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RESUMO

Este volume de trabalho de conclusdo de curso ¢ composto de projeto de pesquisa,
relatorio de pesquisa, artigo cientifico e anexos. O trabalho a seguir foi orientado pela
professora Daniela de Linhares Garbin Higuchi e foi realizado de agosto de 2017 a novembro
de 2018, como método avaliativo das disciplinas de Trabalho de Conclusdo de Curso (TCC) I
e TCC II, realizadas no nono e no décimo primeiro semestres de faculdade, sendo que no

primeiro o projeto de pesquisa foi realizado.

Durante o TCC 11, apos aprovagdo do CEP ( Anexo 1), foi executada a coleta de dados
na “Garbin Oftalmoclinica”. Posteriormente foi realizada a tabulacdo dos dados coletados e
sua analise, resultando em artigo cientifico que estd incluido neste volume. Foi possivel
avaliar a prevaléncia de maculopatia diabética em primeira consulta oftalmologica através da
Tomografia de Coeréncia Optica (OCT). O artigo resultante desta pesquisa foi realizado

seguindo os moldes da Revista da Sociedade Brasileira de Oftalmologia (Anexo 2).



ABSTRACT

This volume of course completion work is composed of research project, research
report, scientific article and annexes. The following work was guided by Professor Daniela de
Linhares Garbin Higuchi and was carried out from August 2017 to November 2018, as an
evaluation method of the Course Completion Work (TCC) I and TCC II disciplines, held in
the ninth and tenth first semester of college, and in the first the research project was carried

out.

During TCC 11, after the approval of CEP (Annex 1), data collection was performed in
the "Garbin Oftalmoclinica". Subsequently, the tabulation of the data collected and its
analysis was performed, resulting in a scientific article that is included in this volume. It was
possible to evaluate the prevalence of diabetic maculopathy in the first ophthalmological
consultation through optical coherence tomography (OCT). The article resulting from this
research was carried out following the guidelines of the Journal of the Brazilian Society of

Ophthalmology (Annex 2)
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1. INTRODUCAO

A crescente prevaléncia de diabetes ¢ reconhecida como um grande problema de saude
publica mundial e a retinopatia diabética esta entre as complicagdes mais temidas, levando ao
comprometimento da visdo se ndo for detectado e tratado em estagio inicial, e, portanto, &

priorizado na agenda global de satde publica.

Apds 20 anos de evolucdo do diabetes, mais de 90% dos diabéticos tipo 1 e 60%
daqueles com o tipo 2 desenvolvem algum grau de retinopatia, e cerca de 30% podem evoluir

com edema macular diabético (EMD).

O edema macular diabético ¢ um espessamento da retina central, a mécula, e esta
associado a perda visual a longo prazo em pessoas com retinopatia diabética. O exame para
ratificar o diagnéstico, documentar e mensurar a espessura macular central no EMD ¢ a
tomografia de coeréncia optica (OCT). A Portaria N° 26, de 12 de junho de 2013 incorporou o
procedimento tomografia de coeréncia Optica para utilizagcdo em casos de doencas da retina no
Sistema Unico de Satide — SUS). No entanto, trata-se de um exame de alta complexidade e

alto custo, ainda inacessivel em muitas localidades.

Essa pesquisa objetiva encontrar a prevaléncia de EMD, diagnosticados na primeira
consulta com oftalmologista ap6s o diagndstico de diabetes. O diagndstico de EMD ¢
realizado por meio de tomografia de coeréncia Optica realizadas em uma clinica particular do

norte do estado do Rio Grande do Sul.

2. DESENVOLVIMENTO

2.1 PROJETO DE PESQUISA

2.1.1 TEMA

Maculopatia diabética na primeira consulta de individuos portadores de diabetes.



2.1.2  PROBLEMA

A crescente incidéncia de diabetes ¢ reconhecida como um grande problema de saude
publica mundial e a retinopatia diabética (RD) esta entre as complicagdes mais temidas. Dessa
forma, qual a prevaléncia de edema macular diabético diagnosticado na primeira consulta com

oftalmologista?

2.1.3 HIPOTESES
Segundo a literatura 30% dos individuos diabéticos portadores de retinopatia diabética
jé& apresentam maculopatia diabética quando iniciam acompanhamento oftalmoléogico.

Pacientes diabéticos procuram o servigo de oftalmologia tardiamente.

2.1.4 OBIJETIVOS

2.1.4.1 Objetivo Geral

Verificar a prevaléncia de maculopatia diabética em individuos diabéticos na primeira

consulta com oftalmologista.

2.1.4.2 Objetivos Especificos

Avaliar a espessura macular na primeira avaliagdo através de tomografia de coeréncia

optica.

2.1.5 JUSTIFICATIVA

Esse trabalho visa identificar a prevaléncia de maculopatia diabética na primeira
consulta de pacientes diabéticos atendidos em uma clinica particular de oftalmologia no norte
do estado do Rio Grande do Sul, uma vez que a maculopatia diabética aumenta com a tempo

de adoecimento pelo diabetes, e ¢ a principal causa de cegueira irreversivel, pacientes que



procuram servicos de oftalmologia aumentam as chances de diagndstico e a realizagao de

tratamento em fase precoce do EMD.

3. REFERENCIAL TEORICO

De acordo com a Internacional Diabetes Federation (IDF) a prevaléncia mundial em
2015 foi de 415 milhdes de pessoas vivendo com diabetes, a IDF também calculou uma
previsdo para o ano de 2040 de 642 milhdes de pessoas (IDF 2015). Portanto, o aumento
global previsto da prevaléncia para 2040 ¢ uma preocupacao consideravel em satde publica
devido ao seu efeito adverso, tanto para o individuo em causa como para a sociedade em geral

(THOMAS et al., 2017).

Segundo a American Diabetes Association (ADA) a diabetes mellitus (DM) ¢ uma
sindrome metabolica complexa em que ocorre uma deficiéncia relativa ou absoluta de

insulina, afetando o metabolismo de lipidios, carboidratos e proteinas (ADA, 2002).

A retinopatia diabética (RD) ¢ a complicagdo mais comum na diabetes (MAMTORA
et al.,2017). Segundo dados da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), a RD ¢ a principal
causa de cegueira irreversivel previsivel em paises industrializados, sendo responsavel por
4,8% dos 37 milhdes de casos de cegueira ao redor do mundo. Apos 20 anos de doenga, mais
de 90% dos diabéticos tipo 1 e 60% daqueles com o tipo 2 apresentaram algum grau de
retinopatia; desses todos, cerca de 30% podem evoluir com edema macular diabético
(EMD). Sua prevaléncia e incidéncia aumentam tanto com o tempo de evolugdao do diabetes

quanto com o grau de RD (FARIA et al., 2017).

O mau controle da glicemia e a hipertensdo sdo fatores bem conhecidos que aumentam
a taxa de progressao da retinopatia diabética (MAMTORA et al.,2017). A RD ¢ uma doencga
cronica e progressiva, potencialmente ameacadora da microvasculatura da retina
(ANDERSEN et al., 2016). As camadas retinianas interna e externa sdo nutridas através dos
vasos retinianos e vaso coroide respectivamente. O diabetes prejudica a estrutura e a funcao

desses vasos (DODO et al., 2017).
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A RD ¢ uma microangiopatia caracterizada por: microaneurismas, ma perfusao
capilar e isquemia dentro da retina. Ela pode causar varias complicagdes, como: o edema
macular diabético (EMD) e a isquemia macular diabética (IMD). Ressaltamos que em
particular a ma perfusao capilar prejudica a nutricado dos tecidos neurogliais no parénquima
retiniano; disto resulta hipoxia, que aumenta a expressao do fator de crescimento endotelial
vascular (VEGF — do inglés “vascular endothelial growth factor”). Este aumento do VEGF
promove a resposta angiogénica e aumento da permeabilidade vascular, resultando edema.
Assim a maculopatia diabética € causada por uma combinagdo de alteragdes: em
consequéncia do aumento do VEGF, bem como dos mediadores inflamatérios. (GARCIA;

ISAAC; AVILA, 2017).

Além da detec¢ao de sinais de RD, a detec¢ao de maculopatia também ¢ importante
para indicar a urgéncia do encaminhamento com base na presenca ou auséncia da
maculopatia. A maculopatia diabética afeta a funcdo visual através da isquemia macular e do
aumento da permeabilidade vascular da retina, resultando em edema macular. O centro da
regido macular ¢ uma pequena area chamada fovea, onde toda a visdo detalhada ¢ fornecida e
representa a area mais sensivel da retina. Assim, as lesdes na fovea sdo particularmente
preocupantes, pois podem causar perda de visdo. Por conseguinte, ¢ vital ter um rastreio e
classificagdo de todas as lesdes na regido macular, uma vez que afeta a acuidade visual, bem
como outras anomalias visiveis. O extravasamento capilar na regido macular estd associado ao
edema macular. A classificagdo em diferentes niveis de gravidade da maculopatia, isto &,
niveis leves, moderados e graves, sao baseados na localizacdo dos exsudados na regido da

macula (AHIM et al., 2016).

A retinopatia diabética ¢ classificada em dois estdgios: ndo-proliferativa e
proliferativa. A forma ndo-proliferativa se manifesta como microaneurismas, hemorragias e
exsudatos algodonosos. A retinopatia proliferativa tem como marca o aparecimento de
neovascularizagdo em resposta a hipoxemia. Nem todos os individuos portadores de
retinopatia ndo-proliferativa evoluem para a forma proliferativa, contudo quanto mais grave

for a doenca ndo-proliferativa maior a chance de progredir para a forma proliferativa em cinco
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anos. Esse conhecimento cria uma importante oportunidade para a deteccdo precoce e
tratamento da retinopatia diabética. O edema macular clinicamente significativo pode ocorrer
até mesmo quando somente a retinopatia ndo-proliferativa esta presente (POWERS, 2005). O
edema macular clinicamente significativo (EMCS) ¢ a forma mais grave de edema macular
diabético (VIRGILI et al., 2015). O EMD ¢ um espessamento da retina central, a macula, e

esta associado a perda visual a longo prazo (VIRGILI et al., 2015).

Ha quase 30 anos, um estudo de Retinopatia Diabética com Tratamento Precoce
(ETDRS - “Early Treatment of Diabetic Retinopathy Study”) descobriu que o EMCS,
diagnosticado por meio de fotografia estereoscopica de fundo de olho, leva a perda visual

moderada em uma de quatro pessoas com EMCS dentro de trés anos (VIRGILI et al., 2015).

O Estudo ETDRS classificou o edema macular diabético de acordo com o tamanho da
lesdo e sua proximidade com a madacula. O edema macular ¢ considerado clinicamente
significante quando ha espessamento da retina dentro dos limites de 500 um do centro da
macula ou se houver exsudatos duros a 500 um do centro da macula associados ao
espessamento da retina adjacente ou, ainda, se existir uma ou mais zonas de espessamento
retiniano maior ou igual a um disco de didmetro a uma distancia da mécula de até um disco de

diametro (MSAC, 2009).

As alteracdes de fundoscopias seguem um curso progressivo, desde de RD Leve,
caracterizada por aumento da permeabilidade vascular, até a moderada a grave, caracterizada
por oclusdo vascular e consequente proliferacdo e cicatrizagdio (MENDANHA et al., 2016).
No entanto, a triagem RD com fotografia de fundo tem uma confiabilidade limitada para o
diagnéstico de edema macular diabético. Isso pode resultar em casos de EMD nao

diagnosticados em uma triagem (O'HALLORAN et al., 2017).

De tal modo, a biomicroscopia a lampada de fenda se tornou uma das ferramentas
fundamentais da oftalmologia; utiliza um iluminador que projeta uma fina fenda de luz no

olho e um microscépio binocular, através do qual o examinador observa a luz refletida a partir
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de estruturas oculares. O iluminador pode ser ajustado em termos de intensidade, altura,

largura, angulo e cor do feixe de luz (MSAC, 2009).

Para a anélise da camada de fibras nervosas da retina, a biomicroscopia a lampada de
fenda pode ser combinada com equipamento para realizacao da fotografia estereoscopica em
filme de alta resolucdo para fornecer um registro do quadro clinico e para melhorar a
visibilidade e resolu¢do da camada de fibras nervosas da retina. No entanto, estas fotografias
tém valor limitado na avaliacdo da progressdo da doenca porque estdo a mercé de alta
variabilidade introduzida pelas diferengas na exposi¢do e angulacdo da camera, bem como

variabilidade inter e intra-observador (AHFMR, 2003).

Muitas doencas da retina sdo diagnosticadas apenas com base no exame clinico
utilizando oftalmoscdpio e biomicroscopia a lampada de fenda, enquanto outras requerem a
utilizagdo de testes adicionais. Devido a natureza qualitativa e subjetiva de alguns desses
testes, que dependem da experiéncia do examinador, e os potenciais problemas relativos a sua
acuracia e reprodutibilidade, identifica-se uma busca constante por alternativas nao invasivas
e capazes de avaliagdo quantitativa, com o objetivo de aperfeigoar as técnicas convencionais
disponiveis. Entre essas alternativas, destaca-se a Tomografia de Coeréncia Optica

(OCT)(AHRMR, 2003)

O desenvolvimento da OCT revolucionou a oftalmologia e fornece um método rapido
e ndo invasivo para avaliar as estruturas retinianas em nivel microscopico (MATSUNAGA et
al., 2014). Foi descrita pela primeira vez para capturar imagens oftdlmicas em 1991, desde
entdo a OCT tem sido cada vez mais utilizada na préatica clinica e na pesquisa oftalmolégica
(GEITZENAUER et al., 2011). A OCT baseia-se na refletividade Optica e € capaz de obter
imagem da espessura e estrutura da retina, produzindo cortes transversais e tridimensionais da
retina central. E amplamente utilizada porque fornece uma avaliagdo objetiva e quantitativa da
retina. A OTC também ¢ utilizada para o acompanhamento quantitativo dos efeitos do

tratamento do edema macular diabético (VIRGILI et al., 2015).

Com o surgimento da OCT, a isquemia retiniana pode ser localizada nos plexos

capilares retinianos superficiais, intermedidrios e profundos. Os plexos capilares superficiais
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se distribuem na camada de células ganglionares. Sua isquemia ¢ definida como mancha de
algoddo, em fase aguda, e depressdo, em fase cronica. Os plexos capilares intermedidrios e
profundos se distribuem na borda interna e externa da camada nuclear da retina. A isquemia
dos plexos apresenta-se como uma lesdo branco-acinzentada bem definida na fase aguda e

lesdo sutilmente escurecida na fase cronica (CHEN et al., 2017).

Por fornecer informacdes detalhadas da morfologia arquitetural da retina chegando ao
nivel de suas camadas, a OCT tem sido proposta como o novo teste padrdo de referéncia
(padrao ouro) para detectar anormalidades estruturais retinianas. A respeito da utilizagcdo do
OCT, define-se que para detectar as anormalidades retinianas, as imagens da OTC requerem a
analise de um oftalmologista. Seu comprimento de onda utilizado, préximo do infravermelho,
causa desconforto minimo ao paciente durante o exame, que dura em média de 10 a 20
minutos. Além disso, ndo ha contato de instrumentos com o olho do paciente, nem existe

necessidade de injecdo intravenosa de contraste(MSAC, 2009).

De acordo com as diretrizes da American Diabetes Association (ADA), os pacientes
diagnosticados com DM precisam ter um exame retiniano imediato e um exame de
seguimento a cada 2 anos, desde que estejam sem RD. Para aqueles com RD moderado a
severo, um exame de retina posterior deve ser completado a cada 3 meses apos a detecgao.
Isso indica que, em média, todos os pacientes com diabetes precisam ter um exame retiniano

uma vez por ano (ISLAM et al., 2017).

A nivel mundial, varias iniciativas vém sendo tomadas com o objetivo de eliminar os
casos de cegueira evitavel. A OMS langou, em 1999, o projeto VISION 2020 - O Direito a
Visdo - um esfor¢co de colaboragdo entre a OMS e diversos parceiros governamentais €
ndo-governamentais para erradicar a cegueira evitavel até o ano de 2020. O Ministério da
Satde publicou em 15 de maio de 2008 a portaria GM/MS n° 957 que institui a Politica
Nacional de Atencao em Oftalmologia (ANS, 2009).

A Portaria N. ° 26, de 12 de junho de 2013 incorporou o procedimento OCT para

utilizacdo em casos de doencas da retina no Sistema Unico de Satde — SUS (CONITEC,
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2013). No entanto, trata-se de um exame de alta complexidade e alto custo, portanto ainda

inacessivel em muitas localidades (FARIA et al., 2017).

As modalidades de tratamento intraocular para doenca ocular diabética incluem:
fotocoagulacao a laser, inje¢des intravitreas de agentes anti-VEGF (fator de crescimento
vascular endotelial), injecdes intravitreas de esterdides e cirurgia vitreorretiniana (DUH;

SUN; STITT, 2017).

A panfotocoagulagdo da retina (PRP) foi proposta pela primeira vez na década de
1960. Apesar do ceticismo inicial de que a criagdo de queimaduras térmicas em toda a
periferia da retina poderia promover a regressao da neovascularizagdo, houve eficacia do PRP
na reducdo das taxas de perda severa de visdo, o que foi demonstrado rapida e
incontroversamente por um estudo multicéntrico de Retinopatia Diabética. Posteriormente,

revelou-se que um tratamento a laser “focal e mais suave” e “aplicado a retina central”,

reduziu em 50% a perda de visdo nos olhos com EMD moderada (DUH; SUN; STITT, 2017).

Na era moderna, varios ensaios clinicos de fase 3 demonstraram a superioridade das
injecodes intravitreas anti-VEGF comparativamente a monoterapia com laser para a redugdo da
perda de visdo e para o acréscimo das taxas de melhora da acuidade visual nos olhos com
EMD. Um recente estudo de eficacia comparativa dos 3 agentes anti-VEGF mais comumente
utilizados mostrou que todos os 3 agentes - aflibercept, bevacizumab e ranibizumab - foram
efetivos para melhorar a visdo durante 1 a 2 anos de tratamento para a EMD. A terapia
anti-VEGF ¢ altamente eficaz contra a neovascularizacao retiniana dos olhos com RDP. Os
beneficios adicionais do anti-VEGF em comparagao com o PRP incluem: significativamente
menor perda de campo visual periférico; diminui¢do das taxas de inicio de EMD; além de
menos vitrectomias ao longo de 2 anos. Apesar destes beneficios, a terapia anti-VEGF pode
ndo ser ideal para pacientes que ndo podem cumprir o acompanhamento quase mensal € o
regime de inje¢do necessario para um tratamento adequado de prevencao e recorréncia do

EMD (DUH; SUN; STITT, 2017).

A cirurgia vitreorretiniana € utilizada como alternativa para o tratamento do EMD,

entretanto os resultados na acuidade visual sdo incertos, com aproximadamente um ter¢o dos
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pacientes experimentando melhora visual substancial, contrastando com outros 20% a 30% de
pacientes que experimentaram perda visual substancial apos a cirurgia (DUH; SUN; STITT,

2017).

Atualmente, o tratamento com injecao intravitrea de anti-VEGF associada a
fotocoagulacdo focal, imediata ou tardia, ¢, sem duvida alguma, o mais efetivo em preservar e
restaurar a visdo nos casos em que o edema envolve o centro macular e a visao esta reduzida
para niveis menores que 20/30. Outra alternativa ¢ o implante intravitreo de dexametasona
(Ozurdex®) ¢ um implante biodegradavel que libera uma pequena quantidade (700 pg) da
dexametasona, um glicocorticoide, durante um periodo de até seis meses (FURINO et al.,
2017). Deve ser feita uma avaliacdo cautelosa e os potenciais beneficios devem ser
contrapostos aos riscos para cada paciente (tais como o alto custo da medicagdo e a
dificuldade de acesso, uma vez que ndo estd presente na lista do RENAME, a Relagdo

Nacional de Medicamentos Essenciais) (FARIA et al., 2017).

As terapias atuais sdo eficazes na prevencao da perda de visdo e frequentemente
resultam em ganho visual para pacientes com RD e EMD. Mas ainda existem necessidades de
tratamento ndo atendidas. Uma propor¢ao substancial (40% -50%) dos olhos com EMD nao
responde completamente ao tratamento anti-VEGF. De tal modo, ainda se espera o
desenvolvimento de novas terapias para esta condicdo. Também sdo necessarias opcoes de
tratamento ndo invasivas, ndo destrutivas e de duracdo mais longa (DUH; SUN; STITT,
2017). Enquanto isso tudo ndo ¢ possivel, mais premente se faz um diagndstico inicial e mais

apurado desta condigao.

4. Metodologia
4.1 Tipo de estudo

Estudo do tipo um estudo quantitativo, observacional, transversal, descritivo.
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4.2 Local e periodo de realizacao

A pesquisa foi desenvolvida no municipio de Passo Fundo no Rio Grande do Sul, nas
dependéncias da clinica de oftalmologia “Garbin Oftalmoclinica” e foram utilizados dados do
periodo de 01 janeiro de 2017 a 31 dezembro de 2017. Esses dados foram coletados no

segundo semestre de 2018.

4.3 Populacdo e amostragem

A populagdo foi composta por pacientes atendidos no servi¢o de oftalmologia “Garbin
Oftalmoclinica.”

A amostra foi ndo probabilistica, selecionada por conveniéncia, composta por todos os
pacientes atendidos no servico de oftalmologia “Garbin Oftalmoclinica”, que realizaram a

OCT no periodo de 01/janeiro/2017 até 31/12/2017.

Foram incluidos na pesquisa todos os pacientes diabéticos que realizaram a
investigacdo de retinopatia diabética por meio de tomografia de OCT na clinica “Garbin

Oftalmoclinica” no periodo de 01/janeiro/2017 até 31/12/2017.

Foram selecionados todos os laudos de tomografias de coeréncia optica de retina e
todos os prontudrios de pacientes que apresentaram edema macular, sem discriminagao de

idade, género e doencas prévias.
4.4 Variaveis e instrumentos de coleta de dados

Os dados foram coletados por meio uma ficha para coleta de dados, os dados eram
provenientes do prontudrio de cada paciente e do laudo da tomografia (apéndice a). Os dados
foram catalogados seguindo a seguinte forma: se foi realizada primeira consulta, se havia
diagnostico de diabetes, ha quanto tempo havia sido diagnosticado com diabetes, qual o tipo

de diabetes, se a doenca era controlada por meio de medicagao.

4.5 Logistica e estudo piloto
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Para os dados coletados no estudo foi utilizado um instrumento para anotagdes do tipo
fichamento, os dados foram obtidos nas dependéncias da “Garbin Oftalmoclinica”, e

posteriormente foram serdo analisados.

A relevancia desse estudo foi demonstrar que o diagnostico precoce do EMD e o tratamento
adequado nos pacientes com diagnostico de diabetes ¢ capaz de prevenir e retardar a evolugdo para
a cegueira ¢ deve ser estimulado nos servigos de saude. Para isso os resultados encontrados serao

divulgados na midia e em publicacdes cientificas.

4.6 Processamento, controle de qualidade e analise dos dados

Selecionou-se a OCT de todos os pacientes no ano de 2017, entdo selecionou-se os pacientes
que apresentaram edema macular, desses foi analisado o prontuario médico e coletado os dados

através de uma ficha de coleta.

Apbs a coleta os dados foram duplamente digitados em um banco de dados criado no
programa Epidata versdo 3.1 (distribuicdo livre) e a andlise estatistica descritiva, compreendendo

foi realizada no programa PSPP (distribuicao livre).

5. ASPECTOS ETICOS

Foi solicitada ciéncia e concordancia da Garbin Oftalmoclinica, posteriormente o projeto
de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UFFS e foi executado

somente apos ser aprovado pelo CEP.
5.1 Riscos

Considerando a natureza do estudo, com coleta de dados em sistema de informacao,
existia o risco de identificagdo dos participantes. Visando minimizar tal risco, o nome foi
substituido por um nimero e caso o risco viesse a se concretizar, o estudo seria interrompido.
Felizmente, ndo houve a concretizagdo dos riscos e procedeu-se o estudo conforme o

delineamento inicial.

5.2 Beneficios
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Nao foram previstos beneficios diretos e imediatos aos participantes. Entretanto, a

sociedade em geral serd beneficiada a medida que as informagdes coletadas dos prontudrios

desses pacientes sejam utilizadas pelos servigos de saide para promover melhora dos servigos

prestados.

Tendo em vista que a equipe de pesquisa ndo teria contato com os participantes, pois,

o estudo foi baseado em coleta de dados secundarios, referente a pacientes atendidos em periodo

prévio, dos quais alguns poderiam até evoluido a 6bito, ou entdo ndo manteriam atendimento

regular no servigo, foi solicitada a dispensa do termo de consentimento livre e esclarecido

(apéndice b).

Os resultados serdo devolvidos aos participantes através da midia por meio de

publicagdes cientificas.

6. CRONOGRAMA

Agosto a dezembro de

2017

Elaboragao do projeto de pesquisa.

Setembro e outubro de

2018

Coleta de dados.

Outubro e novembro de

2018

Analise estatistica dos dados, elaboracao de artigo

cientifico.

Novembro de 2018 Entrega de volume final a banca, apresentacdo do TCC
a banca examinadora
Dezembro de 2018 Entrega de volume final do TCC.
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7. RECURSOS

Org¢amento
Item Unidade Quantidade Custo Unitario |Custo
Total
Lapis Lapis 2 RS 1,00 R$ 2,00
Apontadores Apontador 2 R$ 2,50 RS 5,00
Borracha Borracha 2 R$ 0,50 R$ 1,00
Impressoes Impressao 200 R$ 0,30 R$ 60,00
Pastas Pasta 4 R$ 5,00 R$ 25,00
Papel A4 Pacote 1000 folhas |1 R$ 30,00 R$ 30,00
Total R$ 123,00
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9. APENDICES

9.1 Apéndice A

Ficha de Coleta de Dados

Primeira consulta?

Sim( )  Nao( )

Diabético diagnosticado?

Sim () Nao( )

Hé quanto tempo diagnosticado com diabetes?

Qual tipo de diabetes

Doenga ¢ controlada com medicagao?

Resultado do laudo de Tomografia de coeréncia optica (OTC)?

Presencga de edema macular diabético?

Sim () Nio( )

Espessura da mécula?
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9.2. Apéndice B

DISPENSA DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

PREVALENCIA DE MACULOPATIA DIABETICA EM PRIMEIRA CONSULTA,
DIAGNOSTICADA POR TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA EM UMA
CLiNICA DE OFTALMOLOGIA DO NORTE DO ESTADO

Esta pesquisa serd desenvolvida por Roberta Maria Da Silva, discente de graduagdo

em medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul (UFFS), Campus de Passo Fundo sob

orientagdo da Professora Daniela de Linhares Garbin Higuchi.

O objetivo central do estudo ¢ verificar a prevaléncia de maculopatia diabética em

individuos diabéticos na primeira consulta com oftalmologista.

Esse trabalho visa identificar a prevaléncia de maculopatia diabética na primeira

consulta de pacientes diabéticos atendidos em uma clinica particular de oftalmologia no norte

do estado do Rio Grande do Sul, uma vez que a maculopatia diabética aumenta com

a

evolugdo do diabetes, e ¢ a principal causa de cegueira irreversivel, pacientes que procuram

servigo de oftalmologia aumentam as chances de diagndstico e tratamento dessa patologia.

Serdo incluidos na pesquisa os pacientes que realizam a investigacdo de retinopatia

diabética por meio de tomografia de coeréncia Optica pela primeira vez na clinica “Garbin

Oftalmoclinica”.

Serdo garantidas a confidencialidade e a privacidade das informagdes obtidas.

Considerando a natureza do estudo, com coleta de dados em sistema de informagao,

existe risco de identificacdo dos participantes. visando minimizar tal risco, o nome sera

substituido por um numero e caso o risco venha a se concretizar, o estudo serd interrompido.
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Nao estdo previstos beneficios diretos e imediatos aos participantes. Entretanto, a
sociedade podera ser beneficiada na medida em que as informacdes sobre o paciente sejam

utilizadas pelos servigos de satide para qualificar o atendimento.

Tendo em vista que a equipe de pesquisa ndo terd contato com os participantes, pois, o
estudo serd baseado em coleta de dados secundarios referente a pacientes atendidos em periodo
prévio, dos quais alguns evoluiram a 6bito ou ndo mantém atendimento regular no servigo, o que
dificulta a obtencdo do termo de consentimento livre e esclarecido, serd solicitada dispensa do

mesmo.
METODOLOGIA

A pesquisa sera desenvolvida no municipio de Passo Fundo no Rio Grande do Sul, nas
dependéncias da Clinica de oftalmologia “Garbin Oftalmoclinica” por meio de acesso ao
banco de dados da clinica, no qual serdo selecionados os laudos de tomografias de coeréncia
optica de retina arquivados em formato de pastas com o prontudrio do paciente, sem
discriminagdo de idade ou género, serdo selecionados prontuérios € as tomografias realizadas
na referida clinica no periodo de 01 janeiro de 2017 a 30 de dezembro de 2017. Nessa coleta
de dados serdo analisadas as seguintes informagdes: se ¢ a realizagdo da primeira consulta, se
ha o diagndstico de diabetes, had quanto tempo ¢ diagnosticado com diabetes, qual o tipo de
diabetes, se a doenga ¢ controlada por meio de medicagdo, serd verificado o resultado do
laudo de tomografia de coeréncia optica (OCT), se ha a presenga de edema macular diabético
na tomografia de coeréncia Optica, sera catalogada a espessura da macula em tomografia de
coeréncia Optica, serd verificado o grau do edema macular diabético na tomografia de

coeréncia optica.

Serd composta por pacientes atendidos no servico de oftalmologia “Garbin
Oftalmoclinica.”

A amostra sera nao probabilistica, selecionada por conveniéncia, composta por

todos os pacientes atendidos no servigco de oftalmologia “Garbin Oftalmoclinica”, no periodo de

01/janeiro/2017 até 31/12/2017. Estima-se que sejam incluidos 150 pacientes.
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Serdo incluidos na pesquisa todos os pacientes diabéticos que realizaram a primeira
consulta médica oftalmologica e que realizaram a investigagdo de retinopatia diabética por
meio de tomografia de coeréncia Optica pela primeira vez na clinica “Garbin Oftalmoclinica”

no ano de 2017.

Selecionar-se ha o primeiro exame de tomografia de coeréncia Optica de pacientes
diabéticos que realizaram primeira consulta médica oftalmologica no ano de 2017 e sera
considerado como o primeiro diagnostico. Serdo selecionados todos os laudos de tomografias
de coeréncia Optica de retina arquivados em formato de pastas com o prontudrio do paciente,

sem discrimina¢do de idade, género e doencgas prévias.

Os dados serdao coletados por meio uma ficha para coleta de dados provenientes do
prontuario de cada paciente e do laudo da tomografia (apéndice a). Os dados serdo
catalogados seguindo a seguinte forma: se ¢ a realizagdo de primeira consulta, se hd o
diagnostico de diabetes, ha quanto tempo ¢ diagnosticado com diabetes, qual o tipo de
diabetes, se a doenca ¢ controlada por meio de medicagdo, sera verificado o resultado do
laudo de tomografia de coeréncia optica (OCT), se hd a presenca de edema macular diabético
na tomografia de coeréncia Optica, serd catalogada a espessura da macula em tomografia de
coeréncia Optica, serd verificado o grau do edema macular diabético na tomografia de
coeréncia optica.

Os resultados serdo devolvidos diretamente aos participantes através da midia.

A relevancia desse estudo ¢ demonstrar que o diagnostico precoce do edema macular
diabético e o tratamento adequado nos pacientes com diagndstico de diabetes € capaz de prevenir
e retardar a evolugdo para a cegueira, dessa forma deve ser estimulado nos servigos de saude.

para isso os dados serdo divulgados na midia e em publicagdes cientificas.

Considerando a natureza do estudo, com coleta de dados em sistema de informacao,
existe risco de identificagdo dos participantes. Visando minimizar tal risco, o nome sera

substituido por um nimero e caso o risco venha a se concretizar, o estudo sera interrompido.

Devido a importancia da pesquisa e com base na Resolugdo CNS N° 466 de 2012 - IV.8 ,

solicito a dispensa da obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido .pelas
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Justificativas 1) Trata-se de pesquisa retrospectiva com uso de prontuarios e laudos de exames
de tomografias da rede privada sem divulgagdo de informacdes sigilosas dos respectivos
pacientes. 2) Tendo em vista que a equipe de pesquisa ndo terd contato com os participantes,
pois, o estudo serd baseado em coleta de dados secundarios referente em pacientes atendidos em
periodo prévio, dos quais alguns evoluiram a 6bito ou ndo mantém atendimento regular no
servigo, o que dificulta a obten¢do do termo de consentimento livre e esclarecido, venho por

meio deste solicitar dispensa do mesmo.
Esta pesquisa consiste em um estudo quantitativo, observacional, transversal, descritivo.

A Devolutiva Aos Participantes Serd Feita Através Da Midia.

Passo Fundo 28 de marco de 2018.

Daniela Linhares Garbin Higuchi

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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9.3.Apéndice C

UNIVERSIDADE FEDERAL DA FRONTEIRA SUL
CAMPUS PASSO FUNDO '
TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO

i TERMO DE COMPROMISSO PARA USO DE DADOS EM ARQUIVO

o sujeito da

¢ marco de 2018.
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2.2. RELATORIO DE PESQUISA
2.2.1. Apresentacao

Essa pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa da UFFS em 17 de abril
de 2018.

2.2.2. Desenvolvimento

Os dados desta pesquisa foram coletados somente apds a aprovagao pelo Comité de

Etica e Pesquisa da UFFS .

2.2.2.1. Manual de instrugoes
A coleta de dados seguiu a metodologia proposta neste projeto:
Estudo do tipo um estudo quantitativo, observacional, transversal, descritivo.
Local e periodo de realizagao

A pesquisa sera desenvolvida no municipio de Passo Fundo no Rio Grande do Sul, nas
dependéncias da clinica de oftalmologia “Garbin Oftalmoclinica” e serdo utilizados dados do
periodo de 01 janeiro de 2017 a 31 dezembro de 2017. No periodo de janeiro de 2018 a
dezembro de 2018.

Populag@o e amostragem

A amostra foi composta por pacientes atendidos no servigo de oftalmologia “Garbin
Oftalmoclinica.”

A amostra foi ndo probabilistica, selecionada por conveniéncia, composta por todos os
pacientes atendidos no servico de oftalmologia “garbin oftalmoclinica”, no periodo de

01/janeiro/2017 até 31/12/2017.

Foram incluidos na pesquisa todos os pacientes diabéticos que realizaram a primeira

consulta médica oftalmolédgica e que realizaram a investigag¢ao de retinopatia diabética por meio

30



de tomografia de coeréncia Optica pela primeira vez na clinica “Garbin Oftalmoclinica” no

periodo de 01/janeiro/2017 até 31/12/2017.

Selecionou-se o primeiro exame de tomografia de coeréncia Optica de pacientes
diabéticos que realizaram primeira consulta médica oftalmoldgica no ano de 2017 e foi
considerado como o primeiro diagnostico. Foram selecionados todos os laudos de tomografias
de coeréncia Optica de retina arquivados em formato de pastas com o prontuario do paciente,

sem discrimina¢do de idade, género e doencgas prévias.
Variaveis e instrumentos de coleta de dados

Os dados foram coletados por meio uma ficha para coleta de dados provenientes do
prontudrio de cada paciente e do laudo da tomografia (apéndice a). Os dados foram
catalogados seguindo a seguinte forma: se era a realizacdo da primeira consulta, se havia o
diagnoéstico de diabetes, ha quanto tempo era diagnosticado com diabetes, qual o tipo de
diabetes, se a doenca era controlada por meio de medicagdo, foi verificado o resultado do
laudo de tomografia de coeréncia Optica (OCT), se havia a presenga de edema macular
diabético na tomografia de coeréncia Optica, foi catalogada a espessura da macula em
tomografia de coeréncia Optica, foi verificado o grau do edema macular diabético na

tomografia de coeréncia Optica.

2.2.2.2. Selegao e treinamento dos entrevistadores

Para o desenvolvimento dessa pesquisa os dados foram coletados pela académica do
curso de medicina da UFFS Roberta Maria Da Silva sob orientacao da orientadora professora

Daniela de Linhares Garbin Higuchi nas dependéncias da ‘Garbin Oftalmoclinica.”.

2.2.2.3. Logistica da coleta de dados

Os dados foram coletados analisando-se os laudos de tomografia de coeréncia optica
no ano de 2017 e selecionando os pacientes que apresentaram edema macular diabético para

entdo analise dos prontuarios desses pacientes, conforme a metodologia estabelecida.
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2.2.2.4. Estudo piloto

Durante a coleta de dados dessa pesquisa nao houve realizagdo de estudo piloto.

2.2.2.5. Periodo da coleta de dados

Os dados foram coletados durante os meses de setembro e outubro de 2018 e
posteriormente houve a realizagdo da andlise estatistica dos mesmos e constru¢do de um

artigo cientifico.
2.2.2.6. Perdas e recusas

Neste estudo ndo houve perdas ou recusas por parte dos participantes.

2.2.2.77. Controle de qualidade dos dados

O controle de qualidade dos dados seguiu-se através do seguimento correto da

metodologia proposta neste projeto de pesquisa.

2.2.3. Consideracoes finais
Foi realizada a coleta de dados, andlise estatistica e posteriormente elaborado um
artigo cientifico com os resultados encontrados, como também realizada a discussdo dos

dados expostos no artigo.
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3. ARTIGO CIENTIiFICO

PREVALENCIA DE MACULOPATIA DIABETICA EM PRIMEIRA CONSULTA,
DIAGNOSTICADA POR TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA

PREVALENCE OF DIABETIC MACULOPATHY AT FIRST CONSULTATION,
DIAGNOSED BY OPTICAL COHERENCE TOMOGRAPHY

Daniela De Linhares Garbin Higuchi

Professora de Oftalmologia do curso de Medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul.

Roberta Maria Da Silva

Académica do curso de Medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul.

Pesquisa realizada nas dependéncias da Garbin Oftalmoclinica

Financiamento proprio

Declaro auséncia de conflitos de interesses
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Resumo: Introducido: A prevaléncia de pessoas vivendo com diabetes em 2018 ¢ de 425
milhdes. A retinopatia diabética (RD) ¢ uma das complicagdes mais comuns do diabetes, € o
edema macular diabético (EMD) ¢ a principal causa de cegueira no mundo. O exame padrao
ouro para o diagnéstico do EMD ¢ tomografia de coeréncia optica (OCT). Métodos: Foram
selecionados pacientes com edema macular observado em OCT realizadas no ano de 2017 em
uma clinica de oftalmologia. Apos a selecao, foram analisados os prontuarios desses pacientes
e coletadas as informagdes sobre a presenca de diabetes, estado de tratamento e prevaléncia de
maculopatia diabética evidenciadas nas tomografias de coeréncia optica (OCT) na primeira
consulta dos pacientes na referida clinica. Resultados: Foram analisadas 193 OCT, destas 69
(35,75%) apresentavam aumento da espessura foveal em relagdo a normalidade, 16 (23,19%)
apresentavam EMD. Desses 16 com EMD, 2 o apresentaram na na primeira consulta. Assim
a prevaléncia de EMD na primeira consulta foi de 2,90%. Discussido: Esse estudo foi
realizado em uma clinica de oftalmologia particular, utilizando o exame padrao ouro para o
diagnoéstico de EMD, por essa razdo pode diferir dos dados estatisticamente encontrados para
pacientes diabéticos assistidos pelo Sistema Unico de Saude. Conclusdo: O diabetes pode
afetar de maneira significativa a regido macular causando deficiéncia visual e o controle
adequado da glicemia ¢ a melhor estratégia para controle da RD. Esse estudo teve como
limitacdo o tamanho da amostra, considerado pequeno em razdo da grande frequéncia da
patologia abordada.

Descritores: diabetes, retinopatia, edema macular diabético

Abstract: Introduction: The prevalence of people living with diabetes in 2018 are 425
million. Diabetic retinopathy (DR) is one of the most common complications of diabetes, and
diabetic macular edema (DME) is the leading cause of blindness in the world. The gold
standard examination for the diagnosis of DME is optical coherence tomography (OCT).
Methods: Were selected patients with macular edema in OCT performed in the year 2017 in
an ophthalmology clinic. After the selection, the medical records of these patients were
analyzed and information on the presence of diabetes, treatment status and prevalence of
diabetic maculopathy evidenced in optical coherence tomography (OCT) were collected.
Results: Were analyzed 193 OCT , of these 69 (35.75%) had an increase in foveal thickness
in relation to normality, 16 (23.19%) presented DME. Of these 16 with DME, 2 presented it
in the first consultation. So, the prevalence of EMD at the first visit was 2.90%. Discussion:
This study was carried out in a private ophthalmology clinic, using the gold standard
examination for the diagnosis of DME, for this reason it may differ from the statistically
found data for diabetic patients assisted by the Unified Health System. Conclusion: Diabetes
can affect the macular region causing visual impairment and adequate glycemic control is the
best strategy for RD control. This study had as limitation the size of the sample, considered
small because of the high frequency of the pathology approached.
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Introducio

De acordo com a Internacional Diabetes Federation (IDF) a prevaléncia em 2018 de
pessoas vivendo com diabetes no mundo é de 425 milhdes, e a previsdo para 2045 é de 629
milhdes de pessoas.'?® Diante desse dado o aumento global previsto da prevaléncia de diabetes
para 2045 ¢ uma preocupagao consideravel para a saude publica devido as complicagdes

possiveis para o individuo acometido pela doenca e para a sociedade em geral.*

A retinopatia diabética (RD) ¢ uma das principais causas de cegueira mundial em
pacientes com idade entre 20 ¢ 64 anos.’ Pacientes com diabetes e retinopatia nao
diagnosticada podem permanecer assintomaticos até o estabelecimento dos estagios finais da
doenga. Considerando essa possibilidade, torna-se importante submeter os pacientes
portadores de diabetes ao exame oftalmologico regular para deteccao precoce de retinopatia

diabética.®

A RD ¢ uma microangiopatia caracterizada por: microaneurismas, ma perfusao
capilar e isquemia dentro da retina. Ela pode causar varias complicagdes, como: o edema
macular diabético (EMD). Ressalta-se que em particular a ma perfusdo capilar prejudica a
nutricdo dos tecidos neurogliais no parénquima retiniano; disto resulta hipoxia, que aumenta a
expressao do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF — Vascular Endothelial Growth
Factor). Este aumento do VEGF promove a resposta angiogénica e aumento da
permeabilidade vascular, resultando edema. Assim a maculopatia diabética ¢ causada por uma
combinagdo de alteragdes: em consequéncia do aumento do VEGF, bem como dos

mediadores inflamatorios.’

O edema macular diabético (EMD) que ameaca a fovea ¢ uma etiologia comum para

perda de visdo.®

A tomografia de coeréncia optica (OCT) de alta resolugdo ¢ a técnica de imagem nao
invasiva que permite cortes transversais da retina para serem obtidas imagens do tecido
acometido pela doenca ocular. A resolu¢do da faixa axial de 5-7 um de OCT fornece

informag¢des semelhantes aquelas obtidas a partir de bidpsia optica. ®
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O tratamento para a manuteng¢do dos niveis glicémicos provou ser benéfico na melhora
dos sintomas e provoca a desaceleragdo da taxa de progressdo da retinopatia.® As
modalidades de tratamento intra ocular para o EMD incluem fotocoagulagdo a laser, inje¢des

intravitreas de agentes anti-VEGF, uso de esterdides injetaveis e cirurgia vitreorretiniana. °

Meétodos

Trata-se de estudo transversal. A pesquisa foi desenvolvida no municipio de Passo
Fundo no Rio Grande do Sul, nas dependéncias da clinica de oftalmologia “Garbin
Oftalmoclinica” e foram utilizados dados de prontuarios de pacientes atendidos no local no
periodo de 01 janeiro de 2017 a 31 dezembro de 2017. Para selecionar os pacientes em
questdo, foram visualizados todos os laudos de tomografias de coeréncia Optica de retina
realizadas no aparelho OCT Stratus 3000 no ano de 2017, entdo procedeu-se a sele¢do de

todos os pacientes que apresentaram edema macular ao exame.

Uma vez que foram selecionados os pacientes com edema macular, seguiu-se a
analise dos dados dos prontudrios, sendo assim coletadas as informagdes necessarias. A coleta
de informagdes abrangia os seguintes aspectos: se havia sido a primeira consulta, se era
diabético e qual o tipo de diabetes (tipo 1 ou 2). Para os diabéticos também foram analisados

o controle da doenga e o tempo estimado da doenga.

Depois da andlise dos prontudrios, as informagdes foram preenchidas na ficha de
coleta de dados, e em seguida houve dupla digitagdo em um banco de dados criado no
programa epidata versdo 3.1 (distribuicdo livre) e a andlise estatistica foi realizada no

programa PSPP (distribuicao livre).

Resultados

Neste estudo foram localizadas e analisadas 193 tomografias de coeréncia Optica
(OCT) realizadas no ano de 2017 nas dependéncias da “Garbin Oftalmoclinica”. Dessa forma

foram obtidos os resultados que serdo apresentados a seguir.
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De um total de 193 tomografias realizadas no periodo programado para a coleta de

dados desse estudo, 69 delas (35,75%) apresentaram-se com edema macular.

Tabela 1: Total de tomografias de coeréncia éptica ( OCT) realizadas em 2017
em uma clinica de oftalmologia, Passo Fundo-RS (n= 193).

Pacientes n %
Com edema macular 69 35.75%
Sem edema Macular 124 64,25%

De um total de 69 prontuarios analisados de pacientes com edema macular, 59 deles
(85,51%) eram de pacientes que ja estavam em tratamento regular na clinica. 10 prontuarios
(14,49%) eram de pacientes que realizaram a primeira consulta na respectiva clinica no ano de
2017. Dos 69 pacientes que tiveram edema macular na OCT, 16 eram diabéticos e a doenga
era a causa do edema macular. Outros 51 pacientes manifestaram edema macular de etiologias

diferentes.

Tabela 2: Total de prontuarios de pacientes com edema macular analisados em
uma clinica de oftalmologia, Passo Fundo-RS (n= 69).

Diabético Nao diabético (%)
Primeira consulta 2 8 14,49%
Seguimento 14 45 85,51%
(%) 23,19% 76,81% 100,00%

Dos pacientes que apresentaram o edema macular diabético, todos eram portadores
diabetes mellitus do tipo 2.

Ainda dos 16 pacientes com diabetes mellitus do tipo 2, 12 deles expressaram niveis
glicémicos adequados com a utilizagdo de tratamento medicamentoso, enquanto que 4 deles

ndo realizavam o tratamento medicamentoso correto.
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Tabela 3: Pacientes com edema macular diabético em uma clinica de
oftalmologia, Passo Fundo-RS (n= 16).

Adequadamente tratados 75%

Nao adequadamente tratados 25%

O tempo no qual esses pacientes eram diagnosticados com a diabetes mellitus

apresentou a variacao de 0 a 28 anos, com média 12,94 anos.

Tabela 4: Tempo em anos de diagndstico de diabetes de pacientes atendidos em
uma clinica de oftalmologia, Passo Fundo-RS (n= 16).

Anos Pacientes (%)
00 |----05 4 25,00%
05]-----10 3 18,75%
10}-----15 3 18,75%
15]----20 1 6,25%
20]---- 25 1 6,25%
25|----130 4 25,00%

Total 16 100,00%

Dessa forma, dos 16 pacientes com edema macular diabético, 14 eram pacientes em
seguimento terapéutico e 2 deles apresentaram o EMD na primeira consulta oftalmoldgica,

sendo diagnosticado através da OCT.

Tabela 5: Total de prontuarios analisados de pacientes com edema macular em
uma clinica de oftalmologia, Passo Fundo-RS (n= 69).

Situacao Prevaléncia (%)
Primeira consulta e diabético 2 2,90%
Primeira consulta ndo diabético 8 11,60%
Seguimento e diabético 14 20,28%
Seguimento ndo diabético 45 65,22%
Total 69 100,00%
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Logo, do total de 69 pacientes com edema macular, 2 deles (2,90%), expressaram o
EMD na primeira consulta. Acrescentando-se que os mesmos ndo realizam o controle
adequado da glicemia.

Tabela 6: Pacientes com diabetes e edema macular na primeira consulta em uma
clinica de oftalmologia, Passo Fundo-RS (n= 2).

Espessura da

Espessura da Micula Tempo com Tratamento
Paciente Macula direita esquerda diabetes adequado
1 381 p 552 20 anos Nao
2 234 pn 405 p 01 ano Nao

Discussao

O desenvolvimento da tomografia de coeréncia optica (OCT) revolucionou a
oftalmologia e forneceu um método rapido e ndo invasivo para avaliar as estruturas retinianas
a nivel microscopico.!® Por fornecer informagdes detalhadas da morfologia arquitetural da
retina chegando ao nivel de suas camadas, a OTC tem sido proposta como o teste padrao de

referéncia (padrdo ouro) para detectar anormalidades estruturais retinianas.'!

Nesse estudo foram analisados 69 prontudrios de pacientes com edema macular
diagnosticados por meio da OCT. Utilizou-se o aparelho OCT Stratus 3000. Esse modelo
contém um interferdmetro com escaneamento de baixa coeréncia, trabalhando com

comprimento de onda de 840 um com video-camera que demonstra a visualizagdo da retina.

A espessura retiniana foi obtida automaticamente em cada localizagao e representada

graficamente entre os scans com o auxilio do software de andlise da OCT.

A espessura macular em pacientes normais nao ¢ uniforme nas diferentes versoes do
OCT. Chan et al reportaram que, utilizando o Stratus OCT, a espessura foveal central em

pacientes normais variava em média de 182 £ 23 p."2
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Como foi representado nos resultados acima, 16 pacientes apresentaram edema
macular diabético, sendo que 12 deles realizam corretamente o tratamento medicamentoso
para o diabetes mantendo-se a espessura macular média de 313,58 p no olho direito e 325,5
no olho esquerdo. Nos 4 pacientes que ndo efetuavam adequadamente o tratamento
medicamentoso a média de espessura da retina no olho direito era de 321,5 p e no olho
esquerdo de 390,2 u, médias discretamente maiores em relagdao aos que realizam tratamento,

mostrando relacdo da espessura central com o controle glicémico.

A prevaléncia de maculopatia diabética na primeira consulta diagnosticada por meio
de OCT foi de 2,90% no presente estudo. A média da espessura macular nesses pacientes foi
de 307,5 p no olho direito e 478,5 pu no olho esquerdo. Observa-se que os pacientes

diagnosticados com EMD nao realizavam controle adequado da glicemia.

O presente estudo foi realizado numa clinica de oftalmologia particular no norte do
estado do Rio grande do Sul e foi utilizado o exame complementar em oftalmologia
considerado padrao ouro para o diagnostico de EMD, conhecido por tomografia de coeréncia

optica (OCT).

A presente pesquisa pode apresentar o viés de ndo refletir estatisticamente os
resultados existentes nos pacientes diabéticos assistidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS),
uma vez que a amostra limitou-se a pacientes em atendimento ambulatorial numa clinica
oftalmologica particular. Segundo o Ministério da Saude entre 2006 e 2016, o nlimero de
brasileiros com diabetes aumentou 61,8%. Isso significa que a doenga passou de atingir 5,5%
da populagdo e, agora, atinge 8,9% das pessoas. Entre as mulheres, o indice é de 9,9% e, entre
os homens, de 7,8%. Os dados sdo da pesquisa de Vigilancia de Fatores de Risco e Protecao
para Doengas Crdnicas por Inquérito Telefonico (Vigitel) do Ministério da Saude.” Diante
dos dados apresentados, consequentemente haverd aumento da prevaléncia da retinopatia

diabética nessa populagdo.
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Conclusao

O EMD ¢ a causa mais frequente de diminuicdo da acuidade visual nos doentes
diabéticos; a sua fisiopatologia ¢ complexa e multifatorial. A prevaléncia do EMD esté
diretamente relacionada com o tempo da doenca de base e com o diagnostico precoce. Sabe-se

que num paciente com glicemia controlada observamos um menor indice de retinopatia.

Esse estudo apresentou 2,90 % de prevaléncia de EMD em pacientes que realizaram a
primeira consulta com o oftalmologista apds o diagndstico do diabetes, detectado por meio da
OCT. A andlise teve como limitagdo o tamanho da amostra, visto que ¢ considerada pequena
em razdo da grande frequéncia da patologia abordada. Um tamanho de amostra mais

abrangente provavelmente traria dados de maior prevaléncia de EMD na primeira consulta .
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4. CONSIDERACOES FINAIS

O diabetes ¢ uma patologia que afeta 425 milhdes de pessoas em todo o mundo, logo
essa doenca foi escolhida como tema dessa pesquisa devido sua alta prevaléncia na
populacdo, sendo que a retinopatia diabética, uma das complicagdes do diabetes, € a principal
causa de cegueira no mundo.

O objetivo geral deste projeto era verificar a prevaléncia de maculopatia diabética em
individuos diabéticos na primeira consulta com oftalmologista através da tomografia de
coeréncia Optica ( OCT). Através da metodologia proposta para o desenvolvimento da
pesquisa foi possivel atingir o objetivo geral. Assim, a prevaléncia de edema macular
diabético (EMD) em primeira consulta foi de 2,90 % no ano de 2017 na “Garbin

Oftalmoclinica”.

O estudo foi realizado em uma clinica de oftalmologia particular no norte do Estado
do Rio grande do Sul, empregou-se o exame padrao ouro para o diagnostico de EMD,

refere-se da tomografia de coeréncia Optica através do aparelho chamado OCT Stratus 3000.

A vista disso, a pesquisa pode apresentar o viés de ndo refletir estatisticamente os
resultados existentes nos pacientes diabéticos assistidos pelo Sistema Unico de Satude (SUS).
Uma vez que, a andlise teve como limitagao o tamanho da amostra, visto que ¢ considerada

pequena em razao da grande frequéncia da patologia abordada.

Portanto, num proximo estudo uma amostra mais abrangente, utilizando-se dados de
pacientes assistidos pelo SUS, provavelmente expor-se-ia uma maior prevaléncia de EMD na

primeira consulta oftalmologica apds o diagnostico de diabetes.
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5. ANEXOS

Anexo 1:

Parecer consubstanciado do Comité de ética em pesquisa:

UNIVERSIDADE FEDERAL DA £ PlaboPorma
FRONTEIRA SUL - UFFS %uﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADDS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVALEMCIA DE MACULOPATIA DIABETICA EM FRIMEIRA CONSULTA,
DIAGHOSTICADA POR TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA EM UMA CLINICA
DE CFTALMOLOGIA DO NORTE DO ESTADO

Pesquisador: DANIELA DE LINHARES GARBIN HIGUCHI

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: B34500128.3.0000.5584

Instituigao Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DA FROMTEIRA SUL - UFFS
Patrocinador Principal: Financiamento Propno

DADDS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.604.224

Apresentagao do Projeto:

TRANEGRII.}E.D 0O RESUMC:

“8 crescente prevaléncia de disbetas & reconhecida como um grande problems de sadde pablica mundial e
& retinopatia diabética estd entre as

complicagies mais temidas, levando so comprometimento da viséo se ndo for detectado. O edema macular
diabatica & um espessamento da retina

central, a macula, e esta associado & perda visual & longo prazo em pesscas com retinopatia diabatica.
Essa pesquiss objetiva enconfrar a

prevaléncia de EMD, diagnosticados na primeira consulta com oftalmeologista apds o diagndstice de
diabetes. O diagndstico de EMD & reslizado por

meio de tomografia de coeréncia dptica realizades em uma clinica particular do norte do estado do Rio
Grande do Sul, na clinica "GAREIN

OFTALMOCLINICA" EM PASSO FUNDO. A& F’DF'ULM;‘.E.CI SERA COMFOSTA POR PACIENTES
ATEMDIDOE MO SERVIGO DE OFTALMOLOGIA

“GARBIN OFTALMOCLINICA." & AMOSTRA SERA MNAD PROBABILISTICA, SELECIONADA FOR
COMVENIENCIA, NO FERIODD DE

01/JANEIRCY2017 ATE 30/12/2017. ESTIMA-SE QUE SEJAM INCLUIDOS 150 PACIENTES. 0F DADOS
SERAD COLETADOS POR MEID LUIMA



UNIVERSIDADE FEDERAL DA Plotboforma
s FRONTEIRA SUL - UFFS

Corbnuacho do Parecer. 2,604 224

FICHA PARA COLETA DE DADOS PROVEMIENTES DO PRONTUARIO DE CADA PACIENTE E DO
LAUDD DA TOMOGRAFIAS

COMENTARIOS DO RELATOR:

Adequadao.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIWVO D& PESQUISA:

TRANSCRICAD — Hipitesa:

“Segundo a lileratura 30% dos individuos diabeticos porladores de relinopatia diabética ja apresentam
maculopalia diabélica quando iniciam acompanhamento oftalmaoldgico.

Pacienles diabéticos procuram o servigo de oflalmologia tardiamente.”

COMENTARIOS DO RELATOR:

Adequadas.

TRANSCRICAD — Objetiva Primario:

“Varificar a prevaléncia de maculopatia diabética em individuos diabéticos na primeira consulta com
aflalmologista”™

COMENTARIOS DO RELATOR:

Adequado.

TRANSCRIGAD — Objetivos Secundarios:

“Mao apresentados”

COMENTARIOS DO RELATOR:

Adequado.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

TRANSCRICAD — Riscos:

“Considerando a natlureza do estudo, com colela de dados em sislema de informacio, exisle risco de
identificagdo dos participantes. Visando

minimizar tal risco, o nome serd substituido por um ndmero & caso o risco venha a se concretizar, o estudo
sard interrompido.”

COMENTARIOS DO RELATOR:

Adesauados.
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FRONTEIRA SUL - UFFS NS

UFFS

‘Confinuagio do Parecer 260 224

“Nao estdo previsios benaficios diretos @ imedialos aos parlicipantes. Entretanto, a sociedade poderd ser
bensaficiada na medida eam que as

infarmages sobre o paciente sejam utilizadas peles servigos de salde para qualificar o atendimenta.”
COMENTARIOS DO RELATOR:

Adequados.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

DESEMHO: TRANSCRICAD

“TRATA-SE DE ESTUDO DO TIFO QUANTITATIVO, OBSERVACIONAL, TRANSVERSAL, DESCRITIVO.”
COMEMTARIOS DO RELATOR:

Adeguado.

METODOLOGIA PROPOSTA: TRANSCRICAQD

“A pasguisa sera desenvolvida no municipio de Passo Fundo no Rio Grande do Sul, nas dependéncias da
Clinica de oftalmologia "GARBIN

OFTALMOCLINICA® EM PASS0 FUNDD, Rio Grande do Sul,. A POPULACAD SERA COMPOSTA POR
PACIENTES ATENDIDOS NO SERVICOD

DE OFTALMOLOGIA “GARBIN OFTALMOCLINICA." A AMOSTRA SERA NAO PROBABILISTICA,
SELECIONADA POR COMVENIENCIA, NO

PERIODO DE 01/JANEIRCI201T ATE 30V12/2017. ESTIMA-SE QUE SEJAM INCLUIDOS 150 PACIENTES.
05 DADOS SERAD COLETADOS

POR MEID UMA FICHA PARA COLETA DE DADOS PROVEMNIENTES DO PRONTUARIO DE CADA
PACIENTE E DO LAUDO DA TOMOGRAFIA.

por meio de acesso ao banco de dados da clinica, no qual serdo selacionados os laudos de lomografias de
coaréncia oplica de relina arquivados em

formato de pastas com o prontudrio do pacients, sem discriminacio de idade ou género, sero selecionadas
as lomografias realizadas na referida

clinica no pericdo de janeiro de 2017 a dezembro de 2017. Os exames ulilizados nesla pesquisa séo
provenientes da rede privada. Serdo incluidos

na pesquisa os pacientes que realizam a investigagio de relinopatia diabelica por meio de tomografia de
coeréncia oplica pala primeira vez na

dlinica "Garbin Oftalmoclinica™ Sedacionara se o primeiro exame de cada paciente & serd considerado como
o primairo diagnostico para edema
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Cormtinuagiio do Parecer. 2. 604 224

macular diabélico. Apds a salegio e coleta dos dados, os dados serdo analisados por meio de estatistica
descritiva, com distribuigdo por diagndstico

por frequéncia percentual. 05 DADOS SERAD COLETADOS POR MEIO UMA FICHA PARA COLETA DE
DADOS PROVENIENTES DO

PRONTUARIO DE CADA PACIEMTE E DO LAUDO DA TOMOGRAFIA (APENDICE A). OS DADOS
SERAD CATALOGADOS SEGUINDO A

SEGUINTE FORMA: SE E A REALIZACAC DE PRIMEIRA CONSULTA, SE HA O DIAGNOSTICO DE
DIABETES, HA QUANTO TEMPO E

DIAGNOSTICADO COM DIABETES, QUAL O TIPO DE DIABETES, SE A DOENGA E CONTROLADA POR
MEID DE MEDICACAD, SERA

VERIFICADO O RESULTADO DO LAUDO DE TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA (OTC), SE HA A
PRESEMNCA DE EDEMA MACULAR

DIABETICO NA TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA, SERA CATALOGADA A ESPESSURA DA
MACULA EM TOMOGRAFIA DE

COEREMCIA OPTICA, SERA VERIFICADO O GRAU DO EDEMA MACULAR DIABETICO MA
TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA.PARA OS5

DADOS COLETADOS NO ESTUDD SERA UTILIZADO UM INSTRUMENTO PARA ANOTACOES DO TIPD
FICHAMENTO, OS DADOS SERAD

OBTIDOS NAS DEPENDENCIAS DA “GARBIN OFTALMOCLINICA", E POSTERIORMENTE OS5 DADOS
SERAD ANALISADOS.

0% RESULTADOS SERAQ DEVOLVIDOS DIRETAMENTE ADS PARTICIPANTES ATRAVES DA MIDIA.

A RELEVANCIA DESSE ESTUDO E DEMONSTRAR QUE O DIAGNOSTICO PRECOCE DO EDEMA
MACULAR DIABETICO E O TRATAMENTO ADEQUADO NOS PACIENTES COM DIAGNOSTICO DE
DIABETES E CAPAZ DE PREVEMIR E RETARDAR A EVOLUCAD PARA A CEGUEIRA

E DEVE SER ESTIMULADD NOS SERVICOS DE SAUDE. PARA 1SS0 0S5 DADOS SERAD DIVULGADOS
WA MIDIA E EM PUBLICACOES

CIENTIFICAS. SELECIOMAR-SE HA SE O PRONTUARIO E O PRIMEIRD EXAME DE TOMOGRAFIA DE
COERENCIA OTICA (OTC) DE CADA

PACIENTE E SERA CONSIDERADO COMO O PRIMEIRD DIAGNOSTICO PARA EDEMA MACULAR
DIABETICO."

COMENTARIOS DO RELATOR:

Adeauada.
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CRITERIOS DE INCLUSAD E DE EXCLUSAD:

TRANSCRIGAD - Critério de Inclusio:

“Serdo incluidos na pesquisa lodos os pacientes diabéticos que realizaram a primeira consulta médica
oftalmoldgica e que realizaram a invesligagio de relinopatia diabelica por meio de lomografia de coeréncia
Gptica pela primeira vez na clinica Garbin Oftalmoclinica no ano de 2017 - 1/JANEIRD/Z017 ATE
o217

COMENTARIOS DO RELATOR:

Adequada.

TRANSCRICAD - Critério de Exclusin:
“M&o apreseniados”

COMEMTARIOS DO RELATOR:
Adequadaos.

METODOLOGIA DE ANALISE DE DADOS: TRANSCRICAD

“Saelecionar-se ha se o pronludrio e o primeiro exame de tomografia de coaréncia dlica (OCT) de cada
pacienta & sera considerado como o primeira

diagnoslico para edema macular diabética.

APOS A SELECAD E COLETA OS5 DADOS SERAQ DUPLAMENTE DIGITADOS EM UM BANCO DE
DADOS A SER CRIADD NO PROGRAMA

EPIDATA VERSAD 3.1 (DISTRIBUICAD LIVRE) E A AMALISE ESTATISTICA DESCRITIVA,
COMPREENDENDO MEDIA E DESVIO PADRAD DAS

VARIAVEIS NUMERICAS E DISTRIBUICAD ABSOLUTA E RELATIVA DAS FREQUEMNCIAS DAS
VARIAVEIS CATEGORICAS, SERA REALIZADA

MO PROGRAMA PSPP (DISTRIBUICAD LIVREY

COMEMTARIOS DO RELATOR:

Adequada.

TRANSCRICAD DO DESFECHD PRIMARIO

“VERIFICAR A PREVALENCIA DE MACULOPATIA DIABETICA EM INDIVIDUOS DIABETICOS NA
PRIMEIRA COMSULTA COM O

OF TALMOLOGISTA atendidos na refarida clinica ofalmolégica com dados no OCT
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Continusclo do Farecer. 2.604 229

COMENTARIOS DO RELATOR:
Adequadao.

TRANSCRICAD DO DESFECHO SECUNDARIO
“Méo apresentado.”

COMENTARIOS DD RELATOR:

Adequada.

CRONDGRAMA DE EXECUGAD:

COMENTARIOS DO RELATOR:

Adequada.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:
FOLHA DE ROSTO:

COMENTARIOS DO RELATOR:

Adeguada.

TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA DAS INSTITUICOES:
COMENTARIOS DO RELATOR:
Adequada.

TERMO DE COMPROMISSO DE USD DE DADOS EM ARQUIVD:

COMENTARIOS DO RELATOR:
Adeguada.

SOLCITACAD DE DISPENSA DE TCLE:
COMENTARIOS DO RELATOR:
Adequada.

QUESTIONARIO:

COMENTARIOS DO RELATOR:

Adequadao.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncias.

o - ™
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Conlinuacio do Parecer. 2.604 224

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Prazado (a) Pesquisador{a)

A partir desse momento o CEP passa a ser cormesponsavel, em termos éticos, do seu projelo de pesquisa —
vide artigo X.3.9. da Resolugio 466 de 1212/2012.

Figue atento(a) para as suas cbrigagdes junto a este CEP ao longo da realizagio da sua pesquisa. Tenha
em mente a Resolugio CNS 466 de 12/12/2012, a Norma Operacional CNS 001/2013 e o Capitulo Il da
Resolucio CNS 251/1997. A pagina do CEP/UFFS apresenta alguns pontos no documento “Deveras do
Pesquisador.

Lembre-se que:

1. No prazo maximo de § mesas, a conlar da emissdo deste parecer consubstanciado, devera ser enviado
urn relatéric parcial a este CEP (via NOTIFICAGAD, na Plataforma Brasil) referindo em gue fase do projeto a
pesquisa se encontra. Veja modelo na pagina do CEP/UFFS. Um novo relatdrio parcial deverd ser enviado
a cada 6 meses, até que seja enviado o relatdério final.

2. Cualguer alleragdo que ocorra no decorrer da execusdo do seu projelo e que ndo lenha sido prevista
deve ser imediatamente comunicada ao CEP por meio de EMENDA, na Plataforma Brasil. O nao
cumprimento desta delerminacio acarretara na suspensdo élica do seu projeto.

3. Ao final da pesquisa devera ser encaminhado o ralatdrio final por meio de NOTIFICAGAQ, na Plataforma
Brasil. Devera sar anaxado comprovagio de publicizagdo dos resultados. Vaja modelo na pagina do
CEP/UFFS.

Em caso de divida:

Contale o CEP/UFFS: (48} 2045-3745 (B:00 4s 12:00 & 14:00 4&s 17:00) ou cep.uffsi@uils edu br;

Contate a Plataforma Brasil pelo telefone 138, opcac B e opgio 9, solicitando ao atendente suporte
Plataferma Brasil das 0Bh as 20h, de segunda a sexta;

Conlate a “cenlral de suporte” da Platalorma Brasil, clicando no icone no canlo superior direito da pagina
aletrinica da Plataforma Brasil. O atendimento & online.

Boa pesguisal

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

| Tipo Documento | Arguiva Postagem | Alitar | Situac3a |
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UFFS
Continuacso do Parecer. 2604 224
Informacies Basicas| PE_INFORMACOES _BASICAS DO P | 10v04/2018 Acaito
do Projeto ROJETO 1058625 pdl 14:55-34
Projeto Detalhado /| projetocorrigidoRoberta. docx 10/04/2018 |DAMNIELA DE Aceito
Brachura 14:55:10 |LINHARES GARBIN
| Investigadeor HIGUCHI
Oulbros carla_resposta_cap.doc 10/04/2018 |DANIELA DE Aceito
14:52:51  |LIMHARES GARBIN
HIGUCHI
Outros termo_uso_dados POF 10/04/2018 |DANIELA DE Aceito
14:49:33  |LINHARES GARBIN
HIGUGHI
Outros dispensa_TCLE roberta PDF 10/04/2018 |DANIELA DE Aceito
14:49:12  |LINHARES GARBIN
HIGUCHI
Outros questionanio. docx 16/02/2018 |DANIELA DE Aceito
12:16:41  |LINHARES GARBIN
HIGUCHI
Declaragdo de concordancia_robera POF 16/02/2018 |DANIELA DE Aceito
Instituicso e 12:13:28  |LINHARES GARBIN
[ HIGLUCH]
Folha de Rosio folha_rosto_roberta FOF 16/02/2018 |DANIELA DE Aceito
12:13:02  |LINHARES GARBIN
HIGUCHI
Situagdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

Mao

CHAFECO, 17 de Abril de 2018

Assinado por:

Valéria Silvana Faganello Madureira

(Coordenador)
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Anexo 2:

Normas para publicacdo da Revista da Sociedade Brasileira de Oftalmologia:

Revista Brasileira de Oftalmologia

Diretrizes para Autores

A Revista Brasileira de Oftalmologia (Rev Bras Oftalmol.) - ISSN 0034-7280, publicacdo cientifica da
Sociedade Brasileira de Oftalmologia, se propde a divulgar artigos que contribuam para o
aperfeicoamento e o desenvolvimento da pratica, da pesquisa e do ensino da Oftalmologia e de
especialidades afins. Todos os manuscritos, apds aprovagdo pelos Editores, serdo avaliados por dois ou
trés revisores qualificados (peer review), sendo o anonimato garantido em todo o processo de
julgamento. Os comentarios dos revisores serdo devolvidos aos autores para modificagdes no texto ou
justificativa de sua conservagdo. Somente apods aprovagdes finais dos revisores e editores, os
manuscritos serdo encaminhados para publicacdo. O manuscrito aceito para publicagdo passara a ser
propriedade da Revista e ndo poderad ser editado, total ou parcialmente, por qualquer outro meio de
divulgagdo, sem a prévia autorizacdo por escrito emitida pelo Editor Chefe. Os artigos que nao
apresentarem mérito, que contenham erros significativos de metodologia, ou ndo se enquadrem na
politica editorial da revista, serdo rejeitados ndo cabendo recurso.

Os artigos publicados na Revista Brasileira de Oftalmologia seguem os requisitos uniformes proposto pelo
Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas, atualizado em fevereiro de 2006 e disponivel no
enderego eletrénicohttp://www.icmje.org

APRESENTAGCAO E SUBMISSAO DOS MANUSCRITOS

O artigo enviado devera ser acompanhado de carta assinada por todos os autores, autorizando sua
publicacdo, declarando que o mesmo ¢é inédito e que nado foi, ou estd sendo submetido a publicacdo em
outro periddico e foi aprovado pela Comissdo de Etica em Pesquisa da Instituicdo em que o mesmo foi
realizado.

A esta carta devem ser anexados:

e Declaragdo de Conflitos de Interesse, quando pertinente. A Declaragdo de Conflitos de
Interesses, segundo Resolucdo do Conselho Federal de Medicina n® 1595/2000, veda que em
artigo cientifico seja feita promogdo ou propaganda de quaisquer produtos ou equipamentos
comerciais;

e Informacdes sobre eventuais fontes de financiamento da pesquisa;
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e Artigo que trata de pesquisa clinica com seres humanos deve incluir a declaracdo de que os

participantes assinaram Termo de Consentimento Livre Informado.

Todas as pesquisas, tanto as clinicas como as experimentais, devem ter sido executadas de acordo com
a Declaracgao de Helsinki.

A Revista Brasileira de Oftalmologia ndo endossa a opinido dos autores, eximindo-se de qualquer
responsabilidade em relagdo a matérias assinadas.

Os artigos podem ser escritos em portugués, espanhol, inglés ou francés.

A Revista Brasileira de Oftalmologia recebe para publicacdo: Artigos Originais de pesquisa basica,
experimentagdo clinica ou cirlrgica; Divulgacdo e condutas em casos clinicos de relevante importéncia;
RevisGes de temas especificos, Atualizagdes; Cartas ao editor. Os Editoriais serdo escritos a convite,
apresentando comentarios de trabalhos relevantes da prépria revista, pesquisas importantes publicadas
ou comunicagdes dos editores de interesse para a especialidade. Artigos com objetivos comerciais ou

propagandisticos serdao recusados. Os manuscritos deverdo obedecer as seguintes estruturas:

Artigo Original: Descreve pesquisa experimental ou investigacdo clinica - prospectiva ou retrospectiva,
randomizada ou duplo cego. Deve ter: Titulo em portugués e inglés, Resumo estruturado,
Descritores; Abstract, Keywords, Introducao, Métodos, Resultados, Discussao, Conclusdo e
Referéncias.

Artigo de Revisao: Tem como finalidade examinar a bibliografia publicada sobre um determinado
assunto, fazendo uma avaliacdo critica e sistematizada da literatura sobre um determinado tema e
apresentar as conclusdes importantes, baseadas nessa literatura. Somente serdo aceitos para publicacao
quando solicitado pelos Editores. Deve ter: Texto, Resumo, Descritores, Titulo em Inglés, Abstract,
Keywords e Referéncias.

Artigo de Atualizacao: Revisdes do estado-da-arte sobre determinado tema, escrito por especialista a
convite dos Editores. Deve ter: Texto, Resumo, Descritores, Titulo em Inglés, Abstract, Keywords e
Referéncias.

Relato de Caso: Deve ser informativo e ndo deve conter detalhes irrelevantes. Sé serdo aceitos os
relatos de casos clinicos de relevada importancia, quer pela raridade como entidade nosoldgica, quer pela
nao usual forma de apresentacdo. Deve ter: Introducdo, Descricdo objetiva do caso, Discussdo, Resumo,
Descritores, Titulo em Inglés, Abstract e Keywords e Referéncias.

Cartas ao Editor: Tém por objetivo comentar ou discutir trabalhos publicados na revista ou relatar
pesquisas originais em andamento. Serdo publicadas a critério dos Editores, com a respectiva réplica
quando pertinente.

Preparo do Manuscrito:

A) Folha de Rosto devera conter:
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e Titulo do artigo, em portugués e inglés, contendo entre dez e doze palavras, sem considerar
artigos e preposigées. O Titulo deve ser motivador e deve dar idéia dos objetivos e do contetido
do trabalho;

e Nome completo de cada autor, sem abreviaturas, porém, se o autor ja possui um formato
utilizado em suas publicagdes, deve informar a secretaria da revista;

e Indicacdao do grau académico e/ou funcdo académica e a afiliacdo institucional de cada autor,
separadamente. Se houver mais de uma afiliagao institucional, indicar apenas a mais relevante.
Cargos e/ou fungdes administrativas ndo devem ser indicadas.

e Indicagdo da Instituicdo onde o trabalho foi realizado;

e Nome, endereco, fax e e-mail do autor correspondente;

e Fontes de auxilio a pesquisa, se houver;

e Declaragdo de inexisténcia de conflitos de interesse.

B) Segunda folha

Resumo e Descritores: Resumo, em portugués e inglés, com no maximo 250 palavras. Para os artigos
originais, devera ser estruturado (Objetivo, Métodos, Resultados, Conclusdo), ressaltando os dados mais
significativos do trabalho. Para Relatos de Caso, RevisGes ou Atualizagées, o resumo ndo deverd ser
estruturado. Abaixo do resumo, especificar no minimo cinco e no maximo dez descritores (Keywords)
que definam o assunto do trabalho. Os descritores deverdo ser baseados no DeCS - Descritores em

Ciéncias da Saude - disponivel no enderecgo eletronicohttp://decs.bvs.br/

Abaixo do Resumo, indicar, para os Ensaios Clinicos, o nimero de registro na base de Ensaios

Clinicos(http://clinicaltrials.gov)*

C) Texto
Devera obedecer rigorosamente a estrutura para cada categoria de manuscrito.

Em todas as categorias de manuscrito, a citacdo dos autores no texto devera ser numérica e seqiencial,
utilizando algarismos arabicos entre parénteses e sobrescritos. As citagdes no texto deverdo ser
numeradas seqliencialmente em numeros arabicos sobrepostos, devendo evitar a citacdo nominal dos

autores.
Introducdo Deve ser breve e conter e explicar os objetivos e o motivo do trabalho.

Métodos: Deve conter informacdo suficiente para saber-se o que foi feito e como foi feito. A descricdo
deve ser clara e suficiente para que outro pesquisador possa reproduzir ou dar continuidade ao estudo.
Descrever a metodologia estatistica empregada com detalhes suficientes para permitir que qualquer
leitor com razoavel conhecimento sobre o tema e o acesso aos dados originais possa verificar os
resultados apresentados. Evitar o uso de termos imprecisos tais como: aleatdrio, normal, significativo,
importante, aceitavel, sem defini-los. Os resultados da pesquisa devem ser relatados neste capitulo em

seqliéncia légica e de maneira concisa.

Informagdo sobre o manejo da dor pds-operatdrio, tanto em humanos como em animais, deve ser
relatada no texto (Resolugdo n® 196/96, do Ministério da Salde e Normas Internacionais de Protecdo aos
Animais).
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Resultados: Sempre que possivel devem ser apresentados em Tabelas, Graficos ou Figuras.

Discussao: Todos os resultados do trabalho devem ser discutidos e comparados com a literatura

pertinente.
Conclusdo: Devem ser baseadas nos resultados obtidos.

Agradecimentos: Devem ser incluidos colaboracdes de pessoas, instituicdes ou agradecimento por apoio

financeiro, auxilios técnicos, que meregam reconhecimento, mas ndo justificam a inclusdo como autor.

Referéncias: Devem ser atualizadas contendo, preferencialmente, os trabalhos mais relevantes
publicados, nos ultimos cinco anos, sobre o tema. Ndo deve conter trabalhos ndo referidos no texto.
Quando pertinente, é recomendavel incluir trabalhos publicados na RBO. As referéncias deverdo ser
numeradas consecutivamente, na ordem em que sdao mencionadas no texto e identificadas com
algarismos arabicos. A apresentacdo devera seguir o formato denominado “Vancouver Style” , conforme
modelos abaixo. Os titulos dos periddicos deverdo ser abreviados de acordo com o estilo apresentado
pela National Library of Medicine, disponivel na “List of Journal Indexed in Index medicus” no endereco
eletronico: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?db=journals

Para todas as referéncias, citar todos os autores até seis. Quando em nUmero maior, citar os seis

primeiros autores seguidos da expressdo et al.
Artigos de Periddicos:

Dahle N, Werner L, Fry L, Mamalis N. Localized, central optic snowflake degeneration of a polymethyl
methacrylate intraocular lens: clinical report with pathological correlation. Arch Ophthalmol.
2006;124(9):1350-3.

Arnarsson A, Sverrisson T, Stefansson E, Sigurdsson H, Sasaki H, Sasaki K, et al. Risk factors for
five-year incident age-related macular degeneration: the Reykjavik Eye Study. Am J Ophthalmol.
2006;142(3):419-28.

Livros:

Yamane R. Semiologia ocular. 2a ed. Rio de Janeiro: Cultura Médica; 2003.

Capitulos de Livro:

Oréfice F, Boratto LM. Biomicroscopia. In: Yamane R. Semiologia ocular. 2a ed. Rio de Janeiro:
Cultura Médica; 2003.

DissertagOes e Teses:

Cronemberger S. Contribuicdo para o estudo de alguns aspectos da aniridia [tese]. Sdo Paulo:
Universidade Federal de S&o Paulo; 1990.

Publicagdes eletronicas:
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Herzog Neto G, Curi RLN. Caracteristicas anatdmicas das vias lacrimais excretoras nos bloqueios
funcionais ou sindrome de Milder. Rev Bras Oftalmol [periddico na Internet]. 2003 [citado 2006 jul
22];62(1):[cerca de 5p.]. Disponivel em: www.sboportal.org.br

Tabelas e Figuras: A apresentacdao desse material deve ser em preto e branco, em folhas separadas,
com legendas e respectivas numeracles impressas ao pé de cada ilustracdo. No verso de cada figura e
tabela deve estar anotado o nome do manuscrito e dos autores. Todas as tabelas e figuras também
devem ser enviadas em arquivo digital, as primeiras preferencialmente em arquivos Microsoft Word (r) e
as demais em arquivos Microsoft Excel (r), Tiff ou JPG. As grandezas, unidades e simbolos utilizados nas
tabelas devem obedecer a nomenclatura nacional. Fotografias de cirurgia e de bidpsias onde foram
utilizadas coloragBes e técnicas especiais serdo consideradas para impressdo colorida, sendo o custo

adicional de responsabilidade dos autores.

Legendas: Imprimir as legendas usando espaco duplo, acompanhando as respectivas figuras (graficos,
fotografias e ilustracOes) e tabelas. Cada legenda deve ser numerada em algarismos arabicos,
correspondendo as suas citagdes no texto.

Abreviaturas e Siglas: Devem ser precedidas do nome completo quando citadas pela primeira vez no

texto ou nas legendas das tabelas e figuras.

Se as ilustragBes ja tiverem sido publicadas, deverdo vir acompanhadas de autorizagdo por escrito do
autor ou editor, constando a fonte de referéncia onde foi publicada.

O texto deve ser impresso em computador, em espaco duplo, papel branco, no formato 210mm x
297mm ou A4, em paginas separadas e numeradas, com margens de 3cm e com letras de tamanho que
facilite a leitura (recomendamos as de n© 14). O original deve ser encaminhado em uma via,
acompanhado de CD, com versdao do manuscrito, com respectivas ilustracdes, digitado no programa
"Word for Windows 6.0".

A Revista Brasileira de Oftalmologia reserva o direito de ndo aceitar para avaliagdo os artigos que nao

preencham os critérios acima formulados.

Versdo portugués-inglés: Seguindo os padrdes dos principais periédicos mundiais, a Revista Brasileira

de Oftalmologia contara com uma versdo eletronica em inglés de todas as edigdes.
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Desta forma a revista impressa continuara a ser em portugués e a versdo eletronica sera em inglés.

A Sociedade Brasileira de Oftalmologia, Sociedade Brasileira de Catarata e Implantes Intraoculares e
Sociedade Brasileira de Cirurgia Refrativa, se comprometem a custear a tradugdo dos artigos para lingua
inglesa, porém seus autores uma vez que tenham aprovado seus artigos se disponham a traduzir a
versdo final para o inglés, estd sera publicada na versdo eletronica antecipadamente a publicacdo
impressa (ahead of print).

* Nota importante: A “Revista Brasileira de Oftalmologia” em apoio as politicas para registro de ensaios
clinicos da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e do Intemational Committee of Medical Joumal Editors
(ICMIJE), reconhecendo a importdncia dessas iniciativas para o registro e divulgagdo internacional de
informacdo sobre estudos clinicos, em acesso somente aceitard para publicagdo, a partir de 2008, os
artigos de pesquisas clinicas que tenham recebido um numero de identificacdo em um dos Registros de
Ensaios Clinicos validados pelos critérios estabelecidos pela OMS e ICMIJE, disponivel no
enderego:http://clinicaltrials.gov ou no site do Pubmed, no item .

O numero de identificagdo devera ser registrado abaixo do resumo.

Os trabalhos poderdo ser submetidos pela Internet, pelo site - rbo.emnuvens.com.br

Declaragao dos Autores (E necessaria a assinatura de todos os autores)

Em consideracdo ao fato de que a Sociedade Brasileira de Oftalmologia estd interessada em editar o
manuscrito a ela encaminhado pelo(s) O (s) autor (es) abaixo subscrito(s), transfere (transferem) a
partir da presente data todos os direitos autorais para a Sociedade Brasileira de Oftalmologia em caso de
publicagao pela Revista Brasileira de Oftalmologia do

manuscrito . Os direitos autorais

compreendem qualquer e todas as formas de publicagdo, tais como na midia eletronica, por exemplo.
O(s) autor (autores) declara (m) que o manuscrito ndo contém, até onde é de conhecimento do(s)

mesmo(s), nenhum material difamatdrio ou ilegal, que infrinja a legislagdo brasileira de direitos autorais.

Certificam que, dentro da area de especialidade, participaram cientemente deste estudo para assumir a
responsabilidade por ele e aceitar suas conclusdes.

Certificam que, com a presente carta, descartam qualquer possivel conflito financeiro ou de interesse que
possa ter com o assunto tratado nesse manuscrito.
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Titulo do

Manuscrito

Nome dos
Autores

Minha assinatura abaixo indica minha total concordancia com as trés declaracbes acima.

Data Assinatura do
Autor
Data Assinatura do
Autor
Data Assinatura do
Autor
Data Assinatura do
Autor
Data Assinatura do
Autor
Data Assinatura do
Autor

Condicoes para submissao

Como parte do processo de submissdao, os autores sdao obrigados a verificar a conformidade da
submissdo em relagdo a todos os itens listados a seguir. As submissdes que ndo estiverem de acordo

com as normas serao devolvidas aos autores.

1. A contribuicdo é original e inédita, e ndo estd sendo avaliada para publicagdo por outra revista;
caso contrario, deve-se justificar em "Comentarios ao editor".
O arquivo da submissdo estd em formato Microsoft Word.
URLs para as referéncias foram informadas quando possivel.
O texto estd em espaco simples; usa uma fonte de 12-pontos; emprega itdlico em vez de
sublinhado (exceto em enderegos URL); as figuras e tabelas estdo inseridas no texto, ndo no
final do documento na forma de anexos.

5. O texto segue os padrGes de estilo e requisitos bibliograficos descritos em Diretrizes para
Autores, na pagina Sobre a Revista.

6. Em caso de submissdo a uma secdao com avaliagdo pelos pares (ex.: artigos), as instrucbes

disponiveis em Assegurando a avaliacdo pelos pares cega foram seguidas.
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