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RESUMO

G



O objetivo deste ensaio clinico aleatdrio foi investigar se a rotina de testes pré-operatorios
sistémicos para facectomias reduz a ocorréncia de complicacOes cirdrgicas oculares e
estudar seu impacto na acuidade visual final. O estudo foi desenvolvido no Hospital de
Clinicas da Universidade Estadual de Campinas — Unicamp, Campinas, Sdo Paulo, Brasil,
entre 10 de fevereiro de 2000 e 10 de janeiro de 2001. As cirurgias de catarata foram
aleatoriamente selecionadas para serem precedidas por uma rotina de testes pré-operatorios
(grupo de testes rotineiros) ou ndo precedidas por testes rotineiros (grupo de testes
seletivos). Caso o paciente foi sorteado para o grupo de testes seletivos, foi solicitado que
nenhum teste pré-operatorio fosse executado a menos que o paciente apresentasse um novo
problema médico, ou piora de uma doenca preexistente, a qual requeresse os testes
independentemente da realizacdo da cirurgia. Para pacientes sorteados para o grupo de
testes rotineiros, foram solicitados: eletrocardiograma, hemograma completo e glicemia de
jejum. Complicagdes cirdrgicas oculares, acuidade visual melhor corrigida pré e
poOs-operatorias foram anotadas em formuldrio padronizado. A amostra de 1.025 pacientes
programada para ser submetida a cirurgia de catarata incluiu 513 sorteados para o grupo de
testes seletivos e 512 sorteados para o grupo de testes rotineiros. Os dois grupos tiveram
propor¢des semelhantes de operacdes que foram canceladas e ndo foram remarcadas (2%
em cada grupo). A taxa cumulativa de complicag¢des cirdrgicas oculares foi similar em
ambos os grupos , 20.5% no grupo de testes rotineiros € 19.3% no grupo de testes seletivos
(P = 0.624). A acuidade visual melhor corrigida pré e pds-operatéria foi similar nos dois
grupos (P = 0.999 na pré-operatéria e P = (0.664 na pds-operatéria). Os resultados deste
estudo sugerem que uma rotina de testes clinicos pré-operatdrios nao reduz a incidéncia de
complicagdes cirtrgicas oculares e nao influencia na acuidade visual final. Uma conduta
mais eficiente seria solicitar apenas testes pré-operatorios indicados pela histdria clinica ou
exame fisico do paciente. A ado¢@o dessa conduta pode permitir economia ao sistema de

saude do Brasil, que financia cerca de 250.000 facectomias ao ano.

Resumo
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ABSTRACT
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The aim of this prospective randomized clinical trial was to investigate whether routine
medical testing before cataract surgery reduced the rate of ocular surgical complications
and to study its impact on visual acuity outcome. The study was carried out in an academic
medical center in Brazil, at State University of Campinas, between 10 February 2000 and
10 January 2001. The scheduled cataract operations were randomly assigned to one of two
groups: 1) to be preceded by routine medical testing (the “routine-testing group”) or 2) not
to be preceded by routine medical testing (the “selective-testing group”). If the patient was
assigned to the selective-testing group, it was requested that no preoperative testing be
performed unless the patient presented with a new or worsening medical problem that
would warrant medical evaluation with testing. In the case of patients assigned to the
routine-testing group, three tests were requested: a 12-lead electrocardiogram, a complete
blood count, and measurements of serum glucose. Ocular surgical complications,
preoperative and postoperative best-corrected visual acuity were recorded on a standardized
form. The sample of 1 025 patients scheduled to undergo cataract surgery was comprised of
512 assigned to the routine-testing group and of 513 assigned to the selective-testing group.
The two groups had similar proportions of operations canceled and not subsequently
rescheduled 2% in each group. The cumulative rate of ocular surgical complications was
similar in the two groups, 20.5% in the routine-testing group and 19.3% in the selective-
testing group (P = 0.624). The preoperative and the postoperative best-corrected visual
acuity were similar in both groups (P = 0.999 in the former and P = 0.664 in the latter). The
results of this study suggest that routine medical testing before cataract surgery did not
reduce the rate of ocular surgical complications and did not influence visual acuity
outcome. A more efficient approach should be only to request preoperative tests indicated
by patient history or physical examination. This attitude may help our health system to save

resources in its challenge of to finance 250.000 cataract surgeries each year.

Abstract
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1.1- Conceito de cegueira

A visdo € considerada o principal sentido do ser humano. A maioria das pessoas
dificilmente pode imaginar o que € perdé-la — a impossibilidade de dirigir, a necessidade de
assisténcia para atividades domésticas didrias, ou mesmo a dificuldade de reconhecer
amigos e familiares (CUNNINGHAM, LIETMAN, WHITCHER, 2001a). Esta, porém, é a
atual realidade para 45 a 50 milhdes de pessoas no mundo que s@o cegas [acuidade visual

menor que 20/400 no melhor olho (WHO, 1998a)].

1.2- Conceito e classificacdo da catarata

Catarata € a perda de transparéncia do cristalino, cuja etiologia € multifatorial, e
que em 75% dos casos esta relacionada ao envelhecimento. Os cristalinos com catarata sao
caracterizados pelo aumento de seu conteiido de 4gua, alteragdes protéicas, formagdao de
vacuolos e ruptura da continuidade normal das fibras da lente. A catarata senil pode ser
dividida segundo o padrio de opacidade apresentado pelo cristalino. Ha a opacidade
nuclear e a cortical. A opacidade nuclear acontece devido ao proprio envelhecimento do
nicleo do cristalino. H4 uma perda da transparéncia e alteragdo do indice refracional da
lente, o que pode cursar com miopia induzida e aberragdes esféricas. As opacidades
corticais decorrem das alteragdes nas linhas de clivagem das fibras do cértex cristalineano.
Podem apresentar um padrdo cuneiforme, com opacidades que surgem da periferia da lente
para o centro, um padrdo puntata perinuclear, ou um padrao cupuliforme, ou subcapsular

posterior, com opacidades corticais adjacentes a cdpsula posterior do cristalino

(DUKE-ELDER, 1969).

A graduacdo da intensidade da catarata é realizada por meio do exame do
cristalino em lampada de fenda, sendo possivel comparar o aspecto do cristalino observado
com sistemas de classificacdo existentes como o Lens Opacities Classification System
(LOCS). Estes sistemas procuram medir o tipo e intensidade da catarata, podendo presumir
o efeito da opacidade na funcdo visual (CHYLACK et al., 1993). A graduacido clinica da

catarata, na hipétese de nao haver nenhuma outra doenga ocular, € realizada através da
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comparacdo do grau de intensidade da opacidade com testes de fun¢@o visual, como o teste
de acuidade visual de Snellen. Em geral, o decréscimo na acuidade visual € diretamente
proporcional ao grau de intensidade da catarata (VAUGHAN, ASBURY, RIORDAN-EVA,
1997). O Conselho de Orientagdo e Controle da Catarata nos EUA, recomenda que se
utilize o exame biomicroscépico juntamente com o teste de acuidade visual de Snellen
como sendo o melhor sinal de conveniéncia para a cirurgia, porém reconhece a necessidade
de flexibilidade no que se refere as exigéncias visuais e funcionais do paciente e do meio

em que vive (CATARACT MANAGEMENT GUIDELINE PANEL, 1993).

1.3- A cegueira por catarata

A catarata € a principal causa de cegueira no mundo, sendo responsavel por
aproximadamente 50% destes estimados 50 milhdes de casos (FOSTER & JOHNSON,
1993, WHO, 1998a, APPLE et al., 2000a). A cegueira por catarata incapacita o individuo,
aumenta sua dependéncia, reduz sua condi¢do social e econdmica (ALVES & KARA-

JOSE, 1996).

1.4- Situacao atual da catarata no Brasil e no Mundo

Estudos indicam que 12% a 50% das pessoas acima de 65 anos tém catarata
(CHATTERIJEE, MILTON, THYLE, 1982 e EDERER, HILLER, TAYLOR, 1981). A
cegueira por ela ocasionada atinge em torno de 25 milhdes de pessoas
(DAWSON & SCHWAB, 1981, WHO, 1998b e SCHWAB, 1999) e um crescimento deste
nimero € esperado nas préximas décadas devido ao aumento da sobrevida da populagao

(APPLE et al., 2000a, BLAY, 1991 e WILSON, 1987).

A populagdo brasileira € composta de 160 milhdes de pessoas. Calcula-se que
entre 10 e 13% tenham mais de 50 anos (aproximadamente 18 milhdes). Dados da
Organizacdo Mundial da Sauide estimam que no Brasil existam por ano, em cada mil

habitantes, 2 ou 3 novos casos de pessoas com acuidade visual menor que 0,5 no melhor
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olho, devido a catarata senil. Dessa forma, no Brasil, seria necessario realizar cerca de 400
mil cirurgias de catarata por ano para atender a demanda nacional e erradicar a deficiéncia

visual por catarata (KARA-JOSE JR & ARIETA, 2001)

FOSTER (1999) estimou que sdo realizadas, todo ano, mundialmente, 10
milhdes de facectomias. Dessas, um milhdo de operacdes sdo em pessoas cegas
bilateralmente. Entretanto, surgem seis milhdes de casos novos anualmente e, embora
quatro milhdes dessas pessoas morram antes de conseguir a cirurgia, hd um actimulo de um

milhdo de pacientes por ano.

No momento, o Unico tratamento da catarata € a cirurgia e felizmente a
facectomia € uma das opera¢des mais realizadas na medicina, e com bons indices de
efetividade (DUKE-ELDER, 1969 e SCHEIN, 1996). Geralmente, ¢ um procedimento feito
com anestesia local (SCHEIN et al., 2000), sendo considerado seguro e bem tolerado pelo
paciente (BELLAN, 1994, BRESLIN, 1973, LINEBARGER et al., 1999,
ROSENFELD et al., 1999 e SCHWAB, 1999). Entretanto, esta doenca persiste como um
importante problema de Saude Publica devido ao grande nimero de pessoas que necessitam
da cirurgia e t€m dificuldade de acesso a mesma (FOSTER, 1999, KARA-JOSE et al.,
1996, KARA-JOSE et al., 1997, KARA-JOSE E TEMPORINI, 1999 ¢ UNGARO et al.,
1997). A facectomia nos Estados Unidos (EUA) envolve um investimento anual de 3,4
bilhoes de dolares (SCHEIN, 1996 e STEINBERG, 1993). No Brasil, o investimento anual
€ de aproximadamente 110 milhdes de reais, incluindo apenas as cirurgias financiadas pelo

governo em 2001 (DATASUS, 2001).

2z N

Nas nagdes mais pobres, € crescente o incentivo a pesquisa preventiva,
conhecimento da realidade oftalmoldgica da populagio (TEMPORINI & KARA-JOSE,
1995) e estudo de tecnologias de baixo custo que possam ser Uteis no aproveitamento de
recursos limitados (ALVES et al., 1997, ARIETA et al., 1999, KARA-JOSE, DELGADO,
ARIETA, 1994, PARKER et al.,, 1977 e PRADO JR et al., 1997). Para atender as
necessidades numéricas de facectomias € necessdrio aumentar o nimero de cirurgias, sem
perda da qualidade minima necesséria, e reduzir os custos (KARA-JOSE JR, CURSINO
&WHITAKER, 2004; ARIETA et al, 2004).
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1.5- Efetividade e riscos da moderna cirurgia de catarata

Ao longo dos anos, a extracdo da catarata foi obtida por uma variedade de
métodos. Ha 25 anos atrds a técnica preferida era a extracdo intra-capsular (EIC). Desde
entdo, os métodos de extracdo preferidos vém mudando . Atualmente as técnicas mais
utilizadas sd@o a extragcdo extra-capsular programada manual (EECP) e por
facoemulsificacdo (FACO). Esta evolu¢do progrediu devido principalmente as vantagens
oferecidas pelo desenvolvimento de lentes intra-oculares de camara posterior, dobraveis ou
ndo, implantadas na cdpsula posterior intacta, reduzindo assim o risco de perda vitrea,
edema macular cistéide e descolamento de retina. Desta forma, a previsibilidade, eficiéncia
e seguranga da cirurgia foram amplamente favorecidas, oferecendo melhores resultados
visuais, atingidos de forma mais rdpida e diminuindo as taxas de complicagdes cirurgicas

oculares (BERNITSKY et al. 1988, MOORMAN et al. 1990).

Apesar da cirurgia de catarata atualmete realizada com implante de lente
intra-ocular ser reconhecidamente segura e eficaz, as complicagdes de facectomias também
podem gerar importante déficit visual bem como custos adicionais. POWE et al (1994)
levantou dados de 90 estudos da literatura que descreviam resultado visual final (17390
olhos) ou complicacdes oculares (68316 olhos) apds facectomias e implante de lente
intra-ocular pelos trés métodos descritos (EECP, EIC, FACO). Uma acuidade visual de
20/40 ou melhor foi obtida em 95,5% dos olhos sem doencas oculares pré-existentes e
89,7% de todos os olhos. As taxas de complicagdes variaram de 0,13% (endoftalmite) a
19,7% (opacificacdo de capsula posterior). Com estes dados, podemos afirmar que apesar
de ndo estar isenta de complicacdes, a moderna cirurgia de catarata leva a excelentes

resultados de acuidade visual, sendo um procedimento seguro (POWE et al, 1994).

1.6- Protocolos de avaliacido pré-operatoria

Os protocolos de avaliacdo pré-operatéria (incluindo testes laboratoriais) foram

estabelecidos originalmente quando a cirurgia de catarata requeria internagdo, € eram 0s

BN

mesmos dos pacientes a serem submetidos a intervencdo com anestesia geral
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(BELLAN, 1994). Porém, ha escassez de estudos especificos sobre a utilidade destes
exames em oftalmologia cirurgica. Alguns estudos envolvendo oftalmologistas,
anestesiologistas e clinicos demonstraram diversas controvérsias no que concerne a
solicitacdo de exames pré-operatérios (BASS et al., 1995 e OBSTBAUM, 1995). Por
exemplo, cirurgides que t€ém um grande nimero de cirurgias (mais de 150 operagdes/ano)
tendem a pedir menos testes laboratoriais que os demais (STEINBERG, 1994). Estudos
realizados anteriormente em paises desenvolvidos tém demonstrado que os médicos
usualmente solicitam exames rotineiros independentemente da condi¢do clinica
pré-operatéria do paciente (PEREZ et al., 1995 e WATTSMAN & DAVIES, 1997). Em
paises em desenvolvimento, a situagdo também nao é diferente (LABBATE et al., 1995 e

LIRA et al., 2003).

1.7- Exames subsidiarios de rotina

Exames subsididrios de rotina sdo definidos como testes solicitados a todos os
pacientes a despeito da historia clinica ou exame fisico (MACPHERSON, 1993). Porém,
alguns estudos prévios t€m sugerido que o rendimento de exames de rotina em determinar
anormalidades é baixo (BLERY et al., 1986, GOLDBERGER & O’KONSKY, 1986,
JONHSON et al., 1988, KAPLAN et al., 1982, KAPLAN et al., 1985 e SCHEIN et al.,
2000, LIRA et al., 2003).

O proprio conceito de resultado de teste como normal ou anormal ¢é
controverso. Os resultados dos exames podem ser classificados como: de valores continuos,
ordinais, ou categéricos. Um exemplo de teste com distribui¢do continua é a dosagem de
hemoglobina que teoricamente pode ser qualquer valor entre zero e infinito, embora o
espectro de variagdo em humanos seja limitado. Para testes com resultados ordinais, como
proteindria, apenas poucos resultados sdo possiveis, por exemplo, 1+ ou 2+. Finalmente,
testes com resultados categdricos, como a radiografia de térax, ndo sdo quantitativos e
classificam-se simplesmente como normal ou anormal (MACPHERSON, 1993). Para testes
com resultados continuos, dois pontos de corte sdo determinados para classificar o

resultado como anormalmente alto ou baixo. Em muitos destes, admite-se que a
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distribuicdo dos resultados de uma populagdo € do tipo normal. Os pontos de corte
definindo a condi¢do de anormalidade sdo arbitrariamente os resultados situados nos limites
2,5% superior e inferior da curva de distribui¢do. Desta forma 5% dos resultados continuos
de pacientes sem doenca estardo fora dos valores de referéncia de normalidade

(MACPHERSON, 1993 ¢ SCHOEN & BROOKS, 1970).

A solicitag@o de vdrios testes pré-operatorios diferentes aumenta a chance de se
obter um resultado anormal num paciente sauddvel. Assumindo que os resultados sdo
independentes entre si, quanto mais testes pedidos, maior a probabilidade de haver um
resultado anormal. Por exemplo, se dois testes sdo ordenados em um paciente sem doenca,
as chances de ambos serem normais € de 0,95 X 0,95 ou 0,90 (MACPHERSON, 1993). A
Tabela 1 indica as chances de se ter um teste com resultado anormal de acordo com o

namero de testes solicitados.

Tabela 1- Probabilidade de resultados anormais em testes realizados numa populagdo

saudavel
Numero de testes solicitados Probabilidade de pelo menos um ter resultado anormal*

1 5%

2 10%
5 23%
10 40%
15 54%
20 64%

* Admitindo que os resultados dos testes sdo independentes

1.8- Razoes para solicitacao de exames de rotina

Sao listadas varias razdes para solicitar exames subsididrios clinicos
ndo-seletivos em pacientes com catarata, entre elas o fato de geralmente serem idosos e

com doencas sistémicas sérias coexistentes; outro argumento comum € que O custo
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individual dos exames € baixo (APPLE et al., 2000b, BELLAN, 1994 ¢ MACPHERSON,
1993). Além destes, hd motivos citados que s@o também utilizados para justificar os exames
em outros tipos de cirurgia como: detectar alteracdes nao suspeitadas que possam aumentar
o risco cirurgico; obter valores basais que possam ser Uteis durante ou apds a cirurgia;
triagem de doengas nao relacionadas ao plano cirdrgico; satisfazer critérios institucionais;
habito; e precaucdo referente a questdes médico-legais (BLERY et al., 1986 e

KAPLAN et al., 1985).

Os pacientes com catarata senil geralmente sdo idosos (idade média de 65 a
75 anos) e apresentam doencgas coexistentes em 60 a 70% dos casos (HOLANDA et al.,
2000 e SCHEIN et al., 2000), porém tal fato ndo justifica isoladamente a solicitacao
indiscriminada dos exames (MURAVCHICK, 2000). Em relacdo ao argumento do custo
individual dos exames ser baixo, o custo global é significativo. Nos EUA calcula-se que os
custos relacionados com exames laboratoriais pré-operatdérios rotineiros somam 150
milhdes de dolares anuais (SCHEIN, 1996). No Brasil o investimento anual, no
pré-operatorio em facectomias, é de aproximadamente 3 milhdes de reais, tomando por
base o custo de cada exame e o numero de cirurgias financiadas pelo SUS no ano de 2001

(DATASUS, 2001).

Um exame pré-operatério de triagem ideal deveria ser de baixo custo, ter alta
sensibilidade, alto valor preditivo positivo e negativo, € poder prever as possiveis
complicacOes per-operatorias. TURNBULL & BUCK (1987) estudaram 1.010 pacientes
sauddveis submetidos a colecistectomia, quando foram realizados 5.003 exames de rotina,
ao custo de 104 mil dolares, sendo detectadas 225 anormalidades. Dessas, 104
potencialmente importantes, mas que em apenas quatro casos os testes poderiam trazer
algum beneficio. Quando comparados com os dados do exame clinico, os testes
pré-operatérios de rotina pouca informacdo acrescentaram na conduta de pacientes

saudaveis.

Dogmas anteriormente aceitos a respeito da validade de testes pré-operatorios
tém sido questionados, e o que ja foi considerada uma 6tima avaliagdo pré-operatdria esté
sendo reavaliada mundialmente do ponto de vista da necessidade médica e dos custos

(OBSTBAUM, 1993 ¢ ROIZEN, 1994). A necessidade de testes laboratoriais rotineiros
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antes de facectomias e outros tipos de cirurgias eletivas tem sido questionada em varios
estudos (LIRA et al., 2001a, SCHEIN et al., 2000 e WATTSMAN & DAVIES, 1997). Ha
evidéncias de que a requisi¢do seletiva de testes pré-operatdrios seria mais adequada
(MACPHERSON, 1993 e PEREZ et al., 1995), uma vez que exames laboratoriais
pré-operatérios podem até ser desnecessdrios se o paciente nao tiver fatores de risco
(BRANDSPIGEL & CITY, 1994 e NARDELLA, PECHET, SNYDER, 1995). Além disso,
hipertensdo arterial (HAS), broncoespasmo e arritmias respondem por mais de 90% dos
eventos médicos per-operatdrios na cirurgia de catarata e testes rotineiros parecem nao

prevé-los (LIRA et al., 2001a e SCHEIN et al., 2000).

A solicitacdo de testes ndo requeridos pela histéria clinica ou exame fisico pode
causar prejuizos para o paciente (MACPHERSON, 1993). Um exemplo disto ocorre
quando resultados falso-positivos desviam a aten¢do do problema principal ou quando eles
levam ao adiamento desnecessdrio de procedimentos (JONHSON et al., 1988). Varios
autores acreditam que testes laboratoriais podem ser reduzidos ou eliminados, diminuindo o
custo cirdrgico, sem comprometer a saude do paciente (LUNDBERG, 1985, NARR et al.,
1997 e ROIZEN, 2000).

Setenta por cento dos testes laboratoriais requisitados pré-operatoriamente em
cirurgia geral sdo desnecessdrios, baseando-se na historia clinica e no exame fisico
(KAPLAN et al., 1985 e MACARIO et al., 1992). Como, por exemplo, mais de 250.000
facectomias sdo realizadas anualmente no Brasil (KARA—JOSE & ARIETA, 2000 e
MONTEIRO, 2000), o impacto econdmico potencial de racionalizar testes em paises em
desenvolvimento e em servigos publicos que tenham recursos financeiros limitados €
significativo. Um estudo recente sugeriu uma possivel economia de R$ 1.765.438,86 em
exames sistémicos subsididrios, sem repercussdes do ponto de vista de complicacdes
clinicas peri-operatdrias para o paciente (ARIETA et al., 2004). Esse valor, equivale ao
pagamento de outras 3985 cirurgias de catarata pelo SUS. Além do mais, se este conceito
parece verdadeiro agora, tornar-se-4 mais ainda no futuro com o envelhecimento da

populacdo de paises em desenvolvimento (PAHO, 2001a).
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1.9- Projecao do contingente populacional no Brasil

A projecao do contingente populacional para o ano de 2.025 (Fig. 1), no Brasil,

€ de 245 milhdes de habitantes. O subgrupo que mais deve crescer proporcionalmente € o

de pessoas acima de 65 anos de idade (Fig. 2), que corresponderdo a aproximadamente

25 milhdes de individuos, justamente a faixa etdria em que h4d maior demanda por

facectomias (BLAY, 1991, PAHO, 2001a, VERAS, 1991 e WHO, 2001a).
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Figura 1- Projecdo do contingente populacional, segundo o nimero de individuos, Brasil,

1970-2025
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Figura 2- Projecdo do contingente populacional, segundo a faixa etdria, em anos, Brasil,

1970-2025

1.10- Atual rotina de avaliacio clinica pré-operatoria na Unicamp

O Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de Campinas (Unicamp),
Sdo Paulo, Brasil, uma das principais referéncias nacionais em oftalmologia (ARIETA,
1991, KARA-JOSE et al., 1989, LABBATE et al., 1995 ¢ TEMPORINI, KARA-JOSE,
KARA-JOSE JR, 1997), € uma institui¢do publica, conveniada com o Sistema Unico de
Saude (SUS), que realiza aproximadamente 3.000 cirurgias de catarata por ano, em nivel
ambulatorial, com anestesia local (ARIETA, TAIAR, KARA-JOSE, 1995 e LIRA et al.,
1999a). A rotina atual deste servico inclui uma avaliagio médica com um clinico geral,
além da solicitacdo de exames pré-operatérios de dosagem de hemoglobina, glicemia de

jejum e eletrocardiograma (ECG).

Apesar de ser adotada uma rotina de exames pré-operatorios sucinta, ha um
questionamento histérico, por parte da coordenagdo deste servigo, da real necessidade desta

rotina para a realizag¢do da cirurgia de catarata com anestesia local, uma vez que a execugao
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destes representa uma barreira a mais para os pacientes que necessitam desta intervengao
(ARIETA et al., 1999, KARA-J OSE et al., 1996), além de obviamente envolver gasto de
recursos publicos que, embora relativamente pequenos quando avaliados individualmente,
tornam-se substanciais diante da demanda deste tipo de cirurgia (BELLAN, 1994 e

SCHEIN, 1996).

A Universidade Estadual de Campinas (Unicamp), Brasil, iniciou desde 1999
um projeto de pesquisa que objetiva avaliar a utilidade de se estabelecer uma rotina testes
pré-operatorios sistémicos na cirurgia de catarata ambulatorial em adultos (LIRA et al.,
2001a, 2002 e 2003). Num estudo ja publicado foi questionado se uma rotina de testes
complementares sistémicos era capaz de diminuir as complicagdes clinicas per-operatorias.
O resultados mostraram que ndo. A freqiiéncia de complicacdes foi de 9.6% no grupo de
pacientes nos quais era aplicada uma rotina de testes, independentemente de haver
indicacao na histéria clinica ou exame fisico, € 9.7% no grupo de pacientes nos quais s
foram realizados quando houve indicacdo clinica (P = 0.714). Em relacdo aos tipos de
complicagdes também ndo houve diferenca entre os grupos. Crise hipertensiva foi
responsavel pelas intercorréncias em mais de 85% dos registros de ambos grupos, sendo
que este fato ja era esperado, por metade desta populacdo ter hipertensdo arterial sist€émica
cronica (LIRA et al., 2001a). Num outro estudo com objetivos semelhantes, realizado nos
Estados Unidos e Canad4, os resultados também sugeriram que solicitar exames de forma
rotineira, independente de haver indicacdo clinica, ndo reduziu a incidéncia de

complicagdes clinicas per-operatérias (SCHEIN et al., 2000).

Entretanto uma outra pergunta ainda nao havia sido respondida: serd que uma
rotina de testes pré-operatorios sistémicos na cirurgia de catarata ambulatorial em adultos

reduziria as complicagdes cirurgicas oculares e melhoraria o resultado visual final?
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Dentro da rotina de um hospital universitario de referéncia, no Brasil, os

objetivos deste experimento clinico aleatdrio foram:
2.1- Objetivo principal

» Investigar se a atual rotina de exames complementares sist€émicos antes da
cirurgia de catarata reduz a ocorréncia de complicacdes cirdrgicas oculares,
quando comparada a um sistema de solicitacao seletiva de exames, e estudar

seu impacto na acuidade visual final.

2.2- Objetivos secundarios

» Avaliar a freqiiéncia de cirurgias de catarata ambulatorial em adultos, com

anestesia local, que apresentam complicacdes cirtrgicas oculares.

» Determinar quais as principais complicagdes cirdrgicas oculares

per-operatorias.

» Determinar quais as principais complicagdes cirirgicas oculares

pOs-operatorias.
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3.1- Pacientes e procedimentos médicos

O estudo foi desenhado como um experimento clinico aleatério. O mesmo foi
realizado no Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de Campinas - Unicamp,
Campinas, Sao Paulo, Brasil. Esta instituicdo presta assisténcia a saide de nivel tercidrio,
com uma demanda predominantemente composta por pacientes do sistema publico de
saude da regido de influéncia da cidade de Campinas, realizando anualmente de 2.500 a

3.000 facectomias eletivas.

Os pacientes selecionados para cirurgia de catarata foram recrutados entre 10 de
fevereiro de 2000 e 10 de janeiro de 2001. Foram incluidos no estudo os pacientes com
indicacdo de cirurgia de catarata. O exame oftalmolégico foi realizado no Ambulatério de
Oftalmologia da Unicamp e constava de exame de acuidade visual melhor corrigida, exame
biomicroscépico em lampada de fenda, tonometria de aplanacdo e mapeamento de retina.
Foi realizada graduagdo clinica da catarata e comparacdo com niveis de Acuidade Visual
segundo Teste de Acuidade Visual de Snellen. A indicagdo cirdrgica dava-se segundo a
necessidade visual do paciente e a graduacdo clinica da catarata, ndo obedecendo a um
valor de acuidade visual de corte pré-determinado. Foram excluidos do estudo pacientes
com menos de 40 anos de idade, pacientes submetidos previamente a cirurgia ocular,
pacientes com outras doengas oculares como glaucoma que necessitassem procedimentos
cirirgicos adicionais simultaneos, pacientes com indicagcdo de anestesia geral, ou pacientes
que sofreram de infarto agudo do miocardio até trés meses antes da cirurgia. Todos os
pacientes preencheram ficha de consentimento livre e esclarecido (Anexo 1). O Comité de

Etica aprovou o protocolo geral do estudo (Anexo 2).

A anestesia foi do tipo peribulbar com uma mistura 1:1 de lidocaina 2% e
bupivacaina 0,5% (ambas sem vasoconstritor), sendo associada uma dose de diazepam
5 mg via oral 30 minutos antes da cirurgia. Houve durante o procedimento um acesso
venoso periférico com infusdo de volume restrito (100ml) de solugdo salina de cloreto de
s6dio 0,9%, além da monitorizacdo com eletrocardidgrafo. A técnica cirdrgica empregada
foi de extracdo extracapsular programada manual (JAFFE, 1996). As cirurgias foram
realizadas por 14 residentes de segundo ano sob supervisdo de médico oftalmologista da

Disciplina de Oftalmologia da Unicamp. Cada cirurgia foi aleatoriamente designada para
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um deles. O periodo pés-operatério foi realizado pelo residente e compreendeu 60 dias. O
paciente foi examinado no primeiro, sétimo, trigésimo e sexagésimo dias de pds-operatorio.
Outros retornos poderiam ser marcados se houvesse necessidade e o exame consistia de
medida de acuidade visual segundo Teste de Snellen, exame biomicroscépico, tonometria e

mapa de retina, se necessario. A refracao foi realizada no sexagésimo dia de pds-operatorio.

A avaliagdo médica pré-operatodria foi realizada uma semana antes da cirurgia
por um clinico geral. Foram definidos dois grupos: testes seletivos e testes rotineiros. Para
os pacientes sorteados para o grupo de testes seletivos, foi pedido que nenhum teste
pré-operatério fosse executado a menos que o paciente apresentasse um novo problema
médico, ou piora de uma doenca pré-existente, a qual requeresse o0s testes
independentemente da realizagdo da cirurgia, e para isto, estes pacientes eram submetidos a
anamnese completa e exame fisico. A cirurgia era agendada somente quando o paciente era
liberado pelo clinico. Para pacientes sorteados para o grupo de testes rotineiros, foi

solicitado eletrocardiograma, dosagem de hemoglobina e glicemia de jejum.

Os critérios para diagndstico de hipertensdo arterial foram os definidos pelo
The sixth report of the joint national committee on prevention, detection, evaluation and
treatment of high blood pressure - JNC (1997): hipertensdao é definida como pressdo
sistélica igual ou maior que 140 mmHg, pressao diastdlica igual ou maior que 90 mmHg ou
o uso continuado de medicagdes anti-hipertensivas, quando estes valores tensionais forem
obtidos em duas ou mais visitas apos o diagndstico inicial. As medi¢des de pressdo arterial
(PA) foram feitas em mandmetro de merctrio aferido, por enfermeiras treinadas, seguindo
as recomendacgdes do JNC (Anexo 3). Foi adotada a classificacdo de condicdo clinica da

American Society of Anesthesiologists - ASA (1963) descrita no Anexo 4.

3.2- Aleatorizaciao

As cirurgias agendadas foram distribuidas em blocos de quatro pacientes. Cada
paciente foi sorteado para um dos dois grupos do estudo (testes seletivos e testes rotineiros)
até que dois pacientes tivessem sido alocados para cada um dos grupos, completando um

bloco de quatro pacientes.
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O sorteio foi realizado por meio de envelopes lacrados, sem identificacdo
externa, contendo no seu interior quatro fichas numeradas: duas indicavam o grupo de

testes seletivos e duas o grupo de testes rotineiros. Nao houve cruzamento entre os grupos.

3.3- Coleta de dados e resultados

Os dados pré-operatorios foram coletados mediante uma ficha especifica
contendo dados da histéria e exame fisico, completado pelo clinico no momento da
avaliacdo pré-operatéria (Anexo 5). Complicacdes cirdrgicas oculares, acuidade visual
corrigida pré e pds operatéria foram registrados numa ficha de protocolo, pelo
oftalmologista responsavel pela cirurgia (Anexo 6). As definicdes de complicacdes
cirirgicas oculares usadas neste estudo estao listadas no Anexo 7. Os dados anotados foram
revisados por dois dos pesquisadores deste estudo. Estes pesquisadores ndo sabiam a que
grupos pertenciam os pacientes. As indicagdes dos exames complementares foram checadas
pelos mesmos revisores, de acordo com as diretrizes dos Anexos 8, 9 e 10, as quais foram
baseadas no protocolo proposto por FISCHER (1999). Numa outra ficha de protocolo
(Anexo 11), foram anotadas as complicagdes clinicas ocorridas no periodo
per-operatério. As defini¢des de complicagdes clinicas per-operatdrias registradas neste
estudo estdo descritas no Anexo 12 e sdo baseados nos conceitos adotados no Current
Medical Diagnosis and Treatment (TIERNEY Jr, MCPHEE, PAPADAKIS, 1999). As
complicagdes clinicas também foram revisadas por dois investigadores (um clinico e um
cardiologista) para determinar se elas se enquadravam nas defini¢cdes de eventos adversos.
Estes revisores ndo tinham conhecimento a qual grupo os pacientes pertenciam. Eventos
clinicos que ocorreram no dia da cirurgia antes da alta do paciente foram considerados
como relacionados a cirurgia. Nao foram incluidos eventos clinicos ocorridos ap6s a alta do

paciente devido a dificuldades com o seguimento dos mesmos.

A acuidade visual (AV) pré e pés operatéria era anotada de acordo com a
classificagdo de cegueira da Organizacdo Mundial de Saiude (World Health Organization).
Esta classificagdo possui trés classes: visdo normal ou préxima da normal (AV maior ou

igual a 20/60), visdo baixa (AV maior ou igual a 20/400 e menor que 20/60) e cegueira
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(AV menor que 20/400) (World Health Organization, 1980). Foram utilizadas tabelas de

Snellen, com medi¢do da acuidade visual a cinco metros.

3.4- Tamanho da amostra e analise estatistica

Foi planejada uma amostra de 1.000 pacientes (500 por grupo). Assumindo-se
uma taxa de eventos médicos adversos de 9% no grupo de testes rotineiros, esta amostra
permitiria 90% de poder para detectar uma diferenca tdo pequena quanto 7% no grupo de
testes seletivos. Os resultados desta andlise foram considerados significantes se o valor de

P fosse menor que 5% (DANIEL, 1999 e FLEISS, 1981).

Foram feitos testes para detectar diferencas entre varidveis, usando o teste do
qui-quadrado ou o teste exato de Fisher para varidveis categoricas, e andlise de variancia

(one-way ANOVA) para varidveis quantitativas.

Como parametro de tendéncia central e dispersdao para os dados foram
determinados a média e o desvio-padrao. A andlise estatistica foi executada com o software
Epilnfo™ 2000 (Centers for Disease Control and Prevention, Atlanta, Georgia, USA) e o
SPSS® 10.0

3.5- Aspectos éticos da pesquisa

Foram incluidos no estudo pacientes que concordaram em participar do mesmo,
os quais estiveram livres de qualquer tipo de coac¢do e/ou incentivos que os diferenciassem

da rotina do servigo.

Nao houve emprego de substancias e/ou técnicas cirdrgicas experimentais. Os
pacientes sorteados para requisicao seletiva de exames laboratoriais ndo tiveram seus testes
pré-operatorios negligenciados por qualquer tipo de pressdo (inclusive econdmica) por

parte dos pesquisadores e/ou da institui¢do.
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4- RESULTADOS
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Foram incluidos 1.025 pacientes com indicag¢do para cirurgia de catarata entre
10 de fevereiro de 2000 e 10 janeiro de 2001. A Fig. 3 mostra a distribui¢do da amostra por
faixa etaria, com idade variando entre 40 e 97 anos, com média de 66,5 anos e
desvio-padrdao de 11,6 anos. Houve predominancia do sexo masculino com 547 homens

(53,4%), contra 478 ulheres (46,6%).

W40-49
50-59
B60-69
070-79
0 80-89
090-99

pacientes

faixa etaria (anos)

Figura 3- Histograma da distribuicdo dos pacientes com indicacio de facectomia, por faixa

etaria, em anos, HC Unicamp, Campinas, 2001

Doencas sist€micas coexistentes estiveram presentes em 685 pacientes (66,8%).
As mais prevalentes foram hipertensdo arterial sistémica, presente em 498 pacientes
(48,6%), e diabetes, em 198 pacientes (19,3%). As demais patologias estdo citadas na
Tabela 2. Em 307 pacientes (30%) houve mais de uma entidade nosoldgica. No momento
da consulta pré-operatdria, a pressao arterial sistlica (PAS) média foi de 143 mmHg, com
desvio padrao de 22 mmHg, e a pressdo arterial diastélica (PAD) média foi de 87 mmHg,
com desvio-padrao de 12 mmHg. Quanto a classificagdo de condi¢do clinica ASA, 147

pacientes eram classe um (14,3%), 781 classe dois (76,2%) e 97 classe trés (9,5%).
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De acordo com os critérios de indicacdo de exames complementares definidos
para este estudo (Anexos 8, 9 e 10), dos 1.025 pacientes, s6 haveria indica¢do de dosagem
de hemoglobina em 37 (3,6%) pacientes, de dosagem de glicemia de jejum em 218 (21,3%)

pacientes, e realizacdo de eletrocardiograma em 954 (93,1%) pacientes.

Vinte pacientes (2%) faltaram a cirurgia e ndo a remarcaram. Dentre 1.005
pacientes que tiveram a cirurgia realizada houve complicagdes clinicas per-operatorias em
97 (9,6%). A mais freqiiente foi hipertensao arterial, responsavel por 84 ocorréncias (86,6%

dos eventos adversos per-operatorios), € as demais estdo listadas na Tabela 3.

Tabela 2- Freqiiéncia de doencas coexistentes em pacientes com indicacdo de cirurgia de

catarata, HC Unicamp, Campinas 2001

Patologia Niimero de pacientes (%)
(n=1.025)
Hipertensdo 498 (48,6)
Angina 24 (2,3)
Infarto do miocdrdio 23(2,2)
Arritmia 46 (4,5)
Insuficiéncia cardiaca congestiva 10 (1,0)
Epilepsia 10 (1,0)
Doencas psiquidtricas 13(1,2)
Doenga pulmonar obstrutiva cronica 56 (5,4)
Diabetes 198 (19,3)
Nefropatia 19 (L,8)
Artrite 27 (2,6)
Outras patologias com prevaléncia menor que 1% 70 (6,8)
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Tabela 3- Freqiiéncia dos tipos de eventos adversos (complicagdes clinicas) per-operatorios

ocorridos em facectomias, HC Unicamp, Campinas, 2001

Evento Pacientes (%)
(n =1.005)

Cardiovascular

Hipertensao 84 (8,3)

Arritmia 1(0,1)

Angina 1(0,1)

Cerebrovascular

Ataque isquémico transitorio 1(0,1)

Pulmonar

Broncoespasmo 6 (0,6)

Psiquidtrico
Ansiedade 4(0,4)

Total 97 (9,6)

A amostra incluiu 513 pacientes do grupo de testes seletivos e 512 pacientes do
grupo de testes rotineiros. Os dois grupos tiveram proporcdes similares de pacientes que

faltaram a cirurgia e ndo a remarcaram (2% em cada grupo = 10 pacientes) [Fig. 4].

512 no grupo de testes rotineiros | 502 cirurgias realizadas

10 cirurgias canceladas

1.025 pacientes 513 no grupo de testes seletivos 503 cirurgias realizadas

10 cirurgias canceladas

Figura 4- Distribuicdo dos pacientes com indicacdo de facectomia, de acordo com os

grupos do estudo, HC Unicamp, Campinas, 2001
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Os dois grupos apresentaram-se semelhantes em relacdo a idade, sexo, pressao
arterial sistolica e diastdlica na consulta de avaliagdo pré-operatoria, classificacdo de
condicdo clinica ASA, doencas coexistentes e freqliéncia de indicacdo de exames
complementares (Tabs. 4, 5 e 6). Nao foi observada diferenca significativa entre os grupos,

com relagdo a estas caracteristicas.

Tabela 4- Caracteristicas dos pacientes com indicacdo de facectomia, de acordo com o

grupo, HC Unicamp, Campinas, 2001

Caracteristica Testes rotineiros Testes seletivos p
(n=512) (n=3513)

Idade (anos) 66,4+11,9 66,7+ 11,3 0,714°

PAS (mmHg) 142 +21 88+ 12 0,264 *

PAD (mmHg) 143 +23 87+ 12 0,121°

Nimero de pacientes (%)

Sexo masculino 279 (54,5) 268 (52,2) 0,510°
Sexo feminino 233 (45.5) 245 (47,8)

Doencas coexistentes 347 (67,7) 338 (65,9) 0,565°
ASA

1 71(13,9) 76 (14,8)

2 394 (76,9) 387 (75.5) 0,850°
3 47 (9,2) 50 (9,7)

* one way ANOVA

® qui-quadrado (YATES)
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Tabela 5- Caracteristicas dos grupos de acordo com a freqiiéncia de indicagdo de exames

pré-operatorios em facectomias, HC Unicamp, Campinas, 2001

Tipo de exame Testes rotineiros Testes seletivos p
(n=512) (n=513)

Hemoglobina

Com indicagio 18 (3,5%) 19 (3,7%) 1,000°

Sem indicacdo 494 (96,5%) 494 (96,3%)

Glicemia

Com indicagdo 113 (22%) 105 (20,4%) 0,582°

Sem indicacdo 399(78%) 408(79,6%)

Eletrocardiograma

Com indicagdo 474(92,5%) 480(93,5%) 0,617°

Sem indicacdo 38(7,5%) 33(6,5%)

® qui-quadrado (YATES)

Tabela 6- Freqiiéncia de doengas coexistentes em pacientes com indica¢io de facectomia,

de acordo com o grupo, HC Unicamp, Campinas, 2001

Caracteristica Niimero de pacientes (%)
Testes rotineiros Testes seletivos
(n=512) (n=513)
Hipertensao 250 (48,8) 248 (48,3)
Angina 12 (2,3) 12 (2,3)
Infarto do miocérdio 13 (2,5) 10 (1,9)
Arritmia 24 (4,7) 22 (4,3)
Insuficiéncia cardiaca congestiva 4(0,8) 6(1,2)
Acidente vascular cerebral 3(0,6) 5(1,0)
Epilepsia 4(0,8) 6(1,2)
Doencas psiquidtricas 7(1,4) 6(1,2)
Doenca pulmonar obstrutiva cronica 30 (5,9) 26 (5,1)
Diabetes 97 (18,9) 101 (19,7)
Anemia 4 (0,8) 5(1,0)
Nefropatia 9 (1,8) 10 (2,0)
Artrite 12 (2,3) 15 (2,9)
Outras doengas com freqiiéncia menor que 1% 29 (5,7) 24 (4,7)
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A freqiiéncia de complicagdes clinicas per-operatérias foi semelhante nos dois
grupos (9,6% no grupo de testes rotineiros € 9,7% no grupo de testes seletivos — p 1,000).
Os tipos de complicagdes clinicas foram semelhantes em ambos os grupos (Tabela 7). A
necessidade de intervengdo para controle da hipertensdo arterial correspondeu a 85,4% dos
eventos per-operatorios no grupo de testes rotineiros e 87,7% no grupo de testes seletivos

(p 0,953).

Tabela 7- Freqiiéncia dos tipos de eventos adversos per-operatdrios ocorridos em

facectomias, de acordo com o grupo, HC Unicamp, Campinas, 2001

Evento Niimero de pacientes (%)
Testes rotineiros Testes seletivos

(n=502) (n=503)

Cardiovascular

Hipertensao 41 (8,2) 43 (8,5)

Arritmia 1(0,2) -

Angina - 1(0,2)

Cerebrovascular

Ataque isquémico transitorio 1(0,2) -

Pulmonar

Broncoespasmo 3(0,6) 3(0,6)

Psiquiatrico

Ansiedade 2(0,4) 204

Total 48 (9,6) 49 9,7)
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Houve associagdo estatisticamente significativa entre os resultados dos exames
e os critérios de indicagdo de exames complementares nos pacientes do grupo de testes

rotineiros (Tabela 8).

Tabela 8- Associagdo entre os resultados dos exames e os critérios de indicacdo de exames
complementares no grupo de testes rotineiros, em pacientes com indicagdo de

facectomia, HC Unicamp, Campinas, 2001

Resultado do exame Pacientes (n = 512) P
Com indicacio de exame Sem indicacio de exame

Hemoglobina

Normal 8(1,5%) 435(84,9%) 0.001

Anormal 10(1,9%) 59(11,5%)

Glicemia

Normal 49(9,5%) 374(73%) 0.001

Anormal 64(12,5%) 25(4,8%)

Eletrocardiograma

Normal 229(44,7%) 34(6,6%) 0.001

Anormal 245(47,8%) 4(0,7%)
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Neste subgrupo supracitado todos os exames apresentaram alta especificidade e
baixa sensibilidade. Em relacdo ao valor preditivo positivo para essa amostra, este se
apresentou elevado apenas com o eletrocardiograma, constatando-se o baixo valor preditivo
positivo da glicemia de jejum, enquanto que o valor preditivo negativo foi elevado nos

exames de dosagem de hemoglobina e glicemia de jejum (Tabela 9).

Tabela 9- Valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, sensibilidade e especificidade
dos exames pré-operatorios em relagdo aos seus critérios de indica¢ao, no grupo
de testes rotineiros, em pacientes com indica¢do de facectomia, HC Unicamp,

Campinas, 2001

Exame V. preditivo V. preditivo Sensibilidade Especificidade
positivo ? negativo "

Hemoglobina 0,719 0,884 0,566 0,937

Glicemia 0,145 0,982 0,556 0,880

Eletrocardiograma 0,984 0,129 0,517 0,895

a = valor preditivo positivo

b = valor preditivo negativo

As taxas de complica¢des per-operatdrias, pds-operatorias e taxa cumulativa de
complicagdes cirdrgicas oculares foram semelhantes nos dois grupos, respectivamente
13.9%, 9.8% e 23.7% no grupo de testes de rotina e 13.5%, 8.6% e 22.1% no grupo de
testes seletivos (P= 0.844, P=0.505 e P=0.536).

Os tipos de complicacdes cirdrgicas oculares foram semelhantes nos dois
grupos, sendo a Ruptura de Cépsula Posterior, presente em 66 casos (6,4%), e a Ruptura de
Cépsula Posterior com perda vitrea, presente em 64 casos (6,2%) as complicacdes
cirirgicas per-operatdrias mais prevalentes. Nas complicagdes poOs-operatdrias, as mais
freqiientes foram aumento da pressdo intra-ocular em 24 pacientes (2,3%), Seidel positivo
em 21 pacientes (2%) e Edema Macular Cistéide em 19 pacientes (1,8%). Todas as

complicagcdes observadas estao listadas na Tabela 10.
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Tabela 10- Freqii€éncia dos tipos de complicagdes cirdrgicas oculares em pacientes com

indicacao de facectomia, HC, Unicamp, Campinas, 2001

Complicagdo Testes de rotina® Testes seletivos”

(502 pacientes) (503 pacientes)

Per-operatorias

Ruptura de cdpsula posterior (RCP) 32(6,3%) 34(6,7%)
RCP com perda vitrea 32(6,3%) 32(6,3%)
Cristalino no vitreo 1(0,1%) 0
Luxacdo da lente intraocular 2(0,3%) 0
Iridodiélise 1(0,1%) 1(0,1%)
Ruptura de Zénula 2(0,3%) 1(0,1%)
Subtotal 70(13,9%) 68(13,5%)
Pés-operatorias

Ceratopatia bolhosa 7(1,3%) 4(0,7%)
Edema Macular Cistéide 10(1,9%) 9(1,7%)
Glaucoma 12(2,3%) 12(2,3%)
Irite Cronica 4(0,7%) 2(0,3%)
Descolamento de retina 4(0,7%) 4(0,7%)
Seidel 10(1,9%) 11(2,1%)
Hemorragia vitrea 1(0,1%) 1(0,1%)
Endoftalmite 1(0,1%) 0
Subtotal 49(9,7%) 43(8,5%)
Total 119(23,7%) 111(22%)

* Testes de rotina=facectomia era precedida por rotina de testes.

® Grupo de testes seletivos=facectomia ndo era precedida por rotina de testes.
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A acuidade visual melhor corrigida, de acordo com a classificacdo de cegueira
da WHO foi semelhante nos dados de pré (P= 0.999) e pds-operatério (P= 0.664). No
pré-operatorio, 481 pacientes (47%) encontravam-se na categoria “Cegueira” e 500
pacientes (48,8%) na categoria “Visdo Baixa”. No pds-operatério, 783 pacientes (76,4%)
encontravam-se na categoria “Normal”. As distribui¢des dos grupos segundo a acuidade

visual pré e pos-operatoria estdo listadas na Tabela 11, 12 e 13.

Tabela 11- Caracteristicas da Acuidade Visual Pré-operatéria em pacientes com indica¢ao

de facectomia, HC Unicamp, Campinas, 2001

Pacientes por grupo

Testes de rotina® Testes seletivos”
(512 pacientes) (513 pacientes)
Acuidade Visual ¢ N % N % p
<0,05 246 48 243 473 0,852
0,10 121 23,6 130 25,3
0,20 96 18,7 82 15,9
0,30 37 7,2 46 8,9
0,40 12 2,3 12 2,3
Total 512 513

“ Testes de rotina =facectomia era precedida por rotina de testes.

® Grupo de testes seletivos= facectomia nio era precedida por rotina de testes.
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Tabela 12- Caracteristicas da Acuidade Visual Pds-operatéria em pacientes com indicagao

de facectomia, HC Unicamp, Campinas, 2001

Operagdes realizadas por grupo

Testes de rotina® Testes seletivos”
(502 pacientes) (503 pacientes)
Acuidade Visual © N % N % p
<0,05 36 7,1 36 7,1 0,491
0,10 24 4.8 20 3,9
0,20 27 5,3 24 4,7
0,30 29 5,7 26 5,1
0,40 25 4,9 17 3,3
0,50 61 12,1 84 16,7
0,60 93 18,5 90 17,9
0,70 50 9,9 42 83
0,80 51 10,1 53 10,5
0,90 40 7,9 27 5,3
1,00 66 13,1 84 16,7
Total 502 503

* Testes de rotina =facectomia era precedida por rotina de testes.

® Grupo de testes seletivos= facectomia ndo era precedida por rotina de testes.
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Tabela 13- Caracteristicas da Acuidade Visual Pré e Pds-operatérias de acordo com a
classificagdo de cegueira da OMS em pacientes com indicacdo de facectomia,

HC Unicamp, Campinas, 2001

Operagdes realizadas por grupo

Testes de rotina® Testes seletivos "

(502 pacientes) (503 pacientes)
Acuidade Visual ¢ N % N % p
Pré-operatorios 0,999
Cegueira 240 47,8 241 47,9
Visao Baixa 250 49,8 250 49,7
Normal 12 2,4 12 2.4
Pos-operatorio 0,664
Cegueira 36 7,2 36 7,2
Visdo Baixa 80 15,9 70 13,9
Normal 386 76,9 397 78,9

* Testes de rotina =facectomia era precedida por rotina de testes.

® Grupo de testes seletivos= facectomia néo era precedida por rotina de testes.
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5- DISCUSSAO
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5.1- Caracteristicas gerais da amostra
5.1.1- Idade e sexo

A distribuicdo da amostra segundo idade e sexo foi semelhante a relatada por
LIRA et al. (2001b), LIRA et al. (1999b) e por TEMPORINI et al. (1997), em estudos
realizados no mesmo servico anteriormente, apresentando uma idade média de
aproximadamente 66 anos. De acordo com os resultados destes estudos, hi uma
predominincia de pacientes do sexo masculino (53,4%), indo contra dados de outros
estudos realizados no pais, onde predomina o sexo feminino (ALVES et al., 1997 e
HOLANDA et al., 2000). Em um grande estudo realizado nos EUA, houve predominancia
do sexo feminino (60%) e uma média etdria também maior que a demonstrada pelos
estudos nacionais: 74 anos (SCHEIN et al. 2000). A justificativa para tais diferencas reside
na maior sobrevida da populacdo norte americana e de outros paises desenvolvidos,

sobretudo na populacdo de sexo feminino (PAHO, 2001b e WHO, 2001b).

5.1.2- Hipertensao arterial como doencga coexistente

Dois tercos dos pacientes apresentaram pelo menos uma doenga sistémica
coexistente evidenciando a alta prevaléncia das mesmas em pacientes com catarata senil
(LIRA et al., 1999b e SCHEIN et al., 2000). As mais prevalentes foram hipertensao arterial

sistémica, presente em 498 pacientes (48,6%), e diabetes, em 198 pacientes (19,3%).

A hipertensdo arterial cronica é uma das doengas mais comuns na populacao
mundial. Estima-se que aproximadamente 20% da populacdo norte-americana e 15% dos
adultos brasileiros sdo afetados (MASSIE & AMIDON, 1999 e III CBHA, 1998). Sabe-se
que a prevaléncia da hipertensdo aumenta com o avangar da idade e que, em pacientes
acima de 40 anos de idade, 28% sao hipertensos (GOLDMAN et al., 1977), e este nimero
sobe para aproximadamente 60% nos pacientes acima de 65 anos (TJOA & KAPLAN,
1990). Portanto, com o aumento da expectativa de vida, haverd aumento da prevaléncia de

hipertensao arterial (ROCHA & ROCHA, 2000).

Discussdo

71



Os pacientes com catarata compreendem, na grande maioria, pessoas
sexagendarias (MILLER, 1989), justamente a faixa etaria mais afetada pela hipertensdao
arterial cronica. (GOLDMAN et al., 1977) Em estudos anteriores, foi determinado que 40%
a 50% dos pacientes com catarata senil sdo hipertensos (HOLANDA et al., 2000 e
LAVINSKY et al., 1997).

GOLDMAN & CALDERA (1979) e RAO, JACOBS, EL-ETR (1983)
demonstraram que, nos procedimentos cirdrgicos nao-cardiacos, pacientes hipertensos com
diastélica inferior a 110 mmHg, ndo apresentavam maior incidéncia de eventos adversos
per-operatérios como arritmias, infarto do miocéardio, faléncia cardiaca ou renal. Estes
autores concluiram que a HAS leve a moderada nao prediz riscos adicionais significantes.
Entretanto, mesmo nestes casos o risco nao € nulo. ROSENFELD et al. (1999) observaram
que intervencdes per-operatorias, por parte do anestesista, em facectomias, foram mais
freqilientes em pacientes hipertensos. BEDFORD & FEINSTEIN (1980) demonstraram que
pacientes hipertensos nao-tratados ou com controle irregular, desenvolviam episédios de
hipotensdo per-operatdria mais severos que o0s pacientes normotensos ou hipertensos
controlados, além de haver um maior risco de arritmia cardiaca e isquemia miocdrdica.
HOWELL, HEMMINGS, ALLMAN (1997) concluiram que HAS e PA sist6lica elevada na
admissao pré-operatoria estavam associados com maior incidéncia de isquemia miocardica
silenciosa. Pacientes hipertensos com lesdo crOnica em Orgaos-alvo (sistema nervoso
central, miocdrdio e rins) tém elevado potencial mérbido no periodo per-operatdrio
(KANNEL, 1996 e MARTIN & SHANKS, 1999). Uma observa¢do importante € a de que
nivel de pressdo arterial de 180/110 mmHg ou maior esta associado a um risco aumentado
de eventos isquémicos per-operatorios (ACC/AHA, 1996 e ALI et al., 2000). Portanto,
quando possivel, a cirurgia deve ser adiada até haver controle da PA (THE SIXTH
REPORT OF INC, 1997 e ROCHA & ROCHA, 2000).

5.1.3- Diabetes como doenga coexistente

Estima-se que 16 milhdes de pessoas nos EUA sdo diabéticos (KARAM, 1999).
HJORTRUP et al. (1985), num estudo retrospectivo, compararam morbidade

poOs-operatoria entre diabéticos e ndo-diabéticos, em que os demais fatores como idade e
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co-morbidades foram pareados, tendo sido observado o mesmo nimero de complicacdes
nestes dois grupos, nido sustentando o mito de que diabetes por si s6 aumenta O risco
cirirgico. Entretanto, diabetes de longa data estd associada a alteragdes cardiovasculares,
incluindo doenga arterial corondria, hipertensdo, e mudancas na funcdo autondmica, que
contribuem para um aumento no risco cardiovascular do paciente diabético (ALBERTI &
THOMAS, 1979 e HAYNES, HODGSON, COOPER, 1997). A associagdo entre diabetes e
hipertensdo estd relacionada com elevacdo do risco de possiveis complicagdes
per-operatorias (ACC/AHA, 1996), justamente devido ao aumento da chance da presenca

de lesdes em 6rgaos-alvo.

O paciente cirdrgico tem alguns fatores hiperglicemiantes: a glicemia tende a
elevar-se no periodo pré-operatorio devido a uma combinacdo de estresse fisiologico e
psiquico que elevam os niveis séricos de cortisol e epinefrina (SIPERSTEIN, 1994), ji no
per-operatdrio hd um aumento na taxa basal de metabolismo, hiperglicemia e aumento da
necessidade de insulina. Nos diabéticos a deficiéncia de insulina piora o quadro de
hiperglicemia, mas nas cirurgias eletivas ndo-complicadas este aumento € de apenas 10%,

sem repercussoes sistémicas importantes (ALBERTI & THOMAS, 1979).

A hiperglicemia por si ndo € um fator importante de morbidade pds-operatéria
em pacientes diabéticos. HHORTRUP et al. (1985) observaram que os niveis glicEémicos
foram menores em pacientes diabéticos com complicacoes comparados a pacientes
diabéticos sem complicagdes. SIPERSTEIN (1994) lembra que se deve evitar hiperglicemia
acima de 250 mg/dl per-operatdria, entretanto o maior perigo € a hipoglicemia nao

reconhecida.

5.1.4- Classificacao de condic¢do clinica

Neste estudo, mais de 90% dos pacientes foram classificados quanto a condicao
clinica como ASA 1 ou 2, demonstrando que, apesar da idade avangada e da alta
prevaléncia de doencgas coexistentes, esta amostra, a exemplo da maioria dos pacientes
submetidos a facectomia (BRESLIN, 1973, FERREIRA & KATAYAMA, 1981 e SCHEIN

et al., 2000), constituia uma populacdo de baixo risco cirdrgico (MENKE et al., 1993 e
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PRAUSE et al., 1997). HOLLENBERG (1999) classifica este procedimento entre os de
menor risco de eventos cardiacos (risco de morte ou infarto agudo do miocdrdio menor que
1%), assim como o sdo endoscopia, cirurgia de mama e operagdes dermatoldgicas.
BACKER et al. (1980) observou que a incidéncia de reinfarto do miocardio em facectomias
com anestesia local era préxima a zero, nao havendo risco adicional a cirurgia mesmo neste

grupo de pacientes cardiacos.

BRESLIN (1973) lembra que devido ao fato de o homem ser mortal, esperar
mortalidade zero em cirurgias € irreal; a questdo seria determinar qual taxa de mortalidade €
aceitivel. Neste mesmo estudo, o autor apurou que a mortalidade geral em cirurgias
oftalmoldgicas era de 0,65 por 1.000 e nas facectomia seria de 1,9 por 1.000. QUIGLEY
(1974) obteve valores semelhantes. Porém, vale lembrar que estes resultados foram
levantados hd 30 anos, numa época em que se empregava anestesia geral freqlientemente
(DRIPPS, LAMONT, ECKENHOFF, 1961), a cirurgia era invasiva (DUKE-ELDER,
1969), as medicacdes anestésicas tinham mais riscos e a monitoriza¢do per-operatdria era
limitada (EMMETT & HUTTON, 1988). BRODSKY (1999) lembra que até recentemente
a monitorizacdo per-operatoria restringia-se a medida da pressdo arterial, ao
eletrocardidégrafo, ao estetoscopio e a vigilancia clinica. Hoje € sugerida a
utilizac¢ao/disponibilizacao de oximetro de pulso, capndgrafo, alarme de pressao elevada

para respirador, desfibrilador, espirdmetro e termometro.

5.2- Complicacdes clinicas per-operatorias

Dentre os 1.005 pacientes que tiveram a cirurgia realizada houve complica¢des
clinicas em 97 (9,6%). Esta freqii€ncia de complicacdes foi semelhante a obtida por LIRA
et al. (1999b) num trabalho retrospectivo que avaliou a influéncia de resultados anormais
de exames pré-operatdrios em facectomias. No estudo atual, a ocorréncia mais freqiliente foi
hipertensdo arterial, a qual foi responsdvel por 86,6% dos eventos per-operatorios, dado
semelhante ao obtido no estudo anterior supracitado. Num estudo de HOLANDA et al.

(2000) houve complicacdes relacionadas a HAS em 12,2% das facectomias.
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5.2.1- Hipertensao arterial como complicagdo per-operatdria

COLOMBO, O’CONNOR, TUMAN (1999) definiram hipertensao
per-operatdria como a manifestacdo de HAS cronica (controlada ou ndo-controlada) ou
como elevacdo similar de PA ocorrida no periodo pré-operatério imediato, per-operatorio,
ou pds-operatério imediato, independente de o paciente ser previamente hipertenso. Nao
estd claro o quanto o controle da HAS pode influenciar nos eventos adversos cirtrgicos,
entretanto sugere-se que 0 mesmo seja rigoroso no paciente hipertenso durante o periodo
per-operatorio. TABANDEH et al. (1999) e CHU & GREEN (1999) relataram que HAS €
um fator de risco para hemorragia supracoroidal em cirurgias oftalmolégicas. COLOMBO,
O’CONNOR, TUMAN et al. (1999) observaram que os valores de pressao arterial na fase
hospitalar pré-operatdria ndo se correlacionam com o risco cirdrgico. ROCHA & ROCHA
(2000) acreditam que o controle da variabilidade da PA média no per-operatdrio é mais
importante para se evitar complicacdes que o eventual controle da PA no pré-operatério
imediato. Nos casos de hipertensao per-operatéria a primeira linha de drogas para controle

de HAS € o beta-bloqueador, sendo o esmolol o mais indicado (LEVY, 1999).

O preparo adequado do paciente hipertenso objetiva minimizar os riscos
operatérios e o cancelamento de cirurgias (BALBINO, 1998 e CARNIO, CINTRA,
TONUSSI, 1995). Toda medicacgdo anti-hipertensiva deve ser tomada até o dia da cirurgia e
ser restituida no pds-operatdrio o mais breve possivel (PRYS-ROBERTS, 1979 e ROCHA
& ROCHA, 2000).

5.3- Indicacio de exames complementares

De acordo com os critérios de indicacdo de exames complementares definidos
para este estudo, levando-se em conta todos os 1.025 pacientes, dos possiveis 3.075 exames
a ser realizados na atual rotina deste servico para facectomias, nada menos que 1.866
seriam considerados dispensdveis, levando a uma economia de 60,7% dos exames.
KAPLAN et al. (1985), MACARIO et al. (1992) e MANCUSO (1999) avaliaram outros

protocolos de exames pré-operatdrios em cirurgia geral e constataram que 40-70% destes
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eram desnecessdrios, baseando-se na histdria clinica e no exame fisico. Extrapolando-se
estes nimeros para o Brasil, como mais de 250.000 facectomias sdo realizadas anualmente,
seria possivel deixar de requisitar em torno de 460.000 exames complementares, o que

disponibilizaria recursos adicionais para outras acdes de atencdo a satde.

5.3.1- Hemoglobina sérica

Na populacdo participante deste estudo, de acordo com os critérios
pré-estabelecidos (Anexo 8), a dosagem de hemoglobina seria desnecessaria em 96,4% dos
pacientes. Sabe-se que anemia moderada (hemoglobina > 10 mg/dl) ndo aumenta os riscos
relacionados a cirurgia, e geralmente deve-se a deficiéncias de ferro, acido folinico e/ou
vitamina B12 (LINKER, 1999 e SIPERSTEIN, 1994). J4 anemias severas (Hb < 8 mg/dl)
estdo associadas a maior mortalidade operatdria e morbidade cardiaca, mas as mesmas sao
na sua maioria clinicamente detectiaveis (CARSON et al., 1988). Portanto, nas cirurgias
com pouco sangramento, como facectomias, ndo € necessaria a dosagem de hemoglobina a

ndo ser que o paciente tenha uma histéria de anemia com repercussdes clinicas

(MACPHERSON, 1993).

5.3.2- Glicemia de jejum

O exame de glicemia seria dispensavel em 78,7% dos pacientes, segundo os
critérios listados no Anexo 9, entretanto, mesmo nos casos em que hd uma justificativa
baseada na literatura, a solicitacdo deste exame é questiondivel (MACPHERSON, 1993 e
MEYER et al., 1991). Tal interrogacdo se deve ao fato de que a quase totalidade das
solicitacOes deriva da presenca de diabetes, existindo mitos referentes a associacdo entre
diabetes e cirurgia, e, na tentativa de evitar complicacdes cirtrgicas relacionadas a diabetes,
como maior propensdo a infec¢do e deiscéncia de suturas, valoriza-se de forma demasiada o
controle da glicemia na época da cirurgia, quando na verdade o mais importante € o

controle cronico (ECKERSLEY & DUDLEY, 1988, HJORTRUP, RASMUSSEN,
KEHLET 1983 e SIPERSTEIN, 1994). Alids, uma hiperglicemia moderada (até 250 mg/dl)
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no per-operatério é preferivel a possibilidade de ocorrer hipoglicemia (HJORTRUP et al.,
1985). Some-se a isso o fato de que o estresse diante da perspectiva de cirurgia pode
impedir que pacientes previamente controlados atinjam valores agudos considerados ideais

e ja alcancados historicamente no seu controle rotineiro (SIPERSTEIN, 1994).

5.3.3- Eletrocardiograma

O eletrocardiograma teve indicacdo clinica em 93,1% dos pacientes.
Anormalidades no ECG sdo comuns, variando de 14% a 64% e a freqiiéncia de
anormalidades aumenta com a idade (JAKOBSSON & WHITE, 1984 e NASCIMENTO &
CASTIGLIA, 1998). Como anormalidades no ECG sao freqiientes, o médico, se nao
solicitar um ECG pré-operatério, ndo podera determinar se as anormalidades no ECG
pOs-operatdrias sdo novas (MACPHERSON, 1993 e VELANOVICH, 1991). Entretanto,
ndo ha consenso quanto a necessidade de ECG pré-operatério de rotina em pacientes
adultos. O ECG rotineiro resulta num grande nimero de resultados falso-positivos, que
podem levam a procedimentos adicionais com Onus para a eficiéncia do servigo prestado a
populacdo. O maior efeito positivo do ECG pré-operatério de rotina € detectar IAM ndo
diagnosticado clinicamente, cujo risco aumenta com a idade. Entretanto, mesmo no grupo
de mais alto risco de IAM (homens acima de 75 anos), a incidéncia estimada de infarto nos
seis meses precedentes a cirurgia € relativamente baixa (< 0.5%) (GOLDBERGER &
O’KONSKI, 1986, KANNEL & ABBOTT, 1984 e RAO et al., 1983).
RABKIN & HORNE (1983) avaliaram 812 pacientes que tinham estudo eletrocardiografico
prévio para determinar se novas anormalidades no ECG pré-operatério de rotina resultavam
em alteracdo na conduta dos pacientes cirdrgicos. O resultados mostraram mudanca na
conduta em apenas dois pacientes. GOLD et al. (1992) obtiveram resultados semelhantes

em 751 pacientes submetidos a cirurgia ambulatorial.
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5.3.4- Outros exames

Outros exames solicitados com menor freqii€ncia na avaliagdo pré-operatoria de
pacientes com catarata sdo coagulograma, raios-X de térax e sumdrio de urina (BASS et al.,

1995).

Os testes de coagulagdao podem ser divididos entre os que avaliam os fatores de
coagulacdo (protrombina e tempo parcial de tromboplastina) e testes que avaliam as
plaquetas e a funcdo plaquetdria (tempo de coagulacdo). A solicitacio dos mesmos
rotineiramente ndo € justificada, pois distirbios de coagulacdo ndo suspeitados sdo raros e
por ndo haver relacdo entre resultados anormais e complicagdes hemorrdgicas
(MACPHERSON, 1993). SUCHMAN & MUSHLIN (1986) observaram que o tempo de
tromboplastina parcial ndo teve valor preditivo sobre a ocorréncia de complicagdes
hemorréagicas em pacientes adultos assintomadticos. Eles recomendam que seu uso deve ser
restrito a pacientes com sangramento ativo, suspeita de distirbios da coagulacdo (incluindo
o uso de anticoagulantes), hepatopatia, sindrome de ma absor¢do, desnutri¢do, ou
procedimentos cirurgicos que interfiram na coagulacio normal. SUPERSTEIN (2000)
relatou que a prevaléncia de hemorragias oculares em pacientes sob terapia com
anticoagulante oral (warfarin) ndo diferiu dos pacientes que ndo utilizavam esta medicagao.
KATZ et al 2003mostrou que as diferencas de eventos hemorrdgicos oculares ou sist€émicos

nao sdo significantes em pacientes que descontinuaram ou nao medicacdo anticoagulante.

Historicamente, a maior razdo para solicitar radiografia de térax em todas
admissdes hospitalares e antes de cirurgias foi identificar pacientes com tuberculose
pulmonar clinicamente silenciosa. Radiografias de térax realizadas rotineiramente antes de
cirurgias identificam vdrias anormalidades. Entretanto, a maior parte destes achados
anormais ndo tem impacto significativo na conduta ou evolugdo do paciente (MCKEE &
SCOTT, 1987). A possibilidade de achar doencas clinicamente ocultas, porém importantes,
¢ provavelmente muito pequena. Se radiografias de térax de rotina forem feitas, um grande
numero de resultados falso-positivos ird ocorrer com possiveis conseqii€éncias adversas para
os pacientes. A historia clinica e o exame fisico podem ser utilizados para selecionar um
grupo de pacientes suspeitos de doenca cardiopulmonar, nos quais o raio-X de térax €

indicado para avaliagdo complementar (TAPE & MUSHLIN, 1986). Um estudo do
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ROYAL COLLEGE OF RADIOLOGISTS (1979), na Inglaterra, envolvendo 10.619
pacientes submetidos a cirurgias eletivas ndo-cardiopulmonares, demonstrou que o raio-X
de térax ndo influenciou a decisdo de operar, nem no tipo de anestesia, nem serviu de
parametro de comparacdo em pacientes com complicacdes pulmonares pds-operatdrias.
CHARPAK (1979) e WIENCEK et al. (1987) chegaram a conclusdes semelhantes. TAPE
& MUSHLIN, (1986) fazem algumas recomendagdes gerais para solicitacdo de raios-X de
térax antes de cirurgias: 1) Nao € indicado rotineiramente como parte da avaliacdo
pré-operatoria; 2) Sua indicacdo deve ser guiada pela histéria clinica e exame fisico;
3) Idade avancada ndo indica por si a realizagdo de raios-X de térax. Contudo, devido a alta
prevaléncia de sintomas e sinais de doenga cardio-pulmonar neste grupo etdrio, muitos

1dosos poderdo necessitar deste exame.

Alguns cirurgides solicitam rotineiramente sumdrio de urina com a intenc¢ao de
descobrir anormalidades insuspeitadas, principalmente infeccdo urindria. Entretanto,
LAWRENCE & KROENKE (1988) estudaram 200 casos de cirurgias ortopédicas limpas,
nas quais 15% dos pacientes apresentaram alteracOes no exame de urina de rotina, mas

estas ndo se associaram a um aumento no risco de infeccao da ferida cirtrgica.

5.4- Complicacdes ciriurgicas oculares per-operatorias

O estudo mostrou que as taxas de complicagdes per-operatorias, pds-operatorias
e taxa cumulativa de complicacgdes cirdrgicas oculares foram semelhantes nos dois grupos,
respectivamente 13.9%, 9.8% e 23.7% no grupo de testes de rotina e 13.5%, 8.6% e 22.1%
no grupo de testes seletivos (P= 0.844, P= 0.505 e P= 0.536).

Os tipos de complicacdes cirdrgicas oculares foram semelhantes nos dois
grupos, sendo a Ruptura de Cépsula Posterior, presente em 66 casos (6,4%), e a Ruptura de
Cépsula Posterior com perda vitrea, presente em 64 casos (6,2%), as complicacdes
cirirgicas per-operatdrias mais prevalentes. Nas complicagdes pds-operatorias, as mais
freqiientes foram aumento da pressdo intra-ocular em 24 pacientes (2,3%), Seidel positivo

em 21 pacientes (2%) e Edema Macular Cistéide em 19 pacientes (1,8%)
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Analisando isoladamente as taxas de complica¢des que observamos, notamos
que sdo proximas das taxas relatadas pelos estudos disponiveis na literatura. Numa meta-
andlise realizada por POWE et al. (1994), na qual foram analisados resultados de
complicacdes oculares de facectomias descritos em 90 estudos publicados, as taxas de
Ruptura de Céapsula Posterior em EECP variaram de 0% a 8% e de perda vitrea de 0% a
4%. E importante lembrar que as cirurgias do nosso estudo foram realizadas por residentes
sob supervisdo, fato que pode justificar maiores indices de complicacdes. No caso de
complicacOes pds-operatdrias, os estudos revisados nessa meta-andlise, mostraram taxas de
aumento da pressdo intra-ocular que variaram de 0% a 19,7%, Seidel positivo de 0% a 3% e

Edema Macular Cistéide de 0% a 7,3%.

Assim sendo, nao notamos diferencas entre os dois grupos estudados no que
concernem complicagdes cirdrgicas oculares. Num outro estudo da literatura que comparou
implicacdes de uma avaliagdo pré-operatdria seletiva realizado por SCHEIN et al. (2000),
ndo foram estudadas as implicacdes de tal avaliagdo no resultado final da cirurgia de
catarata. Entretanto, sabemos que o resultado da cirurgia de catarata é determinado pelo
cirurgido, pela técnica cirtrgica e também pelo paciente, cujas co-morbidades podem ou

ndo alterar o resultado final da cirurgia (WORMALD & FOSTER, 2004).

5.5- Acuidade visual final

A Organizacdo Mundial de Satde classifica a acuidade visual em trés grupos:
Préxima do Normal, Visdo Baixa e Cegueira. Essa classificagdo tem sido amplamente
usada para medir o impacto de a¢des em saude publica na acuidade visual final (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 1980). Os resultados de acuidade visual corrigida, de acordo
com a classificacdo de cegueira da OMS, foram similares no pré (P= 0.999) e pos-
operatério (P= 0.664). Além disso, observamos que 783 pacientes (76,4%) mostraram, ao
final de 60 dias de pds-operatério, acuidade visual maior ou igual a 20/60, e se observarmos
o contingente de pacientes considerados “Cegos” no pré-operatorio € compararmos com a
maioria de pacientes com visdo “Pr6xima do Normal”, confirmamos a eficicia da cirurgia

realizada.
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Desta forma, ao final deste estudo, podemos complementar as observacdes de
SCHEIN et al. 2000, e também concluir que ndo houve diferencgas, no que diz respeito a

acuidade visual final, entre os dois grupos estudados.

5.6- Impacto da racionalizacio de exames complementares pré-operatorios no

combate a cegueira por catarata

O impacto da perda visual na vida econdmica, social e pessoal de um individuo
¢ profundo e quando a prevaléncia de cegueira em comunidades é grande, as conseqii€ncias
se tornam uma questdo publica significativa (WEST & SOMMER 2001). Atualmente, ha
45 milhdes de cegos estimados no mundo, com um aumento de 1 a 2 milhdes por ano —
p.- ex. 0.85% da populacdo mundial tem visdo corrigida no melhor olho menor que
20/400(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1998). Catarata é a causa mais prevalente
de perda visual, e um aumento nesse nimero pode ser esperado nas proximas décadas,
devido ao aumento da média de idade da populacao (WILSON, 1987, FOSTER &
JOHNSONN 1993, SCHWAB 1999, APPLE et al. 2000).

O oftalmologista atualmente apresenta uma atuacio que vai além de proteger a
saide ocular do seu paciente, deve garantir a populacdo o acesso a assisténcia
oftalmoldgica. Destaca-se necessidade de lideranca na promog¢do de programas de
prevencdo a cegueira, os quais envolvem os diversos componentes do campo da saude
publica, ou seja, fatores sociais, psicoldgicos politicos e econdomicos (TEMPORINI &
KARA-JOSE 2004). Numa era em que a andlise da relagdo custo-beneficio é aplicada a
todos os aspectos da pratica médica, inclusive na cirurgia de catarata (KARA-JOSE et al.,
1994 e BRIAN & TAYLOR, 2001), a solicitacdo ndo-seletiva de testes pré-operatorios

rotineiros ndo pode mais ser aceita (MELO, 1984).

Os procedimentos cirdrgicos ambulatoriais vém aumentando em nimero nos
ultimos 20 anos, ja que podem ser feitos com mais economia sem perder a seguranca
(POLLARD, ZBORAY, MAZZE, 1996 e ARIETA et al., 1999). Ha controvérsias no que

se refere a pedidos de testes pré-operatorios para breves procedimentos ambulatoriais. Para
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pacientes submetidos a facectomias, ha uma marcada variacdo de opinides entre
especialistas sobre o uso de testes pré-operatdrios, de acordo com uma pesquisa conduzida
com oftalmologistas, anestesistas e clinicos dos Estados Unidos da América (BASS et al.,
1995). Ha evidencias de que um pedido seletivo de testes pré-operatdrios seria a opgao
mais racional (MACPHERSON, 1993, PEREZ et al. 1995, WATTSMAN & DAVIS 1997,
SCHEIN et al. 2000 e LIRA et al., 2001). Hipertensdo arterial, broncoespasmo e arritmias
sdo responsaveis por mais de 90% dos eventos médicos per-operatorios em facectomias e
testes de rotina ndo parecem preveni-los (SCHEIN er al., 2000, LIRA et al., 2001 e
LIRA et al., 2003).

Ter pouca informagdo sobre o estado de saide dos pacientes pode levar a
situagdes arriscadas. Entretanto, a aparente solu¢do — adquirir mais informacodes — pode ser
ainda mais danosa. Em comparacdo com testes laboratoriais solicitados seletivamente,
testes solicitados de forma rotineira sdo uma ferramenta menos eficiente e com pior relagdo
custo-beneficio e que pode levar a necessidade de se pedir exames ou tratamentos
adicionais, adiamento na realizacdo de cirurgias, além de conseqii€éncias médico-legais se
resultados anormais forem negligenciados (SISSON, SCHOOMAKER, ROSS, 1976 e
WATTSMAN & DAVIES, 1997).

Grande parte dos testes pré-operatorios pedidos em facectomias e em cirurgias
gerais sdo desnecessdrios, se nos basearmos na histéria e exame fisico do paciente.
ARIETA et al., 2004, avaliou o desperdicio de exames complementares numa rotina de
pré-operatorio em facectomias, na Universidade Estadual de Campinas. Os resultados deste
estudo mostraram que a dosagem de hemoglobina seria desnecessdria em 96,4% dos
pacientes, o exame de glicemia de jejum seria desnecessario em 78,7% dos casos e apenas
o eletrocardiograma teve indicacdo clinica justificivel em 93,1% dos pacientes. Este
importante estudo ainda mostrou que se os exames pré-operatérios fossem solicitados de
forma seletiva e baseados na histéria clinica e exame fisico do paciente, seriam
economizados R$ 1.765.438,86. Este valor poderia ser utilizado para custear quase outras

4000 cirurgias pelo SUS.
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Mais de 250000 facectomias sdo realizadas por ano no Brasil (KARA-JOSE &
ARIETA, 2000 e MONTEIRO, 2000). Pelo nimero de cirurgias realizado, hd um
significativo impacto econdmico em potencial na racionalizacdo dos testes pré-operatorios
realizados em populacdes de baixa renda em paises em desenvolvimento e servigos
publicos de satide que se encontram limitados funcional e economicamente (KARA-JOSE,
DELGADO & ARIETA, 1994). E este conceito ird crescer no futuro, ja que a populacio

em paises em desenvolvimento continuam a envelhecer (VERAS, 1991 e BLAY, 1991).

Um dos grandes desafios no esforco de diminuir o nimero de exames
desnecessarios tem sido reeducar o médico. A racionalizacdo do pré-operatério na catarata
tem enorme importancia na prevencdo de cegueira por catarata. Nao s6 disponibilizaria
mais recursos para novas cirurgias, bem como traria beneficios para o paciente, evitando
adiamentos desnecessdrios e identificando pacientes de risco pela histéria e dados do exame

fisico, reafirmando, dessa forma, o papel do oftalmologista como médico.

5.7- Comentarios finais

A avaliacdo médica € uma importante oportunidade para os médicos reduzirem
a morbidade per-operatéria por meio da otimizacdo da condicdo pré-operatéria e do
planejamento da conducdo per-operatéria (BEERS, O’LEARY, FRANKLIN, 1998).
Entretanto, a utilidade clinica de rotinas de testes pré-operatdrios antes de facectomia €
infundada (LIRA et al., 2001a e SCHEIN et al., 2000). Os resultados deste estudo sugerem
que uma solicitacdo seletiva de testes clinicos pré-operatérios nao interfere nas
complicagdes cirurgicas oculares e na acuidade visual final, e que uma conduta mais
eficiente seria nio requisitar os exames a niao ser que os mesmos sejam indicados pela
histéria clinica ou exame fisico. Isto € particularmente vdlido em paises em
desenvolvimento com recursos financeiros limitados e interessados em dar vazdo a

demanda de cirurgias de catarata.
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6- CONCLUSOES
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Dentro da rotina de um hospital universitirio de referéncia, no Brasil, as

conclusdes deste experimento clinico aleatdrio foram:
6.1-Conclusao principal

» A atual rotina de testes complementares sistémicos antes da cirurgia de
catarata, com solicitacdo de eletrocardiograma, dosagem de hemoglobina e
glicemia de jejum, ndo reduziu a freqiiéncia de complicacdes cirdrgicas
oculares em adultos e ndo influenciou a acuidade visual final, quando

comparada a um sistema de solicitacao seletiva de exames.

6.2- Conclusoes secundarias

» As frequéncias de complicagdes per-operatdrias, pds-operatérias e
frequéncia cumulativa de complicagdes cirdrgicas oculares foram,
respectivamente 13.9%, 9.8% e 23.7% no grupo de testes de rotina e 13.5%,

8.6% e 22.1% no grupo de testes seletivos.

» As principais complicagdes cirdrgicas per-operatdrias foram: Ruptura de
Cépsula Posterior, presente em 66 casos (6,4%), e Ruptura de Capsula

Posterior com perda vitrea, presente em 64 casos (6,2%).

» As complicacgdes cirurgicas pdés-operatorias mais freqiientes foram aumento
da pressdo intra-ocular em 24 pacientes (2,3%), Seidel positivo em 21

pacientes (2%) e Edema Macular Cistéide em 19 pacientes (1,8%).
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ANEXO 1

Copia do consenti mento livre e esclarecido

Nome do projeto: Testes pré-operatdrios sist€émicos na cirurgia de catarata ambulatorial em
adultos: € necessdria uma rotina?

Responsavel pela conducao da pesquisa:
Pesquisador: Dr. Rodrigo Pessoa Cavalcanti Lira
Orientador: Prof. Dr. Carlos Eduardo Leite Arieta

Nome do paciente Idade RG
HC Endereco

Justificativa e objetivos da pesquisa

A catarata é a maior causa de cegueira no mundo. O tratamento desta doenca € através de
cirurgia, com anestesia local. Entretanto, nao se sabe se ha beneficio em fazer exames de
laboratdrio antes da cirurgia em todos os pacientes. Este projeto procura determinar quais
os exames laboratoriais sdo necessarios para os pacientes antes da cirurgia.

Procedimento a que o paciente serd submetido

Serao estudados dois grupos definidos por sorteio. Num deles, serdo solicitados todos os
exames laboratoriais da rotina pré-operatéria atual do servigo.

No outro, serdo solicitados apenas os exames necessarios de acordo com a avaliacao
médica, baseado nas condi¢des de satide de cada paciente.

Beneficio esperado

A avaliagdo dos pacientes serd aperfeicoada, com melhor gasto dos recursos publicos,
permitindo um atendimento de um nimero maior de pessoas e com mais qualidade.

Observacdes

1. Caso o paciente ndo deseje participar deste estudo, por qualquer que seja o motivo, serd
garantido ao mesmo o atendimento neste servigo conforme a rotina de avaliacdo em
vigor.

2. Todas as informacgdes serdo de cardter impessoal preservando a privacidade do paciente.

Telefone para eventuais dividas sobre este estudo: 3788 7936.

4. Telefone do Comité de Etica em Pesquisa da para reclamacdes: 3788 8936.

[9S)

Data, [/ /

Paciente Pesquisador

Anexos

109



ANEXO 2

Copia da carta de aprovacao do protocolo geral do estudo pelo Comité de Etica

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS

N

Y COMITE DE ETICA EM PESQUISA
Caixa Postal 6.111
HNICAMP 13083-970 Campinas-SP

Fone (19) 3788.8936
Fax (19) 3788.8925
e-mail cep@head.fcm.unicamp.br

PARECER PROJETO N° 159/2000

I - IDENTIFICACAO

Titulo do projeto: TESTES PRE-OPERATORIOS NA CIRURGIA DE CATARATA
AMBULATORIAL EM ADULTOS

Pesquisador responsavel: Carlos Eduardo Leite Arieta

II - OBJETIVOS

O projeto tem por objetivos avaliar, dentro da rotina de um hospital universitario de
referéncia no Brasil, a freqiiéncia de cirurgias de catarata ambulatorial em adultos, com
anestesia local, suspensas por motivos médicos. Determinar quais os principais motivos
médicos responsaveis pela suspensao do procedimento. Determinar a freqiiéncia de exames
anormais e sua distribuicao por faixa etaria. Avaliar se ha relagdo entre os exames anormais
e a suspensdo da cirurgia. Definir o perfil das principais doencas sist€micas preexistentes
apontadas pela histdria clinica. Avaliar se hd relagdo entre as doencas sistémicas
preexistentes e a suspensao da cirurgia. Determinar o custo dos exames solicitados
considerados dispensdveis. Sugerir um novo protocolo para requisi¢do de exames pré-
operatdrios de cirurgias de catarata ambulatorial em adultos, com anestesia local.
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III - SUMARIO

Serdo incluidos pacientes adultos, com idade igual ou superior a 40 anos, a serem
submetidos a cirurgia de catarata com anestesia local. Na primeira fase do estudo serdo
incluidos de 300 a 600 pacientes. Serdo solicitados todos os exames pré-operatdrios. Serdo
avaliados os resultados e os casos de suspensa. Na segunda fase serdo incluidos de 900 a
1.800 pacientes. Os mesmos serdo alocados randomicamente em dois grupos distintos
quanto ao protocolo de avaliacdo pré-operatério. Um grupo serd avaliado segundo o padrao
de rotina e o segundo conforme indicacao dada pela historia clinica e exame fisico.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

O projeto encontra-se bem estruturado. Trard um protocolo mais racional e
econdmico para as cirurgias ambulatoriais de catarata com anestesia local. Portanto, segue
as recomendacdes da Resolugdo 196/96.

V - PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP,
apOs acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente
caso e atendendo todos os dispositivos das Resolucdes 196;96 e 251/97, bem como ter
aprovado os termos do Consentimento Livre e Esclarecido, assim como todos os anexos
incluidos na Pesquisa, resolve aprovar sem restri¢des o Protocolo de Pesquisa supracitado.

VI - DATA DA REUNIAO

A ser homologado na VI Reunido Ordindria do CEP em11 de julho de 2000.

Profa. Dra. Carmen Silvia Bertuzzo
VICE PRESIDENTE do COMITE DE ETICA EM PESQUISA
FCM / UNICAMP
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ANEXO 3

Recomendacoes do JNC para afericdo da pressdo arterial

e O paciente deve estar sentado numa cadeira, com as costas apoiadas num

encosto e o brago estirado sob um suporte na altura do coragdo.

e Abstinéncia de tabagismo ou de ingestdo de cafeina 30 minutos antes da

afericao.

e Manguito de tamanho apropriado com o baldo do mesmo envolvendo 80%

da circunferéncia do braco.

e Devem ser registrados os valores sistolico e diastélico. O primeiro som

define o valor sistdlico. O desaparecimento do som define o valor diastélico.

e Duas leituras, separadas por intervalos de 2 minutos, devem ser obtidas. Se
houver diferenca de 5 mmHg entre elas, uma nova leitura deve ser

executada.

THE SIXTH Report of the Joint national Committee on Prevention, Detection,
Evaluation, and Treatment of High Blood Pressure. Arch Intern Med, 157:2413-46,
1997 (JNC).
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ANEXO 4

Classificacao de condicao clinica da American Society of Anesthesiology

Classificacado Descricao Mortalidade
(%)
1 Paciente saudavel 0,08
2 Paciente com doenca sistémica leve 0,27
3 Paciente com doenga sist€mica severa nao incapacitante 1,80
4 Paciente com doenga sist€mica incapacitante, que € uma 7,80

constante ameaca a vida

5 Paciente moribundo com expectativa de vida menor que 9,40

24 horas independente de interven¢do médica

AMERICAN SOCIETY OF ANESTHESIOLOGISTS - New classification of physical
status. Anesthesiology, 24:111, 1963.
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ANEXO 5

Ficha de dados pré-operatorios

Nome [ILLHHHHHHHHHHHHOHHO

gel DIIEINET Cadastro [ Il Il ] 1dadel I[']

Sexo || Cor [ ] Datal Il | [[1 ][]

PatologiasD.D .0 L

Medicagoes L]

Sinais/sintomas | | [ [ ][ 1]

pa LU LIEIC]T re L0 Coloragio de mucosas |_|
Coragio ||

Pulmio || Demais | |

Hb [ ][] Glicemia | /[ ][] ASA L]

ECG | |
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ANEXO 6

Ficha de protocolo de acuidade visual corrigida e complicacgoes cirargicas oculares

Acuidade Visual Corrigida
Pré-operatoria

o Cegueira (<20/400)
o Baixa (20/400 < AV < 20/60)
o Préxima do normal (>20/60)

Pés-operatoria

o Cegueira (<20/400)
o Baixa (20/400 < AV < 20/60)
o Préxima do normal (>20/60)

Complicacoes Cirirgicas Oculares

RCP

RCP + PV
Cristalino no Vitreo
LIO no Vitreo
Iridodialise

Rotura Zonular
Ceratopatia Bolhosa
EMC

Glaucoma

Irite Cronica

DR

Seidel

Hemorragia Vitrea
Endoftalmite

OO0OO0O0O0O0O0O0O0OO0O0OO0OO0OO0
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ANEXO 7

Definicoes de Complicacoes Cirdrgicas Oculares

Complicacdo

Defini¢ao

Ruptura de céapsula posterior (RCP)

RCP com perda vitrea (RCP + PV)

Cristalino no vitreo

LIO no Vitreo
Iridodialise

Rotura Zonular

Ceratopatia Bolhosa

Edema Macular Cistéide (EMC)

Glaucoma

Irite CrOnica

Descolamento de retina

Seidel
Hemorragia Vitrea

Endoftalmite

Rasgo ou descontinuidade na cdpsula
posterior

Presenca de vitreo na camara anterior
através da RCP

Fragmentos do cristalino migram para o
vitreo através de RCP ou ruptura de z6nula

LIO migra para a cavidade vitrea
Desinsercao da raiz da iris do corpo ciliar

Desinsercao do aparato zonular da capsula
do cristalino

Edema coneano persistente apos
facectomia

Actumulo de liquido extra-celular na regido
macular em espacos cisticos caracteristicos
na camada plexiforme extena

Pressdo intra ocular > 21mm Hg

Inflamacdo recorrente na camara anterior
apo6s 59 dias de pés-operatorio

Separacao da retina neuro-sensorial do
epitélio pigmentar retiniano

Vazamento de humor aquoso pela incisao
Sangue no espago vitreo

Infeccdo intra-ocular
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ANEXO 8

Principais indicacoes para dosagem de hemoglobina sanguinea

Anemia sintomética

Distdrbio da hemostasia

Estados de hipercoagubilidade

Uso de anticoagulante ou corticosterdide
Céncer

Nefropatia

Quimioterapia

Radioterapia
Sindromes de ma absor¢do

Cirurgias de médio e grande porte

FISCHER, S.P. - Cost-effective preoperative evaluation and testing. Chest, 115:96S-100S,
1999.
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ANEXO 9

Principais indicacoes para dosagem de glicemia de jejum

Diabetes
Cetoacidose diabética

Coma hiperosmolar

Acidose lactica
Hipoglicemia sintomética
Sindrome de Cushing
Doenga de Addison
Obesidade moérbida
Desnutricao

Sindrome de ma absor¢do
Acidente vascular cerebral

Uso de corticosterdide

FISCHER, S.P. - Cost-effective preoperative evaluation and testing. Chest, 115:96S-100S,
1999.
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ANEXO 10

Principais indicacoes para realizacao de eletrocardiograma

Cardiopatias congénitas
Doencgas valvulares cardiacas
Doenca cardiaca coronariana
Arritmias
Disturbios de condugao
Insuficiéncia cardiaca
Miocardites e miocardiopatias
Febre reumatica
Doengas do pericdrdio
Hipertensao pulmonar
Hipertensao arterial

Doenga vascular cerebral ou periférica

Diabetes

FISCHER, S.P. - Cost-effective preoperative evaluation and testing. Chest, 115:96S-100S,
1999.

Anexos

127



ANEXO 11

Ficha de protocolo de complicacoes clinicas per-operatorias

CARDIOVASCULARES
Infarto do miocéardio
"JAngina

CJArritmia

[ Hipertensao

[ Hipotensao

[Tromboembolismo pulmonar

RESPIRATORIOS
[JFaléncia respiratdria
[/Broncoespasmo

Hipoxia

DIABETICOS
[Hipoglicemia

[ICetoacidose diabética

[ISindrome hiperosmolar nao-cetdtica

HEMOSTATICOS
[ISangramento na anestesia
[JSangramento excessivo durante a cirurgia

JHemorragia expulsiva

CEREBRAIS
[JAcidente vascular cerebral

"JAtaque isquémico transitorio

PSIQUICOS
[|Agitacdo

"JAnsiedade pré-cirdrgica aguda

OUTROS

0
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ANEXO 12

Definicoes de complicacoes clinicas per-operatoérias

Complicacao

Definicao

Hipertensao arterial aguda

Aumento na pressdo sistflica > 179 mmHg ou na
pressdo diastdlica > 109 mmHg com necessidade de
introducdo de tratamento anti-hipertensivo ou mudanca

na terap€utica vigente.

Arritmia

Alteracdo nova do ritmo cardiaco ou piora de
preexistente com necessidade de introducdo de

tratamento novo ou mudanca na terapéutica vigente.

Isquemia miocardica

Dor toricica diagnosticada como isquemia cardiaca que

necessite tratamento

Ataque isquémico transitorio

Inicio abrupto de deficiéncia neuroldégica focal com
duracdo menor que 24 horas resultante de isquemia

cerebral

Broncoespasmo

Constricdo de vias aéreas com sibilos e/ou tosse

excessiva que necessite tratamento com broncodilatador

Ansiedade pré-cirurgica aguda

Sensacdo de morte iminente de inicio agudo

TIERNEY JR, LM., MCPHEE, S.J. PAPADAKIS, M.A. - Current medical

diagnosis and treatment. 38 ed. Connecticut, Appleton & Lange, 1999.
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ANEXO 13

Current Eye Research
2004, Vol, 28, No, 4, pp. 285-290

Taylor &Francis
healthsciences

Are routine preoperative medical tests needed with cataract

surgery? Study of visual acuity outcome

Mauricio Abujamra Nascimento, Rodrigo Pessoa Cavalcanti Lira, Paulo Henrique Limeira Soares, Nolvar Spessatto,

Newton Kara-José and Carlos Eduardo Leite Aricta

Department of Ophthalmology, State University of Campinas, Campinas, Sio Paulo, Brazil

Abstract

Purpose. The aim of this prospective randomized clinical
trial was to investigate whether routine medical testing
before cataract surgery reduced the rate of ocular surgical
complications and to study its impact on wisual acuity
outcome.

Methods, The study was carnied out in an academic medical
center in Brazil, at State University of Campinas, between 10
February 2000 and 10 January 2001, The scheduled cataract
operations were randomly assigned to one of two groups: 1)
to be preceded by routine medical testing (the “routine-
testing group™) or 2) not to be preceded by routine medical
testing (the “sclective-testing group™). If the patient was
assigned to the sclective-testing group, it was requested that
no preoperative testing be performed unless the patient
presented with a new or worsening medical problem that
would warrant medical evaluation with testing. In the case
of patients assigned to the routine-testing group, three tests
were requested: a 12-lead electrocardiogram, a complete
blood count, and measurements of serum glucose. Ocular
surgical complications, preoperative and postoperative besi-
corrected visual acuity were recorded on a standardized
form.

Resulis. The sample of 1025 patients scheduled to undergo
cataract surgery was comprised of 512 assigned to the
routine-testing group and of 513 assigned to the selective-
testing group. The two groups had similar proportions of
operations canceled and not subsequently rescheduled, 2% in
cach group. The cumulative rate of ocular surgical compli-
cations was similar in the two groups, 20.5% in the routine-
testing group and 19.3% in the selective-testing group (p =

0.624). The preoperative and the postoperative best-corrected
visual acuity were similar in both groups (p = 0.999 in the
former and p = 0.664 in the latter).

Conclusions. The results of this study suggest that routine
medical testing before cataract surgery did not reduce the rate
of ocular surgical complications and did not influence visual
acuity outcome.

Keywords: cataracts; utilization of health services; elderly:
diagnostic tests; visual acuity: preoperative care

Introduction

In 1999 the State University of Campinas, Brazil, started
research to evaluate the necessity of routine medical
testing before cataract surgery in adults.'” In a recently
published study, it has been investigated whether routine
preoperative testing reduced the rate of perioperative medical
complications in cataract surgery, but the results have not
suggested any additional benefit of routine testing. The
cumulative rate of medical complications was 9.6% in the
routine testing group, in which a routine preoperative testing
was applied, and 9.7% in the selective testing group, in which
no tests were required unless in case of clinical indication (p
=0.923). The types of medical complications were similar in
both groups. Arterial hypertension accounted for 85% of the
adverse advents, and this was expected since half of those
populations were chronic hypertensive patients." A multi-
center study, with similar objectives, carried out in the USA
and Canada, has also drawn the conclusion that the require-

Received: June 20, 2003
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ment of routine medical tests have not reduced the incidence
of perioperative complications.*

However, another question still remains without an
answer: would routine preoperative medical tests reduce the
rate of ocular surgery complications and improve the visual
acuity outcome after cataract surgery performed in adults? A
perioperative medical complication could lead to a situation
of surgeon and patient stress, which could affect the surgery
final results,

There are many ways of evaluating the visual function. As
an isolated parameter. the most common is the best-corrected
visual acuity (BCVA) measure. However, studies that use
visual acuity values, depending on the scale used in the
investigations, lead to misunderstandings.” " This measure
(BCVA) is a non-parametric data. so, it must be evaluated in
a categorical form."

The aim of this prospective randomized clinical trial was
both to investigate whether routine medical testing before
cataract surgery reduced the rate of ocular surgical compli-
cations and to study its impact on visual acuity outcome.

Methods
Patients and medical procedures

This study has been carried out in an academic medical
center in Brazil. The medical center’s human-subjects com-
mittee has approved the study protocol. All the surgeries were
performed at that same academic medical center, at the State
University of Campinas, Brazil.

Patients scheduled to underge cataract surgery (extra
capsular extraction under local anesthesia) were recruited
between February 10, 2000 and January 10, 2001, Patients
were excluded from the study if they were less than 40 years
old. were undergoing surgery on the second eye. were to
receive general anesthesia, or had had a myocardial infarc-
tion within the preceding 3 months. All patients provided
written informed consent before enrollment in the study.

Our institution routinely requires preoperative tests (blood
count, serum glucose and 12-lead electrocardiogram) with
the main purpose of complying with institutional require-
ments. For the patients who agreed to take part in the study,
the scheduled cataract operation was randomly assigned to
one of two groups: 1) to be preceded by routine testing (the
“routine-testing group”) or 2) not to be preceded by routine
medical testing (the “selective-testing group™). Randomiza-
tion has been performed in blocks of four patients: the sched-
uled operations have been randomly assigned to one of the
two study groups until two operations had been assigned to
cach of the two groups, thus completing the block of four
patients.

All patients have undergone a preoperative medical
assessment performed by a physician. If the patient was
assigned to the selective-testing group, he was not required
to undergo any preoperative testing unless the patient pre-
sented with a new or worsening medical problem that would

ML.A. Nascimento ef al.

warrant medical evaluation with testing, even if surgery were
not planned. Patients assigned to the routine testing group
have been required to undergo three tests: a 12-lcad clectro-
cardiogram, a complete blood count, and measurcments of
serum glucose.

The surgeries (extra capsular extraction) have been per-
formed by residents under training.

Data collection and outcomes

Preoperative data were collected by means of a medical-
history form, completed by the physician at the time of
preoperative medical examination. Ocular surgical compli-
cations, preoperative and postoperative best-corrected visual
acuity have been recorded on a standardized form by the oph-
thalmologist or by a member of the nursing staff. The defin-
itions of ocular surgical complications used in the study are
listed in Table 1. Two of the study’s researchers reviewed the
relevant medical records in order to determine whether one
of the study’s definitions of an adverse event had been
met. These reviewers were not informed of the study-group
assignment of the patients.

Medical events that have taken place before discharge on
the day of surgery were considered as perioperative events,
Medical events that have occurred after discharge on the day
of surgery and up to 60 days after surgery were considered
as postoperative events.

The preoperative and the postoperative best-corrected
visual acuity (VA) were recorded according World Health
Organization (W1O) classification of blindness. It comprises
three classes: (near-) normal vision (VA = 20/60), low vision
(20/400 < VA < 20/60) and blindness (VA < 20/400).°

Sample size and statistical analysis

A sample size of 1000 patients (500 per group) was planned.
With an assumption of a 14% rate of perioperative ocular sur-
gical complication in the routine-testing group, this sample
size provided a 90% probability of detecting a difference as
small as 9% in the sclective-testing group. Results of these
analyses were considered statistically significant when the P
values were < 0.05. We used Epi Info 2000 computer soft-
ware (United States Centers for Disease Control and Pre-
vention, Atlanta, Georgia. United States of America) for
the statistical analyses. For categorical variables, chi-square
(Pearson) tests and Fisher’s tests were used; for continuous
variables, one-way analysis of variance (ANOVA) tables
were used.

Results

We enrolled 1025 patients scheduled to undergo cataract
surgery between 10 February 2000 and 10 January 2001. The
sample consisted of 512 patients assigned to the routine-
testing group and 513 patients assigned to the selective-
testing group. The two groups had similar proportions of
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Preoperative medical tests before cataract surgery

Table 1.
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Definitions of ocular surgical complications, cataract surgery study, Brazil, 2000 2001,

Complication

Definition

Posterior capsular rupture (PCR)
PCR with vitreous loss
Retained Lens Fragment
[OL in the Vitreous
Iridodialysis
Zonular rupture
Bullous keratopathy
Cystoid macular cdema
outer plexiform layer
Increased Intraocular Pressure
Chronic iritis
Retinal detachment
Wound leak
Vitreous hemorrhage

Endophthalmitis Intraocular infection

Tear or discontinuity of the posterior capsule

Presence of vitreous in the anterior segment through the PCR tear

Lens fragments migrate into the vitreous cavity through PCR or zonular dchiscence

I0L migrates into the vitreous cavity

Desinsertion of iris root from ciliary body

Desinsertion of the zonular apparatus from the lens capsule

Persistent corneal edema after cataract surgery

Accumulation of extra cellular fluid in the macular region with characteristic cystic spaces in the

Intra Ocular Pressure (10P) elevation above 21 mmHg

Recurrent anterior chamber inflammation after 60 days postoperatory
Separation of neurosensorial retina from the retinal pigment epithelium
Leakage of agueous humor through the incision

Blood in the vitreous space

Table 2. Characteristics of the patients, according to the group assignment, cataract surgery

study, Brazil, 20002001,

Characteristic Operations performed in group r
Routine-testing” Selective-testing”
(503 patients) (503 paticnts)
No Y No Y
Sex: Male 275 54.8 264 52.5 0.466°
ASA risk class’
| 70 13.9 76 15.1
11 385 76.7 378 75.2
11 47 9.4 49 97 0.839°

" Routine-testing group = cataract operation was preceded by routine testing.
"Selective-testing group = cataract operation was not preceded by routine testing,

" Significance according to chi-square test,

IRisk class according to the American Society of Anesthesiologists (ASA) classification

syslem.”

operations that were canceled and not subsequently resched-
uled, 2% in each group.

The two groups were well balanced in terms of age. with
a mean age of 66.4 years (standard deviation (SD) = 11.9
years) among the routine-testing group and of 66.7 years (SD
= 11.4 years) among the selective-testing group (ANOVA p
=10.714). The groups were also well balanced as for sex and
risk of perioperative complications (Table 2).

The perioperative, the postoperative and the cumulative
rate of ocular surgical complications were similar in the
two groups, respectively, 13.9%, 9.8% and 23.7% in
the routine-testing group, and 13.5%, 8.6% and 22.1% in the
selective-testing group (p = 0.844, p = 0.505 and p = 0.536).
The types of ocular complications were similar in both
groups (Table 3).

The best-corrected visual acuity according WHO classifi-
cation of blindness was similar in both preoperative (p =
0.999) and postoperative data (p = 0.664) (Tablc 4).

Discussion

The impact of visual loss on the personal, economic, and
social life of an individual is absolutely profound, and when
the prevalence of blindness in communities is high, the con-
sequences become a significant public issue.” Currently, there
are around 45 million blind people worldwide, with an
increase of 1-2 million each year — i.e. 0.85% of the world's
population has a corrected visual acuity in the better eye of
less than 20/400." Cataracts are the most prevalent cause of
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288 M.A. Nascimento ef al.

Table 3.  Types and numbers of ocular surgical complications, cataract surgery study, Brazil,

2000-2001.
Complication Routine-testing group” Selective-testing group”
(502 patients) (503 patients)
Perioperative
Posterior capsular rupture (PCR) 32 34
PCR with vitreous loss 32 32
Retained lens fragment 1 0
IOL in the vitreous 2 0
Iridodialysis 1 1
Zonular rupture 2 1
Subtotal 70 68
Postoperative
Bollous keratopathy 7 4
Cystoid macular edema 10 9
Increased Intraocular Pressure 12 12
Chronic iritis 4 2
Retina detachment - 4
Wound leak 10 11
Vitreous hemorrhage 1 1
Endophthalmitis 1 0
Subtotal 49 43
Total 119 111

"Routine-testing group = cataract operation was preceded by routine testing.
"Selective-testing group = cataract operation was not preceded by routine testing.

Table 4. Characteristics of preoperative and postoperative patients visual acuity, according
1o WHO classification of blindness, cataract surgery study, Brazil, 2000-2001.

Visual acuity® Operations performed in group P
Routine-testing” Selective-testing”
(502 patients) (503 patients)
No % No %
Preoperative 0.999
Blindness 240 478 241 479
Low vision 250 498 250 49.7
Near-normal 12 24 12 24
Postoperative 0.664
Blindness 36 7.2 36 7.2
Low vision 80 159 70 13.9
Near-normal 386 76.9 397 78.9

*Routine-testing group = cataract operation was preceded by routine testing,
"Selective-testing group = cataract operation was not preceded by routine testing.

“World Health Organization: International Classification of Impairments, Disabilities, and
Handicaps. Geneva: World Health Organization, 1980,

visual loss, and an increase in their number can be expected Ambulatory surgical procedures on an outpatient basis

over the next several decades as the median age of the pop- have proliferated in the last 20 years, as it became apparent

ulation rises.' " Worldwide there were 25 million blind indi- that many procedures could be performed in an ambulatory

viduals and 110 million visually impaired individuals (visual setting more cheaply and yet safely.'®!” There are controver-

acuity < 20/200),'"""* sies regarding requests for preoperative tests for brief outpa-
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Preoperative medical tests before cataract surgery

tient procedures. For patients undergoing cataract surgery
there is a marked variation within and across physician spe-
cialtics concerning the use of and rationale for medical tests,
according to a survey conducted with ophthalmologists,
anesthesiologists, and internists in the United States of
America."™ There is evidence that selective request for pre-
operative tests would be a more rational approach.'*'" *
Arterial hypertension, bronchospasmus, and  arrhythmia
account for more than 90% of perioperative medical events
in cataract surgery, and routine tests do not appear to predict
them,'**

Seventy percent of laboratory tests demanded preopera-
tively in cataract surgery and in general surgery are not
required based on the patient history and on the results of
physical examination.” *' More than 250,000-cataract surg-
cries are performed each year in Brazil.”*" Given the number
of those operations, there is a significant potential economic
impact to rationalizing preoperative testing for low-income
populations in developing countries and for public health ser-
vices that are under functional and economic strain.”’ And
while true now, that concern will grow in the future as the
populations of developing countries continue to age.”’

This study has shown that the perioperative, the postop-
crative and the cumulative rate of ocular surgical complica-
tions were similar in the routine-testing group and in the
selective-testing group (p = 0.844, p = 0.505 and p = 0.536).
Besides, the types of ocular complications were similar in
both groups.

The World Health Organization classifies the visual acuity
in three groups: Normal, Subnormal and Blindness. This
classification has been largely used in the evaluation of the
impact of public health actions on visual acuity outcome.®
The results of best-corrected visual acuity according WHO
classification of blindness in the two groups of this study
were similar in both preoperative (p = 0.999) and postoper-
ative data (p = 0.664).

A limitation of this study was that a relatively succinet
routine has been adopted for patients assigned to the routine-
testing group, by applying just three tests: 12-lead electro-
cardiogram, complete blood count, and measurements of
serum glucose. Nevertheless, those are the most-requested

289

had no influence on the visual acuity outcome. In our first
published study, the investigation whether routine preopera-
tive testing reduced the rate of perioperative medical
complications in cataract surgery has not suggested any
additional benefit of routine testing.' We suggested it would
be more efficient not to request routine preoperative tests
unless they are indicated by patient history or physical
examination.
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