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RESUMO

As lentes de contacto (LC) sdo um meio cada vez mais utilizado para a compensacdo de
problemas refrativos. Nos ultimos 30 anos foram diversos os avancos no desenvolvimento destes
dispositivos, em particular para as lentes de contacto hidrofilas (LCH). A adicdo de novos
componentes tais como o silicone permitiu criar lentes mais permeaveis ao oxigénio e
consequentemente mais saudaveis para o tecido ocular.

As lentes descartaveis diarias sao reconhecidas pela sua comodidade, conforto excecional e
reduzidas taxas de complicacdes oculares. Atualmente existem no mercado diversas LC de
substituicao diaria contendo agentes humectantes distintos. Estes agentes visam melhorar o
conforto e a satisfacdo global dos utilizadores. Neste contexto, realizou-se um estudo piloto
aberto contralateral randomizado, no qual se pretendia avaliar a performance clinica de seis LC
(MyDaye, Dailies Totalle, Dailies® AquaComfort Pluse, 1-Day Acuvue® TruEye®, Biotrue® ONEday e
Proclear® 1 day) durante um periodo de utilizacao de 10 dias. Foram recolhidos dados relativos a
fisiologia ocular, parametros lacrimais e conhecida a opinido dos participantes face as LC que
experimentaram. O ensaio clinico foi ainda complementado com um trabalho laboratorial, cuja
finalidade foi determinar as alteracdes dos materiais das LC resultantes do seu uso no indice de
refracdo (IR) e contetdo em agua (CA) das LC.

Apesar dos diferentes materiais utilizados e das suas respetivas carateristicas, a avaliacao do
comportamento das LC foi satisfatoria para todas as lentes em estudo. A monitorizacdo dos
parametros clinicos ndo comprovou existirem alteracdes na fisiologia ocular dos participantes
adaptados com as diversas LC.

Os tempos de rotura lacrimal (TRL) decrescem com o tempo de uso de LC. A lente 1-Day
Acuvue® TruEye® manifestou uma reducado mais acentuada dos tempos de rotura lacrimal pré-
lente (TRLPL).

Os resultados do trabalho laboratorial demonstraram existir uma diminuicao mais evidente do CA
para as LC 1-Day Acuvue® TruEye® e Proclear® 1 day apos a sua utilizacdo. Esta variacdo foi
acompanhada de um aumento do IR.

Na avaliacdo subjetiva, os participantes revelaram uma ligeira preferéncia pelas lentes Dailies
Totalle e 1-Day Acuvue® TruEye® uma vez que estas LC obtiveram pontuacdes mais altas nos
questionarios de conforto e secura ocular.

Em termos globais, todas as LC analisadas manifestaram um bom desempenho clinico.
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ABSTRACT

Contact lenses (CL) are increasingly used for the compensation of refractive problems.

Over the past 30 years have been several advances in the development of these devices,
particularly for soft contact lenses (SCL). The addition of new components such as silicone
allowed to create more oxygen permeable lenses that are healthier for the ocular tissues.

Daily disposable lenses are known for their convenience, exceptional comfort and reduced rates
of ocular complications. Currently there are several daily CL containing different humectants.
These agents are aimed at improving comfort and overall satisfaction. In this context, a pilot open
randomized study intended to evaluate the clinical performance of six CL (MyDaye, Dailies
Totalle, Dailiese AqguaComfort Pluse, 1-Day Acuvue® TruEyee®, Biotrue® ONEday e Procleare 1 day)
for an observation period of 10 days. Data was collected for the ocular physiology, tear film
parameters and the participant’s satisfaction was recorded in relation to the CL used.

The clinical trial was further complemented with laboratory work, whose purpose was to
determine changes in refractive index (RI) and on water content (WC) of the LC resulting from
their use.

Despite the different materials tested, the CL behavior was satisfactory for all the lenses tested.
The changes in ocular physiology were similar among the CL wearers.

The tear break up time (NIBUT) decrease with the lens use. 1-DAY ACUVUE® TruEye® expressed a
marked reduction of the pre-lens break up time (PLNIBUT).

The results of the laboratory work showed that there is an evident decrease in WC for 1-Day
Acuvue® TruEye® and Proclear® 1 day lenses after its use. This change was accompanied by an
increase in Rl values.

The participants showed a slight preference for Dailies Totall® and 1-Day Acuvue® TruEye® as
these CL obtained high scores in the questionnaires of comfort and ocular dryness.

Overall, all the CL analyzed showed a good clinical performance.
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As LC sdo um dos dispositivos biomédicos mais utilizados em todo o mundo. A sua aplicacdo
podera servir um simples propoésito cosmético, uma compensacao otica ou de uma forma mais
elaborada desempenhar uma funcao terapéutica como no caso de tratamento de patologias do
segmento ocular anterior. Ainda que a sua aplicacdo possa cobrir diversas finalidades, as LC
constituem um meio cada vez mais utilizado para a compensacao de problemas refrativos.

Em 2005 o numero de usuarios de LC foi estimado em 140 milhdes de individuos em todo o
mundo,! sendo expectavel que este numero tenha aumentado exponencialmente até aos dias de
hoje.2 Apesar do numero crescente de utilizadores, os clinicos deparam-se ainda com uma
elevada taxa de descontinuacao ou abandono do seu uso.

Os estudos de desempenho ou performance clinica tém como objetivo analisar o
comportamento dos diferentes materiais que constituem as LC e determinar o seu impacto
sobre a fisiologia ocular e conforto. Estes estudos sao percursores para o desenvolvimento de
novos polimeros biocompativeis que visam minorar efeitos oculares adversos e proporcionar
uma melhor experiencia aos utilizadores.

As LC descartaveis diarias correspondem a modalidade de uso que apresenta um maior
crescimento de mercado. Este crescimento reflete-se no aumento das taxas de adaptacao e
readaptacdo de LC ao longo dos ultimos anos. Em relacdo a 2009, a adaptacdo deste tipo de
lentes aumentou em 17% face as restantes modalidades.:

Atualmente existem diversas LC diarias disponiveis com diferentes formulacdes e que
incorporam agentes humectantes distintos. Neste contexto, considerou-se relevante elaborar um
estudo clinico comparativo de forma a determinar a eficiéncia destes novos componentes. Este

trabalho podera ainda servir de base para outros estudos clinicos de maior amplitude.
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1.1. Objetivos

O objetivo deste estudo consistiu em avaliar o desempenho clinico de 6 LC descartaveis diarias
disponiveis no mercado.

De forma a cumprir com os objetivos, foram recolhidos dados da fisiologia ocular e de alguns
parametros da pelicula lacrimal descritos posteriormente. Através do preenchimento de um
questionario, cada participante deu a conhecer a sua opiniao relativa a sua experiencia com as
LC. Pretende-se assim estabelecer uma analise comparativa entre os diferentes materiais que
constituem as LC.

0 estudo foi composto ainda uma componente laboratorial, cujo objetivo foi identificar possiveis

alteracdes de alguns parametros — IR e CA - das LC antes e apds a sua utilizacdo.

1.1.1. Hipéteses formuladas

Os valores de TRLPL variam em funcdo dos materiais de LC usados. As lentes que contém
agentes hidratantes na sua composicao apresentam tempos de rotura mais consistentes,

comprovando assim uma melhor humectabilidade do material.

TRLPL mais estaveis estdo associados com uma maior cotacao nos questionarios de secura

ocular.

As LC Si-Hi proporcionam um maior conforto e alteram menos a superficie ocular em relacao as

lentes em Hi convencional.

O IR de uma LC aumenta apds a sua utilizacao.
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Na revisdo bibliografica sdo abordados alguns temas considerados relevantes para a
elaboracao deste estudo.

Na primeira parte ¢ feita uma breve revisdo histdrica sobre a evolucdo dos materiais de LC e
as suas principais caracteristicas, desde a introducao dos hidroggéis aos polimeros utilizados
hoje em dia para o regime de substituicao diario.

A segunda parte versa sobre o filme lacrimal, a sua composicao, estabilidade e as interacoes
deste com as LC.

Em seguida sdo abordados os fatores que afetam o conforto em utilizadores de LC e a
resposta vascular ao uso destes dispositivos.

E por fim sdo descritas algumas propriedades relativas as LC: indice de refracdo, equilibrio

no conteudo em agua e humectabilidade.

2.1. A evolugcdo dos materiais de lentes de contacto: Do hidrogel ao silicone-

hidrogel

Os hidrogéis sdo polimeros com uma estrutura tridimensional especifica que apresentam uma
elevada capacidade de absorcdo e retencao de agua.*ss Esta capacidade é conferida pelos
grupos funcionais hidrofilicos ligados a estrutura principal.+s¢

A rede polimérica ¢ formada por ligacdes cruzadas entre um ou varios mondmeros* e a
resisténcia destes materiais a dissolucao advém da natureza das suas ligacoes cruzadas.s

A descoberta deve-se a Wicherle e Lim que em 1956 sintetizaram pela primeira vez poli-2-
hidroxietil metacrilato (pHEMA) com a finalidade de o utilizar em aplicacbes médicas. “52 Entre
outras caracteristicas, este material era flexivel, insoluvel a temperatura corporal e permeavel a
nutrientes e elementos metabolicos.?

Os primeiros estudos de biocompatibilidade produziram resultados por volta de 1960, altura em
que o oftalmologista Dreifus demonstrou interesse na utilizacdo deste material em implantes
intra-oculares.2* Um dos artigos mais importantes foi publicado na revista Nature; no qual os
seus autores revelam terem sido obtidos resultados promissores na producao de LC.

Apds uma melhoria nos processos de fabricacao, as primeiras LCH foram lancadas no mercado

internacional em 1972 pela empresa Baush&Lombe.: Estas lentes foram um imediato sucesso
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de mercado, devido ao conforto que proporcionavam e elevada biocompatibilidade. Nos anos 90
as adaptacdes de LCH correspondiam a 74% de todas as vendas de LC a nivel mundial.°

As lentes de silicone-hidrogel (Si-Hi) surgiram nos finais dos anos 90 e constituiram um avanco
significativo na reducao de complicacdes relacionadas com a hipoxia da cornea.ru2i A
incorporacao de moléculas de siloxano favorece a permeabilidade gasosa da lente e permite
uma maior oxigenacao do tecido corneal,*através da sua maior transmissibilidade ao oxigénio
(Dk/t) quando comparado com os materiais em Hi. 1516

Ainda que a presenca de silicone aumente as propriedades elastoméricas do material, também
confere rigidez. Como tal, as primeiras LC Si-Hi apresentavam mddulos de elasticidade altos
(1.1-1.4 Mpa), o que representava um maior grau de desconforto experienciado pelos
utilizadores e uma maior incidéncia de lesdes de etiologia mecéanica. 17181

A natureza hidréfoba do silicone levou os investigadores a desenvolverem técnicas para
melhorarem a humectabilidade dos materiais. Nas lentes da primeira geracdo, foram
introduzidos processos como a oxidacao de plasma em camaras de gas ou o revestimento das
superficies com tratamentos de plasma de forma a criar superficies mais hidrofilicas e
consequentemente mais humectaveis. 01171920

A introducdo de moléculas de alto peso molecular, tal como o polivinil pirrolidona (PVP), permitiu
desenvolver LC mais confortaveis e sem necessidade de tratamentos de superficie. 02172021
polimero PVP é reconhecido pela Food and drugs Administration (FDA) como um demulcente
oftalmico,zutilizado também em lagrimas artificiais. A incorporacao deste componente em
hidrogéis de base pHEMA leva a uma reducao significativa do coeficiente de friccdo medido /n
Vitro.z2

As lentes de terceira geracdo apresentam uma estrutura quimica particular, constituida por
longas cadeias de siloxano combinada com outros componentes. 7= Esta configuracdo permite
um fluxo de oxigénio mais eficiente e com uma menor incorporacao de silicone, resultando
assim num modulo de elasticidade mais baixo (0.75-0.5 Mpa).»

Outra particularidade destes materiais, reside no facto de ndo seguirem a mesma relacao entre a
permeabilidade ao oxigénio (Dk) e o equilibrio no conteido em agua (ECA) observada para as
outras LCH. Contrariamente ao que sucede nos hidrogéis, na qual a permeabilidade gasosa se
obtém através do ECA, nos materiais de Si-Hi é obtida pela componente de silicone.x,* Como tal,
o valor de Dk esta dependente da estrutura do material e da sua proporcdo entre material e

agua.
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De acordo com French e Jones® (figura 1.1), constata-se que o lotrafilcon A (1% geracao de Si-Hi)
apresenta um ECA de 25% e um Dk de 140 Barrer. Em contrapartida, o material galyfilcon A (2°
geracao de Si-Hi) possui um ECA de 47% e um Dk de 60 Barrer.

A excecao ocorre para 0s materiais asmofilcon A e comfilcon A, que exibem valores de Dk mais
elevados quando comparados com os seus ECA. Estes materiais constituem a terceira geracéo

de materiais em Si-Hi.

160 -
° Lotrafilcon A
‘e 140 2 Asmofilcon A Comfilcon A
\?D ’ ’
% 120 - Lotrafilcon B
© P Senofilcon A
° —
® %100 - L 2
(] 1
T
S @ 80 - Balafilcon A
3 Galyfilcon A
3 60 - Py
£
&9 40
20 T T T T T T 1
20 25 30 35 40 45 50 55
ECA (%)

Figura 1.1. Representacdo do equilibrio no contetido em agua de diversos materiais em silicone-hidrogel em funcéo

da sua permeabilidade ao oxigénio

2.2. As lentes descartaveis

Nos primeiros anos de comercializacdo das LCH, os pacientes usavam o mesmo par de lentes
durante longos periodos de tempo, até que estas se tornassem demasiado desconfortaveis,
causassem uma reacao ocular severa ou simplesmente atingissem um nivel de deterioracao tal
que impossibilitava o seu uso.=

As implicacdes do uso prolongado de LCH sobre a fisiologia da cornea foram publicadas em
1985 num estudo que ficou conhecido pelo “estudo de Gotemburgo”. Neste trabalho, Holden et
al» demonstraram existir uma reducdo da espessura do epitélio e estroma da codrnea,
aparecimento de microquistos epiteliais e aumento do polimegatismo endotelial, em 27
pacientes utilizadores de LC de hidrogel (Hi) de alta hidratacdo e de uso prolongado (62+29
meses). Com este estudo clinico, foi comprovada a importancia de uma substituicdo mais

frequente de LC de forma a preservar a saude ocular.
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As lentes descartaveis surgem por volta de 1987.22 A empresa responsavel pelo seu
lancamento, a Vistakone (Johnson&Johnson)e desenvolveu um novo sistema de fabricacdo, por
moldagem que permitiu a fabricacdo em grande escala e com um elevado grau de
reprodutibilidade. Apods este ano, outras LC descartaveis foram surgindo, produzidas por
empresas como a Ciba Visione e a Baush&Lombe.

Varios autores==2 afirmam existir uma menor taxa de complicacbes oculares em pacientes
utilizadores de lentes descartaveis (substituicao frequente) comparativamente a utilizadores de
LCH convencionais. A incidéncia de eventos inflamatorios associados ao uso de LC é também
inferior em utilizadores de LC descartaveis. 22

Embora seja ainda controverso, %1% o risco de infecdo bacteriana (queratite microbiana) parece
ser mais reduzido no regime de substituicao diario sendo que esta patologia esta relacionada em
grande parte com o incumprimento de normas de higiene.z

De acordo com alguns estudos, o conforto e a satisfacdo global sao também superiores em
utilizadores de LC descartaveis.»# Este fator podera estar relacionado com uma substituicdo
mais frequente das LC o que por sua vez induz uma menor acumulacdo de depdsitos.?

0 ultimo marco no desenvolvimento das lentes descartaveis foram as lentes de uma so utilizacao
ou de substituicao diaria.

A empresa escocesa Award pce (posteriormente adquirida pela Baush&Lombe) desenvolveu uma
técnica na qual uma das partes do molde utilizado para o fabrico da lente serviria posteriormente
para o seu armazenamento. Esta nova técnica permitiu a reducéo dos custos de producéo.=

A primeira lente descartavel diaria surge em 1994 pela Vistakon® (Johnson&Johnsone).z

As LC diarias oferecem ao utilizador uma maior comodidade, pois possibilitam a colocacédo de
uma lente nova a cada dia. Esta modalidade reduz a possibilidade de acumulacdo de depdsitos
favorecendo o conforto ao longo do dia, a qualidade visual e a reducdo no risco de
infeccdo.z0s1223

A utilizacao de solucdes de limpeza podera ser por si s6 um fator associado ao desconforto.®
Quando libertados sobre a superficie ocular, alguns constituintes das solucdes Unicas poderao
estar na origem de reacdes citotdxicas.® As LC diarias, pelo facto de ndo necessitarem de
solucdes de manutencdo, demonstraram reduzir significativamente o nimero de reacdes toxicas
e de hipersensibilidade quando comparados com outros tipos de lentes descartaveis.* Por sua
vez, o risco de contaminacdo das LC é muito reduzido,** uma vez que a lente é descartada ao

final do dia de uso.
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Fahmy et al* demonstraram existir uma reducdo na hiperemia conjuntival bulbar e limbal, tal
como no tingido conjuntival em 81 pacientes utilizadores de LCH convencionais readaptados
com LC didrias (nelfilcon A plus).

Num estudo clinico cruzado,® os investigadores observaram uma menor presenca de tingido
corneal em 100 olhos adaptados com LC didrias quando comparados com LCH de uso
prolongado, ao longo de 60 dias de uso.

0 impacto das LC diarias no conforto podera ser ainda mais notorio em pacientes sintomaticos.
Consequentemente, a readaptacdo desta modalidade em pacientes que experienciam
desconforto com LC podera ser a chave para evitar a descontinuacdo.z De acordo com um
inquérito realizado em 2014, a readaptacdo de LC diarias é considerada a forma de tratamento
mais efetiva na reducdo da secura ocular associado ao uso de LC.* Hickson-Curran et al¥
evidenciaram uma melhoria no conforto em 217 utilizadores de LC “problematicos” quando
readaptados com LC diarias (etafilcon A e nelfilcon A) ao longo de uma semana.

A modalidade de uso diario é também considerada a melhor opcao para pacientes atopicos,
tendo em conta que se elimina a exposicao a solucdes desinfetantes que poderdao ser
potencialmente alergénicas.®

A acumulacao de proteinas desnaturadas e antigénios sobre a superficie anterior podem ser
responsaveis pela irritacao conjuntival e ativacao da cascata inflamatéria.» As lentes diarias, ao
serem descartadas no final do dia de uso, reduzem a deposicdo destes componentes e limitam a
Sua exposicao ao globo ocular e palpebras.oss

A eficiéncia das LC diarias em pacientes atopicos foi publicada num ensaio clinico bilateral
cruzado® envolvendo 128 individuos atdpicos. Neste trabalho, 67% dos participantes referiram
uma melhoria no conforto apds o uso de LC diarias (etafilcon A) comparativamente as suas
lentes habituais. Hayes et al* constataram ainda que no inicio do ensaio mais de metade dos
participantes necessitavam de medicacdo para o alivio da sintomatologia. Apés 1 més de
utilizacdo de LC, alguns participantes reportaram diminuir ou mesmo suspender a dose de
medicacao tomada. A superficie da lente parece assim atuar como uma barreira adicional contra

alergénios externos.»«

A reutilizacdo indevida das lentes diarias, tal como para outras modalidades de lentes

descartaveis,” ¢ um dos principais problemas com os quais os clinicos se podem deparar.

11
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Alguns estudos®* revelaram taxas de incumprimento por parte dos utilizadores mesmo para esta
modalidade de uso. A questao financeira é apontada como uma das razdes para a reutilizacao.*
Este incumprimento leva inevitavelmente a uma ma conservacao e limpeza das LC,» tendo em
conta que estes utilizadores nao sao instruidos sobre a correta manutencao das mesmas. Assim
sendo, o papel dos prestadores de cuidados de saude sera fundamental para uma correta

utilizacao e reforco das normas de higiene.

A questdo ambiental foi abordada por Morgan et al* Quando avaliado o impacto ambiental de
LCH em 3 modalidades distintas, os investigadores constataram que as lentes convencionais sao
responsaveis pelo maior impacto ambiental quando comparados com o regime de substituicdo
planeada e diaria. Porém, o impacto global gerado pelos residuos resultantes do uso de LC foi
considerado insignificante (0.5%) quando comparado com a quantidade de residuos gerados no
dia-a-dia por cada consumidor.

Apesar do regime mensal continuar a ser a modalidade mais recomendada pelos profissionais
(45% de todas as adaptacdes), de acordo com os dados relativos ao relatério anual,* o segmento
das LC diarias regista o maior crescimento ao longo dos ultimos anos, correspondendo a 28% de

todas as adaptacoes e readaptacées em 2015.

2.3. Em busca da Biocompatibilidade: Os novos materiais recomendados para o

regime de substituicdo diario

O termo biocompatibilidade refere-se a capacidade com que um dispositivo realiza a funcao
pretendida, com o grau desejado de incorporacdo no hospedeiro, sem provocar quaisquer efeitos
adversos locais ou sistémicos.# Esta definicdo aplica-se a todos os dispositivos aplicados no
corpo humano e estes principios sdo fundamentais para o progresso e aperfeicoamento de
novas tecnologias.

Ao longo dos anos, a investigacao na area das LC favoreceu o desenvolvimento de novos aditivos
e matérias com a finalidade de melhorar o conforto dos utilizadores e minorar os problemas
associados ao seu uso.

O omafilcon A (Procleare, CooperVision®) foi um dos primeiros polimeros referidos com tendo
propriedades biomiméticas.« Este material é constituido por pHEMA e PC (2-metacriloxi-etil

fosforilcolina).# As moléculas de fosforilcolina constituem os grupos polares de alguns
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fosfolipidos presentes nas membranas celulares.® Estas moléculas desempenham um papel
fundamental na compatibilidade celular humana.s

Devido ao seu caracter hidrofilico, a adicdo de PC permite que as moléculas de agua sejam
atraidas para a matriz da lente evitando assim a desidratacdo da mesma.* Sdo diversos 0s
estudos® stz que comprovam existir uma elevada resisténcia deste material a desidratacao.
Num estudo prospetivo no qual foram inseridos 76 individuos com evidéncias de olho seco,
Lemp et als* demonstraram a eficacia deste material na reducao de sintomas, melhoria do
conforto e diminuicdo do tingido corneal em individuos adaptados com omafilcon ao longo de
trés meses. Em estudos posterioress=# foram também obtidos resultados semelhantes em
populacdes de utilizadores de LC sintomaticos. Riley et al= evidenciaram ainda uma diminuicado

do tingido conjuntival com verde lisamina em pacientes adaptados com este material.

O nelfilcon A plus (Dalies® AquaComfort Plus®, Alcon®) surgiu como uma opcdo valida para os
utilizadores de LC descartaveis diarias em 2006. Este material é composto por 69% de agua e
31% de PVA (alcool polivinilico) parcialmente acetalizado com N-formilmetil acrilamida.=

Os hidrogéis de PVA sdo caracterizados pela sua resisténcia e reduzida absorcdo proteica
qguando comparados com os tradicionais hidrogéis de base pHEMA. =

Este polimero é ainda reconhecido pelo efeito estabilizador sobre a pelicula lacrimal e é um
componente habitualmente usado em gotas de conforto ocular.=

Durante o processo de fabricacao nem todo o PVA é polimerizado, sendo que cerca de 0.5% ¢
incorporado sob a matriz da lente apos a sua formacdo.® O PVA nao funcional distribui-se
uniformemente sobre a superficie da lente e atua como agente humectante. Com o auxilio do
pestanejo, 0 agente humectante é libertado para o filme lacrimal.

Peterson et al® demonstraram existir uma melhoria no conforto e um ligeiro mas significativo
aumento dos valores de TRL sobre as lentes constituidas por nelfilcon A plus quando
comparadas com outras lentes de composicao semelhante.

Em outro estudo cujo objetivo era investigar a performance clinica de 4 LC descartaveis
(hilafilcon A, etafilcon A, nelfilcon A plus, nelfilcon A), o material nelfilcon A plus revelou uma

maior estabilidade nos valores de TRL ao longo de 16 horas de uso.*

Com um aparecimento mais recente, o nesofilcon A (Biotrue® ONEday, Bausch&Lomb®) obteve a

aprovacao de comercializacao pela FDA em 2012,
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Esta LC é constituida por pHEMA, NPV (N-vinil pirrolidona) e um filtro de absorcdo a radiacéo
ultravioleta (UV).

A Bausch&Lombe® denomina este novo polimero de Hypergel pelo seu elevado contelido em agua
(ECA 78%) e descreve-o como tendo propriedades biomiméticas.s

Apesar do seu elevado ECA, Schafer et al® demonstraram existir uma menor taxa de
desidratacdo deste material face a outras lentes descartaveis de Hi (etafilcon A) e Si-Hi
(narafilcon A) em ambiente de baixa humidade relativa (6%). Neste estudo, os investigadores nao
observaram indicios de tingido da cornea nos 23 sujeitos adaptados com nesofilcon A ao longo
das 4 horas de uso. Esta caracteristica contradiz os resultados de estudos anteriores, s nos
quais fora encontrada uma maior prevaléncia de tingido da cornea em utilizadores de lentes de
Hi finas (t =0.03 mm) e de alto teor aquoso (ECA 60%) comparativamente a lentes de baixo ECA
(38%).

De acordo com o fabricante, o polimero em estado liquido contem um surfactante que migra
para a superficie da lente durante o processo de fabricacao.ss Este processo cria uma superficie
resistente a desidratacao, semelhante a camada lipidica existente na lagrima. Cré-se que esta
resisténcia esta também associada a incorporacao de NPV.s

Estudos de desidratacdo /n wvifro revelaram que a lente Biotrue® ONEday mantem uma forma
mais consistente apoés um periodo de exposicao de 20 minutos quando equiparada com outras
lentes (etafilcon A, narafilcon A, nelfilcon A),#s2 em condicdes de temperatura e humidade

relativa controladas (figura 1.2).

:(,,J (ﬂ) \\~ x\. /|

lensA=Testlams  LensB=daiconA LensC=ragiicon B Lens D= nalilcon A

Figura 1.2. Perfis das lentes de contacto em teste depois da abertura do blister (Time Os) e apds desidratacao (Time
180s)e
(http://iovs.arvojournals.org/article.aspx?articleid=2359803&resultClick=1)
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As LC Si-Hi em regime de substituicdo diario surgem em 2008 com a introducao do polimero
narafilcon A (1-day Acuvue® TruEyee®, Vistakone/Johnson& Johnsone). Para além do Si-Hi, este
material contem um agente hidratante interno (PVP) e um mondmero de benzotriazol que atua
como filtro UV.»

A tecnologia utilizada pelo fabricante permite a incorporacao de PVP na matriz da lente de forma
a criar uma camada hidrofilica sobre a superficie e diminuir assim o grau de hidrofobicidade
caracteristico dos materiais de siloxano.z Todavia os estudos de performance clinica™ nao sao
conclusivos relativamente aos beneficios da adicdo de PVP em lentes de Si-Hi. Morgan et al
concluiram que o material narafilcon A exibe uma interferéncia minima na fisiologia ocular em
sujeitos nedfitos, comparativamente a um grupo de controlo (sem LC).

Num outro estudo prospectivo? no qual foram equiparadas 3 lentes do mesmo fornecedor
(etafilcon A, narafilcon A e senafilcon A) em regime de uso diario, os pacientes adaptados com
narafilcon A reportaram mais sintomas de secura ocular, desconforto e visdo desfocada ao longo
dos trés meses de observacao. Este grupo também apresentou uma maior incidéncia de reacdes

adversas e descontinuacdo no uso de LC.

O delefilcon A (Dailies Totalle, Alcon®) surgiu no mercado europeu em 2012.7 Este material é
constituido por Si-Hi e fosfatidicolina (DMPC).77

O polimero delefilcon A apresenta um gradiente aquoso que permite a transicdo entre uma
estrutura interna (nucleo) em Si-Hi (ECA 33%) e uma superficie em Hi com contetdo em agua

superior a 80% (figura 1.3).7677.78980

extended molecular chains
t~100nm

E'~0.001-0.010 MPa

water content = ~100% water
(essentially all water)

surface gel layer /

E'~0.025 MPa
water content > 80%

5-6 um
surface gel layer

t

2 pum

'

interpenetrating
anchoring zone

silicone hydrogel core material
E'~0.70 MPa
water content ~ 33%

Figura 1.3. Representacdo esquematica do material delefilcon A

(http://www2.mae.ufl.edu/t.e.angelini/publications/dunn_trib_lett_2013.pdf)
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De acordo com o fabricante, esta estrutura inovadora permite ndao s6 uma elevada
transmissibilidade ao oxigénio (Dk/t 156), mas também uma superficie hidrofilica, humectavel e
resistente a deposicao lipidica.”

Os estudos™® envolvendo técnicas de microscopia de forca atémica comprovam a presenca
deste gradiente e caracterizam as suas diferentes estruturas. Foi identificada uma zona de
transicao de 1-2 micra e uma camada superficial externa de 5-6 micra, quando analisadas
secOes transversais da lente (figura 1.3).72e

Thekveli et al utilizaram a microscopia confocal para demonstrar a existéncia de uma camada
superficial com uma alta concentracdo em polimeros hidrofilicos e um nutcleo rico em silicone.
Os investigadores encontraram ainda evidéncias de um gradiente de mddulo,»#* sendo 0 seu
valor 40-50% mais baixo na camada externa comparativamente ao seu interior.” A presenca de
um gradiente de mddulo favorece o manuseamento da lente sem prejudicar o conforto.”

O delefilcon A contém e liberta fosfatidicolina, que ¢ um dos principais fosfolipidos presentes na
lagrima.®* A incorporacdo de DMPC podera melhorar a lubricidade e humectabilidade do
material.

Os estudos de micro-tribologia demonstram que a camada superficial hidrofilica da lente
apresenta um baixo CoF,®2& mesmo em condicdes de lubrificacdo limite.”

Tucker et al# utilizaram um plano inclinado para medir o CoF de diversas lentes descartaveis. O
CoF mais baixo foi obtido para o material delefilcon A (4 = 0.039), sendo que as lentes
constituidas por pHEMA (polymacon) apresentaram um coeficiente mais elevado (M = 0.095).
Através do método da gota séssil, Menzies e Jones* analisaram os angulos de contacto de 8 LC
descartaveis diarias e 7 de substituicdo frequente. Foi demonstrado que o delefilcon A apresenta
angulos de avanco e recuo significativamente mais baixos em relacao aos angulos obtidos para
0s outros materiais.

A solucao do blister no qual a lente vem imergida é constituida por solucéo salina tamponada e
0.3% de agentes poliméricos hidratantes - copolimeros de polifamidoamina) e poli(acrilamida-
acido acrilico).”» A adicdo destes componentes podera ter efeitos benéficos no conforto aquando

da insercéo da LC.
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0 stenfilcon A (MyDaye) surge em 2013 por intermédio da CooperVisione.®s Esta LC é composta
por Si-Hi e apresenta também um filtro UV.#

O stenfilcon A (ECA 54%) apresenta na sua estrutura quimica uma cadeia longa de silicone
rodeada de cadeias hidrofilicas laterais.® Esta configuracdo permite a criacdo de uma rede de
canais de silicone que favorecem o transporte de oxigénio ao longo da lente.sees
Consequentemente, a sua transmissibilidade ¢ aumentada (Dk/t 100) com incorporacdo de
menos silicone na matriz. ## Este fator também contribui para um maddulo de elasticidade mais
baixo (0.4 Mpa)##comparativamente a outras lentes de Si-Hi.

Num estudo® cruzado e duplo cego realizado em 6 clinicas do Reino Unido, 100 individuos
foram adaptados com stenfilcon A e etafilcon A de forma aleatéria e seguidos durante 4
semanas. Os parametros avaliados incluiam o conforto, sensacdo de secura e manuseamento.
Os resultados indicaram uma preferéncia notéria pelo material stenficon A, em todos os
parametros. Foi também observado uma ligeira melhoria na hiperemia limbal em sujeitos
adaptados com stenfilcon A em comparacéo com o outro grupo.

Em 2013, Vega et al* confirmam a mesma tendéncia. Quando comparada com outra LC Si-Hi
(narafilcon A), os individuos adaptados com a lente MyDaye apresentam uma maior cotacdo nos

questionarios de conforto e secura ocular ao longo de uma semana de uso (8 horas/dia).

2.4. O filme lacrimal

O filme lacrimal pré ocular (FLPO) desempenha um papel fundamental na fisiologia ocular,
mantendo a integridade e funcionalidade da superficie anterior do olho.

S&o diversas as funcoes desempenhadas pelo filme lacrimal. Para além da acao lubrificante,*
que permite uma suave interacao entre a conjuntiva e a cdrnea, a sua estrutura permite a
manutencdo de uma superficie oticamente homogénea entre o ar e a superficie anterior.*

Na constituicdo do filme estdo presentes nutrientes vitais para o epitélio da cérnea, proteinas e
outros componentes responsaveis pela resposta imunoldgica ocular.®2 Assim sendo, o filme
lacrimal age como uma importante barreira mecanica e imunolégica contra corpos estranhos e

organismos invasores.
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2.4.1. Composicao e estrutura do filme lacrimal

A espessura do FLPO é de aproximadamente 3 um,*= com diferencas entre estudos e as
diversas técnicas utilizadas. =

O FLPO tem sido descrito como tendo uma composicao tri-laminar com diferentes niveis de
complexidade (figura 1.4).2=s Cada camada desempenha uma funcdo de relevo para a
formacao e estabilidade da estrutura.

A camada lipidica apresenta uma espessura variavel entre os 0.05 — 0.2 um, stots

E constituida por lipidos produzidos em grande parte pelas glandulas de Meibomio e com
contribuicbes das glandulas de Mol/e Zeiss. Esta camada € composta por um segmento externo
apolar e um segmento interno polar.e¢ O segmento polar, composto maioritariamente por
fosfolipidos, é fundamental para a estabilidade do FLPO ao permitir uma interface entre a
camada aquosa e o segmento apolar. Os lipidos apolares, como os acidos gordos e colesterol,
retardam a evaporacdo lacrimal e indiretamente medeiam os mecanismos de inflamacao
ocular.2

A camada aquosa compde 98% do filme e é produzida pela glandula lacrimal principal e pelas
glandulas acessérias de Araus e Wolfring. Na camada aquosa encontram-se dissolvidos
inumeros nutrientes essenciais entre 0s quais existem eletrdlitos, proteinas e mucinas
soluveis.®'** Embora ndo seja ainda conhecido o papel de algumas proteinas presentes na
lagrima, existem enzimas (lisozima e beta-lisina) com propriedades antibacterianas. As
imunoglobulinas estao relacionadas com aspetos imunolédgicos humorais. %

A camada de mucina esta em contacto com a cdrnea e o epitélio conjuntival. Representa cerca
de 0.2% (0.2-0.5 um) da espessura total do FLPO e é segregada primariamente pelas células
caliciformes (goblet) presentes na conjuntiva mas também pelas criptas de Henle. Esta camada
¢ constituida por diversas proteinas glicosiladas (mucinas) e tem como funcédo a lubrificacdo e

protecdo da superficie ocular.™
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Camada aquosa

Camada de mucina

Epitélio da cornea

Figura 1.4. Representacdo esquematica da estrutura do filme lacrimal pré-ocular, de acordo com o modelo proposto

por Wolf

2.4.2. Interacdes entre as lentes de contacto e o filme lacrimal

O estudo do filme lacrimal é de maior interesse tanto no processo de adaptacdo, como no
seguimento de pacientes utilizadores de LC. Estima-se que 75% dos usuarios de LCH ja referiu
ter experienciado, pelo menos uma vez, sintomas de secura ocular.* Como tal, assume-se que 0
correto entendimento do filme lacrimal e da sua estrutura é em grande parte decisivo para o
sucesso da adaptacao.

A manipulacao e insercao da LC no olho induzem uma hipersecrecao lacrimal inicial,* resultante
do estimulo mecéanico que é mais evidente nas adaptacdes de lentes rigidas permeaveis aos
gases (RPG).

A utilizacdo de LC podera conduzir a uma reducéo da secrecao lacrimal a longo prazo devido a
uma diminuicdo na sensibilidade corneal consequente de uma sobre estimulacdo nervosa.* No
entanto, nao existe um consenso face ao tema. A determinacao da producédo lacrimal é
tecnicamente exigente e os resultados dos estudos divergem de acordo com os métodos e
técnicas utilizadas.*

A presenca de uma LC sobre o olho divide o filme lacrimal em duas estruturas: = O filme
lacrimal pré-lente (FLPL) e o filme lacrimal pds-lente (FLPoL). O esquema desta divisdo pode ser

observado na figura 1.5.
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Filme lacrimal pré lente (FLPL)

Lente de contacto

Filme lacrimal pos-lente (FLPoL)

Epitélio da cornea

Figura 1.5. Representacdo esquematica da estrutura do filme lacrimal pré-ocular na presenca de uma lente de
contacto

O FLPL ¢ constituido pela camada lipidica e uma camada aquosa mais reduzida (3-4 um) do que
a que se formaria em condicdes normais (sem LC).» A reducdo desta camada resulta numa
camada lipidica mais fina e inconstante.® Estas alteracées podem conduzir a um aumento na
taxa de evaporacao e instabilidade lacrimal.2os:0:

Existem estudos que sugerem existir um FLPL mais espesso sobre a superficie de LCH de alto
teor aquoso, imediatamente apos a insercao. No entanto estas lentes sdo mais vulneraveis a
desidratacao apoés longos periodos de uso, manifestando uma reducao significativa na espessura
do FLPL e diminuicao dos TRL.s

Em contrapartida, um aumento na taxa de evaporacédo (e/ou diminuicdo da producdo) podera
refletir-se num aumento da osmolaridade lacrimal. Esta propriedade define-se como o grau de
salinidade da lagrima e esta diretamente relacionado com a concentracao de eletrolitos presente
na camada aquosa.” Um aumento da osmolaridade lacrimal (hiper-osmolaridade) conduz a
ativacao da cascata inflamatdria,' o que podera ser potencialmente prejudicial para os tecidos
oculares. Embora este processo nao esteja totalmente esclarecido,* a hiper-osmolaridade é um
potencial indicador de olho seco e os usuarios de LC tendem a apresentar valores de
osmolaridade mais elevados em relacdo a ndo usuarios.o7.1s10

Quando a camada aquosa se torna demasiado fina, existe a possibilidade de interacdo entre a
camada lipidica e a LC, o que resulta em deposicdes sobre a superficie da LC.» Os depdsitos
lipidicos contribuem para uma degradacédo da qualidade otica e aparecimento de areas nao
humectaveis sobre a superficie da LC.1 A referida deposicao é especialmente problematica nas

LC Si-Hi, devido ao seu caracter hidrofébico.z
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O FLPoL é constituido por uma camada aquosa muito fina (< 1 um) e pela camada de mucina.®
A sua funcédo é essencial para a renovacao lacrimal e oxigenacao do tecido corneal. @< Esta
estrutura é naturalmente afetada pelos parametros de adaptacao tais como o raio de curvatura
posterior e o didmetro das LC.*

0 efeito do uso de LC sobre a camada de mucina é relevante. Existem diversos estudos 112 que
comprovam uma diminuicdo na expressdo de mucinas em usuarios de LC.

Uma das manifestacdes clinicas mais comuns que resultam da interacdo mecanica entre a
superficie das LC e a camada de mucina sdo as chamadas bolas de mucina. Estas deposicoes
podem ser observadas entre a superficie posterior da lente e o epitélio corneal como uns pontos
cinzentos que parecem estar fixos. Apresentam um tamanho variavel entre os 20-200 um.»

A incidéncia destas manifestacdes ¢ aumentada em utilizadores de LC Si-Hi em regime
prolongado.'#1> Contudo, o aparecimento de bolas de mucina ndo contradiz o uso de LC e nao
existem evidéncias que sugiram existir uma associacdo entre estas e o aparecimento de

respostas oculares adversas.»

2.5. Estabilidade do filme lacrimal

A estabilidade do FLPO depende da estrutura e composicdo das diversas camadas que o
constitui.

A teoria proposta por Hollys sugere que os mecanismos de rotura lacrimal advém de desordens
ocorridas na camada de mucina como resultado da contaminacao com lipidos provenientes da
camada lipidica criando areas de hidrofobicidade no epitélio corneal. Assim sendo, uma
separacao adequada entre as camadas é também vital para a integridade do FLPO.

Por fim, a acdo do pestanejo torna-se fundamental para uma correta distribuicdo de lagrima.
Quando o pestanejo ocorre de uma forma completa e regular, criam-se condicées para uma
adequada protecao da superficie ocular®

A estabilidade lacrimal pode ser medida através dos TRL. Este conceito foi inicialmente proposto
por Norrr e define-se como o intervalo de tempo, em segundos, entre o Ultimo pestanejo e o
primeiro ponto de rotura. Para facilitar a observacéo, recorre-se a instilacdo de fluoresceina
sddica no olho. O corante ira evidenciar as zonas de rotura lacrimal que aparecem como pontos

negros. Um valor de TRL é considerado normal quando iguala ou supera os 10 segundos.!
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0 uso tdpico de fluoresceina diminui a estabilidade do filme lacrimal.is* Por conseguinte foram
desenvolvidas técnicas nao invasivas para a medicao dos TRL.

O TRLNI representa um método simples que permite a avaliacdo da estabilidade lacrimal
recorrendo a observacao do padrao de refleccao de miras ou redes projetadas sobre a superficie
ocular.

Esta medicao podera ser efetuada com o auxilio de equipamentos como o queratometro,
topografo ou fearscope, sendo este ultimo amplamente aceite e mais reprodutivel quando

comparado com outras técnicas.»

Existem diversos fatores que afetam a estabilidade lacrimal. Entre os quais, as condicdes
ambientais. Ambientes com humidade relativa reduzida podem contribuir para o decréscimo dos
TRL=1221220 desencadear sintomatologia associada a secura ocular. Além do mais, a estabilidade
do filme nao é constante ao longo do dia, sendo que sera de prever que os TRL sejam mais
baixos imediatamente apds acordar® e ao final do dia.'

Tal como descrito anteriormente, o uso de LC afeta a estrutura e estabilidade do filme lacrimal.
Sao diversos os estudos que demarcam uma reducdo dos TRL em usudrios de LC
comparativamente a ndo usuarios. 2121

Nas populacdes de utilizadores de LC, pacientes sintomaticos tendem a apresentar valores de
TRL mais baixos em relacdao aqueles que nao manifestam qualquer tipo de sintomas
(assintomaticos).»111120 mesmo acontece entre grupos de individuos tolerantes e intolerantes
ao uso de LC.” Assim sendo, a existéncia de sintomatologia ocular parece estar associada a
uma maior instabilidade lacrimal. A medicao dos TRL podera ser um potencial indicador para o

sucesso na adaptacao de LC.

2.5.1. O efeito do pestanejo na estabilidade do filme lacrimal

O pestanejo desempenha uma funcéo vital para a superficie ocular, mantendo a sua hidratacao.
Quando este mecanismo é interrompido desenvolvem-se areas secas na cornea e conjuntiva.
As anomalias do pestanejo conduzem inevitavelmente a secura ocular e este € um dos principais

sintomas reportados pelos utilizadores de LC.s1211:2
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Os valores “normais” obtidos para a frequéncia do pestanejo (FP) podem variar
substancialmente entre os 11 e os 26 pest./min., s astando associados a diversos
fatores.

Embora nao esteja completamente desvendado, a acdo do pestanejo € controlada pelo cortex
cerebral.® Consequentemente, a sua atividade é influenciada por fatores psicolégicos e
percetuais tais como a atencao, nivel de concentracéo, stress e ansiedade.

Apesar do controlo cortical, existem diversos fatores fisiologicos que afetam o pestanejo. Quando
a superficie anterior apresenta uma lesao traumatica, a FP é aumentada significativamente.s
Por outro lado, em cdrneas anestesiadas a FP tende a diminuir mas nao cessa por completo,®
indicando que este mecanismo nao é controlado primariamente pelo estado da cornea e
conjuntiva.

A FP podera estar dependente nao so da resposta cortical, mas também da estabilidade do filme
lacrimal.** Em pacientes com olho seco foi ja demonstrado existir uma diminuicdo do TRL,
acompanhado por um aumento no padrao do pestanejo,’ atuando como mecanismo
compensatorio.

Apesar de estar comprovada uma associacao entre as duas grandezas, nao existe ainda um
consenso entre os investigadores relativamente a ao tema. = Yanus encontrou uma forte
associacao negativa entre a FP e os TRL, contudo em outros estudos a correlacéo encontrada foi
mediocre== ou inexistente.* A natureza da correlacdo podera estar assim afetada pelas
diferentes dimensdes da amostra e pelas diversas técnicas utilizadas para a realizacao das

medidas.

2.6. Fatores que afetam o conforto em utilizadores de LC

0 desconforto associado ao uso de LC (DLC) é um dos sintomas mais citados pelos utilizadores
e € considerado uma das causas primarias apontadas para a descontinuacao. s Estima-se
que as taxas de abandono de uso de LC se situem entre 0s 23-34%. 1414614

Apesar de ser um dos sintomas com que os clinicos se deparam com relativa frequéncia na sua
pratica diaria, existe ainda pouca literatura detalhando a definicdo, classificacéo e etiologia
associado ao desconforto. Com a finalidade de colmatar esta lacuna, a 7ear Film and Ocular
Surface Socilety (TFOS) conduziu em 2013 um workshop internacional® sobre o tema de forma a

fornecer uma base adequada para o prosseguimento da investigacao, diagnostico, tratamento e

23



Avaliacao da performance clinica de lentes de contacto descartaveis diarias: Um estudo piloto

gestao da entidade. Assim sendo, o DLC podera ser definido como uma condicao caracterizada
pela presenca de sensacdes oculares adversas (episodicas ou persistentes), acompanhada ou
ndo de perturbacdes visuais, relacionadas com o uso de LC, resultantes de uma reduzida
compatibilidade entre a LC e a estrutura ocular e que se traduzem numa diminuicdo dos tempos
de utilizacao e consequente descontinuacao do seu uso.=

0 conforto proporcionado por uma LC estd dependente de diversos fatores. Estes podem estar
relacionados com as propriedades das lentes, caracteristicas do paciente ou devido a elementos
externos.

Embora as LCH de alto ECA proporcionem um aumento no conforto e maior transmissibilidade
ao oxigénio, estes materiais apresentam taxas de desidratacao elevadasi = e estao associadas a
um aumento do tingido corneals¢ e desconforto ao final do dia. 12

A ionicidade do material podera também ter um impacto sobre a performance clinica das LC.
Existem alguns estudos que demonstram existir uma maior taxa de desidratacdo em LC idnicas
quando comparados com 0s grupos nao idnicos»=1 e este fator podera afetar negativamente o
conforto. Todavia, estes estudos ignoram o efeito do desenho das LC e as diferencas observadas
nao podem ser atribuidas exclusivamente a alteracdo das propriedades do material. s

Ainda que a relacao entre a desidratacdo /7 vivo e o conforto se mantenha controversa, =
alguns investigadores constataram um aumento da sintomatologia em pacientes cujas lentes
exibem uma maior desidratacdo.®si= Qs materiais de Si-Hi apresentam menores taxas de
desidratacdo face a LCH convencional e podem uma opcao valida na reducdo de sintomas
associados a secura ocular.

0 modulo de elasticidade de um material refere-se a forma como este resiste a deformacao. Nas
LCH, um material com um mddulo elevado apresenta uma estrutura mais rigida e isso beneficia
0 seu manuseamento e a performance optica.=2= Tal como foi referido, as LC Si-Hi possuem
modulos de elasticidade mais elevados devido a incorporacdo de silicone. Assim sendo, a
adaptacdo destes materiais torna-se critica pelo facto de ndo se moldarem tdo facilmente a
superficie ocular.® Em contrapartida, uma lente que apresente um excessivo movimento ou
esteja descentrada ird induzir desconforto pela excessiva interacdo com as estruturas oculares.
Num estudo conduzido por Dumbleton et als' onde se pretendia investigar o efeito da curvatura
da lente no conforto subjetivo, 95 individuos foram adaptados com o material lotrafilcon A com
um raio de curvatura (RC) de 8.6 mm e caso a adaptacao fosse considerada incorreta ou o0s

pacientes manifestassem desconforto apos 15 minutos da colocacao, seriam readaptados com o
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mesmo material mas com um RC de 8.4 mm. Este estudo demonstrou que em 77% dos casos

(K=45.50D) a readaptacéo com um RC menor favoreceu o conforto e os critérios de adaptacéo.

A friccao ou atrito pode ser definida como a resisténcia natural desenvolvida entre 2 superficies
quando um dos corpos se move ou tenta movimentar sobre o outro. Tal como acontece quando
a palpebra superior se move sobre a superficie da LC durante o pestanejo. e

0 coeficiente de friccdo (CoF) representa uma grandeza que relaciona a forca de atrito e a forca
de compressao entre dois corpos. Esse coeficiente depende dos materiais envolvidos.

A lubricidade de uma LC pode ser determinada pela medicdo do seu CoF sendo que as duas
grandezas sao inversamente proporcionais. 1

A presenca de depdsitos e outros contaminantes sobre a superficie das LC sdo uma das
principais causas para a reducao da lubricidade ao longo do tempo.' Estes depdsitos séo
responsaveis pelo aparecimento de areas nao humectaveis e pelo aumento da friccao entre a
palpebra superior e a LC. Alguns autores defendem a existéncia de uma correlacdo negativa
entre o CoF e o conforto manifestado pelos usuarios de LC.m«1516 Por sua vez, uma excessiva
interacdo mecanica podera conduzir a diversas entidades clinicas, tais como epiteliopatias
palpebrais (LWE - Figura 1.6 A) e conjuntivites papilares gigantes (GPC - Figura 1.6 B). A
incorporacao de agentes humectantes, melhora a lubricidade e previnem a desidratacao dos

materiais proporcionando um aumento no conforto ao longo do tempo de utilizacdo de LC.

(A ®)

Figura 1.6. Manifestacdes clinicas de etiologia mecanica

(A) Epiteliopatia da palpebra (LWE); (B) Conjuntivite papilar gigante (GPC).
(http://visionplusmag.fourplusmedia.com/?p=12572)
(http://imagebank.asrs.org/case/858/ giant-papillary-conjunctivitis)
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Para além dos fatores inerentes as LC, existem fatores externos que condicionam o conforto nos
usuarios destes dispositivos.=” Tal como referido anteriormente, as condicbes ambientais
extremas sao suscetiveis de causar uma instabilidade no filme lacrimal. Sdo exemplo disso os
climas de temperaturas elevadas e/ou humidades relativas baixas, a exposicao a alergénios e
contaminantes.

Os fatores externos incluem também questdes relacionados com os pacientes. Nesta categoria
sao referenciados os aspetos demograficos! tais como o sexo e a idade.

Embora existam evidéncias de que o sexo dos individuos podera ter um papel determinante no
desenvolvimento do DLC, os resultados de alguns estudos sdo divergentes. w9100  sexo
feminino parece ser mais suscetivel de desenvolver sintomas de secura ocular associado ao uso
de LC.1=10 Os mecanismos enddgenos de regulacdo hormonal tais como o ciclo menstrual, uso
de contracetivos, menopausa e terapias de substituicao hormonal poderao justificar o0 aumento
na prevaléncia de sintomas.*> Porém nao foram encontrados indicios de que exista uma
diferenca significativa entre o sexo e as taxas de abandono de uso de LC.us

A idade podera ser relevante no aparecimento do DLC. Chalimers et al* demonstraram existir
uma correlacdo negativa entre a secura ocular associada ao uso de LC e a idade. Sendo que os
participantes mais novos apresentaram em norma maior sintomatologia. Estes resultados estéao
em consonancia com um ensaio proposto por du 7oit et al no qual foi constatado que os
usuarios mais novos (40-51 anos) experienciaram sensacdo de secura ocular com uma
frequéncia 1.4 vezes superior quando comparado com individuos na faixa etaria dos 52-71 anos.
Ainda assim, esta relacdo nédo é linear sendo que esta dependente de outros fatores tais como
os materiais das LC. Nos utilizadores de LC Hi, a intensidade de sintomas parece ser aumentada
com o avancar da idade.”r Contudo, o0 mesmo nao acontece nas LC Si-Hi, na qual ndo é

manifesto uma associacado entre a idade e a intensidade dos sintomas. !

Existem diversos estudos que analisaram a presenca de DLC em usuarias que recorrem a
terapias anticoncecionais. Apesar de nao ser claro o efeito da utilizacdo destas terapias sobre a
producdo e estabilidade lacrimal, 7212475 existem evidéncias que confirmam um aumento na
severidade nos sintomas em utilizadoras de LC que tomam contracetivos orais. 217417 Brennan
e Efrom demonstraram existir uma associacdo significativa entre o uso de contracetivos orais e

0s sintomas de secura ocular e prurido em 104 utilizadores de LC Hi.
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De acordo com o relatado por Nichols e Sinnoft o uso frequente de analgésicos estara
relacionado com uma maior presenca de sintomatologia associada ao desconforto ocular.
Embora 0 mecanismo em si nao tenha sido desvendado, uma possivel explicacao reside no facto
destes pacientes serem mais sensiveis relativamente ao seu estado de saude e procurarem uma

solucéo rapida para o alivio dos problemas.

2.7. A resposta vascular ocular ao uso de LC

A resposta vascular ocular aos estimulos externos tem suscitado o interesse de investigadores e
clinicos, desde a introducao das primeiras LC.

Uma das manifestacdes mais comuns associadas ao uso de LC é a presenca de hiperemia
conjuntival. Esta reacao corresponde a uma alteracao temporaria e reversivel na vascularizacao
conjuntival e é vulgarmente reconhecida como olho vermelho.

A hiperemia bulbar corresponde a dilatacdo vascular localizada ou generalizada da conjuntiva
bulbar (figura 1.7).

Nao obstante de este fendmeno estar presente mesmo apos o fecho ocular durante as horas de
sono em individuos que nunca usaram LC,"” o grau de hiperemia ¢ aumentado em usuarios de

LC, em particular para os utilizadores de LCH.7s17

Figura 1.7. Exemplo representativo de hiperemia conjuntival bulbar

(https://www.myalcon.com/education/academy-eye-care-excellence/cclm/interpalpebral-hyperemia.shtml)

O preenchimento e dilatacdo dos capilares da regido limbal sdo denominados de hiperemia
limbal (figura 1.8).1% 1= Este fenomeno é resultante da pressao mecéanica exercida pela LC sobre

a conjuntiva e pelo efeito fisioldgico da hipoxia.
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Existem estudos que confirmam existir uma relacdo entre a transmissibilidade das LC e o
aparecimento de hiperemia limbal.®z2 2Num ensaio conduzido por Papas et al** no qual se
pretendia analisar a evolucao da hiperemia em sujeitos nedfitos adaptados com LC Hi (ECA 38%,
pPHEMA) e LC Si-Hi (ECA 20%, alto Dk/t), foi demonstrada uma reducdo dos graus de hiperemia
limbal em olhos adaptados com LC Si-Hi durante um periodo de observacdo de 16h.
Curiosamente, os individuos adaptados com LC Si-Hi manifestaram ainda graus de hiperemia
semelhantes aqueles que nao foram adaptados com qualquer tipo de lente.2155 Para além de
uma atenuacado na resposta vascular, os materiais de elevada transmissibilidade ao oxigénio
possibilitam uma recuperacdo mais rapida dos graus de hiperemia quando comparados com
materiais de baixo Dk/t.** Este requisito torna-se fundamental para o sucesso da adaptacdo, em

especial para os regimes de uso prolongado.

Figura 1.8. Exemplo representativo de hiperemia conjuntival limbal

(https://www.myalcon.com/education/academy-eye-care-excellence/cclm/limbus.shtml)

Apesar da hiperemia limbal ser um processo reversivel, & clinicamente indesejado ja que pode
Ser um precursor para a neovascularizacao (figura 1.9).1 1 O aparecimento de novos vasos na
regido limbal podera ser indicador de uma lesdo mecanica, inflamacéo ou resultante de hipoxia
crénica da cornea.®= Em utilizadores de LC, a neovascularizacdo ocorre de uma forma
assintomatica, tem uma localizacdo regional ou circunlimbal e os novos vasos procedem do
limbo até a cornea.’® Em casos mais severos, o crescimento dos vasos podera aumentar o risco
de opacificacdo do estroma, levar ao aparecimento de hemorragias, o que conduz

inevitavelmente a uma reducao na transparéncia corneal.
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Figura 1.9. Exemplo representativo de neovascularizacdo corneal

(http://milburneyecenter.com/resources/ eye-vision-problems/)

A neovascularizacdo parece ser reduzida em usuarios de LC Si-Hi comparativamente a
utilizadores de LC Hi.®® Dumbleton et al.*» constataram nao existir neovascularizacdo corneal em
olhos adaptados com LC Si-Hi ao longo de 9 meses. Em contrapartida, os olhos adaptados com
LC Hi convencional manifestaram uma neovascularizacdo moderada apds 2-3 meses de uso
prolongado. Num outro estudo* onde se pretendia analisar a presenca de neovasos em
pacientes usuarios de LC Hi, a readaptacdo de novos materiais em Si-Hi demonstrou uma
reducdo significativa da neovascularizacao apds 6 meses de uso prolongado.

A utilizacdo de LC Si-Hi é assim recomendada em pacientes com elevadas ametropias, cujas
lentes tendem a ser mais espessas na periferia. Sendo que estes pacientes sdo mais suscetiveis
de desenvolver neovascularizacdo corneal, como resultado de uma diminuicdo da

transmissibilidade gasosa na periferia da LC.

2.8. Propriedades das lentes de contacto

Ao longo deste tema serdo descritas algumas das propriedades que foram consideradas

relevantes para a elaboracao deste estudo.

2.8.1. indice de refracao

0 indice de refracao (IR) pode ser definido como a relacdo entre a velocidade da luz no vacuo e a

velocidade da luz num determinado meio.'= A relacao pode ser descrita pela equacao 1.1:
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Equacao 1.1. indice de refracao de um material

C
IR = -
\'%

Na qual ¢ corresponde a velocidade da luz no vacuo (3.108 m/s) e v corresponde a velocidade
da luz num meio especifico.

Embora ndo seja medido com frequéncia, o IR & um parametro fisico importante das LC. Este
parametro esta relacionado com composicao do polimero e condiciona algumas caracteristicas
tal como a curvatura da superficie e espessura das LC.

0 IR é também importante do ponto de vista fisioldgico. Para as LCH, o seu valor esta associado
ao conteudo em agua (CA). As duas grandezas apresentam uma relacao direta, sendo que a

medida que o IR aumenta, o CA tende a diminuir (figura 1.10).10m
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Figura 1.10. Relacao entre o indice de refracao e o contetido em agua para diversas lentes de contacto de hidrogel™

Existem evidéncias que comprovam que um aumento no IR, quando comparado com o seu valor
nominal, podera ser indicativo da desidratacdo em LCH.** A desidratacdo de uma lente podera
levar a alteracdo dos parametros de adaptacédo, 2 contribuindo assim para uma menor
performance clinica.

A medicao do IR poderd ser obtida utilizando métodos como a gravimetria e a refratometria (ISO
10339, 1997). Apesar de mais precisa, as técnicas gravimétricas sao mais demoradas e 0s
custos mais elevados.* Na atualidade, a refratometria representa um método verosimil para a
medicao do CA,** gracas a sua relacdo com o IR.

Através deste método, o CA é determinado pela medicao do IR da lente em relacdo ao IR do

prisma usado no refractometro. e
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Em estudos anteriores, ficou demonstrado que o CA de uma LC podera também ser obtido a
partir dos valores de IR, recorrendo a equacdes polinomiais.

A escala de Brix é usada na industria alimentar para medir a quantidade de sacarose em 100g
de uma solucdo. Brennam® utilizou 0 mesmo fundamento para medir o IR em LC. Contudo,
tendo em conta que a escala de Brix foi desenvolvida com base na relacédo entre a sacarose e a
agua, podem ser induzidos erros para 0s materiais em Hi.xs

O recurso a escala de Brix ndo é recomendado para a medicdo de LC Si-Hi, levando
frequentemente a sobrestimar o seu CA®, Este erro podera ser devido a incorporacdo do
siloxano que apresenta um IR mais baixo comparativamente aos materiais em Hi convencional.
Os valores habitualmente registados para o IR de LCH variam entre 1.38 a 1.41 para lentes de
alta hidratacao (CA>50%) e de 1.40 a 1.44 para lentes de média/baixa hidratacdo (CA<50%) e
LC Si-Hi.

2.8.2. Equilibrio no contetido em agua

O equilibrio no contetdo em agua (ECA) é uma propriedade intrinseca dos hidrogéis e
representa a capacidade do material em manter o seu CA. Esta afinidade é determinada pela
taxa entre radicais hidrofilicos e hidrofébicos presentes no polimero, tal como a densidade das
suas ligacodes cruzadas.

Existem diversos fatores que afetam o ECA das LC /n sitwincluindo tipo de material, o ECA inicial
(ECA nominal), a espessura da lente, os TRLPL, a temperatura da superficie ocular,
osmolaridade, pH, humidade relativa ambiental, horarios de uso de LC entre outros.®

0 desenho de uma LCH é também influenciado pelo seu ECA. As lentes com elevado ECA terdo
de ser produzidas com uma espessura maior de forma a manter as suas propriedades fisicas e
permitir o manuseamento. Porém, um aumento na espessura ira afetar a transmissibilidade ao
oxigénio. Consequentemente, as LCH de alto conteudo aquoso tendem a nao cumprir com 0s
requisitos minimos em oxigénio necessarios para o uso prolongado»* e manifestam uma maior
taxa de evaporacdo quando comparadas com LCH de média/baixa hidratacao.

Para as lentes em Hi, existe uma relacdo importante entre o ECA e a permeabilidade ao
oxigénio, uma vez que a difusdo gasosa se realiza através da fase aquosa da matriz do material.

Esta relacao é definida pela equacao 1.2:20
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Equacao 1.2. Permeabilidade ao oxigénio de uma lente de contacto hidréfila

Dk=1.67.6>%%3EA

Contudo, esta relacdo ndo é valida para as LC Si-Hi. Tendo em conta que a difusdo do oxigénio é
conseguida através das moléculas de siloxano (fase sélida do material). Tal como foi abordado
anteriormente, esta inovacao permite que LC com um baixo teor em agua (ECA), apresentem

um alto valor de permeabilidade ao oxigénio.*

2.8.3. Humectabilidade

O termo humectabilidade refere-se a facilidade com que um fluido se espalha sobre uma
superficie solida ou mais especificamente, como um fluido adere a uma superficie solida.2'A
humectabilidade de um solido ¢ influenciada por 3 forcas:22=:A tensao superficial do sélido, a
tensao superficial do liquido (fluido) e a tensao interfacial entre sélido e liquido.

Esta propriedade é fundamental para o desenvolvimento de novos materiais em LC. Um material
mais humectavel permitira uma melhor distribuicdo e estabilidade do filme lacrimal sobre a
superficie da lente.>+2s Por sua vez, uma superficie humectavel ira favorecer o conforto, tendo
em conta que serao menores as interacdes entre esta e as palpebras.»s

Em termos clinicos, a humectabilidade de uma LC pode ser avaliada de uma forma simples
recorrendo a lampada de fenda com um feixe de 2-4 mm e baixa ampliacdo (10-20x), tal como

descrito por Morgan e Efron (tabela 1.1).»

Tabela 1.1. Classificacdo subjetiva da humectabilidade.

Grau Descricao

Todas as regides da superficie da lente se encontram humectaveis entre pestanejos
(minimo de 6 seg. entre pestanejos).

Algumas zonas nao humectaveis apds um minimo de 3 seg. pds-pestanejo.
Area nao humectavel apos 2-3 seg. do pestanejo.

Algumas areas ndo humectaveis apos 2-3 seg. do pestanejo.

B W N =

Area(s) ndo humectaveis imediatamente apds o pestanejo.

Os autores propdem a avaliacao subjetiva da humectabilidade de acordo com 4 graus. Sendo o

grau 0 o caso mais desejavel e o grau 4 o mais extremo.

32



Avaliacao da performance clinica de lentes de contacto descartaveis diarias: Um estudo piloto

Outra técnica comummente utilizada envolve a medicdo /7 vivo dos TRLPL. 197206

Neste procedimento, o clinico devera ter em mente que a humectabilidade podera ser alterada
ao longo do tempo. Portanto, recomenda-se a medicao do TRLPL no inicio e o final do uso de
LC.= Uma superficie humectavel irda produzir valores de TRLPL mais estaveis ao longo do
periodo de uso.

Guillorr propde a utilizacdo do fearscope para a medicdo dos TRLPL. Este equipamento permite
a observacdo direta ou indireta (mediante a colocacdo de uma grelha) dos TRL.

Existem ainda diversas técnicas laboratoriais de medicao da humectabilidade, através da
medicao do angulo de contacto (AC) e a mais utilizada denomina-se de gota séssil.2«»s Esta
técnica envolve a colocacdo de uma gota de liquido (com uma seringa) na superficie do material
em teste. Quando o angulo ¢ maior existe pouca afinidade entre o liquido e a superficie sélida
(figura 1.11 a) e esta apresenta um comportamento hidréfobo, indicando assim uma baixa
humectabilidade. Se, pelo contrario, o AC for menor, significa que o liquido se espalha mais
facilmente sobre o sélido (figura 1.11 b), assemelhando-se a uma superficie hidrofilica, o que é

indicativo de uma boa humectabilidade.

Figura 1.11. Esquema ilustrativo da distribuicao de um liquido sobre uma superficie sélida=e

a) AC (8) maior representativo de uma superficie hidrofoba.
b) AC (B) menor representativo de uma superficie hidrofilica.
(https://libuwspaceprd02.uwaterloo.ca/bitstream/handle/10012/5134/Menzies_Kara. pdf?sequence=1&isAllowed
=)

Segundo Oss e Giesseé® uma superficie considera-se hidofilica se o AC for inferior a 50° e

hidrofébica caso o valor de AC seja superior a esse valor.
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O valor do AC podera ser calculado pela relacdo entre as tensdes superficiais das diversas

Interfaces, respeitado a equacdo de Young-Dupré (equacao 1.3),z0zz0z20.205

Equacao 1.3. Equacéo de Young-Dupré
_ (yS—vySL)
YL

cos0

Sendo que Y, ey, correspondem a tensao superficial do sélido e liquido respetivamente e y,
corresponde a tensao interfacial entre o solido e o liquido.

Apesar de ser uma técnica bastante utilizada, a gota séssil apresenta algumas limitaces, como
por exemplo, a evaporacao do liquido (gota) ou a desidratacdo da superficie sélida que poderao
afetar a medicdo do AC. Para minimizar estes problemas, os investigadores recomendam o uso
de camaras de vapor condensado com janelas transparentes para que as imagens possam ser

capturadas e 0 angulo possa ser determinadoz.
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Ao longo deste capitulo sao descritos os materiais e métodos utilizados durante a fase
experimental.

Primeiramente é retratada a tipologia e protocolo do estudo e sdo abordados os aspetos relativos
a composicao da amostra.

Em seguida sao descritos os procedimentos clinicos e diferentes técnicas de analise utilizadas,
as caracteristicas das LC em estudo e os parametros registados.

Por ultimo, descreve-se a metodologia da estatistica aplicada. Na qual se abordam os testes

paramétricos e nao paramétricos utilizados.

3.1. Tipologia do estudo

Este estudo é um ensaio experimental prospetivo randomizado aberto, recorrendo ao modelo do
“olho contralateral”. O ensaio manteve-se aberto por nao ter sido possivel mascarar os
investigadores e pela perda de esterilidade das lentes resultante de uma possivel troca de
embalagem.

0 protocolo de estudo foi revisto e aprovado pelo Subcomité de Etica para as Ciéncias da Vida e
da Saude (SECVS- 020/2014) da Universidade do Minho.

Os dados e medicdes foram obtidos no gabinete de optometria da Visionlab S.A. e nos
laboratorios do Departamento de Fisica da Universidade do Minho.

Esta investigacao segue os principios da Declaracdo de Helsinquia. Todos os participantes
assinaram um consentimento informado apds uma explicacéo clara de todos os procedimentos a

realizar.

3.2. Protocolo do estudo

O ensaio clinico proposto foi organizado em 3 consultas ao longo de 10 dias, segundo o

esquema representado na figura 3.1.
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1% Consulta 22 consulta 3? consulta

Selecao de pacientes Adaptacédo de LC Consulta de seguimento

Figura 3.1. Esquema de revisdes utilizado no estudo

A selecao dos participantes foi feita numa consulta inicial, na qual se registaram os dados de
cada voluntario, realizada a anamnese, exames refrativos e de saude ocular. Foi também
explicado em que se baseava o0 estudo e solicitada a assinatura do consentimento informado
referido anteriormente.

Na segunda consulta procedia-se a adaptacao das LC, medicdo dos tempos de rotura lacrimal
(TRLNI e TRLPL) e seguimento dos parametros clinicos ao longo do dia. Cada paciente era
avaliado de manha e a tarde, com um intervalo de 4-5 horas. Apos esta avaliacao, os
participantes usaram as LC durante os 9 dias seguintes.

Mediante a disponibilidade de cada individuo, a terceira consulta servia para avaliar o estado
geral de salde ocular, averiguar o cumprimento das normas de higiene relativas ao uso de LC e

recolher os dados dos questionarios.

Paralelamente ao ensaio clinico foi realizado um trabalho laboratorial no qual foram medidos,
através de refratometria, os valores do IR e posteriormente determinados o CA para cada uma

das lentes utilizadas.

3.3. Composi¢éo da amostra

A amostra foi obtida a partir da base de dados de clientes da Visionlab S.A. e através de
estudantes da Universidade do Minho que se disponibilizaram para o estudo.
Os participantes deveriam ter idade minima de 18 anos e poderiam ou nao ter experiéncia no

uso de LC. Os critérios de exclusdo encontram-se descritos na tabela 3.1.
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Tabela 3.1. Critérios de exclusao do estudo

Pacientes com patologias sistémicas
Utilizacao de farmacos influentes na fisiologia ocular
Patologia ocular ativa
Antecedentes de cirurgia ocular

Astigmatismo refrativo superiora 1 D

Inicialmente foram avaliados 59 candidatos, porém apenas 27 terminaram a sessdo
experimental. A idade média dos participantes foi de 29.1+8.1 anos, sendo a idade minima e
maxima de 18 e 45 anos respetivamente.

Dos 32 individuos que nao completaram o ensaio, 23 cumpriam com os critérios de excluséo -
maioritariamente por questbes refrativas, 4 manifestaram indisponibilidade para cumprir o

protocolo, 3 ndo compareceram na consulta de e 2 ndo se adaptaram as LC.

3.4. Procedimentos clinicos

Para a realizacdo deste estudo, foram selecionados determinados exames e procedimentos que

serao descritos ao longo deste capitulo.

3.4.1. Avaliacao do estado refrativo

Os exames refrativos foram efetuados na primeira consulta e apés a medicdo da acuidade visual
(AV).

A medicdo da AV foi feita utilizando optotipos de Snellen projetados a uma distancia de 6 metros,
em condicdes fotdpicas. Os valores foram registados em escala decimal, tanto monocular como
binocularmente.

Os pacientes que tivessem sido submetidos a um exame visual ha pelo menos seis meses e
apresentassem uma AV de 10/10 em cada olho ou superior, nao eram submetidos a novo
exame refrativo.

Os utilizadores de LC eram aconselhados a retirar as suas lentes pelo menos 24 horas antes da

realizacao do exame.
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Os valores da refracdo objetiva e queratometria foram obtidos com o auxilio de um auto-
refratometro/queratometro ARK 700 (Nidek Co. Ltd., Aichi, Japan). A refracdo subjetiva foi
obtida a partir dos valores objetivos, seguindo os procedimentos do exame subjetivo em visao de
longe.

Tal como determinado pelos critérios de exclusao, os participantes que apresentassem valores
de astigmatismo refrativo iguais ou superiores a 1.0 D nao eram selecionados para 0 ensaio
experimental. Nos casos em que os valores fossem inferiores a 1.0 D e caso se justificasse, era

determinado o equivalente esférico.

3.4.2. Exames de saude ocular

A oftalmoscopia e a biomicroscopia foram os métodos utilizados neste trabalho para avaliar a
saude ocular de cada participante e garantir a sua incorporacao no estudo.

Recorrendo a lampada de fenda era feita uma observacédo, de forma a examinar as diversas
estruturas oculares e identificar possiveis alteracdes anatomicas/fisiologicas.

Posteriormente era analisado em detalhe a conjuntiva e a cornea e as condicOes fisiologicas
foram registadas na ficha clinica (Anexo 1) que serviriam de referéncia para as observacdes

seguintes.

Para a observacdo do fundo ocular e transparéncia dos meios oticos, utilizou-se um
oftalmoloscépio Welch Allyn 11720 (Skaneateles Falls, USA). A observacdo foi realizada em
ambiente com iluminacao reduzida e com amplificacdo entre +2 e -2D. Para uma avaliacdo mais
detalhada dos vasos retinianos, ocasionalmente recorria-se a amplificacao adicional com lente

Pan Retinal 2.2 (Volk Optical Inc.,Ohio, USA).

3.4.3. Adaptacao de lentes de contacto

As LC foram adaptadas respeitando os parametros oculares medidos na consulta inicial.

As lentes eram colocadas no gabinete e avaliadas 10 minutos apos a sua colocacdo. Foram
avaliadas de acordo com o movimento, centragem, cobertura e conforto subjetivo. Para
avaliacdo do conforto foi utilizada uma escala de O (muito desconfortavel) a 10 (muito

confortavel).
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A adaptacéo considerava-se aceitavel nos casos em que a superficie anterior da cdrnea estivesse
totalmente coberta pela lente e a mesma estivesse corretamente centrada. Em termos de
pontuacdo, o movimento, centragem e cobertura da LC seriam considerados 6timos se
obtivessem uma classificacdo de 3. As escalas utilizadas na avaliacdo e a descricao dos
parametros encontram-se disponiveis no Anexo 2.

Apos a avaliacao da adaptacao, era medida a AV e se necessario procedia-se a sobre refracao.
Em seguida, os pacientes eram instruidos quanto as regras de higiene e para uma correta
utilizacdo das mesmas (colocar/retirar uma lente nova a cada dia). Tratando-se de LC diarias

nao seriam necessarios liquidos de manutencao.
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3.5. Lentes de contacto adaptadas

Foram utilizadas 6 LC descartaveis diarias esféricas de diversos fabricantes e disponiveis para
venda em Portugal.

Quatro dessas lentes foram apresentadas recentemente no nosso pais e contém silicone na sua
matriz. As restantes duas apresentam polimeros em Hi convencional.

As caracteristicas das lentes adaptadas encontram-se na tabela 3.2.

Tabela 3.2. Principais caracteristicas das lentes de contacto utilizadas no estudo -« swssezers

Lentes de MyDay® Dailies® 1-Day Dailies Biotrue®  Proclear®
contacto AquaComfort  Acuvue® Totall® ONEday 1 Day
Plus® TruEye®
Material Stenfilcon A Nelfilcon A Narafilcon A Delefilcon A Nesofilcon A Omafilcon A
Fabricante Cooper Jonhson& Bausch& Cooper
. Alcon® Alcon® .

Vision® Johnson® Lombe Vision®

Grupo FDA Il I I I Il I

ECA (%) 54 69 48 33-80 78 60

Diametro 14.2 14.0 14.2 14.1 14.2 14.2

(mm)

Raio de 8.4 8.7 8.5 8.5 8.6 8.7

curvatura 9.0

(mm)

Principais Si-Hi PVA Si-Hi Si-Hi pHEMA pHEMA

Monémeros HPMC PVP PC2 PVP PC

PEG NVP

Espessura 0.08 0.1 0.07 0.09 0.1 0.09

central

(-3D) (mm)

DK/t (-3D) 100 26 118 156 42 36.6

(Barrer)

IR (-3D) 1.4011 1.3800 1.4100 1.4200 1.3740 1.3870

Meddulo de 0.40 0.89 0.66 0.70 0.49 0.49

elasticidade

(Mpa)

fosfatidicolina (DMPC); alcool polivinilico (PVA);

Hidroxipropil-metil celulose (HPMC); Polietileno glicol (PEG);

Polivinil pirrolidona (PVP); N-vinil pirrolidona (NVP);

poli-2-hidroxietil metacrilato (pHEMA); 2-metacriloxi-etil fosforilcolina (PC)
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A selecdo das LC seguiu um modelo aleatorio contralateral. Apesar de para cada paciente, existir
uma combinacao de lentes pré-definida, nos casos em que a adaptacdo nao fosse aceitavel -
por parte de sintomatologia apresentada pelo paciente ou por inadequacdo aos parametros
oculares — procedia-se a escolha de uma nova combinacado (Anexo 3). Com este modelo de

selecao pretendia-se estabelecer uma analise comparativa entre as diversas lentes estudadas.
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3.6. Parametros registados

Os parametros e métodos utilizados ao longo do estudo estdo resumidamente descritos na

tabela 3.3. Alguns dos parametros avaliados encontram-se descritos mais detalhadamente nesta

Seccao.
Tabela 3.3. Parametros registados e método de quantificacao
Parametro Método de quantificacao
Acuidade Visual Decimal
Parametros oculares.

Abertura palpebral

Diametro de iris visivel Milimetros
Diametro pupilar fotopico

Raio de curvatura médio

Classificacdo do pestanejo Completo/incompleto
Frequéncia do pestanejo Pestanejos/minuto

Exploracao ocular:

Hiperemia conjuntival bulbar 4 Posicoes: nasal, temporal, superior e inferior
Hiperemia conjuntival limbal Graus de 0-4

Neovascularizacao corneal

Adaptacdo das LC:

Movimento/ cobertura Graus 0-5

Centragem Graus 0-3

Qualidade da pelicula lacrimal:

TRLNI Segundos
TRLPL
Avaliacdo subjetiva.

Graus 0-10

Conforto, visao, secura ocular

Propriedades das LC:

indice de refracao
Contetdo em agua
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3.7. Avaliacao da sintomatologia

A identificacdo e analise de sintomas é uma pratica importante na area da contactologia.

O desenvolvimento de uma anamnese detalhada e objetiva, com a devida atencdo sobre
determinadas queixas evidenciadas pelo paciente sera crucial para o perfeito entendimento do
problema e a sua correta resolucdo. Alguns estudos revelam que as principais causas de
abandono de LC incluem o desconforto e a secura ocular. 141

Ao longo deste estudo, foram utilizadas técnicas de avaliacdo da sintomatologia validadas de

forma a tornar a analise mais objetiva.

3.7.1. Questionario de McMonnies

O questionario de McMonnies veio complementar a recolha de informacdo obtida na anamnese.
Com o preenchimento deste questionario, pretendia-se conhecer de uma forma mais detalhada,
sintomas de secura, irritacdo ou desconforto ocular apresentados por cada paciente.

Segundo Riley et al= a secura ocular — um dos sintomas mais reportados por utilizadores de LC
- ¢ uma queixa dificil de quantificar ndo s6 devido & natureza especifica do sintoma, mas
também pela falta de correlacéo entre a severidade do sintoma e os sinais clinicos observados.
O questionario é composto por 13 questdes, nas quais sdo avaliados os sintomas e a frequéncia

com que ocorreriam (tabela 3.4).

Tabela 3.4. Sintomas e frequéncia avaliados com o questionario de McMonnies

Sintomas Frequéncia
Dor ocular
Comichao (prurido)
Olhos secos Nunca
Sensacao de areia As vezes
Ardéncia Frequentemente
Irritacao Constantemente

Olho vermelho

Sensibilidade ocular em ocasides especificas
(ambientes com fumo, ar condicionado, piscinas,
apos a ingestao de alcool
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Para além da analise da sintomatologia, os questionarios sao uma ferramenta fundamental na
detecdo do olho seco. De acordo com o método proposto por McMonnies e Ho a cada
resposta € atribuida uma cotacao. A pontuacao final do questionario permite diferenciar o grau
de olho seco em trés categorias principais:222 Olho normal (valores entre 0-9), olho seco
marginal (valores entre 10-20) e olho seco (valores acima de 20).

As questdes que compbdem o questionario e as respetivas pontuacdes encontram-se disponiveis

no Anexo 4.

3.7.2. Questionario de conforto, visdo e secura ocular

Este questionario foi o método utilizado para conhecer a opinido — avaliacao subjetiva - de cada
paciente relativa as LC.

Durante a utilizacao das lentes, cada paciente preenchia uma tabela de forma a dar a conhecer
a sua experiencia com as mesmas (Anexo 5). Era pedido que avaliassem, numa escala de O
(mau) a 10 (excelente), o conforto, a qualidade de viséo e a sensacao de secura ocular em dois
momentos do dia. Estas escalas sdo comummente usadas em ciéncias da saude e denominam-
se de escalas visuais analogas (VAS) (figura 3.2).2:

No final de cada dia era pedido que apontassem também o numero de horas de utilizacao de

lentes e o nimero de horas que consideraram o seu uso confortavel.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Muito Conforto Muito
desconfortavel moderado confortavel

Figura 3.2. Escala de avaliacdo para o conforto utilizada no questionario

Pretendia-se assim obter uma comparacao entre as diversas avaliacdes subjetivas com os

diferentes tipos de lentes.

3.8. Exploracéo ocular

A exploracédo do polo anterior do olho é uma fase importante no decorrer do exame geral de

satde ocular.2# O recurso a biomicroscopia é essencial para a avaliacdo preliminar e seguimento

do paciente utilizador de LC.
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Ao longo deste trabalho, a lampada de fenda foi o instrumento utilizado para avaliar a integridade
do segmento anterior e detetar possiveis alteracdes que pudessem condicionar o uso de LC.
Os estados fisiologicos ou sinais clinicos foram quantificados recorrendo a escalas de graduacao

e quantificacdo sugeridos por £fron (Anexo 6).22 Os sinais eram avaliados com base numa escala

de 0 (ausente) - 4 (severo) tal como exemplificado para a hiperemia conjuntival na figura 3.3.

Figura 3 3. Escala de £fron utilizada para a quantificacdo da hiperemia conjuntival bulbar

Foram registados os dados para a hiperemia conjuntival e neovascularizacdo corneal nos 4
quadrantes principais e em trés momentos do dia: sem LC, apds 10-15 minutos e entre 4 a 5

horas de uso de LC.

3.9. Avaliacao da qualidade lacrimal

Existem numerosas técnicas para avaliar e caracterizar a pelicula lacrimal. Neste trabalho, optou-
se por medir a estabilidade lacrimal, utilizando o fearscope (Keeler Instruments Ltd, Windsor,
UK). O fearscope tem a forma de uma pequena clpula com um orificio central (figura 3.4). O
equipamento utiliza um catodo de luz fria como sistema de iluminacéo, de forma a nado causar

secura artificial do filme durante a execucdo do exame.

Figura 3.4. O fearscope (Keeler Instruments Lta, Windsor, UK)
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0O que se pretende medir € o momento em que se da a rotura do filme (TRL). A medicdo é
registada com o auxilio de um crondémetro incorporado (figura 3.4). O equipamento vem
acompanhado de um conjunto de filtros em forma de grelha que facilitam a observacdo e

permitem melhorar a avaliacdo (figura 3.5).

Figura 3.5. Filtro utilizado nas medicdes

Durante os procedimentos de medida, os participantes eram instruidos para pestanejar e manter
o olhar fixo até se observar alguma alteracdo na grelha refletida (figura 3.6). O tempo foi medido

em segundos desde o ultimo pestanejo até ao aparecimento da primeira distorcao na grelha.

Figura 3.6. Padrao de refleccao de rede projetada pelo fearscope’

Os procedimentos foram realizados a uma temperatura média de 21.3+2.5°C e uma humidade

relativa média de 53+10 %.
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De forma a aumentar a fiabilidade, foram executadas 3 medicdes para cada um dos olhos e
calculada a média aritmética.

Os TRL foram registados em 3 momentos do dia sem LC (TRLNI), apos 20 minutos da colocacao
(TRLPL1) e no final do dia de uso (4.4+0.2 horas — TRLPL2).

Pretendia-se assim determinar de uma forma indireta, a humectabilidade das LC em estudo,

através da comparacao dos tempos rotura registados sobre a LC.

3.10. Anélise laboratorial das LC

O IR e o CA estdo entre as propriedades com relevo no desenvolvimento de materiais
biocompativeis e a alteracdo destas propriedades podera levar a efeitos irreversiveis na
performance clinica das LC.

A componente laboratorial desenvolveu-se para caracterizar de forma objetiva as LC em estudo e

analisar como estes parametros se alteram em funcao da utilizacdo das mesmas.

3.10.1. Instrumento de investigacao

O refratometro digital CLR 12-70 (/ndex Instruments, Cambridge, UK) foi o equipamento utilizado

para a medicao do IR e do CA (figura 3.7).

Figura 3.7. O refratdmetro CLR 12-70 (/ndex Instruments, Cambridge, UK)
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O principio de funcionamento deste instrumento baseia-se na medicdo do angulo critico por back
reflection. O feixe de luz ndo atravessa diretamente a amostra, pelo que a transparéncia da lente
nao ira afetar a qualidade da medicao.zs

Este aparelho fornece a leitura direta da medida com minima influéncia do operador, indicando
valores exatos e reprodutiveis do IR.:27

0 instrumento foi programado a usar num varrimento continuo e os procedimentos de medida
utilizados seguiram as recomendacoes do fabricante® e dos autores Nichiols et al>

O software do CLR 12-70 esta ainda programado com uma equacdo que relaciona o CA da

amostra com o seu IR (equacéo 3.1).

Equacao 3.1. Equacédo utilizada pelo refratometro para o calculo da percentagem do contetido em agua

0HCA = 1712

Mny—Ig

A percentagem de agua do polimero (%CA) é calculada através de uma relacdo entre o IR da
lente (ny), do material desidratado (ny) e da solucéo envolvente (Ng).
Recorrendo a esta funcao, foram obtidos os dados relativos & %CA para cada uma das lentes

estudadas (figura 3.8).

Figura 3.8. Exemplificacdo dos dados recolhidos para a percentagem de agua no disp/ay do equipamento

Ao longo do periodo experimental, os procedimentos expostos foram realizados no mesmo local

a uma temperatura média de 18.2+0.8°C e a humidade média relativa de 50+5%.
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3.11. Medicéo do indice de refracao
Os valores do IR foram registados para lentes novas, desidratadas e apos a sua utilizacao
3.11.1. Procedimento utilizado
A medicdo das lentes novas foi feita apds a abertura do blister. Com o auxilio de uma pinca,
retirou-se 0 excesso de solucdo com papel absorvente. Posteriormente, as lentes foram

colocadas sobre o apoio do refratometro e o equipamento realizava a medida instantaneamente

(figura 3.9). A leitura foi registada apenas quando o valor fosse estavel.

AUTEOMATIC

AEFRACTOMETER

Figura 3.9. Exemplificacdo dos dados recolhidos para o indice de refracdo no display do equipamento

Repetiu-se o procedimento de forma a obter 4 valores de IR para cada LC. Foi considerado o

valor médio destas medidas.

3.11.2. Medicao do indice de refracao das lentes desidratadas

Para se determinar a %CA através da equacdo 3.1, foi necessario obter o IR das LC
desidratadas. As LC foram colocadas numa rede e expostas ao ar durante o periodo maximo de
1 hora. O valor do IR foi considerado como a ultima medicdo dada pelo refratdbmetro antes da
lente se degradar. Os tempos necessarios para a desidratacdo foram também registados (Anexo

7).
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3.11.3. Medicao do indice de refracdo das lentes usadas pelos participantes

As medicoes do IR das lentes usadas seguiram o mesmo procedimento descrito acima.

Nao tendo sido possivel efetuar a medicao logo apds a remocao da lente do olho do paciente, as
lentes foram conservadas numa solucdo Unica por 24h e so entao realizada a sua medicao.

Para estabelecer uma analise comparativa, as lentes novas foram também medidas apés

imersdo na mesma solucao durante 24h.

3.11.4. Solugao de manutencao

A solucéo utilizada para conservar as lentes foi a Opti-Free® PureMoiste (Alcone, Texas, USA).

Esta solucao unica é recomendada para a desinfecdo e conservacdo de qualquer tipo de LCH.z¢
E constituida por um sistema de desinfecao duplo, composto por polyquaternium-1 (Polyquad) e
miristamidopropil dimetilamina - MAPD (Aldox). ze2021 A solucdo apresenta ainda um agente
hidratante denominado de Hydraglydezs2: (EOBO-41). Este componente associado com Tretonic
1304 criam uma matriz hidratante sobre a superficie da lente, promovendo a humectabilidade e
o conforto aquando da insercao.zs2t Os principais constituintes desta solucao estdo descritos na

tabela 3.5.

Tabela 3.5. Constituicdo da solugdo Opti-free PureMoistz92

Fabricante f\gentes Outros constituintes
desinfectantes
Polyquaternium-1 Tetron.ic 1304, E,OBO_
. . 0.001% 41, Citrato ’de. sqdp,
Opti-free® PureMoist® Alcon® MAPD 0.0006% cIoret’o_de sodlq, Acido
EDTA dissédico 0.05% borico, sorbital,

aminometilpropanol

Note-se que 0 uso da solucdo de manutencao foi feito apenas para conservar as lentes antes da

medicao.
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3.12. Anédlise estatistica

Nesta seccdo serao abordados os métodos que foram utilizados para conduzir a analise
estatistica. A andlise dos resultados foi feita utilizando o SPSS (Stafistical Package for Social
Sciences) versao 22 (SPSS /nc., USA).

Na aplicacdo de testes de hipdtese estatisticos é essencial identificar a forma como se
distribuem os valores de uma variavel. Se a distribuicdo de valores seguir a distribuicao normal
poderemos utilizar os testes paramétricos ou testes £ Caso contrario, sdo recomendados os
testes nao paramétricos equivalentes.z

A normalidade das variaveis foi avaliada usando o teste de Shapiro-Wilk (n<30). Para este teste
a hipdtese nula considera que o conjunto de dados segue uma distribuicdo normal. A hipotese
nula é rejeitada se o valor de significancia estatistica (p) for inferior a 0.05. Assim sendo as
variaveis seguem a distribuicao normal caso p>0.05. O nivel de significancia considerado neste
estudo foi de 0=0.05.

Os testes paramétricos mais utilizados foram o ¢ de student para amostras emparelhadas e o
ANOVA. O teste f para amostras emparelhadas permitiu comparar as diferencas nas médias
entre duas variaveis dentro do mesmo grupo (p.e. comparar o impacto fisiolégico induzido antes
e depois da utilizacdo de uma determinada LC).

0 ANOVA é uma extensdo do teste ¢ para varidveis com mais do que duas classes. Este teste
permitiu conhecer as diferencas nas médias entre os diferentes grupos estudados. Para a sua
aplicacao foi necessario cumprir com o pressuposto da homogeneidade de variancias. A
homogeneidade de variancias foi calculada através do teste de Levene.z: Nos casos em que nao
se verificou este pressuposto foram aplicados os testes de robustez de Brown-Forsythe.”: Para
uma analise mais detalhada, sempre que existiram diferencas entre as médias dos diferentes
grupos, foram aplicados testes de Post-Hoc para determinar em quais grupos essas diferencas
seriam mais significativas. O teste Post-Hoc utilizado foi o 7ukey HSD.

Os testes ndo paramétricos utilizados foram o de Wilcoxon e o de Aruskal-Wallis.» Estes testes
evidenciaram a diferenca nas medianas entre os dados do mesmo grupo (Wilcoxon) ou entre 0s
diversos grupos estudados (Aruskal-Wallis).

As correlacbes entre grandezas foram estabelecidas usando os coeficientes de Pearson para

dados com distribuicdo normal ou o de Spearman nos casos em que ndo se verificasse a
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normalidade.z” O valor destes coeficientes varia entre -1 e 1. Quanto mais proximo estiver dos

valores extremos, maior é a associacao entre grandezas.
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Este capitulo encontra-se dividido em 7 temas principais.

Nos primeiros temas abordam-se as caracteristicas da amostra e os resultados da analise do
questionario de McMonnies.

Em seguida sdo expostos os resultados relativos a adaptacdo de LC, analise dos TRL e
exploracao ocular.

Nos ultimos temas sado apresentados os resultados do trabalho laboratorial (analise das

propriedades) e da avaliacdo subjetiva.

4.1. Caraterizagcdo da amostra

Participaram 27 individuos na sessao experimental. A refracao média da amostra foi de -2.77 +
1.85 D, sendo o valor minimo e maximo de -0.50 D e -10.00D respetivamente. Cerca de 70%
dos participantes sao do sexo feminino. Esta discrepancia é representativa da atual populacéo
usuaria de LC, com uma maior incidéncia de utilizadores de lentes do sexo feminino.®2s As
idades médias registadas foram de 27.4+7.3 e 33.3£8.3 anos para os sexos feminino e
masculino respetivamente.

Relativamente a experiéncia anterior com LC, 24 participantes referiram usar ou ja terem usado
LC no passado, sendo que 16 usam regularmente e 8 referiram usar lentes em situacoes
pontuais. Apenas 3 individuos foram adaptados com LC pela primeira vez (nedfitos).

O gréfico da figura 4.1 evidencia os materiais de LC usados pelos participantes antes de

iniciarem o estudo.

Desconhecido N=24

Balafilcon A
Omafilcon A
lotrafilcon B B N° de participantes
Ocufilcon D
Comfilcon A

0 5 10 15

Figura 4.1. Lentes de contacto utilizadas pelos participantes antes de iniciarem o estudo
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Verificou-se que todos os individuos tém experiéncia com o uso de LC descartaveis sendo que a
maioria opta pelo regime de substituicao mensal. No entanto, 7 desconhecem o tipo de lentes

que usa porque faz um uso pontual ou altera frequentemente a marca de lentes.

Os parametros oculares da amostra encontram-se descritos na tabela 4.1.

Tabela 4.1. Parametros oculares médios registados

Parametro Descricao

Raio de curvatura médio da cérnea (Km) 7.7340.22 mm
Diametro horizontal de iris visivel (DHIV) 12.0+0.4 mm

Diametro pupilar (DP) 5.9+1.0 mm

Abertura palpebral (AP) 10.5+1.3 mm
Frequéncia do pestanejo (FP) 12.1+7.2 pest./min.
Classificacao do pestanejo 15% pestanejo incompleto

85% pestanejo completo

Os diversos parametros foram correlacionados entre si numa tentativa de encontrar associacoes
entre 0s mesmos:

- Foi encontrada uma correlacédo positiva entre 0 Km e o DHIV (r=0.382, p=0.004, Spearmar).
Esta correspondéncia esta descrita na literaturaz#* sendo que raios de curvatura mais planos
estao associados com corneas de maior diametro.

- Considerando o DP médio de 6.16+1.10 mm e 5.25+0.58 mm para o sexo feminino e
masculino respetivamente, tornou-se evidente uma relacao entre este parametro com a idade
(r=-0.656, p<0.001 Spearmarn) e com o sexo dos participantes (p=0.003, Mann-Whitney U).

- De salientar também a existéncia de uma correlacdo moderada entre a FP e a AP (r=0.379,
p=0.005, Spearmar).

- Considerou-se ainda relevante investigar a existéncia de uma ligacdo entre os valores do TRLNI

e a FP. Os resultados podem ser observados na figura 4.2.
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40 -
E » y=-1,1922x + 27,373
< 35 1 R? = 0,3645
% 30 -
£ N= 54
% 25 -
890 - ¢ Relagdo entre
S TRLNI e FP
o 15 -
E 10 - ——Linear (Relagdo
@ entre TRLNI e FP)
2 4
e
m 0 T T 1

0 10 20 30
Tempos de rotura lacrimal nao invasivo (TRLNI)

Figura 4.2. Grafico de disperséo e reta de regressao linear entre os tempos de rotura lacrimal nao invasivo e a

frequéncia do pestanejo

O grafico acima comprova a existéncia de uma associacdo negativa forte entre as duas
grandezas. Com base nos resultados obtidos, tempos de rotura mais baixos correspondem a

frequéncias de pestanejo mais elevadas (r=-0.645, R==0.36, p<0.001, Spearman).

De forma a facilitar a avaliacao, os participantes foram organizados em 6 grupos em funcao das
LC adaptadas. Cada grupo foi constituido por 9 participantes (n=9). Esta divisdo permitiu
analisar as diferencas entre os parametros oculares dos individuos que possam afetar o

comportamento das LC.

Na tabela 4.2. encontram-se registados os parametros oculares para cada um dos grupos

previamente estabelecidos.
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Tabela 4.2. Parametros oculares registados em funcdo dos grupos de utilizadores de lentes de contacto em estudo

Km DHIV DP AP FP
(mm) (mm) (mm) (mm) (pest./min.)
Pre-MyDay 7.67+0.28 12.1+0.4 5.9+1.0 10.3£1.5 13.1£9.8

Pre-Dailies Totall 7.74+0.13 12.0+0.4 6.1:1.0 10.9+1.6 15.6+9.3

Pre-Dailies

Aquacomfort P. 7.81£0.26  12.0+0.4 57+1.2 10.4+1.2 9.7+4.1

Pre-1D Acuvue

7.77+0.17 11.9+0.5 6.0+1.0 10.8+1.0 13.446.9
TruEye

Pre-Biotrue 1D 7.66+0.17 11.9+0.3 5.8+1.3 10.2+1.1 9.6+4.0

Pre-Proclear 1D 7.72+0.28 12.2+0.5 5.8+1.0 10.6+1.2 11.0+7.0

p 0.700) 0.81) 0.94() 0.77() 0.57)
(a) ANOVA
(b)  Aruskal-Wallis

Nao foram encontradas diferencas estatisticamente significativas entre os diversos grupos para
cada um dos parametros em apreciacao. Tendo em conta que os parametros oculares dos
individuos que integram os diferentes grupos sao idénticos entre si, presume-se assim que o
comportamento observado para cada uma das LC em estudo nao sera afetado pelas

caracteristicas anatomicas/fisiologicas dos participantes.

4.2. Questionario de McMonnies

Apds terem sido analisados os dados fornecidos pelo questionario, 63% dos participantes foram
classificados como normais e 37% apresentaram olho seco marginal. Nenhum dos individuos foi
classificado como tendo olho seco.

Os olhos foram categorizados como “normais” quando a pontuacdo ou cotacdo final do
questionario se situasse entre 0 e 9. Por sua vez, a classificacao de olho seco marginal ocorreu
para pontuacdes entre 10 e 20 (Anexo 4).

A mediana registada foi de 7 sendo o valor maximo e minimo de 16 e 2 respetivamente.
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Quando analisadas as pontuacdes em funcdo do sexo, ndo foram encontradas diferencas
significativas (p=0.76, Mann-Whitney U). A mediana obtida para os individuos do sexo feminino

foi de 8 e para 0 sexo masculino 7.

Os dados foram ainda agrupados de acordo com a faixa etaria (tabela 4.3).

Tabela 4.3. Cotacao dos questionarios em funcdo da idade dos participantes

Faixa etaria Mediana das Intervalo das
(anos) cotacoes cotacoes
[18,27] 6 [2,11]
[27,36] 12 [7,16]
[36,45] 9 [5,14]

A tabela acima representa a mediana das cotacdes para cada faixa etaria. Estdo também
representados os intervalos das cotacdes maximas e minimas registadas para cada grupo.
Verifica-se que as medianas diferem para cada faixa etaria sendo esta diferenca considerada
estatisticamente significativa (p=0.002, Aruskal Wallis).

O teste de Mann Whitney U foi utilizado para investigar as diferencas entre as medianas dos
diversos grupos e verificou-se que a diferenca ¢ mais evidente quando comparados os individuos

da faixa etaria dos [18,27[ e dos [27,36[ (p=0.001).

4.2.1. Andlise da sintomatologia

Os sintomas analisados incluiram a dor ocular, prurido, secura ocular, sensacdo de areia e

ardéncia. O grafico da figura 4.3 indica a distribuicdo da percentagem que cada um dos

sintomas foi reportado.
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= Dor ocular

B Prurido

= Secura ocular

B Sensacao de areia

= Ardéncia

= Nenhum

Figura 4.3. Representacao da percentagem dos sintomas assinalados pelos participantes

Os sintomas mais referenciados pelos participantes foram o prurido (26.4%), a ardéncia (24.5%)
e a secura ocular (20.8%). 7.5% da amostra nao referiu qualquer tipo de sintoma (4 casos).

A presenca de sintomatologia foi ainda analisada em funcéo do sexo. Recorrendo ao teste do qur-
quadrado, ndo foram encontradas associacdes entre o sexo dos participantes e a dor ocular
(p=0.14), prurido (p=0.20), secura ocular (p=1.00), sensacdo de areia (p=1.00) e ardéncia
(p=0.10). Relativamente ao numero de sintomas, 0s sujeitos do sexo masculino reportaram mais
sintomas comparativamente ao sexo feminino mas essa diferenca néo foi significativa (p=0.07,
Mann-Whitney ). As medianas registadas foram de 1 e 2 para o sexo feminino e masculino
respetivamente.

Quando comparados o numero de sintomas em funcdo da idade, os participantes com idade
superior a 27 anos tendem a reportar em média a presenca de mais 1 sintoma do que
individuos na faixa etaria dos [18,27[ anos, embora essa diferenca ndo fosse significativa

(p=0.3, Aruskal Wallis).

Para além dos sintomas reportados, outro aspeto relevante é a frequéncia com que estes

ocorrem (figura 4.4).
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Ardéncia
Sensacéo de areia
Secura ocular ® Frequentemente
m As vezes
Prurido
Dor ocular
0 5 10 15

Figura 4.4. Frequéncia de sintomas reportados

A frequéncia com que os sintomas ocorreriam foi avaliada com base em 3 respostas possiveis:
“As vezes”, “frequentemente” e “constantemente”.

Optou-se por representar apenas as respostas “as vezes” e “frequentemente”, tendo em conta
gue nenhum dos participantes referiu apresentar um sintoma constantemente.

O numero de individuos que referiu apresentar pelo menos um sintoma as vezes (20 casos)
difere estatisticamente daqueles que o referem frequentemente (3 casos) e dos 4 casos

considerados assintomaticos (p<0,001, Qui-quadrado).

O questionario de McMonnies fornece também informacdes Uteis sobre fatores ambientais que

possam causar sintomatologia associada a secura ocular (figura 4.5).

Apos acordar

Alcool Nao sei/Nao responde

® Qcasionalmente
Piscina .
ESim

Fumo/ar
condicionado/aq. Central

0 5 10 15

Figura 4.5. Presenca de sintomas em ambientes especificos
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No grafico acima evidenciam-se as respostas dadas & presenca de sintomatologia ocular em
condicdes ou ambientes especificos. Como se pode observar, foram representadas as respostas
“sim”, “ocasionalmente” e “nao sei”.

Os ambientes com fumo, ar condicionado ou aquecimento central foram apontados como sendo
0s mais suscetiveis de induzir secura ocular. Cerca de 89% da amostra (24 casos) manifestaram
sensibilidade nestes ambientes e esta diferenca ¢é estatisticamente significativa
comparativamente as outras condicdes. (p<0,001, Quiquadrado). Cerca de 10 individuos

expressam que os seus olhos ficam vermelhos e irritados quando nadam em piscinas sendo que

6 0 apresentam ocasionalmente.

Nao foi encontrada uma associacdo entre o nimero de sintomas reportados e as condicdes em
que estes se manifestam. Assim sendo, os individuos que apresentam maior nimero de
sintomas nao reportam necessariamente a presenca de mais sintomatologia em ambientes com
fumo, ar condicionado ou aquecimento central (p=0.34,Quiquadrado), quando nadam na
piscina (p=0.27 Qui-quadrado), no dia seguinte a terem ingerido bebidas alcodlicas (p=0.76 Qur-

quadrado) e apos acordar (p=0.17 Qui-quadrado).

De forma a complementar as informacdes fornecidas pelo questionario, os participantes
responderam ainda a algumas questdes relacionadas com a presenca de patologias sistémicas,
comportamentos associados e tratamentos a que tenham sido submetidos. As condicbes

analisadas estao representadas no grafico da figura 4.6.

30
25
20
15 i
Nao sei

10 = Nao

5 B Sim

0 .

Artrite Tiroide Dorme comos  Secura na Tratamento
olhos boca, nariz ou para a secura
parcialmente garganta ocular
abertos

Figura 4.6. Questdes complementares avaliadas no questionario
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”oou

Para cada uma das condicdes, foram registadas as respostas “sim”, “nao” e “nao sei”.

Tal como seria de esperar, nenhum dos participantes respondeu afirmativamente as questoes
“Sofre de artrite?” e “Tem problemas de tiroide?”., tendo em conta que a presenca de patologias
sistémicas seria um critério de exclusdo do estudo. Quanto aos casos reportados como “nao sei”
foram justificados pela inexisténcia de sinais e sintomas associados as condicoes.

Cerca de 30% dos sujeitos manifestou apresentar secura na boca, nariz ou garganta (8 casos).
No entanto nao foi encontrada uma associacao entre os participantes que reportam este sintoma
e 0s que manifestaram secura ocular, (p=0.65 Quiquadrado), ou os que tenham sido
referenciados para tratamentos para a secura ocular (p=1.00 Qui-quadrado).

Apenas b5 participantes reportaram ja terem sido submetidos a tratamentos para a secura ocular
(19% da amostra). Estes individuos nao apresentaram um maior numero de sintomas (p=0.97,
Mann-Whitney 1) nem com mais frequéncia relativamente aos restantes (p=0.13, Quiquadrado).
Os TRL também n&o diferiram estatisticamente quando comparados com os valores médios
obtidos para esta grandeza (p=0.90, feste t para amostras independentes). A média dos valores
do TRLNI foi de 13.02+2.89s para os individuos referenciados para tratamentos de secura

ocular e 12.81+3.55s para a restante amostra.

0 uso de medicacdo podera em certos casos favorecer o aparecimento de sintomatologia ocular.
De forma a despistar estas condicdes e complementar as informacdes de saude recolhidas
durante a anamnese, o questionario de McMonnies fornece também indicacdes sobre a
medicacdo que os participantes estivessem a fazer durante o periodo em que decorreu o estudo

(figura 4.7).
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B Anti-histaminicos

B Ansioliticos

= Antidepressivos

= Contracetivos orais

B Medicacao para prob.
Digestivos

= Nenhum

Figura 4.7. Medicacéo efetuada pelos participantes durante o periodo em que decorreu o estudo

Cerca de 58% dos individuos referiu nao estar a fazer qualquer tipo de medicacao.
Os farmacos mais citados foram os contracetivos orais (22.6%) e os anti-histaminicos. (9.7%). A
percentagem de toma de contracetivos orais justifica-se pelo facto de a amostra ser constituida

por 70% de individuos do sexo feminino.

Quando investigada a relacao entre o numero de sintomas reportados pelos participantes e o0 uso
medicacao, ndo foram encontradas quaisquer associacdes entre o numero de sintomas e a toma
de contracetivos orais (p=0.48, Qui-quadrado), anti-histaminicos (p=0.33, Qui-quadrado),
ansioliticos (p=0.50, Qui-quadrado), antidepressivos (p=0.26, Qui-quadrado) e medicacdo para

problemas digestivos (p=0.63, Qui-quadrado).

4.3. Adaptacédo de LC

Os parametros avaliados incluiram o conforto, movimento, centragem e cobertura.
Os graficos das figuras seguintes (figuras 4.8 a 4.11) demonstram os resultados obtidos para
cada parametro analisado em funcdo das LC em estudo. As barras de erro representam a

cotacao maxima e minima para cada grupo de lentes.
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Figura 4.8. Classificacdo do conforto aquando da insercao para as diversas lentes de contacto

Pela observacdo do grafico da figura 4.8 pode-se verificar que ndo existem diferencas
substanciais nas classificacées dadas pelos individuos (p=0.42, Aruskal-Wallis). Para cada uma
das lentes, as classificacdes médias situam-se no intervalo de 8 a 10. A lente com melhor
classificacdo foi a Dailies Totall (9.8) e as que apresentaram uma cotacdo mais baixa foram a

Biotrue 1D e Proclear 1D (8.9).
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Figura 4.9. Classificacdo do movimento das lentes de contacto para os diversos grupos em teste

O gréfico da figura 4.9 evidencia os resultados obtidos para o movimento registado apos
adaptacao das LC. Em média todas as lentes apresentam valores muito préximos mas inferiores
a 3, com a excecao da Dailies Totall (3.4) e a Proclear 1D (3.0). O que significa que na maioria

dos casos as adaptacoes foram consideradas corretas embora ligeiramente fechadas. No
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entanto, nao foram encontradas diferencas estatisticamente significativas para os valores do

movimento entre os diversos tipos de lentes (p=0.50, Aruskal-Wallis).

& & > O

& \\& &
Figura 4.10. Classificacdo da centragem para as diversas lentes em teste
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Perante a visualizacao do grafico da figura 4.10, observa-se alguma variabilidade nas avaliacoes,
sendo que a diferenca nos valores encontrados nao foi considerada significativa (p=0.08,

Kruskal-Wallis).

A lente MyDay e Biotrue 1D apresentaram a melhor classificacdo média (2.8). Embora

ligeiramente mais baixas, as classificacdes para as restantes LC foram igualmente aceitaveis.

Tal como para os parametros anteriores, o grafico da figura 4.11 representa as avaliacdes da

cobertura para as diferentes lentes em teste.
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Figura 4.11. Classificacdo da cobertura das lentes de contacto para os diversos grupos de teste

As lentes MyDay e Proclear 1D registaram mesmo a classificacdo maxima (3.0) em todos os
casos observados. A 1D Acuvue TruEye (3.4) e Biotrue 1D (2.7) registaram os valores mais
distintos.

Mais uma vez, nao foram registadas diferencas estatisticamente significativas para a cobertura

das diversas lentes analisadas (p=0.07, Aruskal-Wallis).

4.4. Analise dos tempos de rotura lacrimal

A medicdo dos TRLNI ocorreu durante o periodo da manha e sem LC.
O TRLNI nao diferiu estatisticamente quando comparados os valores médios obtidos para o olho
direito e esquerdo da amostra. O valor médio foi de 12.8+3.7 s para o olho direito e 12.9+3.5 s
para o olho esquerdo (p=0.77, feste t para amostras emparelhadas).
Os valores médios do TRLNI estdo representados na tabela seguinte, de acordo com os grupos

em estudo.
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Tabela 4.4. Representacdo dos valores médios dos tempos de rotura lacrimal nao invasivos em fungdo dos grupos

de estudo
TRLNI (s)
Pre- MyDay 12563 +4.61
Pre- Dailies Totall 11.13 + 3.67
AquaComtort P. L2775
Pre-1D Acuvue TruEye 13.79 £ 4.16
Pre-Biotrue 1D 13.88 +4.99
Pre-Proclear 1D 12.99 +1.71
P 0.66

Apesar de existirem algumas diferencas nos tempos de rotura, estas alteracdes nao foram

consideradas estatisticamente significativas (p=0.66, ANOVA).

Os tempos de rotura lacrimal pré-lente foram registados aos 20 minutos (TRLPL1) e 4.4+0.2
horas apos a colocacao de LC (TRLPL2). O grafico da figura 4.12 exibe os valores médios do

TRLNI, TRLPL1 e TRLPL2 obtidos para os 27 participantes.

18,0
16,0
14,0

3120 -

10,0 -

8,0 -
6,0 -
4,0 -
2,0 -
0,0 -

ETRLNI
ETRLPL1
ETRLPL2

Tempo (se

Figura 4.12. Valores médios registados para os tempos de rotura lacrimal ndo invasivos e pré-lente da amostra

Em termos globais, a utilizacdo de LC afeta os TRL, sendo que estes decrescem ao longo do
periodo de uso de lentes (p<0.001, Wilcoxon). Os valores médios foram de 12.8+ 3.6 s para o
TRLNI, 10.4+2.2 s para 0 TRLPLI e 8.8+2.2 s para o TRLPL2.

De forma a investigar possiveis alteracdes nos TRL, os valores médios do TRLNI, TRLPL1 e

TRLPL2 foram representados em funcdo dos diversos grupos de estudo (figura 4.13).
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Figura 4.13. Valores médios dos tempos de rotura lacrimal ndo invasivos e pré-lente em funcdo dos grupos de
estudo

Através da visualizacdo do grafico da figura 4.13, pode-se observar que existe um maior
decréscimo nos TRL para as LC 1D Acuvue TruEye e Biotrue 1D, Sendo que para a 1D Acuvue
TruEye o valor decresceu de 13.79 + 4.16 s para 7.91 +1.56 s (p=0.008, Wilcoxon) e para a
Biotrue 1D o decréscimo registado foi de 13.88 + 4.99 s para 8.27 + 1.66 s (p=0.008, fesfe ¢
para amostras emparelhadas).Porém os utilizadores da LC Dailies Totall apresentaram uma
maior estabilidade nos TRL. Sendo que o valor decresce de 11.13 + 3.67 se para 9.12 +1.67 s

(p=0.141, feste t para amostras emparelhadas).

A reducdo acentuada dos TRLPL podera ser interpretada como uma diminuicdo da
humectabilidade da superficie da LC. Para complementar a analise, foram comparados os

valores médios do TRLPL2 e do TRLPL1 (tabela 4.5).
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Tabela 4.5. Representacao dos valores médios dos tempos de rotura lacrimal pré-lente para os diversos grupos

TRLPL1 (s) TRLPL2 (s) ATRLPL p

MyDay 10.16 + 1.43 9.03+1.84 -1.13 0.151(a)
Dailies Totall 9.60 +1.76 9.12 +1.67 -0.48 0.102a)
Dailies Aquacomfort P 10.46 +2.95 9.40 + 3.81 -1.06 0.110b)
1D Acuvue TruEye 11.10 +2.42 7.91 +1.56 -3.19 0.0061(a)
Biotrue 1D 9.72 +2.12 8.27 + 1.66 -1.45 0.520)
Proclear 1D 11.06 + 2.26 9.21 +2.09 -1.85 0.150a)

(a) Teste t para amostras emparelhadas

(b)

A tabela acima exibe a variacdo ocorrida entre as duas grandezas (ATRLPL), para as diversas

lentes em teste. A variacdo calculada para a LC 1D Acuvue TruEye foi de maior amplitude

quando comparada com as restantes lentes e esta diferenca foi considerada estatisticamente

significativa (p=0.006).

4.5. Exploracao ocular

Os participantes foram observados antes da colocacdo das LC (T,), apos 10-15 minutos da

insercdo (T,) e no final do periodo de uso (T,). Os pardmetros clinicos avaliados foram a

hiperemia conjuntival bulbar (HCB), hiperemia conjuntival limbal (HCL) e neovascularizacao

corneal (NEOV).

Na tabela 4.6 encontram-se representados os valores médios para os 4 quadrantes da HCB,

HCL e NEQV, obtidos em T, para cada grupo de estudo.
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Tabela 4.6. Valores médios iniciais da hiperemia conjuntival bulbar, limbal e neovascularizacao corneal da amostra

HCB HCL NEOV
Pre-MyDay 0.38:0.31 0.18+0.18 0.00
Pre-Dailies Totall 0.46+0.56 0.32+0.55 0.04+0.09
:;‘:I::;:ffi . 0.53+0.24 0.24+0.28 0.08:0.14
;:sEly'z Acuvue 0.57+0.43 0.24+0.30 0.00
Pre-Biotrue 1D 0.41+0.30 0.22+0.28 0.04+0.09
Pre-Proclear 1D 0.46+0.49 0.21+0.25 0.04+0.07
pe) 0.78 1.00 0.25

(a) Aruskal-Wallis

Verifica-se que os valores médios obtidos para cada um dos parametros sao muito semelhantes
entre 0s grupos, nao existindo portanto diferencas significativas na fisiologia ocular dos 27

participantes.

0 grafico da figura 4.14 representa a evolucdo das classificacdes dos parametros em analise no

periodo em estudo.
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Figura 4.14. Evolucéo das classificacdes para a hiperemia conjuntival, limbal e neovascularizacdo corneal ao longo
do tempo de uso de lentes de contacto

Em termos globais, a utilizacdo de LC afeta a fisiologia ocular, com a evolucdo nas classificacoes
mais relevante observada para a HCB. Neste caso as cotacdes foram de 0.47+0.39 em T,,

0.56+0.34 em T, e 0.59+0.32 em T, (p=0.004, Friedman).

73



Avaliacao da performance clinica de lentes de contacto descartaveis diarias: Um estudo piloto

A HCL apresentou uma classificacdo média mais alta em T, comparativamente a T, e T,
(p=0.021, Friedman). Em T, o valor médio foi de 0.24+0.31, em T, 0.32+0.29 e em T,
0.29+0.20.

Nas tabelas 4.7, 4.8 e 4.9 encontram-se as classificacdes médias registadas para a HCB, HCL e
NEQOV ao longo do tempo, para cada grupo de estudo e de acordo com os 4 quadrantes

avaliados (nasal, temporal, inferior e superior).

Tabela 4.7. Classificacdes da hiperemia conjuntival bulbar ao longo do tempo, para os diversos grupos de estudo

Quadrante Lente T, T, T, pla)
MyDay 0.50:0.35 056050  0.50:0.46  0.939
Dailies Totall 0.61+0.74 0.81+0.59 0.78+0.51 0.513
Aqua'ii'r']'iz L p  078:051  072:026  078:051 0882
Nasal 1D Acuvue 0781057 110030  078:0.44 (0468
TruEye
Biotrue 1D 061:042 0562039 078026  0.468
Proclear 1D 061:070 061055  072:051 0867
pib) 0821 0.160 0.914
MyDay 0.44:0.58 063059  075:0.46 0223
Dailies Totall ~ 0.50£070  050:0.53  0.67:0.43  0.504
Aqua?:i'lﬁi o 0831035  094:046 0941030 0247
Temporal 1D Acuvue 0.72:0.36  0.83:0.35  0.94:053  0.180
TruEye
Biotrue 1D 0.50:0.35 061049 067035 0247
Proclear 1D 0.56+0.63  0.72:0.57  0.72:0.51  0.232
pib) 0.355 0.438 0.460
MyDay 0.17:025 019026 0312037  0.368
Dailies Totall ~ 0.33:043  038:0.35  0.39:0.33  1.000
Aqua?:i'lﬁi b 0221026  022:026  033:025 0264
Superior 1D Acuvue 0.39:049  072:0.52 0441039  0.261
TruEye
Biotrue 1D 0.17:0.35  0.33:0.35 050035 0.021
Proclear 1D 0224036  0.39:0.33  0.28:036 0311
pib) 0.788 0122 0.804
MyDay 0.39:049  044:050  044:050  1.000
Dailies Totall ~ 0.39:055  0.44:0.32  044:039 0939
Aqua?:i'lﬁi o 0281036 039:033 0561030 0223
Inferior 1D Acuvue 0.39:049 050035  0.56:0.46  0.368
TruEye
Biotrue 1D 0.33:0.35 0224026  0.33:0.25 0449
Proclear 1D 0.44+0.46  050:0.66  0.39:042 0607
pib) 0.988 0717 0.793

(@) Friedman (b) Kruskal-Wallis
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Quando comparadas as classificacdes entre as LC, ndo existem diferencas evidentes, sendo que
0s valores evoluem de forma idéntica desde T, até T,.
As alteracoes observadas foram significativas apenas no quadrante superior para a lente Biotrue

1D (p=0.021).

Tabela 4.8. Classificacdes da hiperemia conjuntival limbal ao longo do tempo, para os diversos grupos de estudo

Quadrante Lente T, T, T, pla)
MyDay 0.39:¢0.43 031026  0.25:0.27 0174
Dailies Totall ~ 0.50:0.71  0.50+0.65  0.44+0.50  0.472
Aqua?:?)ll:wiz o 028:0.44  044:039  050:043 0422
Nasal 1D Acuvue 028036  0.39:042  033:035 0472
TruEye
Biotrue 1D 0.39:¢0.49  0.39+0.42  0.50:0.35  0.692
Proclear 1D 044046  111:151 039033 0062
pib) 0.927 0.564 0.710
MyDay 0224036 019026  0.13:023 0368
Dailies Totall ~ 0.28:0.67  0.38:0.69  0.06:0.18  0.472
Dailies
Aquacomfort  028+0.36  0.39:042 0284036 0513
Temporal Plus
IDTQCE“y‘g“e 0.39+042  022:026  0.17:¢025 0247
Biotrue 1D 0.28:0.36 017025  0.39:022 0135
Proclear 1D 0.28:0.36  0.39:0.42  0.39:0.22  0.449
pib) 0.850 0.748 0.034
MyDay 0.00 0.13:0.23  0.07:0.23 0135
Dailies Totall ~ 0.28:0.44 031037  0.19:0.26  0.368
Aqua?:?)ll:wiz o 0221026  028:036 0174025 0779
Superior 1D Acuvue 0174025  056+0.53  0.28:026 0.036
TruEye
Biotrue 1D 0.17¢0.25 028026  0.44:030 0108
Proclear 1D 0.06+0.17  0.44:030  028:026  0.009
pib) 0.269 0.269 0.211
MyDay 0.11:033  0.12¢0.37  0.13:0.23 0607
Dailies Totall ~ 0.22:0.51  0.25:0.38  0.36:0.52  0.449
Aqua?:?)ll:wiz o 0176035 017:025 0174025 0819
Inferior 1D Acuvue 0.1140.33  0.28+0.36  028:036  0.350
TruEye
Biotrue 1D 0.06:0.17 0112033 0284036 0.039
Proclear 1D 0.06+0.17  0.28:051 039033  0.093
pib) 0.942 0.826 0.573

(a) Friedman
(b)  Aruskal-Wallis
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Quando observados os dados relativos ao quadrante temporal da tabela, denotam-se a existéncia
de alteracoes significativas em T,. As cotacdes das LC Biotrue 1D e Proclear 1D sdo mais

elevadas quando comparadas com as restantes (p=0.034).

Tabela 4.9. Classificacdes da neovascularizacao corneal ao longo do tempo, para os diversos grupos de estudo

Quadrante Lente T, T, T, pla)
MyDay 0.00 0.06:0,18  0.06:0.18  0.368
Dailies Total1 0.00 0.060,18 0.00 0.368
Aqua?:?)ll:wiz Lo 0176025  006:017 0115022 0472
Nasal 1D Acuvue 0.00 0.06+0,17 0.00 0.368
TruEye
Biotrue 1D 0.06:0.17 0112022  0.06:0.17 0717
Proclear 1D 0.11+0.22 0.00 0.06:0.17  0.223
pib) 0116 0.827 0.597
MyDay 0.00 0.06+0.18 0.00 0.368
Dailies Totall 0.00 0.06+0.18 0.00 0.368
Dailies
Aquacomfort  0.11¢0.22  0.06+0.17 0.00 0.223
Temporal Plus
IDTQCE“y‘g“e 0.00 0.00 0.00 1.000
Biotrue 1D 0.00 0.06:0.17  0.11:0.22  0.368
Proclear 1 D 0.00 0.00 0.00 1.000
pib) 0.070 0.810 0.070
MyDay 0.00 0.13:0.23  0.19:0.26  0.097
Dailies Totall ~ 0.17:0.35  0.19:0.26  0.22:0.36  0.717
Aqua?:?)ll:wiz p 0.00 0.06:0.17  0.33:0.35 0.015
Superior 1D Acuvue 0.00 0.22:026  0.17:025 0.039
TruEye
Biotrue 1D 0.11:0.22 017025  0.28+0.36  0.097
Proclear 1 D 0.06+0.17 0.06+0.17 0.17+0.25 0.264
pib) 0.276 0.512 0.852
MyDay 0.00 0.06:0.18  0.06:0.18  0.368
Dailies Totall 0.00 0.06:0.18  0.06:0.17  0.368
Aqua'ii'r']'iz p 006:017  011:022  006:0.17 0.607
Inferior 1D Acuvue 0.00 0.06£0.17 0.00 0.368
TruEye
Biotrue 1D 0.00 0.00 0.06:0.17  0.368
Proclear 1 D 0.00 0.00 0.11+0.22 0.135
pib) 0416 0.599 0.820

(a) Friedman
(b)  Aruskal-Wallis
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Através da visualizacdo da tabela, constata-se que os valores médios da NEOV sdo muito
proximos de zero, existindo um aumento ténue das classificacdes ao longo do tempo de uso de
LC. Quando avaliados os quadrantes individualmente, registou-se uma variacdo significativa
apenas para o quadrante superior nas classificacdes das lentes Dailies Aguacomfort P.

(p=0.015) e 1D Acuvue TruEye (p=0.039).

4.6. Anélise das propriedades das LC

Os parametros analisados em laboratério incluiram o IR e o CA. Para cada parametro, serao

apresentados os dados obtidos em LC novas, reidratadas e apos a sua utilizac&o.

4.6.1. indice de refracdo

Para a caraterizacao inicial das LC, foram registados os valores do IR das LC novas.
A tabela 4.10 expde os valores do IR médio das LC novas (retiradas do blister - IR)) e apos a

imersao em solucao de conservacdo por 24 h (IR,).

Tabela 4.10. indice de refracdo médio das lentes novas e apos a imersao em solucao de conservacéo, para cada
grupo de lentes

IR, IR, AIR p(a)
MyDay 1.4030+0.0020 1.4029+0.0022 -0.0001 0.83
Dailies Totall 1.4302+0.0033 1.4322+0.0040 0.0020 031
Dailies Aquacomfort P. 1.3826+0.0004 1.3822+0.0002 -0.0004 0.20
1D Acuvue TruEye 1.4149+0.0011 1.4173+0.0013 0.0024 0.03
Biotrue 1D 1.3728+0.0011 1.3752+0.0011 0.0024 0.01
Proclear 1D 1.3859+0.0111 1.3992+0.0022 0.0133 0.02

(@)  Wilcoxon

O AIR expressa a variacao entre as duas grandezas analisadas.

Embora exista uma diferenca entre os valores registados em IR, e IR,, o efeito que a solucdo de
conservacao tem sobre o IR de uma lente nova nao é clinicamente evidente Nas LC MyDay e
Dailies Aquacomfort P. o valor decresce (AIR negativo) e nos restantes casos o valor regista uma
subida (AIR positivo). Contudo, estas variacoes foram consideradas significativas apenas para as

LC 1D Acuvue TruEye, Biotrue 1D, Proclear 1D.
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Na figura 4.15 apresenta-se um grafico de dispersao que relaciona IR, e IR,.
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Figura 4.15. Grafico de dispersao entre os valores do indice de refragdo para as lentes novas e imersas em solugdo

por 24h

Apesar das diferencas evidenciadas na tabela 4.10, o grafico da figura 4.15 demonstra uma

grande associacao entre as grandezas, existindo uma correlacao positiva forte entre IR, e IR,

(r=0.960, p<0.001, Spearman).

O grafico da figura 4.16 exibe

a relacdo entre o IR, e os valores de referéncia fornecidos pela

FDA.
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Figura 4.16. Grafico de dispersao entre o indice de refracdo das lentes novas e os valores de referéncia fornecidos

pela FDA

Tal como para o caso anterior, denota-se a existéncia de uma relacao entre as duas grandezas

(r=0.952, P<0.001, Spearman).

78



Avaliacao da performance clinica de lentes de contacto descartaveis diarias: Um estudo piloto

As medicdes do IR das LC usadas pelos participantes (IR,) ocorreram 24 horas apods a sua
remocao e 0s seus valores encontram-se representados na tabela 4.11, em conjunto com os

dados relativos ao IR, de acordo com os diversos grupos de estudo.

Tabela 4.11. indice de refracdo médio das lentes de contacto reidratadas e apds a sua utilizacao

IR, IR, AIR pla)
MyDay 1.4029+0.0016  1.4018+0.0008 -0.0011 0.187
Dailies Totall 1.4322+0.0040  1.4253+0.0004 -0.0069 <0.001
Dailies Aquacomfort P.  1.3822+0.0002  1.3830+0.0005 0.0008 0.189
1D Acuvue TruEye 1.4173+0.0013  1.4193+0.0016 0.0020 0.230
Biotrue 1D 1.3752+0.0007  1.3752+0.0005 0.0000 0.967
Proclear 1D 1.3992+0.0019  1.3967+0.0010 -0.0025 0.030

(@) Teste t para amostras emparelhadas

Verifica-se uma alteracdo no IR médio das LC apds o seu uso, todavia esta variacdo ndo foi
considerada significativa (p=0.09). Apenas a lente Dailies Totall registou uma diminuicao
significativa do IR de 0.0069 entre os dois momentos de medida (p<0.001) e a variacao obtida

para a lente Proclear 1D foi também considerada significativa (AIR=-0.0025, p=0.03).

4.6.2. Contelido em agua

0 procedimento utilizado para a analise do CA foi semelhante ao utilizado para o IR.
Na tabela 4.12 estdo compilados os valores do CA para as lentes novas (CA,), apos imersdo em

solucdo por 24h (CA,) e usadas pelos participantes (CA,).
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Tabela 4.12. Valores do contetido em agua para as lentes novas, reidratadas e usadas, para cada grupo de lentes

Lente CA (%) p
(Média + Desvio padrao)

MyDay Novas 53.7+1.9 0.402(a)
Reidratadas 52.9+1.2 0.300(a)
Usadas 53.7+1.5

Dailies Totall Novas 21.4+2 .3 0.263(b)
Reidratadas 20.4+3.6 <0.001(3)
Usadas 25.5+1.3

. Novas 74.9+0.4 0.087(a)

Dailies Reidratadas 75.240.1 0.200(2)

Aquacomfort P.
Usadas 74.9+0.7

1D Acuvue TruEye  Novas 45.6+0.7 0.009(3)
Reidratadas 43.7«£1.0 0.140 (b)
Usadas 41.2+4 9

Biotrue 1D Novas 78.2+0.6 0.001(a)
Reidratadas 76.8+0.4 0.491(a)
Usadas 76.5+1.2

Proclear 1D Novas 32.0+3.3 0.001(a)
Reidratadas 25.3+3.2 0.982(a)
Usadas 25.3+4.3

(a) Teste t para amostras emparelhadas

(b)  Wilcoxon

Verifica-se que o CA decresce apos a conservacdo das LC na solugdo (p<0.001, Wilcoxon). A

excecdo ocorre para o grupo das LC Dailies Aquacomfort P. nas quais o valor registado foi de

74.9+0.4 % em CA, e 75.2+0.1 % em CA, (p=0.09).

Tal como constatado para os resultados do IR, a variacdo no CA ocorrida entre CA, e CA, foi

estatisticamente significativa apenas para as lentes 1D Acuvue TruEye, Biotrue 1D e Proclear 1D.

Embora tenha sido registada uma diferenca nos valores médios entre CA, e CA,, o efeito da

utilizacdo de LC sobre o CA néao foi considerado estatisticamente significativo (p=0.4, Wilcoxon).

Verifica-se que em algumas lentes o CA decresce apds o seu uso e em outras o valor aumenta

como é o caso das LC MyDay e Dailies Totall.

Com a finalidade de facilitar a observacdo dos resultados, os dados referentes a tabela 4.12

foram representados no grafico da figura 4.17 em funcao dos instantes de medida.
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Figura 4.17. Variacdo do conteido em agua entre os instantes de medida para as diversas lentes

A lente que apresentou um maior CA foi a Biotrue 1D. Para este caso, a variacdo registada
(ACA) foi de -1.7% entre o instante inicial (CA,) e final (CA,) (p=0.003, feste t para amostras
emparelhadas). O valor negativo corresponde a uma perda no contetido aquoso apés o uso.

A maior variabilidade foi registada para a LC Proclear 1D, sendo o ACA calculado de -6.7%
(p=0.002, feste t para amostras emparelhadas). Foi observado um comportamento semelhante
para a 1D Acuvue TruEye, com uma diminuicdo entre a medicao inicial e final também
considerada significativa (ACA= -4.4%, p=0.008, Wilcoxon).

De notar o comportamento evidenciado para a Dailies Totall, na qual a percentagem em agua
das LC usadas pelos participantes foi mais elevada comparativamente com o seu valor inicial
(ACA= +4.1%). Esta variacao foi considerada estatisticamente significativa (p<0.001, feste ¢ para

amostras emparelhadas).

Apos a analise dos dados relativos ao IR e CA, tornou-se pertinente averiguar a relacao existente

entre as duas propriedades (figura 4.18).
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Figura 4.18. Grafico de dispersao entre as medicdes registadas para o indice de refracdo e contetido em agua para
lentes de contacto analisadas

0 grafico da figura 4.18 exibe uma associacado notoria entre as duas grandezas e verifica-se que
valores de IR mais baixos correspondem a CA mais elevados (r=-0.755, p<0.001, Spearman). A
excecdo ocorre para os dados relativos a LC Proclear 1D, cujos pontos de dispersdo se
encontram ligeiramente abaixo no grafico. Para esta LC, os valores de CA foram mais baixos em

relacao ao IR correspondente.

4.7. Avaliacado subijetiva

Os parametros avaliados incluiram o conforto, qualidade de visdo e sensacéo de secura ocular.
Os resultados para cada um dos parametros sdo expostos separadamente, bem como os

tempos de uso total e uso confortavel.

4.7.1. Conforto

As classificacdes médias obtidas para o conforto estdo representadas na tabela seguinte. Para

cada grupo de lentes foi registado o scoreas 11h (C)) e as 17h (C,).
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Tabela 4.13. Cotacbes médias obtidas para o conforto as 11h e 17h, para os diversos grupos

C, C, AC p
MyDay 9.29+1.11 9.18+1.13 0.11 0.398a)
Dailies Totall 9.64+0.66 9.56+0.67 0.08 0.833a)
::ﬂ;isomfo . 9.01+1.11 8.60+1.09 0.41 0.003))
1D Acuvue TruEye  9.47+0.98 9.40+0.93 0.07 0.483a)
Biotrue 1D 9.04+0.96 8.66+0.65 0.38 0.179b)
Proclear 1D 9.08+0.73 8.75+0.84 -0.33 0.145()

(a) Wilcoxon

(b)  teste t para amostras emparelhadas

As classificacoes obtidas encontram-se no intervalo de 8 a 9 o que significa que os participantes
reportaram uma boa experiéncia independentemente do material das LC usadas. O valor médio
registado as 11h foi de 9.26+0.93 e de 9.02+0.94 as 17h (p=0.002, Wilcoxon).

A Dailies Aguacomfort P. apresentou o maior decréscimo nas classificacdes (AC=-0.41,
p=0.003). As LC 1D Acuvue TruEye (AC=-0.07, p=0.483) e Dailies Totall (AC=-0.08, p=0.833)
apresentaram valores mais estaveis entre C, e C,.

Ainda na tabela 4.13 pode-se observar que a Dailies Total1 registou o score mais elevado em C,,
mas os valores nao foram significativos quando comparados com as restantes lentes (p=0.26,

Kruskal Wallis).

Quando comparadas as medianas entre os diversos grupos em C,, existem diferencas entre os

valores (p=0.03, Aruskal Wallis) - figura 4.19.
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Figura 4.19. Cotacao média do conforto as 17h para os diversos grupos

Estas diferencas sao significativas quando comparados as LC Dailies Totall com Biotrue 1D

(p=0.01, Mann-Whitney 1) e 1D Acuvue TruEye com Biotrue 1D (p=0.01, Mann-Whitney U).

Com o objetivo de analisar o conforto ao longo dos dias de uso de LC, as cotacdes médias para

cada dia foram organizadas na tabela 4.14.

Tabela 4.14. Cotagdes médias obtidas para o conforto as 11h e as 17h ao longo dos 10 dias

- Dailies 1D .
MyDay Dailies Aquacomfort Acuvue Biotrue Proclear
Totall 1D 1D
P. TruEye

C, C, C, C, C, C, C, C, C, C, C, C,

Dial 875 9.22 | 867 9.50 9.17 8.00 100 929 | 767 878 | 9.33 8.50
Dia 2 9.00 9.11 | 9.38 9.13 8.78 8.78 975 925 | 967 878 | 867 844
Dia 3 922 922 | 9.67 9.33 8.67 8.33 9.67 9.44 | 933 889 | 878 8.56
Dia 4 9.33 9.00 | 9.78 9.44 9.00 8.67 933 944 | 922 844 | 9.11 878
Dia5 9.44 933 | 9.67 9.33 9.11 8.33 933 944 | 889 7.89 | 9.00 8.78
Dia 6 9.44 933 | 9.44 9.56 9.00 8.44 956 9.44 | 844 800 | 9.33 9.11
Dia 7 9.11 889 | 9.78 9.89 9.00 8.78 9.44 978 | 9.00 9.22 | 9.11 8.78
Dia 8 9.22 9.00 | 9.67 9.56 9.22 8.89 922 933 | 878 844 | 922 8.89
Dia9 9.22 9.11| 978 9.89 9.00 8.67 956 956 | 922 9.00 | 9.11 8.78
Dia 10 | 989 956 | 9.78 9.75 9.56 9.11 967 944 | 922 9.11 | 922 8.88
pla) 029 054 021 049 0.58 0.36 043 024 | 024 0.04)| 054 085

(a) Friedman

Verifica-se que o conforto foi similar ao longo dos dias de utilizacdo de LC.

84




Avaliacao da performance clinica de lentes de contacto descartaveis diarias: Um estudo piloto

Quando analisadas as cotacdes da tarde (C,) foram encontradas diferencas significativas para a
lente Biotrue 1D (p=0.04).
0 gréfico da figura 4.20 expde a variacdo na cotacao do conforto para as LC 1D Acuvue TruEye e

Biotrue 1D.

. 12,00
N
(&)
~ 10,00 -
=
=
» 8,00 1 =: :
«©
£ 6,00 -
..g ==¢=1D Acuvue TruEye
8 4,00 - == Biotrue 1D
o
o 2,00 -
by}
g
'.6 0,00 T T T T T T T T T 1
o 1 23 456 7 8 910
dias

Figura 4.20. Variacdo do conforto as 17h ao longo de 10 dias para os grupos de utilizadores da Biotrue 1D e 1D
Acuvue TruEye

Os scores registados para a lente Biotrue 1D foram mais baixos no 5° dia quando comparado
com o 7° (p=0.04, Wicoxon) e no 6° dia quando comparados com o 7° (p=0.016, Wilcoxon).
No grafico acima estdo também representadas as cotacdes do conforto para a lente 1D Acuvue

Trukye. Esta lente foi escolhida por apresentar a menor variabilidade ao longo dos dias de uso.

4.7.2. Qualidade de visao

Tal como para o conforto, a qualidade visual foi avaliada subjetivamente as 11h (V) e as 17h (V,)
de cada dia de uso de LC. Na tabela seguinte 4.15 estao representadas as classificacdes médias

dadas pelos participantes em V, e V,, discriminando os grupos de lentes em estudo.
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Tabela 4.15. Cotaces médias obtidas para a qualidade de visdo as 11h e 17h para os diversos grupos

V, v, AV Pla)

MyDay 9.56+0.67 9.49+0.78 -0.07 027
Dailies Totall 9.46+0.80 9.52+0.77 0.06 011
Dailies

Aquacomfort P. 9.21+0.93 9.09+0.97 -0.12 0.03
1D Acuvue TruEye 9.71+0.60 9.55+0.58 -0.16 0.04
Biotrue 1D 9.12+1.04 9.16+1.08 0.02 0.47
Proclear 1D 9.64+0.70 9.49+0.72 0,15 0.29

(@) Wilcoxon.

Em média os participantes fizeram uma boa apreciacdo da qualidade visual com as LC que
experimentaram. As cotacdes acima de 9 representam um alto grau de satisfacao.

As variacdes ocorridas entre as cotacdes da manha e tarde sdo baixas quando comparadas com
as variacdes observadas para os outros parametros. Ainda assim as diferencas encontradas
foram estatisticamente significativas (p=0.05, Wilcoxon).

As LC Dailies Aquacomfort P. (AV=-0.12, p=0.03) e 1D Acuvue Trukye (AV=-0.16, p=0.04)
registaram um decréscimo nas pontuacdes. Contudo, estas diferencas ndo sado consideradas

relevantes em termos clinicos.

Quando comparadas as medianas entre os diversos grupos em V, e V,, ndo foram encontradas
diferencas estatisticamente significativas quer em V, (p=0.49, Aruskal Wallis), quer em V,
(p=0.72, Aruskal Wallis). Comprovando assim nao existirem diferencas evidentes nas

classificacOes entre os diversos grupos.
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A qualidade de visao foi ainda analisada ao longo dos dias de utilizacdo de LC. Os resultados

encontram-se representados na tabela 4.16.

Tabela 4.16. Cotacdes médias obtidas para qualidade de visdo as 11h e as 17h ao longo dos 10 dias

Dailies

1D

MyDay 2::':: Aquacomfort Acuvue B“;_tl;ue Prolc Il)ear
P. TruEye
Vv, v, Vv, v, Vv, v, Vv, v, Vv, v, Vv, v,
Dia 1l 9.25 933 | 800 9.63 9.17 9.11 100 971 | 733 9.44 | 9.67 9.38
Dia2 | 944 95 | 963 9.75 9.22 9.33 988 9.63 | 9.67 956 | 9.67 9.44
Dia3 | 944 944 | 956 9.56 9.22 9.11 989 939 | 933 956 | 9.67 9.4
Diad4 | 956 9.44 | 944 9.67 9.11 9.11 9.67 956 | 9.33 878 | 9.67 9.56
Diab | 967 967 | 967 9.67 9.33 9.11 9.78 9.44 | 9.00 8.78 | 9.44 9.4
Dia6 | 967 967 | 944 9.44 9.33 9.00 9.67 9.61 | 867 844 | 9.67 9.56
Dia7 | 956 933 | 9.67 9.67 9.22 8.89 9.67 9.61 | 9.00 9.33 | 9.67 9.67
Dia8 | 967 944 | 944 9.44 9.22 9.00 9.67 9.67 | 9.00 9.11 | 9.67 9.67
Dia9 | 933 933 | 933 9.33 9.00 8.89 9.67 956 | 922 922 | 967 9.33
Dial0O | 978 967 | 933 9.25 9.44 9.33 9.67 9.67 | 933 933 | 9.67 9.25
Pa) 044 011 | 020 0.64 0.44 0.46 1.00 024 | 061 009 | 100 041
(@ Friedman

Os valores de significancia indicam que nao existiram diferencas significativas para cada grupo,

ao longo dos 10 dias de uso.

4.7.3. Sensacao de secura ocular

As classificacoes médias para a sensacao de secura ocular foram representadas na tabela 4.17.

As siglas S, e S, correspondem as pontuacdes dadas pelos participantes as 11h e 17h

respetivamente.
Tabela 4.17. Cotacbes médias obtidas para a sensacéo de secura ocular as 11h e 17h para os diversos grupos
S, s, AS p

MyDay 9.57+0.71 9.11+1.06 -0.46 0.011(y)
Dailies Totall 9.78+0.63 9.46+0.58 -0.32 0.04612)
R:ﬂ;isomfo . 9.27+0.63 8.62+0.93 065  0.005)
1D Acuvue TruEye 9.79+0.58 9.45+0.60 0.34 0.0423)
Biotrue 1D 9.27+0.70 8.53+0.84 -0.74 0.078b)
Proclear 1D 9.52+0.52 9.11+0.69 0.41 0.076(b)

(a)

Wilcoxon (b) teste t para amostras emparelhadas.
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Tal como observado para os parametros anteriores, os valores em S, sdo em média superiores
em relacdo a S, para todos os grupos analisados (p<0.001, Wilcoxon). Esta diferenca é mais
significativa quando comparada com a avaliacdo do conforto e qualidade de visao.

As LC que registaram o maior decréscimo nas classificacdes foram a Biotrue 1D (AS =-
0.74,p=0.078) e a Dailies Aquacomfort P. (AS =-0.65,p=0.005).

A lente Dailies Totall obteve pontuacoes mais estaveis entre S, e S, (AS =-0.32,p=0.046).

Quando comparadas as medianas entre os diversos grupos, nao existem diferencas significativas
nas classificacdes as 11h (p=0.12, Aruskal-Wallis). Contudo, os valores medianos registados as

17h diferem para cada grupo (p=0.05, Aruskal-Wallis) (figura 4.21).
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Figura 4.21. Cotacdo média da sensacao de secura ocular as 17h para os diversos grupos

As diferencas observadas entre as medianas dos diversos grupos sao mais evidentes quando
comparadas as LC Dailies Totall com Biotrue 1D (p=0.009, Mann-Whitney U) e 1D Acuvue
TruEye com Biotrue 1D (p=0.01, Mann-Whitney U).

A tabela 4.18 expde as classificacdes médias obtidas para a sensacdo de secura ocular, ao

longo do periodo de utilizacao de LC.
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Tabela 4.18. Cotacdes médias obtidas para a secura ocular as 11h e as 17h ao longo dos 10 dias.

- Dailies 1D .
MyDay Dailies Aquacomfort Acuvue Biotrue Proclear
Totall 1D 1D
P. TruEye

S, S, S S, S S, S, S, S S, S S,
Dial 9.00 8.67 | 8.00 9.13 9.43 8.56 100 971 | 7.33 856 | 9.67 9.00
Dia2 | 944 933 | 975 938 9.11 9.00 9.88 950 | 9.67 833 | 9.22 8383
Dia 3 956 933 | 9.78 9.44 9.00 8.44 100 9.67 | 9.22 844 | 956 9.00
Dia4 | 944 9.00 | 989 9.33 9.00 8.67 989 944 | 933 811 | 956 9.22
Dia 5 9.67 9.22 | 9.78 9.33 9.22 8.44 9.44 933 | 9.11 822 | 922 9.22
Dia6 | 967 933 | 956 9.33 9.22 8.56 978 9.22 | 878 800 | 9.56 9.22
Dia 7 9.56 9.00 | 9.89 9.78 9.44 8.56 9.78 9.67 | 956 9.44 | 9.44 9.00
Dia8 | 956 889 | 9.78 9.33 9.44 8.67 989 944 | 933 878 | 9.44 9.22
Dia9 | 944 889 | 989 978 | 9.33 822 | 978 933 | 944 889 | 978 933
Dial0 | 100 9.44 | 989 9.50 9.67 9.11 989 944 | 944 856 | 9.78 9.00
pa) 014 061 | 020 076 | 026 041 | 044 030 026 023| 043 078

(a) Friedman

A sensacao de secura ocular foi semelhante ao longo dos dias de utilizacdo de LC. Nao tendo

sido encontradas diferencas significativas para as avaliacdes da manha (S,) e tarde (S,).

O gréfico da figura 4.22 demonstra existir uma relacéo entre dois dos parametros analisados.
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Figura 4. 22. Grafico de dispersao entre as pontuacdes registadas para o conforto e sensacdo de secura ocular

Existe uma associacdo entre as pontuacOes registadas para o conforto e secura ocular. Assim

sendo, uma classificacao elevada para o conforto corresponde a uma classificacao igualmente

elevada para o questionario de secura ocular (r=0.816, p<0.001, Spearmar).
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Em contrapartida, os participantes que exibiram ser mais sensiveis a secura ocular
(classificacdes mais baixas nos questionarios) nao apresentaram um maior decréscimo nos

tempos de rotura lacrimal (ATRLPL). Nao existindo portanto uma associacdo entre as grandezas

(r=-0.230, p=0.101)

4.7.4. Tempo de uso total e tempo de uso confortavel

Os tempos de uso total (TT) e tempos de uso confortavel (TC) foram registados pelos
participantes juntamente com as pontuacbées do conforto, qualidade de visdao e sensacao de

secura ocular. Os dados recolhidos estao representados na tabela 4.19.

Tabela 4.19. Tempo médio de uso total e tempo médio de uso confortavel para os diversos grupos

TT (horas) TC (horas) AT pla)
MyDay 12.24+2.69 10.73+2.30 151 0.065
Dailies Totall 11.03+2.27 10.04+2.57 0.99 0.047
:::::::somfo . 11.91+2.06 10.40+2.09 151 0.001
1D Acuvue TruEye 11.25+2.26 10.40+2.13 0.85 0.008
Biotrue 1D 9.84+1.53 7.77+1.17 2.07 <0.001
Proclear 1D 12.62+2.46 11.27+1.91 1.3 0.100

(a) Teste t para amostras emparelhadas

Através da visualizacao da tabela, observa-se que os tempos de uso total sédo superiores aos
tempos de uso confortavel para todas as lentes analisadas (p<0.001,fesfe t para amostras
emparelhadas).

Quando analisados os tempos de uso por lente, verifica-se que os utilizadores da LC Biotrue 1D
apresentaram uma maior diferenca entre os valores de TT e TC (AT=-2.07, p<0.001).
Igualmente significativa foi a variacao registada para a lente Dailies Aquacomfort P. com uma
diminuicao de tempo de uso de cerca de 1.5 horas (p=0.001).

Os usuarios das LC 1D Acuvue Trukye (AT=-0.85, p=0.008) e Dailies Totall (AT=-0.99,
p=0.047) reportaram tempos de uso confortavel mais préximos dos tempos de uso total sendo a

diferenca registada significativa para ambos o0s casos.
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Ainda que existam diferencas entre os tempos de uso total para cada uma das lentes avaliadas
(tabela 4.19), estas diferencas nado foram estatisticamente significativas (p=0.13, ANOVA).
Contudo, foram detetadas diferencas entre as médias dos diversos grupos quando analisados os

TC (p=0.02, ANOVA) - Figura 4.23.
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Figura 4.23. Cotacao média para os tempos de uso confortavel para os diversos grupos

Os testes de Post-Hoc evidenciaram diferencas nas meédias entre as LC MyDay e Biotrue 1D

(p=0.04) e entre os grupos Proclear 1D e Biotrue 1D (p=0.01).

A relacdo entre os TT e TC foi investigada. Os resultados estdo expostos na figura 4.24.
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Figura 4.24. Gréfico de dispersao e reta de regressao linear entre os tempos de uso total e tempos de uso
confortavel com lentes de contacto
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0 gréfico da figura acima demonstra a existéncia de uma correlacdo robusta positiva entre as
duas grandezas (r=0.793, p<0.001, Pearson). Em outras palavras, um aumento nos tempos de

uso total corresponde a um aumento, ainda que mais ligeiro, nos tempos de uso confortavel.

Nao foi também demonstrada qualquer associacao entre os tempos de uso total e as
classificacdes para o conforto (r=0.16,p=0.247), qualidade de visdo (r=0.08,p=0.550) e
sensacao de secura ocular (r=0.12,p=0.373). Porém, foram evidenciadas correlacdes entre os
tempos de uso confortavel e as pontuacdes relativas ao conforto (r=0.28,p=0.04, Spearman) e

sensacao de secura ocular (r=0.36,p=0.008, Spearman).
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A discussao dos resultados é referida de acordo com os temas organizados no capitulo anterior.

5.1. Caraterizagcdo da amostra

O valor obtido para 0 Km (7.73+£0.22 mm - Tabela 4.1) esta de acordo com resultados obtidos
em outros estudos.»»223 Read et al* obtiveram um raio de curvatura médio de 7.7+0.2 D
quando analisados 100 jovens adultos, utilizando um video-queratoscopio Medmont E300.

De forma a determinar o didmetro de iris visivel da populacado caucasiana, Sanchis-Gimeno et
al= mediram o DHIV em 379 olhos emetropes, usando um topdgrafo Orbscan Il. Obtiveram um
valor médio de 11.9 + 0.2 mm. Estes valores estdo em concordancia com dados apresentados
por outros autores 222> e também com os obtidos no presente estudo (12.0+0.4 mm - Tabela
4.1).

S&o diversos os fatores que afetam o didametro pupilar, entre os quais o grau de iluminacao
retiniana, o estado acomodativo, entre outras condicdes sensoriais e emocionais.ze O DP médio
da amostra (5.9+1.0 mm - Tabela 4.1) foi mais elevado quando comparado com outros
estudos,=# porém nao foram registados os valores de luminancia no local onde se realizou a
medida. Existem evidéncias que indicam que o tamanho pupilar tende a ser maior em miopes
quando comparado com emetropes,s no entanto ndo ha ainda um consenso da comunidade
cientifica relativamente a esta questao. 2+ Um ensaio recente desenvolvido por Sarnchis-Gimeno
et al»* demonstrou existir uma ligacdo entre o género e o DP, sendo que individuos do sexo
feminino apresentam tamanhos pupilares maiores. Estes resultados estdo de acordo com a
literatura classica.2» A amostra do presente estudo foi constituida por 70% de individuos do sexo
feminino e ficou comprovada uma diferenca significativa entre o género e o DP (p=0.003).

A associacdo existente entre o tamanho pupilar e a idade esta também descrita em diversos
artigos. @27, 28290 No presente estudo foi evidenciada uma forte correlacao negativa entre a idade
dos sujeitos e o tamanho pupilar (r=-0.66, p<0.001). Como tal, o tamanho da pupila varia com a

idade de um individuo, sendo que a populacao idosa tende a apresentar pupilas mais pequenas.

A frequéncia do pestanejo da amostra (12.1+7.2 p/min. - Tabela 4.1) encontra-se dentro dos
valores encontrados em outros ensaios estando geralmente situada entre os 11 e os 26

pest_/min_ 133,134,135,136,137
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O pestanejo estd dependente de diversos fatores psicologicos tais como os niveis de
concentracdo e ansiedade.”s O padrdo do pestanejo é um parametro dificil de quantificar ja que
a observacao direta podera causar um constrangimento no paciente, alterando inevitavelmente o
padrao habitual. Em alguns ensaios= a FP ¢ quantificada mediante técnicas de gravacao de
imagens. Contudo, no presente estudo estes dados foram recolhidos durante o exame de
biomicroscopia.

Em pacientes com aberturas palpebrais maiores, a evaporacao lacrimal pode ser aumentada
pelo fato de existir uma maior area de exposicao ocular.222 Alguns trabalhos cientificoszs2s2u
demonstraram existir uma alteracdo do padrao do pestanejo quando alterada a AP
deliberadamente, pedindo aos sujeitos para dirigirem o olhar em diversas posicdes. No presente
estudo, a FP foi registada apenas em posicao primaria, porém evidenciou-se a existéncia de uma
associacao moderada (r=0.38,p=0.005) entre o padrao do pestanejo e a AP dos participantes.
Embora existam evidencias que comprovem existir uma ligacao entre a FP e a estabilidade do
filme lacrimal, ndo ha um consenso face ao tema. =+14114 Qs resultados expostos neste trabalho
apontam para uma associacdo negativa entre a FP e o TRLNI (r=-0.65, p<0.001, figura 4.2) e
este fundamento ¢é suportado também por outros ensaios. =+

A natureza da correlacao podera estar assim afetada pelas diferentes dimensdes da amostra e
pelas diversas técnicas utilizadas para a realizacao das medidas. Neste caso, foram utilizadas
técnicas nao invasivas para a medicao da estabilidade lacrimal, o que produz tempos de rotura

mais longos em comparacao com outras técnicas.

5.2. Questionario de McMonnies e anélise da sintomatologia

A interpretacao dos questionarios de McMonnies foi feita de acordo com a sua cotacdo e em
funcédo da sintomatologia apresentada pelos participantes.

Em amostras de dimenséao reduzida é dificil obter uma aproximacao a distribuicao gui-quadrado.
Quando as frequéncias esperadas apresentam valores baixos, recomenda-se o teste de Fisher
que calcula a probabilidade exata do teste qui-gquadrado.> Este método foi utilizado pelo fato de
apenas terem sido analisados 27 questionarios.

A mediana obtida para o teste de McMonnies foi de 7, encontrando-se este valor dentro da
normalidade (<10) e semelhante ao reportado por Resua et al*> numa amostra de 41 individuos

com idades até aos 35 anos. Embora a amostra tenha sido constituida maioritariamente por
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individuos do sexo feminino (70%), ndo foram encontradas diferencas quanto as cotacdes dos
questionarios e o sexo dos participantes (p=0.76).

Ainda que existam evidéncias de que as pontuacbes poderao aumentar com a idade dos
sujeitos, resultado de uma diminuicdo na producao>s>” e/ou estabilidade lacrimal®s, essa
tendéncia nao foi observada neste trabalho (tabela 4.3). Uma possivel explicacdo reside no fato
da amostra se situar na faixa etaria dos 18 aos 45 anos, sendo que 48% dos participantes tem
idade inferior a 27 anos.

Brennan e Efron utilizaram o questionario de McMonnies para identificar a sintomatologia
apresentada por 104 utilizadores de LC de base pHEMA em regime de utilizacdo diario e
concluiram que os sintomas mais reportados foram a secura ocular (75%) e o prurido (52%).
Num outro estudo, 502 utilizadores de LC responderam ao mesmo questionario e 0s
resultados demonstram que 68% dos participantes referiram ja ter experienciado sintomas de
secura ocular, 36 % prurido e 9% ardéncia. Neste trabalho, os sintomas mais referenciados pelos
participantes foram o prurido (26.4%), a ardéncia (24.5%) e a secura ocular (20.8%) (Figura 3.3).
Apesar da variabilidade nas percentagens, considera-se que os sintomas reportados sao
representativos de uma populacdo de utilizadores de LC. De salientar a menor percentagem
obtida para a secura ocular quando comparada com os estudos acima referidos. = 2 Este
resultado podera ser explicado pelo fato de a sensacdo de secura ocular (olhos secos) ser um
sintoma dificil de reconhecer e facilmente confundido com outras expressdes (“sensacao de
areia”, “ardéncia” ou “prurido”). Atendendo a que nao existem recetores para a secura no corpo
humano, a sensacao de secura ocular podera ser uma resposta a uma codificacdo especifica
dos neuronios aferentes.'2 A natureza exata do estimulo que da origem a esta sensacao continua
a ser controversa, tal como as razdes que justificam a sua elevada frequéncia. '

A frequéncia com que aparecem os sintomas pode ser um potente indicador de olho seco.
Utilizando o questionario de McMonnies, Guillon e Maissa* concluiram que a questdo mais
preditiva para a detecao de olho seco foi a frequéncia com que ocorria a sensacao de secura
ocular. No presente estudo a percentagem de individuos sintomaticos foi mais elevada quando
comparada com populacdes de ndo utilizadores de LC referenciadas por outros
investigadores.z22# Cerca de 85.2% da amostra (figura 4.3) manifestou a presenca de algum tipo
de sintoma. Estes resultados suportam a ideia de que os utilizadores de LCH sdo mais
suscetiveis de desenvolver sintomatologia ocular (e com mais frequéncia) quando comparado

com nao utilizadores, 102132 250, 156
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Os principais fatores ambientais responsaveis pelo aparecimento de sintomatologia foram os
locais com fumo/ ar condicionado ou aquecimento central (figura 4.5). Cerca de 89% dos
participantes referiram apresentar sintomas de secura ocular nestes ambientes. Estes resultados
estdo de acordo com um outro estudo® no qual se concluiu que os usuarios de LC sédo

particularmente sensiveis a estes ambientes.

5.3. Adaptacédo das LC

Neste ensaio optou-se por um método simples para examinar o comportamento clinico das LC.
Este método, semelhante ao descrito por Morgan e Efrom propde o uso de escalas de
graduacao para classificar e quantificar os diversos parametros em estudo.

Apesar de em norma se sugerir um periodo mais longo antes da avaliacdo,'#2 a avaliacao das
LC foi efetuada apos 10 minutos da sua colocacdo. Alguns investigadores:z+2si0 defendem que
0 tempo 6timo para a avaliacdo de uma LCH esférica ocorre 5 minutos apds a colocacdo, desde
que nado exista uma excessiva lacrimacao reflexa.’ Brennan et al/** monitorizaram o movimento
de 26 adaptacoes de LC Hi (ECA 38% ou 67%) ao longo de 8 horas e concluiram nao existir uma
diferenca significativa entre 0 movimento das LCH apds os 5 minutos da colocacgéo e o final do
horario de uso (8 horas).

Para as LC Si-Hi utilizam-se os mesmos principios gerais considerados para a adaptacao de
LCH. Contudo, a maior rigidez dos materiais em Si-Hi torna-os menos propensdes a moldarem-
se a superficie da corneat=z¢ tendendo estas lentes a apresentar um maior movimento quando
comparadas com LC Hi convencional®=, No presente estudo, esta tendéncia foi apenas
observada nos usuarios de Dailies Totall, que manifestou um movimento ligeiramente superior
quando comparada com as restantes LC (figura 4.9). Porém, ndo foram encontradas diferencas
significativas para o movimento (p=0.5), centragem (p=0.08), cobertura (p=0.07) e conforto
apos insercdo (p=0.45) entre as diversas lentes analisadas (figuras 4.8 a 4.11). Apesar das suas
diferentes caracteristicas (tabela 3.2) o comportamento das LC foi semelhante para todos os

casos estudados.
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5.4. Anélise dos tempos de rotura lacrimal

Os tempos médios de rotura lacrimal sdo varidveis de estudo para estudo, sendo que estas
diferencas poderdo ser justificadas pelas técnicas de medida utilizadas. Com o auxilio de um
tearscope, Resua et al® registaram um tempo médio de 17.5+3.1 s em 31 sujeitos
assintomaticos. A estabilidade do filme lacrimal parece ser um fator determinante para a
presenca de sintomatologia ocular sendo observado por alguns autores tempos de rotura mais
baixos em pacientes sintomaticos 2122127 ¢ usuarios de LC.

No presente estudo, o TRLNI médio registado foi de 12.8+3.6 s (figura 4.12), ligeiramente
abaixo do reportado em outros ensaios. 72 Uma vez que dos 27 participantes observados, 23
referiram apresentar sintomatologia ocular e 24 indicaram ter experiéncia anterior com LC, estas
condicdes poderdo fundamentar os tempos de rotura apresentados.

As condicoes ambientais podem também desempenhar um papel relevante na estabilidade do
filme lacrimal. Os ambientes com aquecimento central e humidade relativa reduzida sdo mais
suscetiveis de criar sintomatologia, particularmente em utilizadores de LC. Foi ja demonstrado
um aumento das taxas de evaporacao lacrimal22¢ e diminuicdo nos TRLNIz12t em ambientes
com humidade relativa reduzida.

Embora tenham sido desenvolvidos esforcos para manter as condicdes ambientais, neste estudo
nao foi possivel controlar a temperatura e humidade relativa ao longo do periodo experimental.
Durante a realizacdo das medidas, a temperatura média registada foi de 21.3+2.5°C e a

humidade relativa média foi de 53+10 %.

A presenca de uma LC sobre a superficie ocular pode afetar a estabilidade do filme lacrimal,
dado que a espessura da camada aquosa da lagrima é mais fina sobre a superficie da LC,
aumentando assim a possibilidade de desidratacdo. ##< Consequentemente os TRL esperados
sdo menores sobre a superficie de uma LC comparativamente aos tempos registados sob a
superficie corneal (figura 4.12). 9

A humectabilidade de uma LC podera ser determinada por meios laboratoriais através da
medicao dos angulos de contacto ou /77 vivo pela analise dos tempos de rotura lacrimal pré-lente.
261997 Quanto maior for a estabilidade do TRLPL, maior sera a capacidade do material em

distribuir o filme lacrimal e por conseguinte mais humectavel sera a sua superficie.
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Existem estudos que apontam para uma reducdo do TRLPL ao longo do periodo de uso de LC.
Wolffsohn et al» demonstraram existir uma reducdo do TRLPL (p<0.001) entre as 8 e as 16
horas de uso, em pacientes adaptados com 4 lentes descartaveis diarias (Hilafilcon B, Etafilcon
A Plus, Nelfilcon A and Nelfilcon A Plus). Esta tendéncia foi também confirmada neste estudo
(figura 4.12) apesar do tempo de uso ter sido menor (4.4+0.2h) e as primeiras medicoes
tenham ocorrido 20 minutos apds a colocacéo das LC.

Os TRLPL variaram de forma distinta para cada uma das lentes adaptadas, sendo que os olhos
adaptados com 1D Acuvue TruEye registaram um decréscimo significativo nos valores ao longo
do periodo de uso (ATRLPL=-3.19, p=0.006, tabela 4.5).

Surpreendentemente, estas lentes apresentaram scores mais elevados nos questionarios do
conforto e secura ocular, ndo ficando assim evidenciada uma associacdo entre a estabilidade
dos tempos de rotura e a sensacao de secura (r=-0.230, p=0.101).

O material que constitui a Dailies Aquacomfort P. - Nelficon A — é composto por PVA® e ¢
conhecido pelo seu efeito estabilizador sobre a pelicula lacrimal.®= Como tal, seria expectavel
que os utilizadores destas lentes apresentassem valores de TRLPL mais estaveis (ATRLPL=-
1.06, p=0.110, tabela 4.5). Apesar de nado revelar um decréscimo acentuado, a Dailies
Aguacomfort P. obteve tempos de rotura lacrimal menos estaveis comparativamente a Dailies
Totall (ATRLPL=-0.48, p=0.102, tabela 4.5). Contudo a variacdo registada ndo foi

estatisticamente significativa.

5.5. Exploracao ocular

A fisiologia ocular é inevitavelmente afetada pela utilizacdo de LC. o120 Por conseguinte a
monotorizacdo dos parametros clinicos torna-se fundamental para a avaliacdo do desempenho
clinico de uma LC.

Os utilizadores de LCH sdo mais suscetiveis de desenvolver sintomatologia associada ao olho
vermelho.s1m22 Esta condicdo deve-se principalmente a pressdo mecanica exercida pela LC
sobre as estruturas oculares® e pelo efeito fisiologico da hipoxia.’ Num estudo?! envolvendo
usuarios de LCH, lentes RPG e um grupo controlo de utilizadores de éculos, foi observada
hiperemia limbal em 85% dos utilizadores de LCH. Contudo, na década de 90 os materiais
disponiveis apresentavam uma reduzida permeabilidade ao oxigénio e as diferencas observadas

podem ter sido acentuadas por esse fator.
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As LC Si-Hi produzem um menor grau de hiperemia quando comparados com os materiais em
Hi convencional=2=1®0 e estas alteracoes parecem ser mais significativas na regiao limbal.:®

No presente ensaio, as respostas fisiologicas foram monitorizadas durante um dia de utilizacéo
de LC e ndo foram registadas diferencas significativas para os diversos grupos de estudo (tabelas
4.7 a 4.9). Os graus de hiperemia e neovascularizacdo aumentaram ligeiramente ao longo do
dia, porém estes valores foram considerados pouco relevantes em termos clinicos (figura 4.14).
Perante os standards propostos pela CCLRU# uma LC ndo devera produzir alteracoes
superiores a 1 grau de hiperemia, quantificadas pelas escalas de graduacao, ao longo do periodo
de utilizacdo. Em nenhum dos casos se registou um aumento superior ao estabelecido.

Apesar de ter sido um dos objetivos inicialmente propostos, nao foi possivel realizar a exploracao
ocular no final dos 10 dias de utilizacdo de LC. O agendamento da ultima revisdo foi feita em
funcdo da disponibilidade dos participantes e apenas em alguns casos se conseguiu realizar a
ultima consulta ao 10° dia. Em termos globais nao seriam de esperar respostas fisiolégicas

adversas ao longo de um dia de utilizacéo de LC.

5.6. Anélise das propriedades das LC

Os valores do IR inicial das LC - apos a abertura do blister - estdo em consonancia com os
valores estipulados pela FDA (r=0.952, p<0.001, figura 4.16) e com o reportado por outros
investigadores. 265

A utilizacdo de solucdes de limpeza e manutencao podera levar a uma alteracdo do IR* e esta
alteracao podera afetar a performance clinica das LCH.22 Além do mais, foi demonstrado existir
um aumento do tingido corneal quando combinadas determinadas solucées de manutencéo com
LC Si-Hi.zes2e7

A investigacdo da acdo das solucdes de manutencdo sobre as LC descartaveis diarias considera-
se pouco relevante pelo fato deste tipo de lentes ndo serem reutilizadas.

Tendo em conta que no presente estudo nao foi possivel medir o IR imediatamente apés o uso
das lentes, houve a necessidade de determinar o efeito da solugdo sobre as LC. A solucdo na
qual as lentes foram acondicionadas ap6s o uso e antes da medicdo foi a Opti-free PureMoist.
Esta escolha deveu-se ao facto do refratdmetro, durante o periodo experimental, estar a ser
utilizado em outros trabalhos de investigacao e ter sido previamente calibrado para o IR da

referida solucao.

101



Avaliacao da performance clinica de lentes de contacto descartaveis diarias: Um estudo piloto

0 efeito da solucdo de manutencao sobre as LC novas nao foi evidente (tabela 4.10). Lira et al
atribuiram esta variacao a composicao das solucbes de manutencao e a ionicidade do material
das LC. Segundo os autores, os materiais pertencentes ao grupo IV sdo mais sensiveis a
composicdo das solucdes, devido as interacdes electroestaticas entre a superficie da LC e
determinados constituintes das solucdes. Embora esteja enquadrada no grupo I, a lente
Proclear 1D registou um aumento significativo do IR apds a conservacao na solucao ((AIR=
0.0133, p=0.02, tabela 4.10).

A utilizacdo das LC parece nao afetar significativamente o valor do IR (p=0.09, tabela 4.11).
Porém, a introducéo do liquido de conservacao podera ter “mascarado” os resultados, tendo em
conta que apds serem retiradas do olho, as lentes foram armazenadas por 24h antes de realizar
a medicao.

Num estudo?’ no qual se previa determinar o efeito do uso de LC no IR, ndo foram encontradas
diferencas significativas antes e apds o uso de LC Si-Hi (galyfilcon A, balafilcon A, lotrafilcon A
and lotrafilcon B). No entanto, apds serem usadas, as LC Hi (etafilcon A) aumentaram
significativamente o seu IR (p<0.001). No presente estudo, as LC Si-Hi ndo apresentaram
valores mais estaveis quando comparadas com as restantes lentes e estes resultados poderao
ser explicados pelo reduzido tempo de uso das lentes (1 dia), enquanto no estudo referido
anteriormente as LC Si-Hi foram usadas durante 1 més e a convencional durante 15 dias
estando mais sujeitas a interacdo com depdsitos e deterioracao do material.

Para as LCH existe uma relacao direta entre o IR do material e o seu conteido em agua 1 e
por conseguinte, é possivel determinar o CA de uma lente com base no seu R. tt1sozss217.260

A medicao do CA tornou-se fundamental para conhecer o nivel da desidratacado das LC antes e
apds o seu uso. Neste trabalho, o CA foi obtido através de uma equacdo (equacdo 3.1) que
relaciona os IR da lente, do material desidratado e da solucdo envolvente.zs O refratdometro
utilizado possui memdria para 10 lentes e calcula instantaneamente através dessa expressao o
valor pretendido.

Embora o objetivo do estudo ndo fosse caracterizar o CA das diversas lentes novas
(imediatamente apos estas serem retiradas do blister), foram encontradas diferencas entre os
valores do CA obtidos e o CA nominal. Uma possivel explicacdo prende-se com o facto de néo ter
sido possivel obter valores do IR do material totalmente desidratado (CA 0%). Ao perderem o seu
conteudo aquoso, as LCH perdem flexibilidade e facilmente se quebram. O valor do IR registado

correspondeu a ultima medicdo dada pelo equipamento antes da lente se degradar, o que
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podera nao ter correspondido exatamente ao nivel de desidratacao total do material.
Consequentemente o CA obtido para cada medicao sofre de um viés resultante da equacéo que
o determina estar dependente do valor do IR do material desidratado. Esta diferenca foi mais
relevante para a Proclear 1D cujo CA nominal é de 60% e o alcancado neste trabalho foi de
32.0+£3.3% (tabela 4.12). Ao ser constituida por pHEMA, a Proclear 1D (omafilcon A) apresenta
uma menor rigidez face aos materiais em Si-Hi® e por conseguinte ¢ mais suscetivel de se
degradar nas experiéncias envolvendo a sua desidratacao.

Nas LC Hi, a rede polimérica é constituida por moléculas de agua ligadas (bound water) e livres
(free waten).?o Estas moléculas livres sdo mais suscetiveis de sofrer evaporacdo.?’ Esta
evaporacao acrescida podera ter condicionado os resultados obtidos para o Omafilcon A, tendo
em conta que foi registada uma maior variabilidade nos valores médios para esta lente (ACA=-
6.7%, p= 0.002, figura 4.17).

Alguns estudos laboratoriais'’#t apontam para a importancia das condicdes ambientais na
medicdo do CA de LCH. Martin-Montanez et al?* concluiram que a desidratacdo de uma LC é
aumentada em ambientes com humidade relativa reduzida quando estudados o padrdo de
desidratacdo em lentes de Hi (omafilcon A, vilfilcon A, polimacon) e Si-Hi (lotrafilcon B, balafilcon
A, senofilcon A, comfilcon A) em ambientes de humidade e fluxo de ar distintos. Porém, estes
resultados nao estdo em consonancia com os ensaios realizados /7 vivo,222# que revelam que 0s
fatores ambientais tém apenas uma influéncia minima sobre a desidratacdo das LCH.?* No
laboratério onde se realizaram as medicoes, a temperatura média registada foi de 18.2+0.8°C e
a humidade média relativa foi de 50+5%.

Em norma, IR maiores correspondem a um menor conteudo aquoso do polimero®e! e esta
premissa foi também observada neste trabalho (r=-0.755, p<0.001 - Figura 4.18).

0 efeito da solucdo de manutencdo sobre as LC é mais evidente nas medicdes do CA, quase
todas as LC apresentaram um decréscimo no contetido aquoso apos serem conservadas por
24h em Optifree PureMoist (p<0.001).

Tal como registado para os dados do IR, o uso das LC nao afetou significativamente o seu CA
(p=0.4). Todavia, sera de evidenciar o comportamento observado para a Dailies Totall.
Surpreendentemente esta lente reportou um aumento do conteudo aquoso ao longo dos
instantes de medida (ACA= +4.1%, p<0.001, figura 4.17). O material da Dailies Totall
(delefilcon A) ¢é constituido por Si-Hi e fosfatidicolina (DMPC). 7 A incorporacao de DMPC podera

ter sido benéfica na retencdo aquosa mesmo apos o periodo de uso, tendo em conta que as
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lentes foram conservadas por 24h apés a utilizacao. Por outro lado, existem alguns estudos que
confirmam a presenca de um gradiente aquoso na estrutura do delefilcon A.7# Este gradiente
permite a transicdo de um nucleo em Si-Hi (ECA 33%) para uma superficie externa hidrofilica
(ECA 80%).e7s10 A presenca deste gradiente aquoso produz um gradiente no IR, sendo
expectavel que o seu valor seja mais elevado no interior quando comparado com a superficie.
Estes fatores poderdo ter contribuido para os resultados distintos demonstrados pela Dailies
Totall.

A lente 1D Acuvue TruEye registou uma diminuicdo significativa do CA ao longo dos instantes de
medida. A variacao registada foi de -4.4% apos o uso (p=0.008) - Figura 4.17.

Apesar do seu elevado CA (78.2+0.6%) e constituicdo de base pHEMA,* a Biotrue 1D é referida
como tendo uma elevada resisténcia a desidratacao. <2« Esta carateristica podera ser devida a
incorporacao de um agente hidratante NPV.¥ Num estudo conduzido por Schafer et al. foi
demonstrado existir uma menor taxa de desidratacdo do material nesofilcon A (Biotrue 1D) apds
0 uso quando comparado com narafilcon A (1D Acuvue TruEye) e etafilcon A, em ambiente de
humidade relativa reduzida (6%). Nao obstante de apresentar um decréscimo de -1.7%
(p=0.003),n0 presente estudo o comportamento exibido por este material ndo se destacou face

as outras lentes em estudo.

5.7. Avaliagao subjetiva

Os questionarios de avaliacdo da performance clinica sdo fundamentais na pratica diaria e de
grande valor para os profissionais.

Considerando que os procedimentos habitualmente utilizados, tais como a medicdo da AV ou o
exame de biomicroscopia, ndo sdo em norma indicadores da satisfacao global dos usuarios de
LC, optou-se pelo desenvolvimento de um questionario simples mas personalizado constituido
por uma tabela e uma escala VAS, 222225 ng qual o participante representa a sua avaliacdo
para o conforto, qualidade de visao e sensacao e secura ocular em dois momentos do dia €, ao
longo do periodo de utilizacao das LC.

Atendendo a que nao foi possivel mascarar a marca da lente dos participantes, os resultados
obtidos sofrem de um viés resultante de um possivel pré-conhecimento ou percecdo da marca
das LC por parte dos sujeitos. Para minimizar esse efeito, os blisters foram entregues fora das

suas caixas habituais.
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Todos os participantes reportaram uma boa experiéncia independentemente das LC usadas. As
classificacdes para o conforto foram elevadas (acima de 8) tanto apos a insercao como apos b
horas de uso. O conforto a tarde foi manifestamente mais baixo quando comparado com os
scores da manhé para todas as lentes estudadas (p=0.002, tabela 4.13). Estes resultados estao
em consonancia com os resultados de outros estudos. >2¢2”” Todavia 0 decréscimo no conforto
ocular ao longo do dia podera estar somente relacionado com fatores fisiolégicos tais como a
diminuicao dos TRLNI que ocorre no final do dia.'>

Embora ndo esteja completamente esclarecido, o conforto associado ao uso de LC esta
dependente de diversos fatores, tais como o desenho da lente, as propriedades do material, o
modulo de elasticidade, coeficiente de friccdo e a humectabilidade da superficie entre outros.
sozs21ss Qs niveis de desidratacdo do material ao longo do dia poderdo também estar
relacionados com o conforto»°Ao apresentarem taxas de desidratacdo mais elevadas, 7s1572as
lentes de Hi, particularmente as de alto teor aquoso, tendem a tornar-se mais desconfortaveis no
final do dia, quando comparadas com as LC Si-Hi.zes612 Esta tendéncia foi também observada,
sendo que as maiores diferencas entre as pontuacées da manha e tarde foram registadas para
os materiais das lentes Dailies Aquacomfort P. (AC=-0.41, p=0.003), Biotrue 1D (AC=-0.38,
p=0.179) e Proclear 1D (AC=-0.33, p=0.145) - Tabela 4.13.

As classificacoes para o conforto foram mais elevadas para as lentes Dailies Totall e 1D Acuvue
Trukye, embora as diferencas observadas tenham sido mais significativas no periodo da tarde -
Figura 4.19. O conforto proporcionado pela Dailies Totall podera estar relacionado, entre outros
fatores, com a lubricidade da sua superficie ja que existem estudos laboratoriais que confirmam
uma reducdo do CoF. %= Em alternativa, a incorporacao de PVP na composicao do narafilcon A
(1D Acuvue TruEye) podera também produzir um efeito benéfico no conforto dos utilizadores.

Os ensaios clinicos envolvendo estes materiais sdo ainda escassos. Varikooty et al 7
conduziram um estudo para avaliar o conforto em 104 utilizadores de LC, considerando 3 lentes
diarias de Si-Hi - delefilcon A (Dailies Total1), filcon Il (Clariti) e narafilcon A (1D Acuvue TruEye).
Os parametros avaliados incluiram o conforto ap6s a insercéo, ao longo do dia (4, 8, 12h) e ao
final do dia de uso de LC. O material delefilcon A apresentou os scores mais elevados apos 12
horas e no final do dia de uso, comparativamente aos restantes materiais.

Num outro estudo® bilateral randomizado envolvendo 100 participantes, o conforto foi avaliado

ao longo de 4 semanas de uso de LC. Os materiais utilizados foram o stenfilcon A (MyDay) e
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etafilcon A Plus (Acuvue Moist). O conforto global foi registado as 8, 12, 16 e 20 horas em 3 dias
separados (3°, 7° e 13° dia). O stenfilcon A registou cotacdes mais elevadas comparativamente
ao material etafilcon A Plus (p<0.01). No presente estudo, embora a lente MyDay tenha
apresentado scores elevados para o conforto, nao foi identificada uma diferenca significativa face

as outras lentes analisadas.

Além do conforto, a qualidade de visdo é um fator determinante para os utilizadores de LC. Tem
sido sugerido que a avaliacao subjetiva da visao podera ser um melhor indicador de performance
em relacdo a medicao objetiva em consultorio da AV. oz

Ao longo do estudo, os 27 participantes reportaram uma boa qualidade visual com as
pontuacdes acima de 9 sendo representativas disso mesmo. Os scores médios registados no
periodo da tarde sofrem um ligeiro decréscimo quando comparados com os da manha (p=0.05,
tabela 4.15). A desidratacao do material ao longo do tempo de uso podera afetar os parametros
das LC e as caracteristicas da adaptacdo, * conduzindo a uma possivel alteracdo do
comportamento otico da lente. Contudo o tempo de utilizacdo das LC foi reduzido o que torna o
efeito da referida desidratacdo questionavel e o decréscimo observado na qualidade de visao

entre a manha e a tarde nao foi considerado clinicamente relevante.

A sensacdo de secura ocular foi o parametro que obteve maior variabilidade nas cotacdes.
Foram identificadas diferencas significativas para quase todas as lentes analisadas (tabela 4.17).
Tal como seria previsto, as classificacoes foram mais altas no periodo da manha e decresceram
no periodo da tarde (p<0.001) , o que demonstra que a sensacao de secura ocular &€ maior apos
algumas horas de uso de LC. A desidratacao /7 vivo é apontada como um dos fatores que levam
ao aparecimento de sintomas associados a secura ocular.s

Foi ja referido que os materiais em Si-Hi tendem a apresentar uma maior resisténcia a
desidratacdo. Contudo, os resultados expostos ndo revelaram um decréscimo substancial
quando comparadas as classificacées dos utilizadores de LC Si-Hi e Hi convencional ainda que
as variacoes fossem mais notorias para as LC Dailies Aquacomfort P. (AS =-0.65,p=0.005) e
Biotrue 1D (AS =-0.74,p=0.078) - Tabela 4.17.

Tal como para os dados relativos ao conforto, as pontuacdes para a sensacdo de secura ocular
foram mais altas para as lentes Dailies Totall, 1D Acuvue TruEye e mais baixas para as lentes

Dailies Aquacomfort P. e Biotrue 1D (figura 4.21), o que sugere existir uma relacao entre os dois
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parametros. Com base nestes resultados, pode-se constatar que uma LC ¢ mais confortavel
quanto menor for a sensacdo de secura ocular experienciada pelo utilizador (r=0.816, p<0.001,

figura 4.22).

0 tempo médio de utilizacdo de LC esta geralmente situado entre as 12-16 horas por dia »%27 e
este valor é variavel em parte devido aos utilizadores ocasionais (uso pontual).

No presente estudo, verificou-se um tempo médio de uso de 11.5h+2.3h, ligeiramente abaixo
quando comparado com outros estudos. Nao obstante, este valor & proximo das 12h de uso
diario recomendado pela CLLARU. Naturalmente, o tempo de uso de LC sera afetado pelo
conforto experienciado pelo utilizador, sendo expectavel que lentes mais desconfortaveis sejam
utilizadas durante um menor periodo de tempo.* =21 Em norma, os usuarios de LC referem que
as suas lentes sao confortaveis até cerca de 1 hora a menos do que o tempo total de uso. s
Neste trabalho, foi registado um tempo médio de uso confortavel de 10.1+2.3h e a diferenca
entre os dois tempos médios foi de 1.4h.

As LC MyDay (10.73+2.30h) e Proclear 1D (11.27+1.91) registaram um periodo de uso
confortavel mais longo mas estes valores sao justificados pelo maior tempo de uso total por
parte dos utilizadores (figura 4.23). A diferenca entre os dois tempos ¢ menor para as lentes 1D
Acuvue TruEye (AT=-0.85, p=0.008) e Dailies Totall (AT=-0.99, p=0.047) - Tabela 4.19. Este
podera ser um bom indicador de performance clinica tendo em conta que estas lentes

apresentaram também scores mais elevados para o conforto e secura ocular.
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Em face dos resultados obtidos, enumeraram-se em seguida as principais conclustes deste

estudo:

Existe uma associacdo robusta entre os TRLNI e a FP no qual se verifica que tempos de rotura

mais baixos correspondem a frequéncias do pestanejo mais elevadas (r=-0.645, p<0.001).

Ainda que moderada, foi evidenciada uma relacdo entre a FP e a AP. O pestanejo ¢ mais intenso

em aberturas palpebrais maiores (r=0.379, p=0.005).

A interpretacao dos questionarios de McMonnies nao evidenciou uma tendéncia clara de
aumento nas pontuacdes com a idade e nao foi comprovada uma relacdo com o género dos

participantes (p=0.76).

Os ambientes com fumo, ar condicionado e/ou aquecimento central sdo 0s mais suscetiveis de

criar sintomatologia ocular (p<0.001).

0 uso de farmacos, tais como os contracetivos orais (p=0.48) e anti-histaminicos (p=0.33), nao

esta associado a um aumento no nimero de sintomas referidos pelos participantes.

Apesar dos diferentes materiais utilizados e das suas distintas caracteristicas, a avaliacdo das LC
foi satisfatoria para todas as lentes em teste. Nao foram encontradas diferencas significativas
para 0 movimento (p=0.5), centragem (p=0.08), cobertura (p=0.07) e conforto apds insercao

(p=0.45) entre as diversas lentes analisadas.

Os TRL decrescem com o periodo de utilizacdo de LC (p<0.001), sendo dependente dos
materiais. A lente 1D Acuvue Trukye manifestou uma reducéo mais acentuada dos tempos de

rotura lacrimal pré-lente (ATRLPL=-3.19, p=0.006).

Nao se comprovou existirem diferencas significativas na fisiologia ocular dos participantes
adaptados com LC Si Hi comparativamente aos utilizadores de LC Hi. Sera necessario um

periodo de observacao mais longo para se detetarem possiveis alteracoes.

Existe uma relacao entre o indice de refracao e o contetdo em agua das LC. Quanto maior for o

conteudo aquoso de uma LC, menor serd o seu IR (r=-0.755, p<0.001).

A utilizacao das LC nao afeta significativamente o seu IR (p=0.09).
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As LC Proclear 1D (ACA=6.7%, p=0.002) e 1D Acuvue TruEye (ACA= -4.4%, p=0.008)

manifestaram um maior decréscimo no contetido aquoso apos a utilizacao.

Em termos globais, as LC estudadas obtiveram um bom desempenho clinico durante os 10 dias
de uso. Contudo, o conforto (p=0.002) e a qualidade de visdo (p=0.05) decrescem ao longo do

dia e a sensacao de secura ocular aumenta no mesmo periodo (p<0.001).

As LC Hi, em particular as Dailies Aquacomfort P. (AC=-0.41, p=0.003), Biotrue 1D (AC=-0.38,
p=0.179) e Proclear 1D (AC=-0.33, p=0.145) apresentaram uma reducdo mais acentuada no

conforto ao longo do dia comparativamente as LC Si-Hi.

As lentes Dailies Totall e 1D Acuvue TruEye obtiveram pontuacdes médias mais altas para o
conforto (p=0.03) e sensacdo de secura ocular (p=0.05). Existe uma relacdo entre os dois
parametros. Assim sendo, uma LC é mais confortavel quanto menor for a sensacdo de secura

ocular experienciada pelo utilizador (r=0.816, p<0.001).

A qualidade visual foi semelhante para todas as LC em estudo e ndo foram encontradas
diferencas significativas para o periodo da manha (p= 0.49) e tarde (p=0.72), entre os diversos

materiais utilizados.

Os tempos de uso confortavel de uma LC sdo em média inferiores aos tempos de uso total diario

(p<0.001).

Os tempos de uso confortavel estdo associados ao conforto (r=0.28,p=0.04) e a sensacdo de
secura ocular (r=0.36,p=0.008) experienciada pelos participantes. As LC 1D Acuvue TruEye

(AT=-0.85, p=0.008) e Dailies Totall (AT=-0.99, p=0.047) obtiveram scores mais elevados nos

questionarios e os tempos de uso confortavel foram mais préximos dos tempos de uso total.
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De modo a complementar a investigacao e consolidar os resultados existentes recomenda-se:

Aumentar o tamanho da amostra e acompanhar as alteracoes fisiolégicas associadas ao uso de
LC durante um periodo de observacdo mais longo. Incluir a analise de outros parametros clinicos

tais como o tingido corneal e conjuntival.

Aplicar técnicas objetivas para a avaliacdo das LC, de forma a salientar diferencas subtis no

comportamento das mesmas.

Estender a examinacao dos TRL a um periodo mais longo (>5h) e englobar novos parametros de

avaliacao lacrimal.

Desenvolver estudos laboratoriais que comprovem a humectabilidade dos materiais e confrontar

estes dados com os resultados obtidos /7 vivo.
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Anexo 1 - Ficha clinica

Nome: ID # oT Data:_ [ |/ Hora: .
Profissao: Data de Nascimento /
Experiéncia com LC Que tipo de lentes usa
Utilizador Novo S/N Descartaveis mensais / Outras:
Utilizador Anterior S / N
Utilizador Actual SI/N Liquidos de manutencéo:
HISTORIA GERAL E OCULAR
Antecedentes Gerais, antecedentes oculares (alergias), antecedentes familiares, medicac&o sistémica, medicacéo tdpica
REFRACCAO & AV
REFRACAO ATUAL (AV) CORRECAO OCULOS (AV)
Esf Cil x 0 ( ) Esf Cil x (
Esf Cil x ° ( ) ( ) Esf Cil x ( ) (
AUTO QX
oD OE
— D(_r mm)x . D(_, mm)x
— D(_r mm)x . D(_, mm)x
PARAMETROS OCULARES E LAGRIMA
PARAMETROS oD OE LAGRIMA oD OE
DHIV (mm) (mm)
Pupilar (fot.) _ (mm) _ (mm)
ABERTURA NIBUT1 / /
PALPEBRAL
(mm) (mm)
NIBUT2 / /
PESTANEJO NIBUT3 / /
Completo/Incompleto Completo/Incompleto
Frequéncia (pest/min) Frequéncia (pest/min)
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. o OLHO DIREITO OLHO ESQUERDO
Ficha de Exploracdo Ocular
ALTERACOES PALPEBRAIS E CONJUNTIVAIS :j 3
HIPEREMIA CONJUNTIVA BULBAR (0-4)
Nasal / Temporal / Superior / Inferior / / / / /
HIPEREMIA CONJUNTIVA LIMBAL (0-4)
Nasal / Temporal / Superior / Inferior / / / / /
NEOVASCULARIZAGAO (0-4)
Nasal / Temporal / Superior / Inferior / / / / /
ALTERACOES DA CORNEA Vista Vista Vista
frontal seccdo frontal
Teste Data: [ |
Raio Poténcia Didmetro Sobre Rx AV
Lente
oD
OE
Conforto 0-10 Lo©) LE(X) Centragem 1 2 3 LbO) LE(X)
Movimento l’ 2‘ 3 ‘ 4 ’ 5 LD(O) LEX) | Cobertura | 1 ’ 2 ’ 3 ’ 4 ‘ 5 LD(O) LE(X)
HIPEREMIA CONJUNTIVA BULBAR (0-4)
Nasal / Temporal / Superior / Inferior / / / / /
HIPEREMIA CONJUNTIVA LIMBAL (0-4)
Nasal / Temporal / Superior / Inferior / / / / /
NEOVASCULARIZAGAO (0-4)
Nasal / Temporal / Superior / Inferior / / / / /
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Anexo 2 - Avaliagao do comportamento das lentes de contacto

Parametro avaliado

Cotacao

Descricao

Movimento

1 - Muito desadequado
2 — Desadequado

3 - Otimo
4 - Um pouco excessivo

5 — Muito excessivo

A lente ndo se move com o pestanejo
A lente move-se menos do que 0.2 mm
apos pestanejo

A lente move-se entre 0.2-0.4 mm apds
pestanejo

A lente move-se entre 0.4 — 1.0 mm
entre pestanejo

A lente move-se mais do que 1.0 mm
entre pestanejo

Parametro avaliado

Cotacao

Descricao

Centragem

1 - Muito descentrada

2 — Ligeiramente

A lente deixa o limbo exposto

A lente esta ligeiramente descentrada

Descentrada mas o limbo nao esta exposto
- A lente assenta simetricamente em
3 - Otimo N )
relacéo ao centro da cornea
Parametro avaliado Cotacao Descricao

Cobertura

1 - Muito desadequado

2 — Desadequado

3 - Otimo
4 — Um pouco excessivo

5 — Muito excessivo

A cornea fica parcialmente exposta

A lente sobrepde o limbo em menos de
0.5 mm, mas sem deixar a cornea
exposta

A lente sobrepde o limbo em cerca de
1 mm

A lente sobrepde o limbo em mais de 1
mm

A lente sobrepde o limbo em mais de
1.5 mm

Escala usada para a avaliacao do conforto apés insercao:

0 1
Muito
desconfortavel

3 4 5
Conforto
moderado

7 8 9 10
Muito
confortavel
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Anexo 3 - Esquema das lentes de contacto usadas pelos participantes

N¢ do paciente Olho direito Olho esquerdo

2 AC AC

4 AT DT

6 PC DT

8 DA MD

10 MD PC

12 DT MD

14 AT DT

16 PC AT

18 PC MD

20 BT DT

22 AT DT

24 DT BT

26 PC DA

MD = MyDay; DT = Dailies Totall; DA = Dailies Aquacomfort Plus; AT =1D Acuvue TruEye; BT =
Biotrue 1D; PC = Proclear 1D
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Anexo 4 - Questionario de McMonnies e esquema de pontuacao

1. Atualmente usa lentes de contacto?
O- Nao.
O- Sim, uso lentes moles.
O- Sim, uso lentes semi-rigidas.
2. Alguma vez lhe foi prescrito algum tratamento para a secura ocular (gotas oculares ou
outro tratamento)?
O-Sim (2)
O- Néao (1)
O- Nao sei (0)
3. Jaalguma vez sentiu algum dos seguintes sintomas oculares (marque todos aqueles que
entender)?
O- Dor nos olhos (1)
O- Comichao (1)
O- Olhos secos (1)
O- Sensacao de areia (1)
O- Ardéncia (1)
O- Outro. Qual?
4. Com que frequéncia estes sintomas aparecem?
O- Nunca (0)
O- As vezes (1)
O- Frequentemente (2)
O- Constantemente (3)

5. Os seus olhos sao sensiveis ao fumo do cigarro, fumo (poluicao), ar condicionado,
aguecimento central?
O-Sim (2)
O- Nao (0)
O- As vezes (1)
6. Os seus olhos ficam facilmente vermelhos e irritados quando nada na piscina?
O-Sim (2)
O- Nao (0)
O- As vezes (1)
7. Sente os olhos secos e irritados no dia seguinte apos ter ingerido bebidas alcodlicas?
O-Sim (2)
O- Nao (0)
O- As vezes (1)
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8.

10.

11.

12.

13.

Faz alguma desta medicacao?

O- Anti-histaminicos (1)

O- Gotas oculares contendo anti-histaminicos (1)

O- Diuréticos (1)

O- Medicacao para dormir (1)

O- Antidepressivos e/ou ansioliticos (1)

O- Contracetivos orais (1)

O- Medicamentos para ulcera duodenal ou problemas digestivos (1)
O- Medicacéo para a tensao alta (1)

O- Outro. Qual?
Sofre de artrite?
O-Sim (2)

O- Nao (0)

O- Nao sei (1)
Sente secura na boca, nariz e/ou garganta?
O- Nao (0)

O- As vezes (1)

O-Frequentemente (2)

O- Constantemente (3)

Tem problemas de tiroide?

O-Sim (2)

O- Nao (0)

O- Nao sei (1)

Dorme com os olhos parcialmente abertos?
O-Sim (2)

O- Nao (0)

O- Nao sei (1)

Sente os olhos vermelhos e irritados imediatamente apos acordar?
O-Sim (2)

O- Nao (0)

O- Nao sei (1)

Pontuacao do questionario em funcao do sexo e da idade:

Sexo Idade Pontuacao

Masculino ou feminino Abaixo dos 25 0

Masculino 25-45 1
Feminino 25-45 3
Masculino Acima dos 45 2
Feminino Acima dos 45 6

146



Anexo b - Questionario de avaliacao subjetiva

IDN.°

Data de Inicio:

Data da Revisao:

Com o auxilio das escalas, por favor gradue de 0 a 10 relativamente ao conforto, qualidade de

Visdo e secura ocular que experienciou com a lente do olho direito e esquerdo.

Dia Olho esquerdo Olho direito Uso de horas
do ex s
més | Conforto Visao Secura Conforto Visao Secura diarias
11h 17h 11h 17h 11h 17h 11h 17h 11h 17h 11h 17h Total Confortavel
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
Conforto:
0 1 2 3 2 5 6 A 8 9 10
Muito Conforto Muito
desconfortavel moderado confortével
Qualidade de visao:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Maqualidade Qualidade de Boaqualidade
visud Visdo moderada visual
Sensacao de secura ocular:
0 1 2 3 2 5 6 A 8 9 10
Sensacdo de Sensacdo de Sem sensagdo de
secura severa secura moderada secura
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Anexo 6 - Escala utilizada na quantificacdo dos parametros clinicos
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Anexo 7 - indice de refracdo das lentes de contacto desidratadas (IR) e

correspondente tempo de desidratacao (T)

IRy T (min.)
MyDay 1.4776+0.0002 47
Dailies Total1 1.4552+0.0001 47
Dailies Aquacomfort P. 1.4291+0.0004 60
1D Acuvue Trukye 1.4792+0.0002 70
Biotrue 1D 1.4483+0.0003 47

Proclear 1D 1.4190+0.0001 60
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