presente

estudo 50 pacientes (Figura 2).

Figura 2 - Fluxograma da amostra final incluida no estudo
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Foram avaliados 100 olhos de 50 pacientes, sendo 81 olhos com catarata e
19 contralaterais nos casos de catarata unilateral. Dos 81 olhos enfermos, 62 (77%)
eram casos bilaterais e 19 (23%) unilaterais. A distribuicdo entre 0os sexos na
amostra final foi de 23 (45%) pacientes do sexo masculino e 27 (55%) do sexo
feminino, sem diferenca estatisticamente significativa entre a distribuicdo dos
mesmos (p>0,05, teste exato de Fisher).

A Tabela 1 resume os dados demogréficos e a classificacao clinica do tipo de
catarata, nos grupos com catarata uni ou bilateral. A mediana (intervalo interquartil -
IQR) da idade na cirurgia foi de 7,66 (3,68 - 30,49) meses. A mediana (IQR) da
idade na primeira refracdo pés-operatoria foi de 9,20 (5,29 - 30,95) meses e de
93,47 (55,12 - 112,90) meses no dia do exame do estudo. Do total de olhos, 46%
foram submetidos a cirurgia antes dos seis meses completos de vida. O subtipo mais
frequente de catarata foi a total, encontrada em 40% dos olhos operados, sendo as
cataratas zonulares mais frequentes nos casos unilaterais (42%). O intervalo entre a
primeira ou Unica cirurgia e a avaliacdo atual foi, em média, de 72,99 + 37,13 meses.

Em 90% dos olhos a vitrectomia anterior foi associada a facectomia. O
implante de LIO foi realizado em 61% dos casos bilaterais e 53% dos unilaterais. A
mediana (IQR) do poder da LIO implantada foi +22,00 D (+19,00 - +25,38). O
implante secundario de LIO foi realizado em quatro olhos de trés pacientes.

As complicacdes cirargicas reportadas e suas frequéncias foram: rotura de
capsula posterior (dois olhos - 2%); descentracdo de LIO (dois olhos - 2%);
sinéquias anteriores ou posteriores (dois olhos - 2%); opacificacdo de eixo visual
(seis olhos - 7%) e glaucoma (oito olhos - 10%). A presenca de microftalmia foi
descrita em cinco olhos operados (6%). Dos cinco olhos microftalmicos, quatro
(80%) apresentaram alguma forma de complicacdo pos-operatoria. Colobomas de
segmento anterior estavam presentes em dois olhos (2%) e microcornea em oito
(10%). Procedimentos adicionais foram realizados em 12 olhos: vitrectomia em
quatro (5%); reposicionamento de LIO em dois (2%); remog¢ao de membrana pupilar
em dois (2%); capsulotomia posterior em dois (2%) e sinequialise em dois (2%). Dos
olhos com complicac¢des cirurgicas, 11 (48%) eram afacicos.

Os dados de AV, refragcdo pos-operatoria, “miopizagado”, frequéncia de
estrabismo e magnitude do desvio da amostra de acordo com o tipo de catarata (uni
ou bilateral) e implante ou ndo de LIO estdo expostos na Tabela 2.
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Tabela 1 - Dados demogréficos e classificacdo clinica do tipo de catarata, de acordo com
acometimento uni ou bilateral da catarata

Unilaterais (n = 19 olhos) Bilaterais (n = 62 olhos)
Todos os
olhos
Afacicos  Pseudofécicos Total Afécicos Pseudofacicos Total operados
Sexo 5/4 4/6 9/10 12/12 16 /22 28/34 37144
Masculino / Feminino 56% / 44% 40% / 60% 47% / 53% 50% / 50% 42% [ 58% 45% / 55% 45% / 55%
Idade na Cirurgia 1,84 31,20 4,80 4,25 25,76 8,22 7,66
(meses) (151-2,69) (24,16 -4573) (1,94 —31,20) (3,16 — 5,44) (8.28-35,66)  (4,15-30,38) (3,68 —30,49)
Grupo Etéario na
Cirurgia
0- 6 meses 9 2 11 21 5 26 37
(47%) (11%) (58%) (34%) (8%) (42%) (46%)
6 - 24 meses 0 1 1 3 16 19 20
(5%) (5%) (5%) (26%) (31%) (25%)
> 24 meses 0 ! ! 0 17 17 24
(37%) (37%) (27%) (27%) (29%)
Idade no Exame 78,59 95,40 84,80 90,53 95,34 93,47 93,47
(meses) (44,50 - 111,50) (53,25 -175,10) (53,04—121,99) (59,97 —100,90) (57,33 -124,30) (57,33 —111,20) (55,12 - 112,9)
Classificagdo da
Catarata
Total 3 2 5 13 14 27 32
(16%) (11%) (27%) (21%) (23%) (44%) (40%)
Zonular 3 5 8 4 10 14 22
(16%) (26%) (42%) (6%) (16%) (22%) (27%)
Polar 0 2 2 1 7 8 10
(11%) (11%) (2%) (11%) (13%) (12%)
Nuclear 2 0 2 2 1 3 5
(11%) (11%) (3%) (2%) (5%) (6%)
Nao especificada 1 1 2 4 6 10 12
(5%) (5%) (11%) (6%) (10%) (16%) (15%)

n = ndimero. % = proporc¢ao dentro do subgrupo.
Dados descritos em numero de olhos. Idade na Cirurgia e ldade no Exame descritos em mediana
(intervalo interquartil).
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Tabela 2 - Dados de acuidade visual, refratometria, “miopizacao” total, “miopizagéo” por
ano, frequéncia de estrabismo e magnitude do desvio ocular, de acordo com o
acometimento uni ou bilateral, e implante ou ndo de lente intraocular

Unilaterais (n = 19 olhos) Bilaterais (n = 62 olhos)
Todos os Olhos sadios
olhos contra
Afacicos Pseudofacicos Total Afacicos Pseudofacicos Total operados laterais
AV Corrigida Longe 1,48 0,70 1,30 0,60 0,44 0,60 0,60 0,09
(logMAR) (1,30-1,82) (0,30 - 1,00) (0,47 -1,82) (0,40 - 1,00) (0,21 -0,80) (0,30 -0,94) (0,30 - 1,00) (0,01 -0,20)
AV Corrigida Perto 1,50 0,65 1,00 0,48 0,40 0,40 0,40 0,30
(logMAR) (0,40 - 1,60) (0,40 — 1,45) (0,40 - 1,60) (0,37 - 0,60) (0,40 - 0,60) (0,40 - 0,60) (0,40 - 0,70) (0,22 - 0,40)
Refragio Atual (D) +11,50 +0,19 +3,13 +11,00 +0,81 +1,69 +2,19 +0,50
(+4,75-+13,00)  (-1,06— +1,47) (+0,19-+10,75) (+9,62—+15,88)  (-2,19-+1,66)  (-1,03-+10,56)  (-0,50 - +11,00) (0-+1,25)
1% Refragéo Pos- +18,00 +2,57 +9,00 +17,00 +3,50 +3,75 +6,00 +1,06

Operat6ria (D) (+16,00 - +19,00)  (-0,63-+4,69) (+2,57-+17,00) (+15,00-+19,87) (+1,50-+5,43) (+0,81-+10,38) (+2,25-+17,00) (+0,50 - +2,00)

“Miopizagéo” total -6,50 -1,94 -3,38 -4,62 3,37 -4,06 -4,06 -0,63
(D) (-12,00--5,00)  (-4,66--0,56) (-8,37--0,94)  (-6,75—-3,84) (-4,87 —-1,50) (-6,00 - -2,25) (-6,53 —-1,68) (-1,44 - 0)
“Miopizagéo”/ano -1,19 0,27 0,64 0,67 0,52 -0,61 -0,62 -0,08
(D/ano) (-2,51--0,64) (-0,80--0,08)  (-1,26 —-0,16) (-1,10--0,41) (-1,06 —-0,33) (-1,09 --0,37) (-1,13--0,35) (-0,29-0)
Pacientes com 8/9 8/10 16/19 11/12 10/19 21/31 37150
Estrabismo (88%) (80%) (84%) (92%) (53%) (68%) (74%)
Magnitude do 20,00 16,00 20,00 20,00 20,50 22,50 20,00
Desvio (%) (10,00 -20,00)  (8,00-20,00)  (9,00-25,00) (11,50 —30,00) (11,00-32,50)  (13,50-130,00) (15,00 — 30,00)

n= ndmero; AV= acuidade visual, D= dioptrias em equivalente esférico; logMAR= logaritmo do
minimo angulo de resolugéo. “= Dioptrias prismaticas.

Dados de variaveis continuas descritos em mediana (intervalo interquartil).

Frequéncia de estrabismo descrita em fracdo (percentual), sendo o numerador o nUmero de
pacientes com estrabismo e o denominador o total de pacientes naquele subgrupo. Dados de
acuidade visual obtidos de 80 olhos, dados referentes a “miopizagao” de 70 olhos e dados de
estrabismo obtidos de 50 pacientes.

A Figura 3 detalha a “miopizagado” total, em equivalente esférico, dos
diferentes grupos etarios. Do total de olhos operados, encontrou-se meédia + desvio
padrdo (DP) de -4,32 £ 3,25 D, e mediana (IQR) de -4,06 (-6,53 - -1,68) de
“miopizagao” total. Houve reducgdo progressiva da “miopizagao” total, de acordo com
a idade na cirurgia, sendo de -5,73 + 3,14 D no grupo etario de zero a seis meses;

de -4,00 = 3,15 D no grupo de seis a 24 meses; e de -2,52 + 2,57 D naqueles
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operados acima de 24 meses. A “miopizagao” total nos pacientes afacicos foi de -
557 + 3,11 D, e nos pseudofacicos de -3,44 = 3,09 D. Os olhos contralaterais
daqueles com catarata unilateral apresentaram “miopizagao” média total e por ano
de -0,69 + 1,31 D e -0,15 + 0,30 D/ano.

Figura 3 - “Miopizagao” total, de acordo com o grupo etario na cirurgia e com acometimento
uni ou bilateral

- % O Unilaterais

_— +
%% 72 Bilaterais

"Miopizacao" Total (D)
in
1

15~

0 - 6 meses 6 - 24 meses > 24 meses

“Miopizagao” total descrita como a subtragdo do equivalente esférico da ultima refragcéo pela primeira
refracdo pés-operatéria. Excluidos quatro olhos submetidos a implante secundario de LIO da andlise
da “miopizagao”.

Observou-se estrabismo em 37 (74%) pacientes. Dentre eles, 17 (46%)
apresentavam endotropia, 17 (46%) exotropia e trés (8%) hipertropia isolada. A
associacdo de hipertropia ao desvio horizontal foi observada em mais seis
pacientes, sendo um (3%) paciente endotropico e cinco (15%) pacientes
exotropicos. Quatro apresentavam heteroforia, sendo um paciente endoférico e trés
pacientes exofdricos. A mediana (IQR) da magnitude dos desvios aferidos foi de
20,00* (15,00 - 30,00). Frequéncia maior, mas ndo significativa, de estrabismo foi
encontrada nos pacientes com catarata unilateral (84%), comparada aos bilaterais
(68%) (p=0,32; teste exato de Fisher). A frequéncia de estrabismo foi maior nos
afacicos (91%) do que nos pseudofacicos (62%) (p=0,047; teste exato de Fisher) e
no grupo operado entre zero e seis meses de vida (86%), comparado com aqueles

acima de seis meses (62%) (p=0,01; teste exato de Fisher) (Figura 4).
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Figura 4 - Frequéncia de estrabismo de acordo com o grupo etario na cirurgia,
acometimento uni ou bilateral e implante ou nao de lente intraocular

Unilaterais Bilaterais

15= L.
o El Afacicos
% Pseudofacicos
2
@
= 10=
n
w
(0]
©
@
S 5=
@
>
O
o
LL

0= 1 1 ! 1

0-6 6-24 >24 0-6 6-24 >24
Grupo Etéario (meses)

Presenca de estrabismo em nimero absoluto de pacientes.

A mediana (IQR) da AV corrigida para longe nos olhos operados foi de 0,60
(0,30 - 1,00) logMAR. No melhor e no pior olho dos casos bilaterais, a mediana (IQR)
da AV corrigida para longe foi de 0,40 (0,20 - 0,60) e 0,60 (0,30 - 1,00) logMAR,
respectivamente; enquanto nos casos unilaterais foi de 1,30 (0,47 - 1,82) logMAR.

A Tabela 3 estratifica 0os pacientes segundo a classificagcdo de deficiéncia
visual da OMS (CID 11) para os pacientes com catarata bilateral. Daqueles
operados de catarata bilateral, 55% nao apresentavam deficiéncia visual ou
apresentavam deficiéncia visual leve, enquanto um paciente (3%) foi classificado

como cedo.
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Tabela 3 - Estratificacdo dos pacientes operados de catarata pediatrica bilateral, de acordo
com a deficiéncia visual, classificados pelo CID 11

. oA Cataratas bilaterais
Nivel de deficiéncia visual

(n =31)
Auséncia de deficiéncia visual 14
(AV < 0,30 logMAR) (45%)
Deficiéncia visual leve 3
0,30 <AV 0,50 logMAR ) (10%)
Deficiéncia visual moderada 11
(0,50 < AV =1,00 logMAR ) (35%)
Deficiéncia visual grave 2
(1,00 < AV 1,30 logMAR ) (6%)
Cegueira 1
(1,30 <AV < SPL) (3%)

n= numero; AV= acuidade visual; SPL= auséncia de percepc¢ao luminosa

Os dados de AV, refratometria e frequéncia de estrabismo da amostra,
divididos pela presenca ou ndo de malformacBes e/ou complicacBes cirlrgicas,
estao descritos na Tabela 4. A “miopizacao” total média dos olhos com complicacdes
foi de -5,87 = 3,55 D e com malformacdes de -6,00 = 4,45 D. A “miopizagao” dos
olhos com complicagcdes e/ou malformag¢des foi maior que nos olhos sem as
mesmas (-6,46 D versus -3,46 D; p=0,001; teste t de Student).
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Tabela 4 - Dados de acuidade visual, refratometria, “miopizacao” total, “miopizacao”/ano e
frequéncia de estrabismo, de acordo com o acometimento uni ou bilateral em
pacientes com ou sem malformacdes oculares e/ou complicacdes cirlrgicas.

Olhos sem mal-formagdes e/ou Olhos com mal-formagdes e/ou
complicacdes complicacdes Todos os
olhos
) ) . ) . . ) ) operados
Unilaterais Bilaterais Total Unilaterais Bilaterais Total
(n=11) (n = 46) (n=57) (n=8) (n =16) (n =24) (n=81)
AV Corrigida 0,70 0,50 0,52 1,82 0,60 0,80 0,60
Longe (logMAR) (0,30-1,4) (0,30-1,00) (0,30 - 1,00) (1,30-1,91) (0,30-0,80) (0,40 - 1,30) (0,30 -1,00)
AV Corrigida Perto 0,70 0,40 0,40 1,50 0,48 0,49 0,40
(logMAR) (0,40 - 1,75) (0,30 - 0,60) (0,40 - 0,60) (0,40 - 1,60) (0,40-0,92) (0,40 - 1,50) (0,40 -0,70)
Refracao Atual (D) +2,50 +1,68 +1,75 +3,93 +1,62 +2,43 +2,19

(+0,38 - +13,00)  (+0,18 - +10,37)  (+0,25—+10,63) (-0,37 —+11,13)  (-3,00-+10,44) (-2,75-+10,56)  (-0,50 - +11,00)

Primeira Refracao +5,00 +5,50 +5,50 +14,50 +5,00 +9,75 +6,00
Pés-Operatéria (D)  (+1,63-+16,00)  (+2,43—+15,25)  (+2,37 —+15,50)  (+1,37 —+21,25) (+1,97 —+16,50) (+1,97 —+17,00)  (+2,25—+17,00)

“Miopizagao” total 2,13 -4,06 -3,50 -8,87 -4,37 -6,75 -4,06
(D) (-5,00 - -0,75) (-6,00 - -1,50) (-5,75--1,37) (-12,38 - -6,93) (-7,87 --3,18) (-8,87 - -3,75) (-6,53 - -1,68)
“Miopizag&o”/Ano -0,36 -0,59 -0,55 -1,35 0,82 -1,08 -0,62
(D/ano) (-0,76 - -0,15) (-1,06 - -0,31) (-1,00 - -0,23) (-2,41 - -1,00) (-1,52 --0,43) (-1,72 - -0,49) (-1,13--0,35)
Pacientes com 10/11 15/23 25/34 6/8 6/8 12/16 37/50
Estrabismo (91%) (65%) (74%) (75%) (75%) (75%) (74%)

n= numero. %= propor¢do dentro do subgrupo. Variaveis quantitativas descritas em mediana
(intervalo interquartil). Variaveis qualitativas descritas em fracdo (%), sendo o numerador a
quantidade de pacientes com estrabismo naquele subgrupo, e o denominador a quantidade total de
pacientes naguele subgrupo.

A analise por regressdo univariada (Tabela 5) mostrou associacdo
significativa entre a “miopizagao” total e os seguintes fatores preditivos: idade na
cirurgia (p=0,001), presenca de estrabismo (p=0,001), implante priméario de LIO
(p=0,006), AV corrigida para longe (p=0,002), complica¢des cirargicas (p=0,001) e

opacificacédo de eixo visual (p=0,039).
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Tabela 5 - Analise por regressao univariada de fatores preditivos para a “miopizacao” total
em pacientes operados de catarata pediatrica (n=70 olhos)

Fator Preditivo Coeficiente (D) p Intervalo de Confiancga (95%)
Grupo etario na cirurgia +1,69 0,001 +0,84 — +2,55
Idade na cirurgia (meses) +0,08 0,001 +0,03 -+0,12
Bilateralidade +0,49 0,616 -1,45 - +2,44
Presenca de estrabismo -2,52 0,014 -4,53 --0,52
Implante priméario de LIO +2,45 0,006 +0,69 — +4,21
Anisometropia inicial -0,02 0,647 -0,10 — +0,06
Anisometropia final -0,07 0,208 -0,18 — +0,04
Acuidade Visual Corrigida Longe -1,58 0,002 -2,95--0,20
Catarata Total +0,49 0,578 -1,24 —+2,22
Complicagdes cirargicas -3,02 0,001 -4,55 --1,49
Opacificacdo de eixo visual -2,78 0,039 -5,41--0,14
Vitrectomia anterior no 1° tempo -0,74 0,618 -3,69 —+2,19
Microftalmia -3,50 0,059 -7,14 — +0,12
Glaucoma +0,32 0,847 -2,95 - +3,60
Tempo de seguimento -0,01 0,408 -0,04 - +0,01
Nistagmo -0,24 0,831 -2,46 —+1,97

D= dioptrias. Regressfes univariadas com modelos de efeitos mistos e interceptos aleatérios foram
aplicadas para verificar o impacto de cada fator preditivo na “miopizagao” total de cada paciente.

A interpretacdo do coeficiente descrito na Tabela 5 é realizada do seguinte
modo: para varidveis categoricas (e. g. estrabismo), a presenca de estrabismo
aumenta a “miopizacao” total em -2,52D; para variaveis continuas (e. g. idade na
cirurgia), a cada um més de idade a mais na data da cirurgia, ocorre uma diminuigédo
da “miopizacao” total de 0,08D. A Tabela 6 mostra 0 modelo construido pela analise
multivariada, composto pelos fatores idade na cirurgia, presenca de complicacdes

cirdrgicas, estrabismo e microftalmia.



Resultados | 37

Tabela 6 - Modelo construido por andlise de regressdo multivariada de fatores preditivos
para a “miopizacao” total em pacientes operados de catarata pediatrica (n=70

olhos)
Fator Preditivo Coeficiente (D) p Int_ervalo de
Confianca (95%)
Idade na cirurgia (meses) +0,06 0,001 +0,02 - +0,10
Presenca de estrabismo -1,84 0,033 -3,54 - -0,14
Complicacdes cirdrgicas -2,60 0,001 -3,99 —-1,21
Microftalmia -2,16 0,156 -5,15 - +0,82

D= equivalente esférico, em dioptrias; Constante (intercepto)=-3,27D.
Este modelo misto faz a predicdo n&do condicional (ou marginal) da variavel dependente “miopizacao’.
Para um novo individuo, pode-se encontrar um efeito aleatério desconhecido.

A Figura 5 apresenta os graficos de andlise de residuos do modelo. De
acordo com os graficos de residuos nao houve violagdo do pressuposto de
normalidade dos residuos (visto que 0s pontos plotados encontram-se proximos a
reta e todos eles estdo dentro do envelope simulado), nem indicativos de que eles
sejam heteroscedasticos (auséncia de padrao em forma de “funil’). Também nao
foram observados, em geral, valores altos desses residuos (isto €, valores além da
faixa [-2, +2]). Assim, tais graficos indicam a adequabilidade do modelo linear misto

com intercepto aleatorio, proposto para o conjunto de dados em questao.
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Figura 5 - Graficos de residuos. Painéis superiores: gréficos de residuos versus valores
ajustados. Painéis inferiores: graficos de quantis normais dos residuos com
envelopes simulados
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6 DISCUSSAO

No presente estudo, observou-se a associacao significativa entre
“miopizacao” total e os fatores preditivos idade na cirurgia, presencga de estrabismo,
implante primario de LIO, AV corrigida para longe, opacificacdo de eixo visual e
presenca de complicagfes cirargicas. O diagnostico de estrabismo foi verificado em
37 (74%) pacientes, sendo em 84% nos casos unilaterais e em 68% nos bilaterais. A
mediana da AV corrigida para longe encontrada nos olhos operados de catarata
unilateral foi de 1,30 logMAR e nos bilaterais de 0,60 logMAR. O implante de LIO foi
realizado em 61% dos casos bilaterais e 53% dos unilaterais. Em relacdo as
criancas com catarata bilateral, 45% ndo apresentavam deficiéncia visual, de acordo
com o CID11.

Neste estudo, a “miopizagao” total média foi de -4,32 D, ao longo de 78
meses, em média, entre a cirurgia e a avaliacdo atual. Kim et al. (2012) e Valera
Cornejo e Flores Boza (2018), em estudo com tempo de seguimento semelhante,
reportaram “miopizacao” total de -3,30 D e -3,60 D, respectivamente. Na presente
casuistica, o grupo etario operado até o0s seis meses de vida apresentou
“miopizagao” total média de -5,73 D, significativamente superior aos demais, sendo
mais de duas vezes maior que no grupo operado apds 24 meses; corroborando 0s
achados de autores que avaliaram pacientes operados precocemente (CROUCH,;
CROUCH Jr.; PRESSMAN, 2002; LAMBERT et al., 2016; VALEINA et al., 2020). A
“miopizagdo” meédia por ano encontrada no presente estudo foi de -0,62 D/ano.
Ashworth et al. (2007), em estudo retrospectivo de 42 olhos com catarata uni e
bilateral operados com 18 semanas de vida, em média, reportaram “miopizacao” de -
5,43 D nos primeiros 12 meses de pdés-operatorio, diminuindo para -0,87 D no
terceiro ano de seguimento. Weakley et al. (2017), em estudo de cinco anos de
seguimento pelo Infant Aphakia Treatment Study, encontraram “miopiza¢do” de -
0,97 D/ano apds 18 meses de pds-operatdrio; concluindo, por fim, que a
“‘miopizagdo” ocorre mais rapidamente até 1,5 anos de vida, diminuindo
progressivamente apos esse periodo.

A influéncia significativa da idade na cirurgia na “miopizagéo” total, como
encontrado nesta pesquisa e proposto no modelo multivariado, tem sido cada vez
mais descrita na literatura (RAM et al., 2011); THOUMAZET et al., 2010; VALEINA et

al., 2020). Valeina et al. (2020), em estudo com 137 olhos de pacientes portadores
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de catarata congénita, descreveram “miopizacédo” média de -7,75 D no subgrupo
operado antes dos seis meses de vida, ao longo de seguimento médio de 48 meses;
progressao esta trés vezes maior do que nos subgrupos operados de 7 a 12 e 13 a
24 meses. A “miopizagao” em criangas operadas precocemente esta diretamente
relacionada ao maior crescimento axial ocular que esse grupo demonstra
(VASAVADA; RAJ; NIHALANI, 2004).

Em relacdo a associacdo com estrabismo, a alta frequéncia deste em
criancas com catarata ja foi descrita em diferentes estudos, sendo encontrado em
59% a 77% dos pacientes no poés-operatério, com frequéncia ainda maior em
cataratas unilaterais (BILER et al., 2015; BIRCH et al., 2012; HUSSIN; MARKHAM,
2009; MAGLI et al., 2017; VERA et al., 2017). Nesses estudos, o0 estrabismo nao foi
associado diretamente com desfechos refratométricos. Na presente amostra foi
encontrada frequéncia de estrabismo de 74%, sendo ainda maior nos casos de
catarata unilateral (84%), no subgrupo operado entre zero e seis meses de vida
(86%) e nos pacientes afacicos (91%). A endotropia e exotropia foram encontradas
em frequéncias equivalentes (46%). Tartarella et al. (2014), em estudo com 207
pacientes, reportaram a presenca de estrabismo em 52%, sendo 55% endotrépicos.
Bothun et al. (2012) ndo encontraram diferenca significativa entre a frequéncia de
estrabismo em grupo de criancas afacicas, por catarata unilateral, em uso de lente
de contato comparada aos pseudofacicos (74% e 66%, respectivamente), assim
como verificado por Chen et al. (2020) em estudo de metanalise. Segundo Lee e
Kim (2014), fatores com influéncia significativa para o surgimento de estrabismo em
pacientes portadores de catarata pediatrica sdo: idade na cirurgia menor que um
ano; AV pré-operatéria maior que 0,7 logMAR; nistagmo em casos bilaterais e
diferenca de AV maior que 0,5 logMAR em casos unilaterais. Somam-se a esses
fatores os achados de Birch et al. (2012), que reportaram que a privagédo visual
maior que seis semanas aumenta em 9,1 vezes o risco de estrabismo em casos de
catarata congénita.

O presente estudo mostrou, na andlise univariada, aumento na miopizacao de
-2,52 D na presenca de estrabismo (p=0,014; 1C95% -4,53 — -0,52). A intrinseca
relacdo entre estrabismo e anisometropia faz com que esses fatores possam ser
melhor analisados em conjunto. A anisometropia contribui para o desalinhamento
ocular sensorial (DUMAN; ATILLA; CATAK, 2018). O estrabismo, por sua vez,

interrompe o processo de emetropizacédo do olho, gerando anisometropia (SMITH 3™
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et al., 2017). Desta maneira, independentemente de qual achado surja primeiro,
haveria a formagdo de um circulo vicioso entre anisometropia e estrabismo. Assim, o
paciente operado de catarata pediatrica fica exposto a piores desfechos em
diferentes diregbes: a cirurgia mais precoce leva a maior “miopizacdo”; uma
anisometropia inicial alta, decorrente da afacia ou do implante de LIO com poder que
gera maior ametropia inicial; e pela presenca de estrabismo pré ou pds-operatorio,
gue pode surgir concomitantemente com a “miopizag¢ao” e anisometropia. No modelo
multivariado proposto, a presenca de estrabismo no pdés-operatorio também se
associou ao aumento da “miopizagcéo” de -1,84 D (IC95% -3,54 — -0,14).

Este estudo encontrou, ainda, associagao significativa entre “miopizagao” e
ambliopia, na analise univariada. Para cada aumento de uma unidade de logMAR na
AV para longe (ou seja, quanto maior a medida da AV medida em logMAR, maior a
ambliopia), houve aumento na “miopizagao” final de -1,58 D (p=0,002; IC95% -2,95 —
-0,2). Kim et al. (2012), em estudo retrospectivo com 74 olhos com catarata
congénita bilateral também encontraram, de maneira significativa, maior
“miopizacao” nos olhos ambliopes comparados aos contralaterais (-7,8 D e -5,8 D,
respectivamente). Tal associacdo foi também observada, de maneira significativa,
por Valeina et al. (2020) no subgrupo operado entre zero e seis meses de vida. Em
estudos experimentais em animais, observou-se maior compensacao de vicios de
refracdo induzidos por lentes esféricas em filhotes de galinha do que em macacos, e
0s autores discutem que esse fato talvez possa ser explicado pela distancia mais
proxima que os filhotes de galinha olham objetos (bem préximo ao chao) e por sua
AV ser menor (FLITCROFT, 1999). De forma semelhante, o paciente com catarata
congénita apresenta baixa visdo e tende a aproximar objetos dos olhos para
melhorar sua capacidade discriminativa. Tal habito pode ser, eventualmente, um dos
fatores que explicam a sua maior miopizacédo. Por outro lado, em outras situacoes
em que a ambliopia se encontra presente em humanos, ela, em geral, esta
associada a hipermetropia, inclusive em experimentos com macacos (KIORPES;
WALLMAN, 1995).

A associagdo de complicagbes cirurgicas sobre a “miopizacdo” ndo é bem
estabelecida na literatura. Neste estudo, a “miopizag¢ao” total média no grupo com
complicagBes cirurgicas foi de -5,87 D, comparada a -3,75 D do grupo sem
complicagbes. Na analise univariada, a presenca de complicacbes aumenta a
“miopizagdo” em -3,02D (p=0,001; 1IC95% -4,55 — -1,49). Ao ser inserida ho modelo
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multivariado, a associagdo de complicagdes cirurgicas com a “miopizagao” manteve-
se em -2,06D (p=0,001; IC95% -3,99 — -1,21). Possiveis explicacdes para este efeito
seriam a necessidade de implante de LIO no sulco capsular, que pode levar a maior
“miopizagdo” (ASTLE et al.,, 2007; CROUCH; CROUCH Jr.; PRESSMAN, 2002;
LAMBERT et al.,, 1999); a maior ocorréncia das complicacbes em olhos com
microftalmia, que podem sofrer maior crescimento axial apdés a facectomia (SUN et
al., 2020); e menor AV para longe final dos olhos com complica¢fes, fator também
avaliado neste estudo (Tabelas 4 e 5).

A opacificacdo de eixo visual, complicacdo pdés-operatdria mais frequente
nesta amostra, foi analisada isoladamente e mostrou, em analise univariada,
aumento da “miopizagao” total de -2,78D (p=0,039; IC95% 5,41 — -0,14), 0 que pode
ter contribuido para que a “miopizagao” do grupo com complicagdes, que inclui estas
opacificacfes, fosse maior. Na literatura, ndo h& consenso: Tartarella, Carani e
Scarpi (2014) descreveram maior crescimento axial em olhos pseudofacicos que
desenvolveram opacidade de capsula posterior, enquanto outros autores nao
encontraram essa associacdo (VALERA CORNEJO; FLORES BOZA, 2018;
VASAVADA; RAJ; NIHALANI, 2004). Em experimentos com animais, demonstrou-se
o elongamento continuado dos olhos, em varias espécies estudadas, quando as
imagens retinianas sdo obscurecidas por difusores ou sutura palpebral
(SCHAEFFEL; GLASSER; HOWLAND, 1988; WIESEL; RAVIOLA, 1977;
SCHAEFFEL et al., 2004), elongamento esse que cessa quando da retirada dos
difusores ou da sutura palpebral. Tal crescimento parece ocorrer também
secundariamente a controles locais do formato do olho, tendo em vista que pode
ocorrer elongamento de apenas metade do olho, caso lentes negativas ou difusores
obscurecam apenas metade da retina (DIETHER; SCHAEFFEL, 1997).

O implante de LIO foi associado significativamente a menor “miopiza¢ao” na
presente analise, de maneira que 0s pacientes pseudofacicos apresentaram
“miopizagdo” em média 2,45 D menor que os afacicos (p=0,006, IC95% +0,69 —
+4,21). Tal associacdo também ndo é consenso. Apés cinco anos de seguimento em
ensaio clinico de pacientes pseudofacicos e afacicos, Weakley et al. (2017) nédo
observaram diferenca significativa entre a taxa de crescimento refrativo entre os
grupos submetidos ou ndao ao implante de LIO, usando modelo logaritmico. Lambert
et al. (2012), entretanto, ao compararem o crescimento axial de olhos operados com

catarata unilateral aos contralaterais sadios, encontraram maior crescimento axial
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nos olhos submetidos ao implante de LIO, comparado aos afécicos. Tartarella,
Carani e Scarpi (2014), em coorte prospectiva de 50 olhos com catarata bilateral, ao
avaliarem a taxa de crescimento axial observaram menor crescimento dos olhos
pseudofacicos operados, comparados aos contralaterais com catarata ndo operada
por auséncia de indicacao cirargica. Magli, Forte e Rombetto (2013), em estudo com
amostra relativamente menor de 30 olhos, compararam pacientes submetidos a
implante primario de LIO com outros que receberam implante secundario apés
periodo de trés anos, em média, de afacia em uso de lente de contato. Por fim,
verificaram, de maneira significativa, maior “miopizagdo” no grupo com implante
primario. Dados da literatura obtidos tanto em experimentos em animais
(SCHAEFFEL; GLASSER; HOWLAND, 1988) quanto em criancas (PHILLIPS, 2005)
mostram que a inducdo da acomodacao e as diferencas refrativas entre os olhos
interferem nas alteragdes refrativas ao longo do tempo, e estdo relacionadas com o
estado refrativo anterior. Em criancas afacicas ou pseudofacicas, a influéncia de tais
mecanismos, ou da sua auséncia, ndo é conhecida.

A presenca de catarata unilateral ja foi associada a maior miopia final
(GOUWS; HUSSIN; MARKHAM, 2006) e a maior “miopizacao” total (BILER et al.,
2015; VALERA CORNEJO; FLORES BOZA, 2018). Valera Cornejo e Flores Boza
(2018) observaram “miopizacao” até duas vezes maior em pacientes com catarata
unilateral, comparados aos casos bilaterais. Valera Cornejo e Flores Boza (2018) e
Lambert et al. (2012) atribuem este fenbmeno ao maior crescimento axial nos casos
unilaterais. Neste estudo, a lateralidade néo foi relacionada de maneira significativa
a “miopizagao”.

O tempo de seguimento do paciente nao foi fator preditivo significativo para a
“‘miopizacao” neste estudo, sugerindo que os pacientes que apresentaram maior
tempo de seguimento n&o contribuiram para viés sobre a “miopizagcdo” total. A
desaceleracdo da velocidade de crescimento axial com a idade pode ser uma das
possiveis explicagfes para este achado (GORDON; DONZIS, 1985; McCLATCHEY;
HOFMEISTER, 2010; PLAGER et al., 2002).

Considerando a importancia da cirurgia de catarata pediatrica, sobretudo em
casos bilaterais, para o combate a cegueira, 0s pacientes com catarata bilateral
atingiram resultados visuais finais pds-operatérios semelhantes aos reportados por
estudos que envolvem a bilateralidade em sua amostra. No presente estudo 45%

dos pacientes com acometimento bilateral foram classificados no grupo de auséncia
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de deficiéncia visual (AV melhor que 0,30 logMAR no melhor olho), com medianas
da AV de 0,60 logMAR, sendo de 0,60 logMAR nos bilaterais afacicos e de 0,44
logMAR nos bilaterais pseudofacicos. Os dados de AV pdés-operatéria encontrados
por Gouws, Hussin e Markham (2006) mostraram que 50% dos pacientes com
catarata bilateral atingiram AV melhor que 0,40 logMAR. O estudo de 74 olhos com
catarata bilateral de Kim et al. (2012), por sua vez, evidenciou que 44% atingiram AV
melhor que 0,3 logMAR. Hansen, Bach-Holm e Kessel (2020), em estudo transversal
com 56 pacientes com catarata uni e bilateral, relataram mediana da AV para longe
na amostra geral de 0,52 logMAR, com os grupos bilaterais afacicos e
pseudofacicos atingindo mediana de 0,64 e 0,10 logMAR, respectivamente. Magli,
Forte e Rombetto (2013) e Vera et al. (2017) observaram AV corrigida para longe de
0,54 e 0,40 logMAR, respectivamente, em suas amostras de pacientes com catarata
bilateral.

Atualmente, ndo ha descricdo na literatura sobre a “miopizacdo” dos olhos
contralaterais dos casos de catarata unilateral. Neste estudo, os olhos sadios dos
pacientes com catarata unilateral apresentaram “miopizagdo” média total e por ano
de -0,69 £ 1,31 D e -0,15 + 0,30 D/ano, com mediana da primeira refracéo de +1,06
D, aos seis meses de vida. Ao se analisarem estudos de progressao refratométrica
em olhos sadios, encontram-se resultados semelhantes. Mohindra e Held (1981), em
estudo transversal com 400 criancas de zero a cinco anos, encontraram erro
refrativo médio de -0,70 = 3,20 D no grupo de até gquatro semanas de vida. Essa
média tendeu para a hipermetropia com o aumento da idade, sendo de +0,59 + 3,20
D no grupo de 129 a 256 semanas. Gwiazda et al. (1993) observaram dados de 72
criancas examinadas em intervalos regulares, em que 28% dos pacientes
apresentavam hipermetropia maior ou igual a +0,50 D antes dos seis meses de vida.
O erro refrativo médio diminuiu de +1,50 D antes do primeiro ano de vida, para +1,00
D com dois anos de idade, permanecendo por volta de +0,75 a +1,00 D aos cinco
anos. Em estudo transversal de 148 olhos de criancas sadias de diferentes idades,
Gordon e Donzis (1985) encontraram erro refracional médio de +0,9 D entre zero e
um ano de vida, diminuindo para +0,3 D entre um ano e dois anos. Ainda segundo
estes pesquisadores, a maior “miopizagao” é encontrada até os dois anos de vida,
por reducdo do poder de convergéncia do cristalino. Apés os seis anos de vida, o

aumento do comprimento axial ndo seria compensado pela diminuicdo no poder
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refrativo da cornea ou do cristalino, resultando em “miopizagdo” estimada de até 2 D
ao longo do crescimento até a vida adulta.

As alteracOes refratométricas ocorridas no paciente operado de catarata
pediatrica precisam ser analisadas como um todo, notando-se a confluéncia de
diferentes fatores preditivos envolvidos. O modelo de regressdo multivariada pode
ser util na avaliagdo do paciente com catarata pediatrica, e necessita ser confirmado
com a adicdo de maior numero de olhos. Estudos de coorte serdo necessarios para
melhor elucidar se ha relacéo causal entre os fatores preditivos e a miopizacao.

As limitacdes do presente estudo foram a nao avaliagdo do comprimento
axial, curvatura corneana e o didmetro da camara anterior, fatores que também
influenciam a progressao refratométrica da crianca, somada a coleta retrospectiva
de alguns dados utilizados no estudo e a distribuicdo irregular da amostra em grupos
etarios. As altas frequéncias de estrabismo podem estar superestimadas pelo maior
interesse de pais de criancas estrabicas participarem do estudo.

Os pontos fortes deste estudo incluem analise da associagao da “miopizacao”
a fatores preditivos ainda ndo descritos na literatura, como o estrabismo, bem como

dados demograficos, refratométricos e de desfecho visual.
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7 CONCLUSOES

O presente estudo encontrou associagdo de diferentes fatores preditivos e
“‘miopizacdo” de pacientes submetidos a cirurgia de catarata na infancia,
corroborando estudos prévios em que pacientes operados mais precocemente
apresentaram maiores alteragfes refratométricas. Outros fatores como estrabismo,
afacia, AV para longe e complicacbes cirirgicas também se encontram
significativamente associados a “miopiza¢ao” total.

O subgrupo de pacientes com malformacdes e/ou complicacbes pos-
operatorias apresentou “miopizagdo” significativamente maior do que o subgrupo
sem essas alteracoes.

Dos pacientes operados de catarata pediatrica bilateral, 45% n&o
apresentaram deficiéncia visual e 10% evidenciaram deficiéncia visual leve.

Multiplos fatores podem estar envolvidos no crescimento ocular ou refrativo
de pacientes operados de catarata pediatrica. Desta maneira, pacientes com
maiores alteracdes refratométricas necessitam de investigacfes continuas quanto a
possibilidade de diagndstico de estrabismo. Estudos futuros prospectivos de coorte
serdo necessarios para a melhor compreensao da relacdo causal entre as variaveis

envolvidas nas alteracdes refratométricas.
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9 ANEXO - COMPROVANTE DE APROVACAO DO COMITE DE ETICA

j ~ USP - HOSPITAL DAS

CLINICAS DA FACULDADE DE Wm
CEP MEDICINA DE RIBEIRAO s
HLRF - FMRP-LSP PRETO DA USP -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE ESTRABISMO E AMBLIOPIA EM CRIANGAS APOS CIRURGIA
DE CATARATA CONGENITA

Pesquisador: CELSO RIBEIRO ANGELO DE MENEZES FILHO

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 19388719.0.0000.5440

Instituicao Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP -
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 3.564.785

Apresentacao do Projeto:

O estudo sera prospectivo do tipo transversal. Serao recrutados para atendimento clinico, acompanhados de
seus responsaveis, pacientes de ambos os sexos do setor de Catarata Congenita do Hospital das Clinicas
da FMUSP-RP, com diagnostico clinico de catarata congenita, que tenham sido submetidos a facectomia
com ou sem implante de lente intra-ocular, com idade de 0 a 5 anos no periodo da cirurgia, de realizacao no
proprio servico, no periodo de 2010 a 2015. Os pacientes serao submetidos a um exame oftalmologico
completo, com foco principal na analise da acuidade visual, refratometria, biomicroscopia, exame da
motilidade ocular, fundoscopia e biometria optica; com os dados do exame coletados para analise
estatistica, com a qual sera possivel avaliar primariamente a prevalencia de estrabismo em pacientes
operados por catarata congenita.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a prevalencia de estrabismo em pacientes operados por catarata congenita.

Avaliar fatores de risco predisponentes para o diagnostico de estrabismo em pacientes operados de catarata
congenita, dentre eles idade da cirurgia, acometimento uni ou bilateral, tipo de catarata, implante ou nac de
lente intra-ocular, desenvolvimento de glaucoma secundario apos a cirurgia, ou outras complicacoes como
opacificacao de capsula posterior, endoftalmite, descolamentos de coroide e/ou retina. Avaliar a acuidade
visual final dos olhos de pacientes submetidos a cirurgia de catarata, para longe e para perto. Avaliar
alteracoes no crescimento axial

Enderegco: CAMPUS UNIVERSITARIO
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Continuagao do Parecer: 3.564.785

e na profundidade da camera anterior de olhos de pacientes submetidos a cirurgia de catarata congenita

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: a participacao neste estudo nao impoe qualquer risco ao paciente, exceto o desconforto ja
encontrado em uma avaliacao oftalmologica ambulatorial de rotina, como a instilacao de colirios anestesicos
ou que dilatam a pupila para os exames de refratometria e fundoscopia.

Beneficios: os dados obtidos com este estudo auxiliarao a elucidacao de fatores preditivos para a presenca
concomitante de estrabismo em pacientes operados de catarata, e a determinar protocolos de avaliacao e
tratamento pos cirurgicos, ja que o estrabismo tambem constitui uma condicao ambliopizante que se
mantem mesmo apos a realizacao cirurgia de catarata.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa bem planejada com anuéncia do setor envolvido, Ambulatério de Catarata Congenita do HC-
FMRP-USP

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatéria:

Documentos apresentados:

- PROJETO_DE_PESQUISA_CRAMF_FINAL_20_08_2019.docx

- TCLE_Prevalencia_de_estrabismo_em_criancas_apos_cirurgia_de_catarata_congenita.docx;
- PREVISAO_DE_CUSTOS.docx;

- Aprovacao_UPC_pdf.pdf

- Folha_de_rosto_assinada_pdf

Recomendacoes:

Nao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Diante do exposto e a luz da Resolucdo CNS 466/2012, o Projeto de Pesquisa - PREVALENCIA DE
ESTRABISMO E AMBLIOPIA EM CRIANGAS APOS CIRURGIA DE CATARATA CONGENITA Versao 02 —
20/08/2019 assim como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido TCLE - PREVALENCIA DE
ESTRABISMO E AMBLIOPIA EM CRIANGAS APOS CIRURGIA DE CATARATA CONGENITA Versao 02 —
20/08/2019, podem ser enquadrados na categoria APROVADO.
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a critério do CEP:

G orme

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislacao vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatérios parciais

anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatério final ao término do trabalho. Qualquer modificacdo

do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova versao, de forma objetiva e com justificativas,

para nova apreciacao.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacbes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 20/08/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1399257.pdf 18:33:10
Projeto Detalhado / |PROJETO_DE_PESQUISA_CRAMF_FI| 20/08/2019 |CELSO RIBEIRO Aceito
Brochura NAL_20_08 2019.docx 18:32:53 |ANGELO DE
Investigador MENEZES FILHO
TCLE /Termos de |TCLE_Prevalencia_de_estrabismo_em_| 20/08/2019 |CELSO RIBEIRO Aceito
Assentimento / criancas_apos_cirurgia_de_catarata_co 18:32:29 |ANGELO DE
Justificativa de ngenita.docx MENEZES FILHO
Auséncia
Orgamento PREVISAO_DE_CUSTOS.docx 19/08/2019 |CELSO RIBEIRO Aceito

16:38:10 |ANGELO DE
MENEZES FILHO
QOutros Aprovacao_UPC_pdf.pdf 19/08/2019 |CELSO RIBEIRO Aceito
16:35:39 |ANGELO DE
MENEZES FILHO
Folha de Rosto Folha_de_rosto_assinada_pdf.pdf 19/08/2019 |CELSO RIBEIRO Aceito
16:33:15 |ANGELO DE
MENEZES FILHO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
RIBEIRAO PRETO, 10 de Setembro de 2019
Assinado por:
MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
(Coordenador(a))
Enderego: CAMPUS UNIVERSITARIO
Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900
UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO
Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.br
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10 APENDICE - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Projeto de Pesquisa: Estudo da frequéncia de estrabismo, ambliopia e alteracdes

refratométricas em pacientes operados de catarata pediatrica

1. A catarata congénita é a opacificacdo da lente natural do olho, doenca que seu filho(a) ja foi
diagnosticado e tratado com a cirurgia de catarata. A crianca que opera de catarata pode também ter
estrabismo (“olho torto”). Saber se uma crianga que foi operada de estrabismo também tem olho torto
pode ajudar no tratamento, ja que ajuda na maneira como as criangas serdo acompanhadas apos a
cirurgia. O objetivo desta pesquisa € avaliar qual é a chance de uma crian¢ca que foi operada de
catarata congénita ter também estrabismo.

2. Caso vocé concorde que seu filho(a) participe da pesquisa, ele(a) sera inicialmente submetido(a) a
uma entrevista médica e exame oftalmoldgico completo, incluindo dilatagédo das pupilas. Poderéo ser
obtidas também fotos do olho dele(a). Nao sera realizado qualquer outro procedimento além da
consulta oftalmoldgica.

3. Ndo hé& qualquer risco significativo para os pacientes que participarem da pesquisa. O seu filho(a)
sera(a) examinado como em uma consulta oftalmol6gica de rotina. A visdo dele(a) serd medida em
tabelas que medem a visdo. A seguir, ele(a) sera examinado(a) com aparelhos que iluminam a parte
da frente dos olhos. Nesse momento, ndés observaremos a regido em que foi operada de catarata, se
foi colocado uma lente intraocular, se existe alguma outra alteracdo na parte da frente dos olhos. A
sequir, as pupilas serao dilatadas, e ele(a) passara por um exame para saber qual grau os seus olhos
apresentam. Por fim, o fundo de olho sera também examinado com aparelhos préprios, em que uma
luz ser4 utilizada para iluminar o fundo dos olhos. A duragdo do exame sera de cerca de 30 minutos.
O unico desconforto sera a dificuldade para enxergar de perto e aumento da sensibilidade a luz que
normalmente ocorrem apoés dilatar das pupilas. Este desconforto devera desaparecer em algumas
horas.

4. A participacao dele(a) nesta pesquisa é voluntaria e ndo implica em gastos de sua parte. Caso
vocé escolha que ele(a) ndo participe da pesquisa, ndo ira mudar o seu tratamento, que devera ser o
mesmo de qualquer pessoa que escolha participar do estudo.

5. Os dados desta pesquisa sao sigilosos e assim garantem a sua privacidade, para que os dados
referentes ao seu exame sejam confidenciais. A qualquer momento vocé podera exigir a saida da
pesquisa sem necessidade de justificativa e a identidade dele(a) sera preservada. Caso vocé se sinta
prejudicado pela pesquisa, vocé também pode acionar os dispositivos legais.

6. Os resultados deste estudo serdo divulgados sejam eles quais forem, e vocé podera ter acesso a
eles.

7. Os pesquisadores participantes estarao a disposicao para quaisquer dividas ou esclarecimentos
dos pacientes participantes ou seus responsaveis. nos seguintes enderegos:

- Dr Celso Ribeiro Angelo de Menezes Filho - Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto (HCRP-FMRP-USP) - Av. Bandeirantes, 3.900 - Campus Universitario, Monte Alegre.
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CEP: 14.048-900 - Ribeirdo Preto, SP - Fone: (16) 3602-2323 ou (34) 99188-2929 (celular do
pesquisador).

- Dra Rosalia M. A. Foschini - Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto
(HCRP-FMRP-USP) - Av. Bandeirantes, 3.900 - Campus Universitario, Monte Alegre. CEP - 14.048-
900 - Ribeirdo Preto, SP - Fone: (16) 3602-2323 ou 3602-2523.

- Comité de Etica em Pesquisa do HCRP e FMRP-USP: Fone: (016)3602-2228. Este contato & para
davidas éticas.

9. Vocé receberd uma via do termo de Consentimento Livre e Esclarecido, assinado e rubricado em
todas as paginas, tanto por vocé como pelo pesquisador.

10. Um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é composto por um grupo de pessoas que S&0
responsaveis por supervisionarem pesquisas em seres humanos que sdo realizadas na instituicdo e
tem a funcdo de proteger e garantir os direitos, a seguranga e o bem-estar de todos os participantes
de pesquisa que se voluntariam a participar da mesma. O CEP do Hospital das Clinicas e da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto é localizado no subsolo do hospital e funciona de segunda
a sexta-feira, das 8:00 as 17:00hs, telefone de contato (16) 3602-2228.

Nome do Participante:

Nome do pai/mae ou responsavel legal:

Assinatura: Data: /[

Nome do Pesquisador:

Assinatura: Data: [/ [/




