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RESUMO

Objetivo: Avaliar o impacto de lentes de contato gelatinosas na superficie ocular.
Métodos: Trata-se de um estudo descritivo, transversal, realizado no ambulatério de
oftalmologia de um hospital universitario em Campinas (SP - Brasil) composto por
amostra nao probabilistica, constituida por 81 participantes, divididos em dois
grupos: usuarios de lentes de contato (61) e nao usuarios de lentes de contato (20),
submetidos a avaliagao da superficie ocular quanto aos aspectos objetivos (menisco
lacrimal, hiperemia conjuntival, tempo de ruptura do filme lacrimal ndo invasivo —
Non Invasive Break Up Time - NIBUT, meibomiografia, teste de Schirmer, tingimento
da superficie ocular com colirio de fluoresceina e lisamina verde e tempo de ruptura
do filme lacrimal invasivo — Break Up Time - BUT) e subjetivos (questionarios OSDI -
Ocular Surface Disease Index - e Questionario de olho seco em usuarios de lente de
contato de 8 itens - Contact Lens Dry Eye Questionnaire-8 (CLDEQ-8) e,
posteriormente, comparados estatisticamente.

Resultados: 14 variaveis quanto aos aspectos objetivos e subjetivos foram
avaliadas e comparadas, apresentando os seguintes resultados, demonstrados em
médiatdesvio padrao entre 0 grupo de ndo usuarios e o grupo de usuarios de lentes,
respectivamente: Menisco lacrimal [0,256+0,076 x 0.295+0,168 p=0,380]; Hiperemia
Total [0.65+0.361 x 1.298+0.41 p=0,001]; Hiperemia Bulbar Temporal [0.625+0.4 x
1.492+0.536 p=0,001]; Hiperemia Bulbar Nasal [0.62+0.321 x 1.443+0.55 p= 0,0001];
Hiperemia Limbar Temporal [0.475+0.243 x 0.91+0.438 p= 0,0001]; Hiperemia
Limbar Nasal [0.43+0.184 x 0.939+0.398 p=0,0001]; NIBUT [8.445+3.27 x 7.24+4.02
p=0,0032]; Meibomiografia Inferior [16.25+14.68 x 30.738+22.543 p=0,0068];
Meibomiografia Superior [22.5+11.18 x 38.115+18.6 p=0,0005]; BUT [10.55+3.89 x
7.705+4.63 p=0,0023]; Fluoresceina [0.4+0.503 x 2+1.77 p=0,0001]; Schirmer
[20.05+£9.822 x 20.721+10.985 p=0,8086]; Lisamina verde [0.3+0.47 x 1.803+0.891
p=0,0001]; OSDI [1.18+1.632 x 13.589+12.52 p=0,0001]. A aplicacdo do CLDEQ-8
(apenas no grupo de usuarios de lentes) obteve médiatdesvio padrao de 13,26+6,92
pontos.

Conclusoes: Em relacdo ao desfecho de alteragcdes oculares entre usuarios e nao
usuarios de lentes de contato foram observadas diferencas estatisticamente
significativas para a maioria das variaveis, sugerindo que a populagdo de usuarios
de lentes de contato estudada apresentou mais alteragbes na superficie ocular,
comparado a de ndo usuarios. Os usuérios de lentes apresentaram média de escore
consideravelmente elevado no CLDEQ-8 suscitando a magnitude de olho seco
nessa populagao.

Descritores: “Lentes de Contato”, “Lentes de Contato Hidrofilicas”; “Sindrome do
Olho Seco”; “Manifestagées Oculares”.



ABSTRACT

Purpose: To evaluate the impact of soft contact lenses on the ocular surface
Methods: This is a descriptive, cross-sectional study carried out in an ophthalmology
outpatient clinic of a university hospital in Campinas (SP - Brazil), composed of a
non-probabilistic sample, consisting of 81 participants, divided into two groups:
contact lenses wearers (61) and non-contact lens wearers (20) submitted to ocular
surface evaluation for objective aspects (tear meniscus, conjunctival hypremia, Non
Invasive Break Up Time - NIBUT, meibography, schirmer's test, ocular surface
staining with fluorescein and green lissamine, invasive break up time - BUT) and
subjective aspects (OSDI and CLDEQ-8 questionnaires) and then statistically
compared.

Results: 14 variables regarding objective and subjective aspects were evaluated and
correlated, presenting the following results on average+standard deviation between
the group of non-users and the group of users of contact lenses, respectively: Tear
meniscus height [0,256+0,076 x 0.295+0,168 p=0,380]; Total hyperemia [0.65+0.361
x 1.298+0.41 p=0,001]; Temporal Bulbar Hyperemia [0.625+0.4 x 1.492+0.536
p=0,001]; Nasal Bulbar Hyperemia [0.62+0.321 x 1.443+0.55 p= 0,0001]; Nasal
Limbal Hyperemia [0.43+0.184 x 0.939+0.398 p=0,0001]; Temporal Limbal
Hyperemia [0.475+0.243 x 0.91+0.438 p= 0,0001]; NIBUT [8.445+3.27 x 7.24+4.02
p=0,0032]; Lower Meibography [16.25+14.68 x 30.738+22.543 p=0,0068]; Upper
Meibography [22.5+11.18 x 38.115+18.6 p=0,0005]; BUT [10.55+3.89 x 7.705+4.63
p=0,0023]; Fluorescein [0.4+0.503 x 2+1.77 p=0,0001]; Schirmer [20.05+9.822 x
20.721+10.985 p=0,8086]; Lissamine [0.3+0.47 x 1.803+0.891 p=0,0001]; OSDI
[1.18+1.632 x 13.589+12.52 p=0,0001]. The CLDEQ-8 application (only in the lens
user group) obtained a meantstandard deviation of 13.26+6,92 points.

Conclusions: Regarding the outcome of ocular changes between wearers and non-
wearers of contact lenses, statistically significant differences were observed for most
variables, suggesting that the group of wearers studied showed more changes in the
ocular surface compared to non-wearers. Lens users had a significantly elevated
score on CLDEQ-8 raising the magnitude of dry eye in this population.

KEYWORDS: “Contact Lenses”; “Contact Lenses, Hydrophilic”; “Dry Eye Syndrome”;
“Eye Manifestations”
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1) INTRODUCAO

Desde que foram aprovadas pelo érgao americano FDA em 1971, as lentes
de contato gelatinosas se tornaram o tipo mais popular de lentes no mundo. A razédo
para esta popularidade baseia-se no excelente conforto promovido, mas, por outro

lado, o seu uso nunca foi livre de danos aos usuarios’.

O desconforto com lente de contato € um problema frequente, identificado na
pratica clinica e apontado na literatura cientifica, sendo que a maioria das
estimativas sugere que até metade dos usuérios de lente de contato enfrentam esse
problema. Em contrapartida, ha escassez de consenso e padronizacdo na
comunidade cientifica sobre a caracterizacdo da condi¢do, incluindo a definigcao,
classificacao, epidemiologia, fisiopatologia, diagnostico, influéncia dos materiais das

lentes de contato, quanto a este desconforto?.

Desconforto associado a lente de contato € uma condi¢ao caracterizada por
sensacbes oculares adversas, episédicas ou persistentes, relacionadas ao uso das
lentes, com ou sem perturbagdo visual, decorrente da redugao da compatibilidade
entre a lente de contato e o meio ambiente ocular, que pode levar a diminuicao do

tempo de uso e interrupgéo das lentes de contato?.

Evidéncias cientificas sugerem que as interacoes entre as lentes de contato, a
superficie ocular e o filme lacrimal sdo criticas para um uso bem-sucedido ou para o
desenvolvimento de desconforto. A cérnea serve como a principal superficie sobre a
qual a lente se apoia e pode ser um fator importante relacionado ao desconforto do
seu uso, em particular no que se refere a sua neurobiologia. No entanto, mudancas
morfolégicas e apoptoticas dentro do epitélio da cornea ndo tém sido associadas ao
desconforto ou alteragdoes na funcdo de barreira epitelial®. A hipdxia pode ser uma
complicagdo relacionada ao uso de diferentes tipos de lentes e seus desenhos, no
entanto, nenhuma associagdo especifica com quaisquer alteragdes hipdxicas ou

marcador de hipoxia parece sugerir relagao direta com desconforto ao uso de lente®.

A conjuntiva tem sido apontada como o tecido mais intimamente ligado ao
desenvolvimento do desconforto. Usuarios de lentes de contato apresentam maior
tingimento da conjuntiva quando comparados aos nao usuarios®®’. Alguns estudos

encontraram o tingimento da conjuntiva bulbar, tipicamente vista usando lisamina



verde, associados com desconforto, particularmente em lentes gelatinosas®.

Entretanto, a hiperemia bulbar nao parece estar ligada ao desconforto®.

A conjuntiva tarsal tem um papel importante no controle da interacao da
superficie ocular com a lente. Duas questbes especificas potencialmente ligadas ao
desconforto incluem: alteragdes nas glandulas de Meibomius e o atrito da conjuntiva
palpebral que se move através da superficie da lente. O uso de lentes parece afetar
a funcao das glandulas de Meibomius e a reducdo da fungéo dessas glandulas tem
sido associada ao uso das lentes, sendo um fator potencial para o desenvolvimento
do desconforto!.

O olho seco, uma condigdo clinica importante na discussdo sobre desconforto
associado ao uso de lentes de contato, é definido como uma desordem do filme
lacrimal, como resultado de deficiéncia de lagrima e/ou evaporacdo que provoca
danos na superficie ocular. Sintomas de olho seco sdo mais frequentes em usuarios
de lentes de contato do que em ndo usuarios, indicando que seu uso parece

predispor sintomas de olho seco'’.

O diagnéstico de olho seco, assim como a maioria das disfungdes da
superficie ocular, é realizado através da investigagdo complementar a quantificacao
subjetiva de sintomas, com a utilizacdo de diversos testes. Nao existe consenso
sobre o melhor conjunto de testes a ser realizado para o diagnoéstico clinico de olho
seco e nao ha um unico teste especifico. Mesmo quando se utiliza uma bateria de
testes, ainda ha controvérsia consideravel sobre a confiabilidade e reprodutibilidade
dessas medidas, e ha pouco consenso sobre seu valor diagnéstico. Além disso, as
correlacdes entre os sinais da doenca da superficie ocular e sintomas de olho seco
sdo pouco demonstradas em portadores olho seco &.

Estudos estimam que a frequéncia de olho seco relacionado ao uso de lente
de contato é cerca de 50%, sugerindo que cerca de 17 milhdes dos 35 milhdes de
usuarios de lentes de contato nos Estados Unidos sdo afetados. Olho seco
relacionado ao uso de lente de contato também esta associado com outras
morbidades, incluindo alteragbes na acuidade visual funcional, reducao no tempo de
uso, e maior risco de infecgéo. A principal razdo encontrada para a intolerancia ao

uso de lente de contato e abandono tem sido desconforto e sintomas de olho seco’2.

Nesse contexto, estudos tém destacado o valor diagnéstico dos questionarios
gue investigam sinais e sintomas de condigdes patoldgicas associados ao uso de
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lente de contato, em detrimento de testes clinicos. Observa-se que, de maneira
geral, deteccdo de olho seco por avaliagbes clinicas apresentam prevaléncias
menores de sinais/ sintomas da condicdo quando comparado as evidéncias

apontadas pelos questionarios®.

Um importante workshop realizado em 2013 pela Sociedade de Filme
Lacrimal e Superficie Ocular (Tear Film Ocular Surface Society -TFOS) levantou a
discussdo sobre desconforto relacionado ao uso de lentes de contato.
Fundamentando-se em evidéncias da literatura cientifica, houve consenso que, no
momento, nenhum instrumento de desfecho clinico especifico pode ser
recomendado, porém o Questionario de Olho Seco em Usuarios de Lentes de
Contato de 8 itens - Contact Lens Dry Eye Questionnaire (CLDEQ-8) foi apontado
como um dos instrumentos que mais se aproxima da medida ideal’3.

Neste contexto, tendo em vista a popularidade das lentes de contato
gelatinosas, a magnitude do problema ocular de desconforto associado a lente de
contato e as evidéncias da sua relacao com sinais e sintomas de olho seco, este
trabalho se justifica, tendo com o objetivo geral avaliar o impacto do uso de lentes de
contato gelatinosas na superficie ocular, traduzido em alteragbes clinicas e

investigacao de sintomas.

Dado o destaque atribuido a queixa clinica de olho seco, mensurada atraves
de questionarios, como o CLDEQ-8, e o fato de nao existirem questionarios
traduzidos e validados para a lingua portuguesa referentes a olho seco em usuarios
de lentes de contato, um dos objetivos foi também realizar a traducéo e validacao do
questionario CLDQ-8 e aplica-lo na avaliacdo subjetiva do impacto das lentes na
superficie ocular. Este instrumento tem se consagrado enquanto metodologia
amplamente aceita pela comunidade internacional, apoiando o diagnostico do

agravo ocular.
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2) OBJETIVOS

2.1. Objetivo Geral

e Avaliar o impacto de lentes de contato gelatinosas na superficie ocular.

2.2. Objetivos Especificos

e Avaliar comparativamente diferencas quanto aos aspectos objetivos da superficie
ocular entre usuarios de lentes de contato gelatinosas e ndo usuarios;

e Avaliar comparativamente incidéncia e magnitude de sintomas de olho seco entre
usuarios de lentes de contato gelatinosas e ndo usuarios através de questionario;

e Traduzir e validar o Questionario de Olho Seco em Usudrios de Lentes de
Contato de 8 itens (CLDEQ-8);

e Avaliar incidéncia e magnitude de desconforto relacionado ao uso de lentes de
contato entre os usuarios aplicando-se o questionario CLDEQ-8 traduzido e
validado
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3) REVISAO DA LITERATURA

3.1 Lentes de Contato Gelatinosas e Impactos na Superficie Ocular
O uso de lentes de contato (LC) tem se expandido consideravelmente.

Estimativas apontam que existam mais de 140 milhdes de usuérios de lentes de
contato no mundo, sendo pelo menos 2 milhdes destes no Brasil, segundo a
Sociedade Brasileira de Lentes de Contato (SOBLEC)'.O tamanho do mercado
global de lentes de contato devera atingir 12,476.3 milhdes de ddlares americanos
até 2020, com uma taxa de crescimento de 6,7%°.

As lentes de contato geralmente sdo indicadas para a corregdo de erros
simples de refracdo, como alternativa aos Oculos. Adicionalmente, sao prescritas
para a correcao de erros refracionais envolvidos em condicbes como afacia,
ceratocone, irregularidades corneanas e alta anisometropia. Além disso, 0 uso
cosmético das lentes de contato € muito popular na atualidade. Outras indicagdes
das lentes de contato incluem a reabilitacdo pos-refrativa e defeito epitelial
persistente’. As lentes de contato melhoraram a qualidade de vida, nédo so
corrigindo erros de refracao, mas também proporcionando melhor aparéncia e menor
restricdo nas atividades cotidianas’®.

Nos Ultimos 15 anos, a industria de lentes de contato tem investido de forma
crescente em pesquisa e desenvolvimento, propondo novos materiais e produtos,
dentre eles as lentes de silicone hidrogel, um dos tipos mais comuns em todo um
mundo, assim como as lentes de descarte diario'”'8.0s materiais de silicone
hidrogel se tornaram amplamente utilizados nos EUA e Europa, sendo sua principal
vantagem sobre os hidrogéis tradicionais, sua permeabilidade ao oxigénio muito
melhorada, o que resulta em hipdxia corneada reduzida. De sobremaneira, as lentes
de contato devem ser pensadas buscando assegurar maximo conforto ocular
possivel, devido ao seu efeito sobre o filme lacrimal, superficie ocular e palpebras’®.

As lentes de contato sao classificadas em duas categorias: lentes rigidas e
lentes gelatinosas, como as de silicone hidrogel. Os dois tipos diferem em sua
composicao e as vantagens e desvantagens relativas que elas oferecem’®.

De maneira geral, os materiais das lentes de contato gelatinosas sao divididos
em quatro grupos pela orientacdo da FDA, de acordo com o teor de agua e as
caracteristicas da superficie dos materiais das lentes, que influenciam nao sé o
conforto, mas também na deposi¢cao de proteinas e lipidios. A seguinte classificagao
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é adotada: Grupo | (lentes ndo ionicas com baixo conteudo aquoso), Grupo Il (lentes
nao ionicas com alto contetudo aquoso), Grupo lll (lentes ionicas com baixo conteudo
aquoso) e Grupo IV (lentes ionicas com alto conteldo aquoso). As lentes do grupo
IV sdo conhecidas por apresentaram um depdsito proteico cerca de 20 vezes maior
em comparagcao com as lentes dos grupos | e Il, que, por sua vez, interfere na
permeabilidade do oxigénio®.

Como as lentes de contato sdo usadas diretamente na superficie ocular, elas
podem levar a efeitos adversos nos estados morfolégicos, metabdlicos, citolégicos e
imunolégicos da superficie ocular e esses efeitos sdo significativamente maiores nos
individuos que fazem o uso prolongado da terapéutica?'.

As complicagbes associadas ao uso de lentes de contato mais frequentes
descritas na literatura e frequentemente identificadas na pratica clinica podem ser
sumarizadas na Tabela 1'°.

Tabela 1. Principais complicacdes associadas ao uso de lentes de contato

gelatinosas e rigidas

Complicacao Definicdao Incidéncia Tipo Fatores de Manejo
de Risco
Lente
Desconforto Sensacgao 23-94% LRGP  Propriedades Tratamento da
associado a LC  ocular adversa >LCG dalC doenca ocular
episédica ou Fatores ou sistémica
persistente individuais Modificagbes
relatados com o Medicacdes nos fatores
uso de LC Condicdes da ambientais
Superficie Educagdo do
Ocular paciente
Lubrificacao
ocular
Mudanca de LC
Olho Seco Queixa clinica 50% LCG= LC Silicone- Substituicao
baseada na LRGP Hidrogel de daslLC
aplicagao de alto contetdo Lagrima
questionarios aquoso artificial
especificos Sexo
Feminino
Uso
Prolongado
Neovasculariza Formagdo de 1-20% LCG>  Alta miopia Substituigédo
cao corneana neovasos LRGP Alto das LC
principalmente astigmatismo  Terapia
no plexo Ma antiangiogénica
pericorneal adaptagao Fotocoagulacao
das LC

Herpes Virus
Pés-




14

transplantes
de cornea

Lesdo Epitelial Relacionado ao 0,2-8% LCG> Propriedades Descontinuagao
Superior uso de lentes de LRGP dalC das LC
contato Formato da
gelatinosas Cérnea
Género
Masculino
Presbiopia
Abrasao
Corneana
Ceratite 1,2-25,4% LCG>  Hipodxia Remocédo das
Bacteriana LRGP  Microtrauma LC
Contamina- Antibioticotera-
céo pia de amplo
Uso espectro
Inflamagdo na Prolongado Cultura
Ceratite por coérnea causada 1-33% LCG> Solugao Clorexidina
Ameba por LRGP  Multiproposi-
microorganismo, o
bactérias, Higiene
fungos ou inadequada
parasita das LC
Ceratite por relacionada ao <4,8% LCG> Uso Antifungico
Fungo uso de lentes de LRGP  prolongado sistémico e
contato Microtrauma  t6pico,
Doengca da debridamento
Superficie superficial
Ocular
Doenca
Sistémica
Distrofia
Corneana
Conjutivite Hiperemia e 1,5-475% LCG> LC Silicone Remocao
Papilar Gigante reagao papilar LRGP  Hidrogel transitéria  da
na  conjuntiva Uso LC
tarsal superior prolongado Mudancga da LC
Trauma
Mecénico
Alergia e
Atopia

Fonte: Elaborado a partir de Alipour e Cols (2017)

Outras complicagdes associadas ao uso de lentes de contato incluem: ptose,
edema corneano, agravamento de alergias, opacidades estromais profundas e
depdsitos filamentares de mucina'>. As complicagbes associadas as lentes de
contato podem levar a descontinuidade do uso'® e a presenca dessas alteracoes
ajuda a explicar por que aproximadamente um terco dos usuarios de lentes de
contato descontinuam o uso'®. Um estudo norte americano observou que cerca de
14% dos usuarios de lentes descartaram suas LC apenas quando houve um
problema, ao invés de descarta-las de acordo com as recomendagbes do
fabricante’®.
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Os sintomas de desconforto e olho seco, especialmente ao final do dia, sdo
problemas importantes a serem resolvidos entre usuarios de LC. Diversos trabalhos
tem destacado estes sintomas como a razdo mais comum de abandono ou
interrupcdo do uso das lentes. A prevaléncia da sindrome de olho seco entre os
usuarios de lentes de contato comparado aos nao usuarios pode chegar a 50%,
segundo Garcia-Porta e colaboradores'; Riley, Young, Chalmers'® estimam uma
prevaléncia entre 37% e 73%; Eins, Zwei e Drei?®> apontam uma prevaléncia entre

5% e 34%, colocando o olho seco entre as doengas oculares mais comuns'®17:18:22,

Essa condicao do uso das lentes de contato como um fator de risco
significativo para a ocorréncia de olho seco tem sido destacada em diversas
publicagdes nos ultimos anos. O mercado alemao e os especialistas em pesquisa de
experiéncia do usuario encontraram que um em cada trés usuarios de lentes de
contato apresentava sintomas de olho seco. Um estudo canadense, buscando
destacar a importancia da composicao etno-geografica da populacao estudada,
identificou que mais de 51% dos portadores de LC relataram sintomas de olho seco.
Os optometristas nos EUA relataram uma propor¢ao de 80% de seus pacientes com
predisposicao para olho seco?.

3.2 Lentes de Contato Gelatinosas, Desconforto e Sindrome do Olho Seco
O uso de lentes de contato é frequentemente associado a sintomas de olho
seco e desconforto’®. As complicacdes relacionadas a queixa de olho seco variam
de acordo com o material das LC e cuidados com o seu manuseio (solucéo
multipropdsito, higiene e limpeza, tempo de uso diario, etc), e varios estudos
sugerem que estas complicagdes sao reduzidas com o uso de lentes de silicone-

hidrogel'®.

De acordo com o relatério realizado pela TFOS, o desconforto associado a
lentes de contato € uma condi¢cdo caracterizada por sensagdes oculares adversas
episodicas ou persistentes relacionadas ao uso das lentes, com ou sem disturbios
visuais, resultantes da reducdo da compatibilidade entre as lentes de contato e o
meio ambiente ocular. Estes sintomas devem ocorrer apos o periodo inicial de
adaptacao e resolver-se ou diminuir com a remocao das lentes. Além disso, 0
desconforto ocular relacionado ao uso das lentes de contato pode acompanhar
sinais clinicos como hiperemia conjuntival ou tingimento da superficie ocular com
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corantes vitais, ou pode ser diagnosticado apenas com base no relato subjetivo do
paciente com queixa desconforto'®.

De 140 milhdes de usudrios de lentes de contato em todo o mundo, uma
proporcao significativa experimenta desconforto, o que impulsiona a estimativa de
que 20% dos usuarios totais abandonam o uso. Alipour et al encontraram uma
prevalénca de desconforto entre 23 e 94% entre 0s pacientes que apresentam

sintomas atribuiveis as lentes de contato'5:23.

A etiologia do desconforto é desconhecida e as comunidades cientificas tém
pouco consenso sobre seu diagnostico e tratamento. Devido a um complexo de
circunstancias que estao subjacentes a condi¢ao, incluindo a epidemiologia, o
desenho e o cuidado das lentes, a doenca das palperbras e os transtornos do olho
seco e das glandulas de meibomius, os clinicos nem sempre estdo preparados para
classificar os sintomas, diagnosticar fatores de risco ou ajudar os pacientes a obter

melhores resultados com o uso de lentes de contato? .

Alipour et al'® elencam os fatores predisponentes ao desconforto, que podem

ser relacionados a lentes de contato ou ambientais (Tabela 2).

Tabela 2. Fatores associados ao desconforto secundario ao uso de lentes de
contato

Fatores Relacionados as Lentes de
Contato

Fatores Ambientais

(1) material (lubrificagéo, conteido de
agua)

(1) condicdo da superficie ocular (olho
seco, composigao lagrima)

(2)  design curva  base,

asfericidade),

(borda,

(2) ambiente externo (umidade, vento,
temperatura)

(3) adaptacao

(3) fatores ocupacionais (computador,
luz, altitude e outras mudancas
relacionadas ao trabalho no ambiente
externo)

(4) tempo de uso

(4) medicamentos

(5) Cuidados no Manuseio das Lentes
(solugdo multipropdésito, higiene)

(5) conformidade e outros fatores (idade,
género, doencas oculares ou sistémicas
de fundo, condicdes psiquiatricas e
psicologicas)

Fonte: Elaborado a partir de Alipour et al (2017)"®
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Dos fatores de risco listados, idade jovem, sexo feminino, qualidade e
quantidade de lagrimas, alergias sazonais, fatores psicologicos, o uso de alguns
medicamentos, a umidade do ambiente e as atividades em intima relagao com vento
estdo clinicamente relacionadas a condicdo de desconforto, ja identificados na

literatura cientifica’®.

A Sindrome do Olho Seco, ou Olho Seco, € uma doenca crénica e sintomatica
da superificie ocular. Apontada como uma das principais causas de visitas de
pacientes a oftalmologistas e optometristas nos Estados Unidos, estimativas
mundiais apontam que 100 milhdes de pessoas sejam afetadas pela doenca, mas,

na maioria dos casos, permanecem sem diagndstico e, portanto, ndo sdo tratadas??
24

Inicialmente, o conceito tradicional de olho seco sugeria uma quantidade
reduzida de lagrimas, mas essa definicdo modificou-se ao longo do tempo. Nos
ultimos 50 anos, a dimensao populacional do olho seco, frente ao seu diagndstico,
evoluiu consideravelmente e expandiu-se, atingindo niveis parcialmente epidémicos,
especialmente nos paises desenvolvidos. Definicdes mais completas e abrangentes,
foram propostas para incluir o componente inflamatério da superficie ocular, de

natureza multifatorial e etiologia diversa®?24,

A prevaléncia da doenca situa o olho seco como uma das doengas oculares
mais comuns; quando se reduz a populagbes sub-regionais, observa-se aumentos
ainda mais dramaticos desses numeros, muito embora uma analise epidemioldgica
ainda seja um desafio devido a fatores de risco associados, como idade, perfil
socioeconémico das populagdes estudadas, bem como critérios de selecdo dos

estudos e sinais clinicos2%24,

Desconforto ocular, disturbios visuais e instabilidade da lagrima com possiveis
danos a cdrnea e a conjuntiva podem ser caracteristicos do quadro de olho seco.
Devido a sua etiologia multifatorial, diferentes abordagens terapéuticas séo
propostas, como agentes anti-inflamatérias, lubrificantes ou agentes de conforto e
secretagogos. Porém, em alguns casos, essas abordagens farmacol6gicas apenas
aliviam temporariamente os sintomas e, consequentemente o manejo dos pacientes

com diagnostico de olho seco permanece desafiador?*2>,

Estudos documentam as alteragdes na bioquimica do filme lacrimal associado
ao uso prolongado de lentes de contato, que levam a um quadro de olho seco,
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sendo esta uma das queixas mais comuns relatadas por usudrios. As lentes de
contato, sobretudo as gelatinosas (embora a magnitude varie de acordo com a
caracteristica dos materais das lentes), atuam como barreiras ao transporte de
oxigénio para a coérnea, o que afeta a lagrima e o metabolismo coneano. Nesse
sentido, se observa uma diminuicdo do nivel de mucina na lagrima, assim como
alteracdes na morfologia das células epiteliais conjuntivais e no numero de células
caliciformes, responsaveis pela producao de muco. A fisiologia normal da lagrima é
alterada com a diluicdo e quebra do filme lacrimal, ruptura da camada lipidica e

aumento da taxa de evaporagéo'820.21.25,

As glandulas meibomianas estao localizadas nas palpebras e secretam o
meibum, o que da origem a camada lipidica do filme lacrimal. As mudancgas nessas
glandulas podem levar ao desenvolvimento da disfuncdo da glandula meibomiana
(DGM), que, por sua vez, esta associada a varios sintomas oculares, como fadiga,
secura, sensagcdao de queimacao e sensacao de peso. O diagnostico de DGM,
portanto, depende da avaliagdao de sintomas oculares, condi¢oes do meibum e
anormalidades da margem palpebral?®.

O recente desenvolvimento da meibografia ndo invasiva e da interferometria
do filme lacrimal forneceu uma visao importante da estrutura e da fungao das
glandulas meibomianas, respectivamente. Os usudrios de lentes de contato
gueixam-se de sintomas oculares geralmente atribuidos a uma variedade de causas,
como uma camada aquosa ou de mucina reduzida, mudangas na concentragao
protéica e alteracbes na estrutura ou funcdo da glandula meibomiana. Muitos
estudos examinaram a relagao entre uso das lentes de contato e as alteragdes das
glandulas meibomianas. Tais estudos reportam que o uso das lentes esta associado
a alteracdes adversas na morfologia das glandulas meibomianas e na estrutura dos
ductos terminais localizados na margem palpebral e na aparéncia do meibum,
sugerindo que as lentes de contato afetam negativamente as glandulas
meibomianas. As alteragdes da disfuncdo das glandulas meibomianas induzidas
pelo uso das lentes de contato podem, portanto, ser responsaveis por pelo menos
alguns dos sintomas oculares nos usuarios de lentes?.

Um estudo chinés, avaliando os efeitos do uso de lentes de contato sobre as
glandulas meibomianas, entre julho de 2012 a maio de 2014, em Peking University,
categorizou os individuos em dois grupos: grupo de usuarios de lentes de contato de
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curto prazo (< 3 anos) e longo prazo (> 3 anos). A conclusao do estudo sugere que o0
uso prolongado de lentes de contato (> 3 anos) pode resultar na diminui¢ao e atrofia
das glandulas meibomianas?®’.

Alguns trabalhos relacionam o olho seco e niveis estrogénio, levando em
consideracdo a alta prevaléncia da doenga entre as mulheres. No entanto, a
associacao é complexa e, no geral, os estudos consideram a influéncia ndo apenas
do estrogénio, mas também de andrégenos e outros horménios sexuais na

fisiopatologia da doencga®?.

O estrogeno é conhecido por causar uma diminuicdo na producéo de lipidios
e alterar o tamanho das glandulas sebaceas em geral. Assim, pode-se especular
gue os sintomas do olho seco seriam mais graves durante os estados de aumento
do estrogénio, como na gravidez ou uso de contraceptivos hormonais. No entanto,
apesar da percepgao clinica amplamente mantida de que o uso de contraceptivos
hormonais pode estar associado a sintomas do olho seco, hd poucos estudos
consistentes demonstrando essa relacdo?®®.

Chen e colaboradores?® investigando 52 mulheres em uso de contraceptivos
orais, comparado a 45 mulheres que néo utilizavam qualquer forma de contracepgéo
hormonal, quanto a sintomas de olho seco, ndo encontraram diferengas
estatisticamente significativas quanto a osmolaridade do filme lacrimal (utilizando-se
o Sistema TearLab osmolarity®) entre os grupos. Porém a combinagéo entre o uso
de contraceptivos orais e uso prolongado de lentes, segundo os autores, podem
aumentar a gravidade dos sintomas de olho seco?®.

Outras condicbes sdo levantadas na literatura cientifica como fatores de risco
para o desenvolvimento ou agravamento de olho seco associados ao uso de lentes
de contato, tais como fatores individuais (sexo feminino, idade avancada),
comorbidades sistémicas (Sindrome Metabodlica, Diabetes Mellitus, Sindrome de
Sjogren, Doenca do Enxerto versus Hospedeiro, Alcoolismo), uso de medicagbes
(anticoncepcionais orais, anticolinérgicos, retindides como Isotretinoina), habitos de
vida (tempo de uso de tecnologias digitais - computadores, tablets, smartphones,
etc), propriedades da lente de contato, formato da cdrnea, doengas ou condi¢des

oculares prévias (pterigio, transplantes de coOnea, cirurgia refrativa,
etc) 15,27,29,30,31 .32,33_
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4) MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo descritivo, transversal, realizado no ambulatério de
oftalmologia de um hospital universitario em Campinas (SP), Brasil, com o objetivo
avaliar o impacto de lentes de contato gelatinosas na superficie ocular entre
usuarios (casos) e nao usuarios de lentes de contato gelatinosas (controle).

A amostra, selecionada de forma nao probabilistica, foi constituida por 81
participantes, divididos em duas categorias: usuarios de lentes de contato (61) e nao
usuarios de lentes de contato (20). Esta populacdo foi composta por alunos ou
funcionarios da Universidade Estadual de Campinas - SP (UNICAMP) dispostos a
participar de forma voluntaria. O projeto foi divulgado na internet (publicacdo em site
da universidade e divulgagédo por mensagem eletrénica) e nos murais de avisos da
instituicao.

Adotou-se como critério de inclusao: aceitar participar do projeto de pesquisa
e assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), ter idade maior
que 18 anos e ser usuario de lentes de contato gelatinosas (grupo de usuérios).
Como critérios de exclusdo adotou-se: usudrios de lentes rigidas, portadores de
doenca sistémica (ex.: Sindrome de Sjogren) ou doenca ocular prévia que
predisponha olho seco (ex.: pterigio), usuario de medicacdo sistémica que
predisponha olho seco (ex.: anticolinérgicos) e cirurgia ocular prévia que interfira na
superficie ocular (ex.: transplante de cérnea, cirurgia refrativa).

Todos os participantes incluidos foram avaliados em uma Unica visita por um
dos trés oftalmologistas componentes da equipe, sem aleatorizagdo ou
mascaramento. Na primeira abordagem o estudo foi apresentado e solicitado o
preenchimento de uma ficha de cadastro (Apéndice 2), onde se extraiu dados
pessoais e historico de saude. Os dois grupos, usuarios e nao usuarios, foram
submetidos a avaliagdo da superficie ocular quanto aos aspectos objetivos
(alteracbes clinicas de superficie ocular) e subjetivos (pesquisa de sintomas
relacionados a olho seco através de questionarios) e, posteriormente, comparados
estatisticamente. Para avaliagdo dos aspectos objetivos os participantes foram
submetidos a avaliacao através do equipamento Oculus Keratograph® 5M e exame
em lampada de fenda oftalmoldgica, com o auxilio de corantes vitais (fluoresceina e
lisamina verde). Para avaliagdo dos aspectos subjetivos os participantes foram
submetidos a aplicagdo dos questionarios OSDI e CLDEQ-8.
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Parte da avaliagdo subjetiva contemplou a traducao e validagdo do
guestionario CLDEQ-8 para a lingua portuguesa, utilizado como um dos
instrumentos na investigagao clinica de alteragbes oculares.

A pesquisa bibliogréafica foi realizada através das bases de dados Medline (via
Pubmed), Trip Medical Database, Web of Science e Lilacs/BIREME, no periodo de
2012 a 2017, utilizando os descritores MESH “Contact Lenses”; “Contact Lenses,

N, N, oW

Hydrophilic”; “Dry Eye Syndromes”; “Eye Manifestations”.

4.1 Traducao e validacao do Questionario de Olho Seco em Usuarios de Lentes
de Contato de 8 itens (CLDEQ-8)

O CLDEQ-8 é um questionario desenvolvido em lingua inglesa, publicado em
2012, composto por 8 perguntas, que objetivam avaliar a presenga e magnitude de
sintomas de desconforto relacionados ao uso de lentes de contato3*

Foi obtida permissdo dos autores do questionario quanto a realizagao da
traducéo, seguida de sua respectiva back-translation, assim como avaliacdo da
equivaléncia referencial. A fim de obter uma traducao e validagao transcultural do
questionario de sua versao original em inglés para o idioma portugués alvo, o

protocolo a seguir foi adotado. O mesmo compreende trés fases:

2. Traducéo inicial e adaptacdo transcultural da versdo original em Inglés
para Portugués, realizadas por dois tradutores independentes seguidas de avaliagao
por comité interdisciplinar da versao traduzida

22- Contra-tradugdo da versao em Portugués para o Inglés por dois
americanos nativos independentes. Esta versao também foi avaliada e comparada

com a original pela mesma equipe interdisciplinar.

32- Aplicacao da versao final do questionario em uma populacao selecionada
para verificar a inter e intra concordéncia.

Este processo de validagédo foi baseado nas orientagbes propostas por
Beaton3® e Gjersing?, tal como descrito abaixo:

1. Traducdo do questionario a partir da versao original em Inglés para o

Portugués por 2 nativos da lingua portuguesa.

2. Um comité interdisciplinar composto por 2 oftalmologistas, 2 residentes e 1

estudante de medicina responsaveis por avaliar tanto aversao original em inglés
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guanto a versdo traduzida em portugués e garantir a adequada tradugao e

adaptacao transcultural sem alterar a aplicabilidade questionario.

3. Apo6s aprovacao do comité, realizar contra traducao do questionario em
portugués para inglés por 2 nativos da lingua inglesa.

4. O mesmo comité interdisciplinar reavalia o documento contra traduzido

para comparar com a versao original.

5. Aplicagédo do questionario final em Portugués em uma amostra de 30
pessoas por 2 observadores diferentes em ocasides distintas. Os participantes
devem ser informados sobre os objetivos do estudo e assinar um termo de

consentimento informado.

6. Andlise estatistica das respostas para avaliar os valores de concordancia
Kappa e testes de correlagdo, sendo a pontuagdo minima de concordancia
correspondente a 0, enquanto uma pontuagdo maxima a 1. O valor do grau de
concordancia de coeficientes de correlacao interclasse foi determinado como <0,4
bom, 0,4-0,59 moderada, 0,6-0,79 substancial e = 0,8 excelente. As diferencas sao
consideradas significativas para P<0,05.

A versao final do questiondrio traduzido (etapa 5) foi aplicada em 30
estudantes de medicina aleatérios da UNICAMP por dois observadores diferentes
em ocasides distintas. Porteriormente foi realizada andlise estatistica das respostas

para avaliar os valores de concordancia Kappa e testes de correlacao.

O desenho do processo de tradugao e validagao do CLDEQ-8 esta resumido
na Figura 1.

Figura 1: Desenho esquematico das etapas do processo de validagdo do
Questionario CLDEQ-8

Vers3o original do Questionario Tradugdo para portuguéspor2 || Avaliagdo por comité interdisciplinar da

v

CLDEQ-8 em !qglés nativos da lingua portuguesa versdo em portugués
Aplicagdo do questionario piloto -
Avaliagdo por comité interdisciplinar da Contra tradugdo da versdo em
(n=30) por 2 individuos - P - - inglé 2
ind - vers na . portugués para inglés por
. nativos da lingua inglesa
Anali tatistica da int int i a ionari
nalise estatis |ca- a inter e intra q T —_— g Aplicagdo do questionario em
concordancia amostras populacionais

Fonte: Elaborado a partir de Castro et al ¥
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4.2 Avaliacao do Impacto das Lentes de Contato na Superficie Ocular

4.2.1 Avaliacao Objetiva
Esta avaliacao traduziu-se em etapas sequenciadas:

1) Avaliagdo através do equipamento Oculus Keratograph® 5M: realizado
mensuracao da altura do menisco lacrimal, tempo de ruptura do filme lacrimal
nao invasivo (Non Invasive Break Up Time - NIBUT), hiperemia conjuntival e

meibomiografia superior e inferior;

2) Avaliagédo do tempo de ruptura do filme lacrimal invasivo (Break Up Time —
BUT) e ceratite através do tingimento da superficie ocular com colirio de
fluoresceina e exame em lampada de fenda com filtro azul de cobalto;

3) Teste de Schirmer sem anestésico, para quantificagdo do volume lacrimal
4) Avaliacao de integridade epitelial corneana e conjuntival através do tingimento

da superficie ocular com lisamina verde e exame em lampada de fenda com

luz branca.
5) Exame biomicroscépico a fim de identificar possiveis alteragdes de superficie
ocular
Os exames foram realizados de acordo com a descri¢ao a seguir:
o QOculus Keratograph® 5M
e Utilizado de acordo com as recomendacdes do fabricante para a
realizagao dos seguintes exames:
= Altura do menisco lacrimal — aferida em sua porgao central
» Tempo de Ruptura do Filme Lacrimal Nao Invasivo (N/IBUT)
*Hiperemia Conjuntival — subdividida em hiperemia total,

hiperemia em conjuntiva bulbar nasal/temporal e conjuntiva

limbar nasal/temporal

» Meibomiografia do tarso superior e inferior — a presenga de
alteracoes foi avaliada de forma subijetiva. Avaliou-se de forma
guantitativa (em porcentagem) e classificou-se a auséncia de
glandulas de meibdmio na area total estudada em um dos
quatro grupos: 0-25%, 25-50%, 50-75% ou 75-100% de
auséncia de glandulas, conforme apresentado na Figura 238,
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Figura 2: Escala utilizada na classificacdo das alteracdes encontradas na

meibografia

Fonte: Pult, Nichols 2012 %

o Tempo de Ruptura do Filme Lacrimal Invasivo (BUT)

¢ Foi utilizado colirio de fluoresceina sodica 1% (Ophtalmos, Brasil). No
momento do exame foi instilada uma gota no fundo de saco conjuntival
inferior de cada olho separadamente. Posteriormente, observado em
lampada de fenda (utilizando-se filtro azul de cobalto) o tempo de
aparecimento de ruptura do filme lacrimal (mancha seca), apés o
paciente piscar 3 vezes e parar de piscar. Foram realizadas 3 medidas
consecutivas para cada olho e, posteriormente, a média aritmética dos
valores encontrados.

o Avaliagdo de Ceratite com Fluoresceina

e Para essa avaliacdo foi utilizado colirio de fluoresceina sédica 1%
(Ophtalmos, Brasil). No momento do exame foi instilada uma gota no
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fundo de saco conjuntival inferior de cada olho separadamente. As
recomendacoes do Dry Eye WorkShop (DEWS)?2® foram utilizadas para
mensurar o tingimento do corante. A superficie corneana foi dividida
em 5 regides (Figura 3) e cada zona avaliada pela densidade da
coloracao no valor de 0 a 3, sendo 0 a auséncia do corante e 3 sua
impregnagao confluente, podendo somar um total maximo de 15 por
olho.

Figura 3: Desenho esquematizado das regides corneanas graduadas apoés

instilagao de fluoresceina

NAN NS

PEAVEN

Fonte: DEWS report *

o Teste de Schirmer

Realizado sem anestesia com tiras de papel filtro do tipo Whatman,
graduadas em milimetros (Ophthalmos, Brasil), posicionadas no terco
distal do fornice conjuntival inferior durante 5 minutos, com os olhos
fechados.

o Avaliacdo de integridade epitelial corneo-conjuntival com Lisamina Verde

Foram utilizadas tiras de papel filtro impregnadas com lisamina verde
(Ophthalmos, Brasil). No momento do exame foi adicionada a cada tira
uma gota de solucdo fisiolégica 0,9% e, apos a remocao do excesso de
corante, instilada no fundo de saco conjuntival de cada olho
separadamente. O sistema de Van Bijsterveld*® foi utilizado para
mensurar o tingimento do corante. Esta escala divide a superficie
ocular em 3 zonas (figura 4). Cada zona é avaliada sob luz branca da
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lampada de fenda pela densidade da coloragédo no valor de 0 a 3,
sendo 0 a auséncia do corante e 3 sua impregnacgado confluente,

podendo somar um total maximo de 9 por olho.

Figura 4: Desenho esquematico das regides conjuntivais examinadas apoés

instilacao de lisamina verde

Fonte: Van Bijsterveld 1969 *°

o Biomicroscopia Ocular

¢ Foram avaliados aspectos gerais da superficie ocular sob luz branca da

lampada de fenda como filme lacrimal, palpebras, cérnea e conjuntiva.

4.2.2 Avaliacao Subjetiva
Esta avaliagdo foi realizada através da pesquisa de sintomas aplicando-se

dois questionarios:

1) Indice de Doenca de Superficie Ocular — Ocular Surface Disease Index
(OSDI) - Este & um questionario desenvolvido em lingua inglesa*! e validado
para lingua portuguesa“?, objetivando avaliar sintomas de olho seco, impacto
em atividades cotidianas e fatores ambientais desencadeantes. O OSDI é um
guestionario com 12 perguntas que sao graduadas de 0 (zero) a 4, o valor
total vai de 0 (zero) a 100, sendo que valores mais altos indicam maiores
sintomas. Seu valor final é calculado por: (soma de todos os escores) X

25/numero de questdes respondidas.

2) Questionario de Olho Seco em Usuarios de Lentes de Contato de 8 itens
(CLDEQ-8) — Apos ser submetido a processo de traducao e validagao para
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lingua portuguesa, foi aplicado apenas no grupo dos usuarios de lentes de

contato.

4.3 Analise Estatistica
A andlise estatistica foi realizada por meio do software StataCorp LP Statai13,

para observar a correlagdo entre os dois grupos (usuarios e ndo usuarios de lentes
de contato) quanto as variaveis objetivas (alteracdes clinicas de superficie ocular) e
variaveis subjetivas (sintomas relacionados a olho seco).

O teste de Qui-quadrado foi utilizado para verificar a homogeneidade entre os
grupos quanto as caracteristicas levantadas, bem como o teste exato de Fisher para
0S casos em que ocorreram valores esperados abaixo de 5. O teste de Shapiro-Wilk
foi aplicado para verificar normalidade das variaveis dependentes continuas.

Na andlise da diferenca de médias, entre os grupos de usudrios e nao
usuarios de lentes de contato, para as variaveis continuas, com distribuicdo normal
ou gaussiana, aplicou-se o teste paramétrico t de Student, e para as variaveis, com
distribuicdo assimétrica, aplicou-se o teste ndo paramétrico Kruskal-Wallis. Foi
adotado o nivel de significancia de 5% (valor de p < 0,05) para analises estatisticas

realizadas.

No processo de tradugao e validagao do CLDEQ-8 a anadlise de concordancia
Kappa foi utilizada para avaliar o grau de concordancia interobservadores.

4.4 Aspectos Eticos
Este estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da

Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP) e aprovado sob parecer n®
39540414.7.0000.5404.
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5) RESULTADOS

5.1 Avaliacao do Impacto das Lentes de Contato na Superficie Ocular
O grupo de usuarios de lentes de contato gelatinosas foi composto por 61
participantes, sendo 16 (26%) do sexo masculino e 45 (74%) do sexo feminino. A
faixa etaria variou de 19 a 60 anos, sendo a meédia 34 anos. O grupo controle foi
composto por 20 participantes, sendo 8 (40%) do sexo masculino e 12 (60%) do
sexo feminino e faixa etaria variou entre 25 e 38 anos, média de 32 anos.

Em relagéo aos fatores ambientais, foi avaliada a quantidade de horas por dia
em ambiente com ar condicionado e horas de uso de computador. Os usuarios de
lente referiram frequentar ambiente com ar condicionado por 0 a 10 (média 5,1
horas/dia) enquanto o grupo controle referiu de 1 a 8 horas (média 4,7). Quanto ao
uso do computador, os usuarios de lente referiram de 0 a 10 (média 4,7) horas de
uso de computador por dia enquanto o grupo controle referiu de 1 a 8 (média 3,1)
horas/dia.

Avaliando o tempo total de uso das lentes, variou de 1 a 43 anos de uso,
sendo a meédia 13,1 anos. A frequéncia semanal do uso das lentes variou de 2 a 7
dias na semana, sendo a média 5,9. A quantidade de horas de uso por dia variou de
2 a 24 horas, sendo a média 12,4 horas/dia de uso. Vinte e nove usuarios (47,5%)
referiram ter interrompido o uso das suas lentes por algum periodo devido a
desconforto ou intolerancia.

Em relacao a avaliacao objetiva da superficie ocular os seguintes exames
foram realizados nos dois grupos: altura do menisco lacrimal, tempo de ruptura do
filme lacrimal invasivo (BUT) e nao invasivo (NIBUT), quantificagdo da hiperemia
conjuntival (subdividida em hiperemia total, bulbar nasal/temporal e limbar
nasal/temporal), meibomiografia superior e inferior, schirmer e avaliacdo da

integridade epitelial corneana e conjuntival.

Quanto a altura do menisco lacrimal o grupo de usuarios de lente de contato
obteve valores entre 0,12 e 1,3 (média 0,295 + 0,168) mm enquanto o grupo controle
obteve valores entre 0,16 e 0,49 (média 0,256 + 0,076) mm.

Em relagdo ao BUT o grupo de usuarios de lente de contato obteve valores
entre 2 a 23 segundos (média 7,705 + 4,63) enquanto o grupo controle obteve
valores entre 5 a 20 segundos (média 10,55 + 3,89).
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Na avaliacdo do NIBUT o grupo de usuéarios de lente de contato obteve
valores entre 0,31 e 20,4 segundos (média 7,24 + 4,02) enquanto o grupo controle
obteve valores entre 4,4 e 16,24 (média 8,445 + 3,27).

Quanto a hiperemia conjuntival o grupo de usuarios de lente de contato
obteve os seguintes valores: hiperemia total variando de 0,6 a 2,3 (média 1,298 +
0,41), hiperemia bulbar temporal variando de 0,6 a 2,8 (média 1,492 + 0,536),
hiperemia bulbar nasal variando de 0,6 a 3,7 (média 1,443 + 0,55), hiperemia limbar
temporal variando de 0,2 a 2,3 (média 0,91 + 0,438) e hiperemia limbar nasal
variando entre 0,2 a 2,0 (média 0,939 + 0,398). Ja4 o grupo controle obteve os
seguintes valores: hiperemia total variando de 0,3 a 1,6 (média 0,65 + 0,361),
hiperemia bulbar temporal variando de 0,2 a 1,9 (média 0,625 + 0,4), hiperemia
bulbar nasal variando de 0,3 a 1,6 (média 0,62 + 0,321), hiperemia limbar temporal
variando de 0,1 a 1,0 (média 0,475 + 0,243) e hiperemia limbar nasal variando entre
0,1 e 0,7 (média 0,43 + 0,184).

Em relacao a avaliacado das glandulas de meibomius através da
meibomiografia, ambos os tarsos (superior e inferior) foram avaliados
separadamente. O grupo de usuarios de lente de contato apresentou alteragées no
tarso inferior variando de 0 a 75-100% (média 30,738 + 22,543), enquanto no tarso
superior apresentou de 0-25% a 75-100% (média 38,115 + 18,6). Ja o grupo controle
apresentou alteragdes no tarso inferior variando de 0 a 25-50% (média 16,25 +
14,68), enquanto no tarso superior apresentou de 0 a 25-50% (média 22,5 + 11,18).

Quanto ao teste de Schirmer o grupo de usuérios de lente de contato obteve
valores entre 1 a 35 mm (média 20,721 + 10,985) enquanto o grupo controle obteve
valores entre 6 a 35 mm (média 20,05 + 9.822).

Em relacao a quantificagao de ceratite com fluoresceina o grupo de usuarios
de lente de contato obteve valores entre 0 a 7 (média 2,0 + 1,77) enquanto o grupo

controle obteve valores entre 0 a 1 (média 0,4 + 0,503).

Em relagdo a avaliagdo da integridade epitelial cérneo-conjuntival com
lisamina verde o grupo de usuarios de lente de contato obteve valores entre 0 a 4
(média 1,803 + 0,891) enquanto o grupo controle obteve valores entre 0 a 1 (média
0.3 +0,47).
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Em relacdo a avaliagado subjetiva, foram aplicados dois questionarios: OSDI

(nos dois grupos) e o CLDEQ-8 (apenas no grupo de usuarios de lentes de contato).
Em relagdo ao OSDI o grupo de usuarios de lente de contato obteve valores
entre 0 e 45,8 (média 13,589 + 12,52) enquanto o grupo controle obteve valores
entre 0 e 4,5 (média 1,18 + 1,632).
E, por fim, em relacdo ao CLDEQ-8 o grupo de usuérios de lente de contato

obteve valores entre 1 e 28 (média 13,26 + 6,92).

As caracteristicas da populacdo do estudo e sua comparagao entre 0s
usuarios de lentes de contato gelatinosas e o grupo controle encontram-se
sumarizados na Tabela 3.

Tabela 3. Caracteristicas da populacao do estudo

Caracteristica Usuarios (n=61) Controle (n=20) Valordep
Intervalo (média) Intervalo (média)
ldade 19-60 (34) 25-38 (32) 0,45
Horas/dia ambiente ar condicionado 0-10 (5,1) 1-8 (4,7) 0,07
Horas/dia uso de computador 0-10 (4,7) 1-8 (3,1) 0,023

Tempo total (anos) de uso de LCG 1-43 (13,1)

Frequéncia semanal (dias/semana)
de uso de LCG 2-7 (5,9)

Horas de uso/dia de LCG 2-24 (12,4)
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Os resultados estatisticos das 14 varidveis avaliadas e comparadas entre o
grupos de usuarios e nao usuarios de lentes de contato quanto ao desfecho de
alteragdes na superficie ocular sugeridos pelos exames e questionarios encontram-

se na Tabela 4.
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Tabela 4: Analise comparativa entre usuarios e nao usuarios em relagao as variaveis avaliadas

Menisco Hiperemia  Hip. Bulbar Hip. Bulbar Hip. Limbar Hip. Limbar

lacrimal Total Temporal Nasal Temporal Nasal NIBUT Meibo Inferior ~ Meibo Superior BUT Fluoresceina Schirmer Lisamina 0SDI

Nao
Usuarios

Médiatdp 0,256+0,076 0,65+0,361 0,625+0,4 0,62+0,321 0,475+0,243 0,43+0,184 8,445+3,27 16,25+14,68 22,5+11,18 10,65+3,89 0,4+0,503 20,05+9,822 0,3+0,47 1,18+1,632
(intervalo)  (0,16-0,49) (0,3-1,8) (0,2-1,9) (0,3-1,6) (0,1-1,0) (0,1-0,7) (4,4-16,24) (0 a 25-50%) (0 a 25-50%) (5-20) (0-1) (6-35) (0-1) (0-4,5)

Mediana 0,24 0,55 0,55 0,5 0.4 0,4 8,04 25 25 11 0 17 0 0
(p25 - p75) (0,22-0,28) (0,4-0,85) (0,4-0,65) (0,4-075) (0,3-06) (0,3-0,65) (5,86 — (0-25) (25 - 25) (7-13) (0-1) (12.5 - 30) (0-1) (0-2.1)

10,17)
Usuarios
38,115£18,6

Médiatdp 0,295+0,168 1,298+0,41 1,492+0,536 1,443+0,55 0,91+0,438 0,939+0,398 7,24+4,02 30,738+22,543 (0-25% a 75- 7,705+4,63 241,77 20,721+10,985 1,803+0,891 13,5891+12,52

(intervalo)  (0,12-1,3) (0,6-2,3) (0,6-2.,8) (0,6-3,7) (0,2-2,3) (0,2-2,0) (0,31-20,4) (0 a75-100%) 100%) (2-23) (0-7) (1-35) (0-4) (0-45,8)

Mediana 0,26 1.3 1,4 1,4 0.8 0,9 6,12 25 25 6 2 20 2 10,4
(p25 - p75) (0.21-032) (10-16) (1,1-18 (1,0-17 (06-11) (0,7-1,2) (497-84) (25 - 50) (25 - 50) (5-9) (1-2) (12-33) (1-2) (4.2 - 20)

Valor de p 0,3833 0,0001 0,0001 0,0001 0,0001 0,0001 0,0032 0,0068 0,0005 0,0023 0,0001 0,8086 0,00001 0,0001
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5.2 Traducao e Validacao do Questionario de Olho Seco em Usuarios de
Lentes de Contato de 8 itens (CLDEQ-8)

Os resultados globais do processo de validacdo do questionario estao
apresentados na Tabela 5. A versao na lingua portuguesa do CLDEQ-8 foi aplicada
duas vezes por 2 observadores diferentes em ocasides distintas em uma amostra
composta por 30 individuos. Os valores de concordancia Kappa resultaram valores
maiores ou iguais a 0,7 em todas as questdes, podendo-se inferir concordancia

substancial de acordo com Beaton® e Gjersing.

Tabela 5. Andlise de concordancia inter-observador da versao em portugués do
CLDEQ-8

Amostra (n=30) Valor Kappa P

Questao 1a 0.70 <0.001
Questao 1b 0.70 <0.001
Questao 2a 0.748 <0.001
Questao 2b 0.717 <0.001
Questao 3a 0.726 <0.001
Questao 3b 0.726 <0.001
Questao 4 0.716 <0.001
Questao 5 0.706 <0.001
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6) DISCUSSAO

O grupo de usuarios de lentes de contato gelatinosas foi composto por 61
participantes, sendo 16 (26%) do sexo masculino e 45 (74%) do sexo feminino. A
faixa etaria variou de 19 a 60 anos, sendo a média 34 anos. Estes dados sao
semelhantes aos observados por outros autores tanto no Brasil quanto em outros
paises, predominando o sexo feminino e idade entre 20-49 anos'443:44.4546,47,48
Cukierman e Boldrim*® sugerem que tal achado deve-se ao fato de as mulheres,
principalmente as mais jovens, priorizarem a estética, além das vantagens Opticas,

ocupacionais, esportivas e cosméticas oferecidas pelas lentes de contato.

Em relacao ao tempo de uso das lentes de contato, em concordancia com
este trabalho em que 83,6% usavam mais de 8 horas por dia (média 12,4 horas),
Lui et al.*® referiram que 86,9% usam LC por mais de 8 horas ao dia, sendo a média
de 8 a 16 horas por dia (75,4%).

Avaliando-se o0 tempo de uso de computador entre os dois grupos (4,7
usuarios x 3,1 nao usuarios) houve diferenca estatisticamente significativa,
concordando dos dados encontrados por outro autor®®. No entanto, 0 mesmo autor
relata que uso do computador nao se correlacionou significativamente com a
freqUéncia ou intensidade dos sintomas de olho seco entre os usuarios de lentes de
contato, concordando com os dados encontrados no presente estudo.

A ceratite observada a instilagao de corantes € uma caracteristica marcante
nos usuarios de lentes de contato. No entanto, é importante notar que
frequentemente também é observada em nao usuérios *'°2. A freqliéncia de ceratite
de qualquer gravidade em uma populacdo de usuarios de lentes pode ser tdo alta
como 60%°!, mas muitas vezes a magnitude & baixa e, geralmente, clinicamente
insignificante. Neste trabalho 77% e 93,4% dos usuarios de lente apresentaram
alguma coloragao com fluoresceina e liamina verde respectivamente. Enquanto no
grupo controle apenas 40% e 30% apresentaram alguma coloracdo com
fluoresceina e lisamina respectivamente. Além da frequéncia elevada, a magnitude
da coloragdo corneana e conjuntival foram significativamente maiores entre os
usuarios de lentes, que apresentaram média de 2,0 pontos quando corado com

fluoresceina e 1,8 ponto quando corado com lisamina verde, comparado aos nao
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usuarios que apresentaram média de 0,4 e 0,3 ponto respectivamente. Estes
achados concordam com outros estudos 56:7:53:54

Arita et al'® demonstraram que usuéarios de lente de contato apresentam
reducdo glandulas de meibomius, vistos em exame de meibomiografia, em
comparagcao aos nao usuarios, em concordancia com os achados deste estudo,
tanto no tarso superior quanto no inferior.

Em relacao ao tempo de ruptura do filme lacrimal invasivo (utilizando-se
fluoresceina) e nao invasivo (utilizando-se o Keratograph 5M), estudos
demonstraram diferengas significativas entre usuarios e ndo usuarios de lentes de
contato®>%6 corroborando com os achados deste estudo. Porém, outros estudos néo
observaram esta diferenca®357:%8,

Apesar de Best, Drury e Wolffsohn®® observarem reducéo estatisticamente
significante do menisco lacrimal entre usuarios de LC, foi relatado insignificancia
clinica deste achado. Neste estudo ndo observou-se diferenca estatisticamente
significante entre os dois grupos.

Em relagdo a hiperemia limbar, observou-se diferenga estatisticamente
significante entre os dois grupos avaliados, discordando de dados encontrados na
literatura®258,

Avaliando-se a hiperemia bulbar, observou-se diferenga estatisticamente
significante entre os dois grupos, corroborando com dados de outros estudos®>29,

Em relacdo ao teste de Schirmer, estudos'®8' ndo encontraram diferenca
estatisticamente significante entre usuarios e ndao usuarios de lentes de contato,
concordando com os achados deste estudo.

Sintomas de olho seco sdao mais frequentes em usuarios de lente de
contato, em comparagao com individuos que nao fazem e nunca fizeram uso das
lentes, de acordo com os resultados apresentados. Esta associacdo concorda com
outras evidéncias cientificas®10626364 Este dado concorda com os achados deste
trabalho & medida que o escore do OSDI foi significativamente maior em usuarios de
LC assim como descrito por outro autor®®.

Os resultados deste trabalho sugerem que o escore de desconforto
associado ao uso de lentes de contato (13,26 pontos), a partir da aplicagao do
CLDEQ-8, suscitam a magnitude da condigdo clinica de olho seco entre os
participantes, que proporia uma abordagem terapéutica. Chalmers estabelece que
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escores 212 no CLDEQ-8 expressariam sintomas frequentes ou intensos de olho
seco, requerindo manejo clinico®.

Pesquisas realizadas entre ex usuarios de lentes de contato demonstraram
que sintomas de olho seco e desconforto foram o0s principais motivos para
interrupgdo do uso das mesmas®>56.67. Neste trabalho, 47,5% dos usuarios de lente
referiram ter interrompido seu uso por algum periodo devido a sintomas de
desconforto ou complicagdes do uso das lentes (como ceratite infecciosa).

Tendo o CLDEQ-8 disponivel como instrumento para avaliagado de sintomas
de olho seco em usuérios de lentes de contato é possivel avaliar a magnitude desta
morbidade e trata-la afim de evitar a descontinuidade do uso das lentes.

Visto que nao ha questionario especifico de olho seco em usuarios de lente
de contato validado para a lingua portuguesa e dado o destaque do CLDEQ-8 pela
TFOS enguanto instrumento diagnéstico, se fez importante a traducao e validacao
deste questionario como parte deste trabalho. Pode-se observar que a versao
traduzida do CLDEQ-8 apresentou boa concordéncia intra e interobservador, além
de coeficientes de correlagao elevados e significancia estatistica e, portanto, pode
ser utilizada para o auxilio no diagnostico, avaliagdo da frequéncia/intensidade e
consequente guia no manejo do olho seco em usuarios de lente de contato.

Os resultados deste estudo sugerem uma relacao entre o uso de lente de
contato e alteragdes na superficie ocular, concordando com outras publicagbes na
area. Todavia, algumas limitagbes podem ser relevadas: processo de nao-
aleatorizacdo amostral, diferentes examinadores, auséncia de cegamento e
auséncia de controle em relagé@o as condi¢des de uso das lentes (marcas, condigées
de higiene, solu¢cdo multipropropésito, etc).

Apesar dos dados apresentados se referirem a uma pequena série de casos,
de um unico centro e contemplarem uma avaliagao clinica pontual, acredita-se que
estes achados sejam relevantes para aprofundar o conhecimento e debate sobre a
preservacao da saude ocular em usuarios de lentes. A queixa clinica de desconforto
associada ao uso de lentes de contato gelatinosas emerge como uma abordagem

critica na oftalmologia, tendo em vista a popularidade da terapéutica.

Faz-se necesséario a realizagdo de estudos adicionais, sobretudo ensaios

clinicos randomizados, de maior nivel de evidéncia cientifica, que avaliem uma



37

possivel relacdo causal entre uso de lentes de contato e alteragbes na superficie

ocular.
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7) CONCLUSAO

Neste estudo observou-se que usuarios de lentes de contato gelatinosas
apresentaram mais alteragdes de superficie ocular (hiperemia conjuntival, tempo de
ruptura do filme lacrimal, meibomiografia e integridade epitelial corneana e

conjuntival) quando comparados aos nao usuarios.

De maneira semelhante, usuarios de lentes de contato gelatinosas
apresentaram maior magnitude de sintomas de olho seco quando comparados aos
nao usudrios, utilizando-se o questionario OSDI na avaliagdo. Adicionalmente,
usuarios de lentes de contato apresentaram escore elevado a aplicagdo do
CLEDEQ-8, suscitando a magnitude de sintomas de olho seco nessa populacao.
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APENDICES

1) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Impacto de lentes de contato gelatinosas na superficie ocular

Pesquisadores Responsaveis:
Dr. Carlos Eduardo Leite Arieta

Dr. Marcelo Cunha Melo Paiva Ribeiro

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario de um estudo. Este
documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar
seus direitos como participante e € elaborado em duas vias, uma que devera ficar
com vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atencdo e calma, aproveitando para esclarecer suas
duvidas. Se houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera
esclarecé-las com o pesquisador. Se preferir, pode levar para casa e consultar seus
familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Se vocé nao quiser
participar ou retirar sua autorizagao, a qualguer momento, ndo havera nenhum tipo
de penalizacao ou prejuizo. Sua participagéo é voluntaria. Nao havera compensacao
econdmica ou financeira por sua participagdo nesse estudo, ou seja, ndao ha
previsédo de nenhum ressarcimento de gastos referentes a transporte, alimentagéo e
demais custos com despesas relacionados a sua participagdao, mas também vocé
nao tera gastos extras relativos aos procedimentos, exames e consulta médica.

Vocé sera esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar.
Vocé é livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a
participacao a qualquer momento. Os pesquisadores irdo tratar a sua identidade com
padrdes profissionais de sigilo. Os resultados permanecerao confidenciais. Durante
todo o estudo vocé terd acesso aos resultados dos exames realizados. Uma cépia
deste consentimento informado sera arquivada na Divisdo de Oftalmologia do
Hospital das Clinicas da Unicamp e outra sera fornecida a voceé.

Introducao, justificativa e objetivos:

O desconforto com lente de contato é um problema frequentemente
presenciado, com a maioria das estimativas sugerindo que até metade dos usuarios
de lente de contato enfrentam esse problema com alguma frequéncia ou magnitude.

Desconforto associado a lente de contato € uma condi¢do caracterizada por
sensacdes oculares adversas episodicas ou persistentes relacionadas com o uso
das lentes, com ou sem perturbagdao visual, decorrente da reducdo da
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compatibilidade entre a lente de contato e do meio ambiente ocular, que pode levar
a diminuicao do tempo de uso e interrupcao do uso das lentes de contato. A principal
razao encontrada para a intolerancia ao uso de lente de contato e abandono tem
sido desconforto e sintomas de olho seco.

O objetivo deste estudo é avaliar o impacto de lentes de contato gelatinosas
sobre a superficie ocular.

Procedimentos:
Participando do estudo vocé esta sendo convidado a:

e Ser examinado clinicamente em visita programada, onde sera realizada
consulta oftalmolégica completa, incluindo realizagdo de exames e
preenchimento de questionario

e Ser entrevistado quanto aos sintomas sobre conforto em uso das lentes de
contato

Desconfortos e riscos:
Vocé nao deve participar deste estudo se:

e Possuir menos que 18 anos

« Nao for usuario de lentes de contato

e For usuério de lentes RIGIDAS

e Possuir alguma doenga sistémica (como Sindrome de Sjogren) ou doenca
ocular prévia (como conjuntivite papilar gigante ou alergia ocular intensa) que
cause olho seco

o Estiver em uso de alguma medicacao sistémica que possa interferir no uso de
lentes de contato (por exemplo, medicagdes que predisponham olho seco)

e Jater realizado alguma cirurgia ocular (ex: Transplante de Cornea)

Durante a visita serao realizados os seguintes exames:

Exame ocular: avaliagdo da superficie ocular a biomicroscopia, quantificando
caracteristicas das palpebras, do filme lacrimal, cérnea e conjuntiva. A
biomicroscopia € um exame da parte da frente dos olhos, com um aparelho
composto por luzes e lentes, utilizado rotineiramente no exame oftalmologico.

O teste de Schirmer é feito para medir a producéo de lagrimas. E um exame
que consiste em colocar uma fita de papel de filtro entre o globo ocular e a
palpebra inferior que absorvera a lagrima; apés 5 minutos sera medida a
absorcdo de lagrima na fita com uma régua milimetrada.

Corantes vitais: a superficie ocular serd também avaliada apés a instilacéo de
colirios de fluoresceina e lisamina verde, que sao corantes que quantificam
possiveis lesdes na cornea e conjuntiva no exame de biomicroscopia. Os
colirios com corante podem, eventualmente, escorrer pelo rosto do paciente,
mas sao facilmente removiveis com agua corrente.
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Toda e qualguer adversidade que ocorra durante o estudo, relacionado aos
exames realizados ou ao uso das lentes de contato serdo prontamente
tratados pelos pesquisadores sem qualquer custo para o participante.

Beneficios:

Vocé sabera o impacto das suas lentes sobre sua superficie ocular, incluindo
a pesquisa de alteracdes no seu filme lacrimal, cornea, conjuntiva e palpebras.

Vocé recebera informacdes sobre o uso correto das lentes de contato, bem
como sua higienizagdo e armazenamento.

Vocé contribuira cientificamente para o esclarecimento sobre o uso de lentes
de contato e sua interagao com a superficie ocular, podendo abrir caminhos a novas
perspectivas terapéuticas.

Acompanhamento e assisténcia:

A participagdo no projeto consiste de apenas uma visita. Vocé devera
comparecer ao ambulatério de Oftalmologia do Hospital das Clinicas da Unicamp
para avaliacao em consulta oftalmoldgica por cerca de 20 minutos para cumprir 0s
exames desse estudo.

As consultas serao agendadas em datas estabelecidas em acordo entre os
pesquisadores e o participante, respeitando o cronograma do estudo. Em caso de
impossibilidade ao comparecimento, vocé deve entrar em contato com os
pesquisadores (meios de contato no fim deste documento) para solicitar um novo
agendamento. Em caso de falta ndo comunicada a consulta agendada, 0s
pesquisadores entrarao em contato com vocé para um novo agendamento.

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo e nenhuma
informacdo sera dada a outras pessoas que nao facam parte da equipe de
pesquisadores. Na divulgacao dos resultados desse estudo, seu nome nao sera
citado.

Contato:
Em caso de duvidas sobre o estudo, vocé podera entrar em contato com os
pesquisadores via emalil, telefone ou pessoalmente (local de trabalho):

Email do Projeto
Email: projetolentecontato@gmail.com

Dr. Marcelo Cunha Melo Paiva Ribeiro
Email: marcelocmpribeiro@gmail.com

Dr. Carlos Eduardo Leite Arieta
Email;: arieta@uol.com.br

Local de trabalho:
Departamento de Oftalmologia
Hospital de Clinicas da Unicamp
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Rua Vital Brasil, 251, 2° andar - Cidade Universitaria "Zeferino Vaz"
Campinas — Sao Paulo
Telefone: (19) 35217396 / 3521 7337

Em caso de denuncias ou reclamagdes sobre sua participagéo e sobre questoes
éticas do estudo, vocé pode entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) da UNICAMP: Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP
13083-887 Campinas — SP; telefone (19) 3521-8936; fax (19) 3521-7187; e-mail:
cep@fcm.unicamp.br

Consentimento livre e esclarecido:

Apoés ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incébmodo que esta possa
acarretar, aceito participar:

Nome do(a) participante:
Data: / /

(Assinatura do participante)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboragdo do protocolo e na obtencdo deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido
uma copia deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo
CEP perante o qual o projeto foi apresentado. Comprometo-me a utilizar o material e
os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste
documento ou conforme o consentimento dado pelo participante.

Data:

/ i .
(Assinatura do pesquisador)
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2) Registro de Visita

Nome: Data:

Data de nascimento (idade): Sexo:

Telefones: Email:

Atuagao na UNICAMP (graduacao, pés, funcionario) — Especificar

Ha quanto tempo é usuario de lente de contato gelatinosa?

Frequéncia do uso (diariamente/x vezes por semana) -

Qual a lente (marca/tipo) utilizada?

Qual a refragao (grau da lente) (ver na caixinha)?
OD: OE:

FreqUéncia de descarte (real): Frequencia de troca do estojo:

Produto de limpeza:

Horério que coloca a LC: Horario que retira: Horas/dia de uso:
Horas em ambiente com ar-condicionado: Horas de Computador/dia:
Medicagao sistémica ou ocular:

Anticoncepcional(S/N):

Patologia (doencga) sistémica ou ocular: Menopausa (S/N):

Se +,reposi¢éo hormonal:

Cirurgia ocular:

Ja interrompeu uso de lente por desconforto/intolerancia (especificar ha quanto tempo,
duracao da interrupgao, motivo, tratamento...)?




3) Ficha de Exame Clinico
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Olho Direito Olho Esquerdo

BUT (fluoresceina)

Fluoresceina (0-3, filtro azul)

O

Schirmer

Lisamina verde (0-3, filtro branco):

Alteragdes na biomicroscopia
(cicatrizes corneanas, simblé
faro, triquiase...)




ANEXOS

Questionario indice de Doenca da Superficie Ocular (IDSO)
Indice de doenca da superficie ocular (IDSO)

Pergunte ao paciente as 12 perguntas seguintes e circule o nimero na caixa que melhor representa cada resposta. Entdo preencha as caixas A, B, C, D e E de acordo com
cada situacéo.

Na semana passada vocé ja sentiu algum desses sintomas?

0s 7 dias 5aé6dias 3addias 1a2dias Nenhum dia

na semana na semana na semana na semana na semana
1. Claridade incomoda os olhos 4 3 2 1 0
2.Sensagao de areia nos olhos 4 3 2 1 0
3. Ardéncia nos olhos 4 3 2 1 0
4 Visdo embagada 4 3 2 1 0
5.Visao ruim 4 3 2 1 0
SOMATORIA DAS RESPOSTAS 1A 5 A

Vocé deixou de fazer, ou néo conseguiu fazer direito alguma das coisak abaixo por causa dos olhos?
(Perguntar se a pessoa sabe fazer ou utilizar os itens abaixo, caso a resposta seja negativa marcar Nao se aplica)

0s 7 dias 5aé6dias Jaddias 1a2dias Nenhum dia
na semana na semana na semana na semana na semana
6. Ler 4 3 2 1 0 Nao se aplica
7. Dirigir a noite 4 3 2 1 0 Nao se aplica
8. Usar o computador ou caixa eletronico 4 3 2 1 0 Nao se aplica
9. Assistir televisao 4 3 2 1 0 Nao se aplica
SOMATORIA DAS RESPOSTAS DE6 A9 B

Vocé ja sentiu incomodo ou desconforto em alguma dessas situagdes na semana passada?

0s 7 dias Sa6dias 3addias 1a2dias Nenhum dia
nasemana nasemana nasemana na semana na semana
10.0 vento incomoda os olhos 4 3 2 1 0 Nao se aplica
11. Lugares secos incomodam os olhos 4 3 2 1 0 Nao se aplica
12. Lugares com ar condicionado incomodam 4 3 2 1 0 Néo se aplica
os olhos
SOMATORIA DAS RESPOSTAS DE 10A 12 c
Adicione o resultado parcial de A, B, C, para obter D D
(D =a soma do resultado para todas questoes respondidas)
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Questionario de Sintomas para Olho Seco (OSDI)

Ocular surface disease index (OSDI)*

Ask your patient the following 12 questions and circle in the Box that Best reprasents each answer. Then fill in the boxes A,B, C, Dand E according to the instructions beside each

Have you experienced any of the following during the last week?

All the Most of the Half of the Some of the None of the
time time time time time
1. Eyes that are sensitive to light? 4 3 2 1 0
2. Byes that fell gritty? 4 3 2 1 0
3. Painful or sore eyes? 4 3 2 1 0
4. Blurred vision? 4 3 2 1 0
5. Poor vision? 4 3 2 1 0

SUBTOTAL SCORE FOR ANSWERS 1TO 5 A

Have problems with your eye limited you in performing any of the following during the last week?

All the Most of the Half of the Some of the None of
time time time time the time
6. Reading? 4 3 2 1 0 N/A
7. Driving at night? 4 3 2 | 4] N/A
8. Working with a computer or bank machine (ATM)? 4 3 2 1 0 N/A
9. Watching TV? 4 3 3 1 0 N/A
SUBTOTAL SCORE FOR ANSWERS 6 TO 9 B

Have your eyes felt uncomfortable in any of the situations during the last week?

All the Most of the Half of the Some of the None of the
time time time time time
10.Windy conditions? 4 3 2 1 4] N/A
11. Places or areas with low humidity (very dry)? 4 3 2 1 4] N/A
12. Areas that are air conditioned? 4 3 2 1 0 N/A
SUBTOTAL SCORE FOR ANSWERS 10TO 12 c
Add subtotals A, B and C to obtain D D
(D= sum of scores for all questions answered)

Total number of questions answered E
(de not include question answered N/A)

*Fonte: Ocular Surface Disease Index® (OSDID). Avallable from: http//www.whitewatereyecenters.com/pdf/OSDIscreening pdf
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Questionario de Olho Seco em Usuarios de Lentes de Contato
(CLDEQ-8) — Versao Traduzida

3. Questdessobre embacamentovisual
a. Durante um dia comum, nas Gltimas 2 semanas,
com que frequéncia vocé sentiu embagamento
visual durante o uso de suas lentes de contato?

Questionario de Olho Seco em Usudrios de Lente de
Contato-8

1. Questdes sobre desconforto ocular

0 Nunca
a. Durante um dia comum, nas uftimas 2 semanas, 1 Raramente
com que frequéncia vocé sentiu desconforto 2 As vezes
ocular relacionado ao uso de suas lentes de 3 Frequentemente
contato? 4 Constantemente
o Nunca b. Na ocasido em que vocé sentiu embagamento
1 Raramente visual com suas lentes de contato, qual a
2 Asvezes intensidade deste sintoma ao final do periodo de
3 Frequentemente uso?
4 Constantemente
Nunca Pouco Muito
b. Na ocasido em que vocé sentiu desconforto com Senti intenso intenso
suas lentes de contato, qual a intensidade ao final
do periodo de uso? 0 1 2 3 4 3
Nunca Pouco Muito .
senti e oG 4. Questao sab:efechamentuocula‘r
Durante um dia comum, nas Gltimas 2 semanas, com que
0 1 2 3 4 5 frequéncia vocé sentiu tamanho desconforto ocular ao ponto de
necessitar fechar os olhos?
7 A Questdessobre olhoseco 0 Nunca
4 Raramente
a. Durante um dia comum, nas ultimas 2 semanas, 2 As vezes
com que frequéncia vocé teve sensagao de olho 3 Frequentemente
?
secos 4 Constantemente
0 Nunca 5. Questdo sobre remogdodas lentesde contato
1 Raramente Com que frequéncia nas ultimas 2 semanas vocé sentiu tamanho
- Asvezes desconforto ocular ao ponto de interromper alguma atividade e
3 Frequentemente retirar as lentes de contato?
4 Constantemente
1 Nunca
b. Na ocasido em que vocé teve sensagdo de olho 2 Menos de uma vez por semana
seco, qual a intensidade ao final do periodo de 3 Toda semana
? )
uso das lentes de contato? 4 Vérias vezes durante a semana
5 Diariamente
Nunca Pouco Muito 6 Vérias vezes aodia
Senti intenso intenso

0 1 2 3 4 5



54

Questionario de Olho Seco em Usuarios de Lentes de Contato
(CLDEQ-8) — Versao original em inglés

CONTACT LENS QUESTIONNAIRE-§
(CLDEQ-$)

1. Questions about EYE DISCOMFORT

2 Dunng a typscal day wn the past 2 weeks, how
aften did your eyes feel discomfort whale
wearng your contact lenses?

Never

3 Questions about CHANGEABLE, BLURRY

VISION:

a  Dunng a typical day mn the past 2 weeks, how
often did your vinon change between clear and
blurry or fopgy wiule weanng your contact
m'!

(]
0 Never

1 Rarely Y Tk

!  Sometunes 3  Sosstimes

3 Frequently 3 Frequendy

4 Constantly 4 Constantly
When your eyes fielt discomfort with your contact When your vision was blurry. how noticeable was
lenses. how intense was this feeling of the changeable, blurry, or foggy vision

b At the end of your weanng ume?

b At the end of your weanng time?

Never Notat All Very
g St Very have st Intense Intense
havest Intense Intense ° 1 2 3 4 $
0 1 2 3 4 | .
Question about CLOSING YOUR EYES:
During a typical day mn the past 2 weeks, how often
dad your eyes bother you so much that you wanted
2 Questons sbowt EYE DRYNESS 66 oo et
a  Dunng a typical day i the past 2 weeks, how 0 Never
often did your eyes feel dry? 1 Rarely
0 Never !  Sometmes
1 Rarely 3 Frequently
1 Sometimes 4 Constantly
3 Frequenty _— '
i " Question about REMOVING YOUR LENSES:

When your eyes felt dry, how intense was this
feeling of drymess

How often dunng the past 2 weeks, did your eyes
bother you so much while weanng your contact
lenses that you felt as if you needed to stop whatever
you were domg and take out your comtact lenses”?

1 Never

b Atthe end of your wearing time? 2 Less than once a week
3 Weekly

Never N All Vi

o i o 4 St
s Daly

0

: . : 4 S 6 Several nmes a day
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 989.211
Data da Relatoria: 12/03/2015

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, em que os participantes serdo alunos ou funcionarios da
Universidade Estadual de Campinas - SP (UNICAMP) selecionados de forma

voluntaria e posteriormente randomizados para um dos dois grupos: lentes de descarte diario ou descarte
quinzenal. Cada grupo sera composto por 75 participantes usuarios prévios adaptados a lentes de contato
gelatinosas, que serdo convidados a permutarem suas lentes atuais por lentes fornecidas durante o estudo.
Posteriormente os participantes serdo avaliados de forma periédica (através de visitas programadas) quanto
aos aspectos objetivos (alteracdes de superficie ocular) e subjetivos (pesquisa de sintomas a partir de
questionario) do uso das lentes de contato. Métodos de andlise estatistica descritiva classicos serao
empregados na apresentacdo dos resultados, utilizando medidas de tendéncia central e variancia, e
empregando graficos que permitam a avaliagao clara da distribuicao dos dados.

Obijetivo da Pesquisa:

Os objetivos da pesquisa sdo a) Avaliar diferengas clinicas entre usudrios de lentes de contato gelatinosas
de descarte diario e descarte quinzenal, e b) Avaliar comparativamente alteragdes oculares de carater
objetivo (alteragoes de superficie ocular) e subjetivo (pesquisa de sintomas)
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entre usudrios de lentes de contato gelatinosas de descarte diério e quinzena.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Segundo os pesquisadores, durante o estudo "é possivel a existéncia de desconforto ocular, ja que sera
necessdria a substituicdo das lentes de contato anteriormente utilizadas pelos participantes por lentes nunca
antes utilizadas. Sintomas como olho vermelho, coceira, sensagao de areia no olho podem surgir durante a
participagdo, decorrentes da adaptagdo as novas lentes. Desconforto associado a fotofobia durante o exame
em lampada de fenda". Além disso, dizem que podera haver "desconforto na realizacao do teste de
Schirmer". Além disso, explicam que utilizardo corantes vitais na superficie ocular que sera também avaliada
apos a instilagdo de colirios de fluoresceina e rosa bengala. Os colirios com corante podem,
eventualmente,escorrer pelo rosto do paciente, mas sao facilmente removiveis com agua corrente”. Em
relagio aos

beneficios do estudo, os pesquisadores apontam que durante "todo o periodo do estudo os participantes
receberao de forma gratuita lentes de contato gelatinosas, bem como solugéo para limpeza e colirio
lubrificante. Os participantes serdo examinados periodicamente por um oftalmologista, o qual estara atento
as suas queixas e possiveis alteragdes oculares. Além disso, havera contribuicao cientifica para o
esclarecimento sobre o uso de lentes de contato e sua interacao com a superficie ocular, podendo abrir
caminhos & novas perspectivas terapéuticas". NO TCLE explicam que durante todo o periodo do estudo o
participante da pesquisa recebera de forma gratuita lentes de contato gelatinosas e solugédo de limpeza e
colirio. Assumem, também, que os participantes da pesquisa serdo acompanhados por um oftalmologista
que estard atento as queixas e alteragdes oculares dos participantes.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo comparativo que seré realizado entre usudrios de lentes de contato gelatinosas de
descarte quinzenal e descarte mensal que pretende esclarecer se existem diferengas clinicas objetivas
(alteracoes de superficie ocular) e subjetivas (sintomas) entre estes usuéarios. Esta informagao servira de
base para melhor entender a interagdo das lentes de contato com a superficie ocular, e desconforto ao uso
de lentes, avaliando a possivel associacao deste sintoma com alteragdes de superficie ocular.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

- Apresenta Folha de rosto assinado pelo Superintendente responsavel pelo Hospital de Clinicas da
UNICAMP, local onde sera realizada a pesquisa;

- Apresenta o TCLE reformulado, com informagdes que déo conta dos aspectos observados pelo
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relator anteriormente, a saber, esclareceu sobre as faltas e o numero de faltas justificadas que o
participante podera ter durante o desenvolvimento da pesquisa e como procedera se essas faltas ocorrerem,
os pesquisadores esclarecem que os participantes terao acesso aos resultados dos exames realizados
durante o estudo; os pesquisadores esclarecem no TCLE, também, que serdo encaminhados para
tratamento os participantes da pesquisa, caso algum deles tenham necessidade decorrentes do uso das
lentes ou dos materiais utilizados na pesquisa.

Recomendacoes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

N&o ha mais pendéncias ou inadequagdes

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Consideracoes Finais a critério do CEP:

- O sujeito de pesquisa deve receber uma copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra,
por ele assinado.

- O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao alguma e sem prejuizo ao seu cuidado.

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagao do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apds analise das
razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto a descontinuagao, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao sujeito participante ou
quando constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos
da pesquisa, isto é, somente em caso de necessidade de agdo imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdao ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.
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- Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também
a mesma, junto com o parecer aprovatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apds a data deste
parecer de aprovagao e ao término do estudo.

CAMPINAS, 18 de Margo de 2015

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador)
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA
Titulo da Pesquisa: Comparacao clinica entre usudrios de lentes de contato gelatinosa de descarte didrio e
descarte quinzenal
Pesquisador: Marcelo Cunha Melo Paiva Ribeiro
Area Temética:
Versao: 3
CAAE: 39540414.7.0000.5404

Instituicao Proponente: Hospital de Clinicas da UNICAMP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.448.879

Apresentacao do Projeto:
Emenda criada para incluir o Questionério de Olho Seco em Lente de Contato.

Objetivo da Pesquisa:
Mantidos em relacao ao projeto original.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Mantidos em relacao ao projeto original.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Emenda criada para incluir o Questionario de Olho Seco em Lente de Contato.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatdéria:
Para avaliagcao desta emenda foram analisados os documentos anexados:

1-Informacgoes basicas do projeto (PB_INFORMAGCOES_BASICAS_677729_E1.pdf 10/03/2016 10:36:54);
2-Questionario de Olho Seco em Lente de Contato(Questionario_CLDEQ_8.pdf 10/03/2016 10:28:29).
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Recomendagoes:

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Emenda aprovada.

Consideracoes Finais a critério do CEP:
- O sujeito de pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra,
por ele assinado (quando aplicavel).

- O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacao alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagao do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apds andlise das
razoes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto a descontinuacao, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao sujeito participante ou
quando constatar a superioridade de uma estratégia diagnéstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos
da pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de acao imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA - junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificacées ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou |l apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também
& mesma, junto com o parecer aprovatorio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apos a data deste
parecer de aprovacao e ao término do estudo.
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-Lembramos que segundo a Resolucao 466/2012 , item XI.2 letra e, "cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_677729| 10/03/2016 Aceito
do Projeto E1.pdf 10:36:54
Outros Questionario_CLDEQ_8.pdf 10/03/2016 |Marcelo Cunha Melo | Aceito
10:28:29 | Paiva Ribeiro

Qutros Carta_ao_Relator.pdf 01/03/2015 Aceito
11:08:18

TCLE / Termos de [TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE 01/03/2015 Aceito

Assentimento / E ESCLARECIDO.pdf 11:07:34

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Comparacao clinica entre usuarios de 23/11/2014 Aceito

Brochura lentes de contato gelatinosa de descarte|  18:32:30

Investigador diario e descarte quinzenal.pdf

Folha de Rosto Folha de Rosto.pdf 23/11/2014 Aceito
18:31:23

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao
CAMPINAS, 14 de Marco de 2016
Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador)
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