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Resumo

0 uso de lentes de contacto (LC) tornou-se um dos meios mais solicitados para a compensacao
de erros refrativos, podendo ser para a pratica clinica um fator adicional para o aparecimento de
sinais e sintomas de secura ocular. A humectabilidade é uma propriedade dos materiais das LC
altamente importante, que rege a interacao entre a superficie ocular e a superficie da LC.

O objetivo da investigacdo foi compreender melhor de que forma as caracteristicas dos materiais
das LC interferem com a humectabilidade e também observar como é que a humectabilidade
influéncia a performance das LC e o conforto durante o seu uso.

Este ¢ um estudo longitudinal randomizado aberto que reune os resultados obtidos ao longo de 3
meses em 38 pacientes.

Foram avaliadas quatro LC usadas na pratica clinica: trés LC de Silicone-Hidrogel, Air Optix Aqua™
(Lotrafilcon B), Biofinity™ (Comfilcon A), Dailies Totall® (Delefilcon A), e uma LC de hidrogel
convencional Dailies® AquaComfort Plus® (Nelfilcon A). O sistema de limpeza utilizado nas lentes
de substituicdo mensal foi a solucdo tnica, Optifree®. Foi avaliado o tempo de rutura lacrimal nao
invasivo (TRLNI) e as medidas da humectabilidade foram obtidas imediatamente apos a colocacgéo
das lentes (TRLPL1), apds um dia para usuarios de lentes diarias (TRLPL2), e apds um més para
usuarios de lentes mensais. O instrumento utlizado foi o /CP Tearscope (SBM Sistemi, Italy) e a
técnica foi baseada na avaliacdo da estabilidade da pelicula lacrimal pré lente de forma nao
invasiva.Para além dos dados recolhidos da humectabilidade foram também avaliadas a
sintomatologia da superficie ocular e o conforto que a lente proporcionou ao participante.
Embora de diferentes materiais e respetivas caracteristicas, a humectabilidade diminuir em
todas as lentes, no entanto essas diferencas nao sao estatisticamente significativas.

A estabilidade lacrimal sobre a lente € menor do que quando avaliada sobre o olho e é
dependente do material. A lente do material Lotrafilcon B foi a lente menos idéntica a superficie
corneal, que foi onde se observou maior diferenca entre o TRLNI e o TRLPL.

Os resultados da avaliacdo do conforto mostraram uma tendéncia dos participantes a classificar
como lentes mais confortaveis aquelas em que a variacdo do tempo de rutura lacrimal foi

menor. A Delefilcon A foi considerada a lente mais confortavel. Esta possivel relacao pode ter

importancia clinica, na compreensao dos insucessos de adaptacao e posterior abandono.
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Abstract

The use of contact lenses (CL) has become the most requested way for refractive error
compensation, bringing to clinic practice signals and symptoms of ocular dryness. The wettability
is a material propriety of a CL extremely important, that reacts to the interaction between the ocular
surface and the CL surface.

The goal of the study is to better understand in which way the material characteristics of the CL
interfere with the wettability and to observe how the wettability affects the performance of the CL
and comfort during use.

This is an open randomized longitudinal study that gathers the obtained results on a period of three
months on 38 patients.

There were tested four of the most used contact lenses the Silicone-Hydrogel, Air Optix Aqua™
(Lotrafilcon B), Biofinity™ (Comfilcon A), Dailies Total 1® (Delefilcon A), and one CL of conventional
hydrogel Dailies® AquaComfort Plus® (Nelfilcon A). The cleaning system used for the monthly
disposable CL was the multipurpose solution, Optifree® (Alcon). It was measured the Non Invasive
Break Up Time (NIBUT or TRLNI)) and the measurements of wettability were obtained immediately
after CL insertion (TRLPL1) and after one day for daily users and one month for monthly lens
wearers (TRLPL2). The instrument used was ICP Tearscope (SBM Sistemi, Italy) and the technique
was based on evaluation the stability of the pre-lens tear film non-invase.In addition to the data
collected on wettability, the symptoms of the ocular surface and the comfort that the lens provided
to the participant were also evaluated.

Although the difference in materials and characteristics, the wettability reduced in all lenses despite
no significant statistically differences found.

The lacrimal stability over the lens is less when measured over the eyes and is material dependent.
Lotrafilcon B was the lens less identical to the corneal surface, which was where the greatest
difference was observed between the TRLNI and the TRLPL

The results evaluating the comfort showed a tendency for the participants to classify as more
comfortable lens those in which the variation of lachrymal rupture time was smaller. A Delefilcon
A was considered to be the most comfortable lens.This possible relation may have clinical

importance, in the understanding of the failures of adaptation and later abandonment.
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1.1. Enquadramento

As lentes de contacto (LC) sao dos dispositivos biomédicos mais utilizados em todo o mundo.* A
grande variedade de LC cada vez mais confortaveis e toleraveis conquistou um grande nimero de
utilizadores, o que levou ao usuario a encontrar o meio mais atrativo na compensacao do seu erro
refrativo em alternativa aos oculos.

No entanto, estudos recentes revelam que todos os anos, cerca de 15% a 30% de usuarios de LC
abandonam o seu uso.> As principais causas atribuidas sdo o desconforto, com cerca de 41.9% a
52.9%2 e ainda 50% dos usuarios relatam que ocasionalmente tém sintomas de olho seco.

Esta problematica tornou-se um desafio para os investigadores e profissionais da visao levando a
industria das LC a encontrar meios que permitam melhorar a biocompatibilidade entre a superficie
ocular e a LC através do melhoramento de algumas das propriedades como por exemplo:
transmissibilidade ao oxigénio, indice de refracdo, contetido de agua, humectabilidade, rugosidade
da superficie, etc.

Na pratica clinica, a estabilidade do filme lacrimal é habitualmente determinada de forma invasiva
com recurso a um biomicroscopio, e com o auxilio de corante de fluoresceina. E medido assim, o
tempo que demora a aparecer, em segundos, na camada superficial da pelicula lacrimal, a
primeira mancha ou linha escura no filme lacrimal na auséncia de pestanejo.* Como resultado da
natureza invasiva da fluoresceina, tém sido desenvolvidas diversas técnicas nao-invasivas, para a
medicao do tempo de rutura lacrimal (TRL) sem recurso a fluoresceina. Uma vez que a zona de
rutura lacrimal se pode localizar com alguma frequéncia na zona periférica, o Tearscope tem sido
o0 instrumento mais aceite fornecendo uma informacdo mais completa da estabilidade da lagrima
através da utilizacdo de lentes de aumento, grelhas e filtros. Para além dessa informacao pode

ainda permitir a observacao da camada lipidica da lagrima.e

1.2. Objetivo e Hipéotese de trabalho

O objetivo desta tese foi investigar que materiais das LC sdo mais suscetiveis de ser afetados em
termos de humectabilidade e que posteriormente se pode traduzir em desconforto ocular. E

esperado que a humectabilidade inicial da LC seja afetada com o seu uso.
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Pretende-se obter informacao clinica sobre as diferencas existentes entre a estabilidade lacrimal
do voluntario e da humectabilidade da LC, através da medicao do tempo de rutura lacrimal pré-
lente (TRLPL) de uma forma nao invasiva. E ainda objetivo avaliar as alteracées que podem
ocorrer neste parametro da superficie da lente com a utilizacdo avaliando logo apds colocacao
da lente e no final de um periodo de uso. Pretende-se também perceber se as alteracdes na
humectabilidade tém influéncia no conforto durante o uso de LC e assim obter informacao que

possa minimizar a intolerancia as LC e reduzir os abandonos.

Descricao da tese

Este trabalho esta dividido por capitulos. No primeiro capitulo ¢ feita uma introducao ao tema onde
¢ apresentado o objetivo e hipotese de trabalho. No segundo capitulo fez-se uma revisao
bibliografica com as palavras-chave utilizadas, onde se pretende dar a conhecer as caracteristicas
do filme lacrimal, as propriedades dos varios materiais de LC existentes no mercado e os fatores
que interferem com a humectabilidade e conforto dos usuarios. No terceiro capitulo, séo
apresentados os materiais e métodos utilizados no estudo e descrito detalhadamente como foi
realizada a recolha dos dados. No quarto capitulo apresentam-se os resultados obtidos
experimentalmente com uma analise e discussao dos resultados obtidos. No quinto capitulo é feita
a conclusdo e indicam-se algumas sugestdes para trabalhos futuros, no sexto capitulo encontra-
se a bibliografia consultada durante todo o estudo e por ultimo no sétimo capitulo encontram-se

0S anexos.
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2.1. Evolucao dos materiais das Lentes de Contacto

A histéria do desenvolvimento das LC esta profundamente relacionada com a ideia de se conseguir
proporcionar simultaneamente o melhor conforto com melhor acuidade visual com o menor
numero de complicacdes possiveis.’

A descoberta das LC deu-se em 1888: e desde entdao somos confrontados pela industria das LC
com a introducao de materiais com diferentes propriedades e que pretendem ser cada vez mais
confortaveis, ter o melhor desempenho visual,® aumentando assim as possibilidades de uma boa
adaptacao.

Esta evolucdo conduziu a classificacdo de dois grupos: lentes rigidas e lentes hidrofilas. As
primeiras LC adaptadas com sucesso foram nos anos 30, com a introducao de materiais rigidos
de plastico designado polimetilmetacrilato (PMMA)® que deram origem as lentes de contato rigidas
(LCR). Apesar de serem lentes duradouras uma vez que o PMMA é quimicamente estavel, com
boas propriedades oticas e acumularem menos depositos quando comparadas com as moles, a
sua elevada dureza tornava a lente desconfortavel pelo que muitos usuarios nao a toleravam,”»
sendo um dos fatores que contribuiu para o seu abandono. Por forma a ultrapassar esta barreira
desenvolveram-se lentes rigidas com materiais mais permeaveis ao oxigénio e mais confortaveis,
as lentes de contacto rigidas permeaveis aos gases (LCRPG). Na década de 60 foi introduzido um
material de hidrogel denominado Hidroxietilmetacrilato (HEMA), dando origem a um grande grupo
de LC, as lentes de contacto hidrofilas (LCH).: Por conter agua na sua matriz polimérica torna o
seu uso mais confortavel e flexivel tendo sido amplamente aceite pelo usuario além de ser um
material permeavel aos gases.

No final dos anos 90, com a introduc&o do silicone nas LC de hidrogel, deu-se uma nova revolucao
nos materiais de LCH com alta permeabilidade ao oxigénio, as designadas por lentes de silicone-
hidrogel (Si-Hi).

A panéplia de materiais de LC disponiveis no mercado permite satisfazer as mais variadas
necessidades que os usuarios necessitam. Assim o uso de LC como alternativa aos 6culos tem
vindo a aumentar, ultrapassando barreiras de idade e classe socioeconomica.® Um estudo
desenvolvido por Jason J. Nichols em 2014 estimou que 39,2 milhdes de usuarios de LC apenas
nos Estados Unidos da América e que 68% das adaptacoes seriam de lentes Si-Hi, 24% de LC de
hidrogel convencional e 8% com os restantes tipos.* Um outro estudo que envolveu 32 paises

estando Portugal incluido, concluiram que 91% das adaptacdes efetuadas em 2014 incluiram LCH,
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sendo que as lentes mais adaptadas foram as de Si-Hi (49%).> Em Portugal, a prescricdo de LCH
variou entre os 96% e os 98% e a percentagem de lentes Si-Hi atingiu os 72%."

A Food and Drug Administration (FDA) classifica atualmente os materiais de LC comercialmente
disponiveis em quatro grupos de acordo com o contelido em agua e a sua ionicidade, tal como

indicadas na tabela.®

Tabela 2.1. Classificacdo das LCH, segundo a FDA.

Conteiido Agua (%)

lonicidade < 50% (Baixo) > 50% (Alto)
Nao idnico | Il
Ionico I 1%

Com o aparecimento das LCH, que se pretendia inicialmente que fossem usadas como uso
continuo, ou seja so serem retiradas do olho apos longas semanas ou até mesmo meses. No
entanto, o aparecimento de infecées corneais, Ulceras, neovascularizacdo corneal, este tipo de
modalidade foi deixado de ser aconselhada.”

A FDA além de agrupar as lentes de acordo com as suas caracteristicas também implementou

modalidades de substituicao:

v As lentes de uso diario (UD) sao limpas e retiradas todas as noites e sao substituidas ao
fim de um determinado periodo de tempo que varia desde 1 dia at¢ 1 ano, mas o mais
frequente ¢ ao fim de 30 dias ou menos;

v" As lentes de uso prolongado (UP) sdo usadas em ciclos de 7 dias/noite sem retirar do
olho e ao fim desse tempo sao descartadas.

v" A modalidade de uso continuo (UC) € a que requer menos ou até nenhuma manutencao,
podem ser usadas num ciclo de 30 dias/noite até serem descartadas.

A quantidade de oxigénio que a lente deixa passar para a cornea, designado por transmissibilidade
ao oxigénio, evita uma das preocupacdes dos profissionais da visdo a hipoxia ocular e 0 edema da
cérnea. Essas complicacdes oculares foram ultrapassadas com o aparecimento das lentes de Si-
Hi, que resultam em mondmeros de siloxano que sao acoplados em monomeros hidrofilicos.

Enquanto a componente silicone fornece a alta permeabilidade ao oxigénio a componente de
hidrogel facilita o transporte de fluidos e 0 movimento da lente. Devido a superficie da lente ser
hidrofobica, a lagrima era repelida, o que resultava num aumento da aderéncia da lente a cornea,

8
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favorecendo a acumulacao de lipidos e diminuicao da humectabilidade.z*Esta problematica levou
os investigadores a desenvolver processos de modificacdo da superficie para assim alterar o seu
caracter hidrofébico por forma a torna-la mais humectavel e biocompativel.=* Com isto, resultaram
as 3 geracdes de lentes Si-Hi.

As lentes estudadas nesta dissertacao pertencem a diferentes geracdes de LC Si-Hi.

As lentes de primeira geracdo foram inicialmente desenvolvidas para uso continuo pertencendo a
este a lente Air Optix™ (Lotrafilcon B, Alcon Laboratories Inc., Fort Worth, TX). E constituida por
uma rede molecular bifasica onde a fase de fluorosiloxano (fase de silicone) facilita a maior parte
da transmissibilidade ao oxigénio e a fase de hidrogel permite que a lente se movimente.»2 Nesta
lente o material usado ¢ o um macromero de fluor-éter copolimerizado com monémeros de
trimetilsiloxi  siloxano (TRIS) e N-dimetil acrilamida (DMA).2 Por forma a melhorar a
humectabilidade desta lente foi adicionado um agente humidificante que ajuda obter uma
superficie mais humectavel e resistente ao depodsito de impurezas. Contém uma pelicula de
plasma, de forma a criar uma superficie continua ultra fina (25nm), hidrofilica e de elevado indice
de refracdo.2z» Sendo o nome comercial Air Optix Aqua™ (Lotrafilcon B). A lente Purevision™
(Balafilcon A, Bausch and Lomb, Rochester, NY) também pertence a primeira geracao e foi das
primeiras lentes de Si-Hi a surgir no mercado. Esta lente resulta de uma combinacdo homogénea
de silicone contendo o monoémero Polidimetilsiloxano (PDMSI) copolimerizado com o monémero
de hidrogénio hidrofilico N-Vinilpirrolidona (NVP).z2

A lente de segunda geracao introduzida no mercado foi a Acuvue® Oasys™ (senofilcon A, Vistakon,
Jacksonville, Florida) que resulta de uma mistura do monomero de Tanaka modificado, com um
macrémero de siloxano e mondmeros hidréfilos, tais como o HEMA e DMA. Tem na sua estrutura
o Polivinilpirrolidona (PVP) que ¢ uma molécula de alto peso molecular que retém o silicone nucleo
da lente que permitiu desenvolver LC mais confortaveis e sem necessidade de tratamentos de
superficie.® Desta forma fornece uma camada hidrofilica na superficie do material permitindo a
superficie da lente permanecer hidrofilica e humectavel.=

As lentes de terceira geracdo tem na sua constituicdo macromeros de siloxano de tamanhos
diferentes unidos entre si, que juntamente com outros componentes permitem uma elevada
permeabilidade ao oxigénio aliado a um alto contetido em agua (CA) e um moddulo de elasticidade
baixo. E formado por materiais que sdo naturalmente humectaveis, nao existindo necessidade de
incluir algum agente humectante ou tratamento de superficie. Desta terceira geracdo faz parte a

lente Biofinity™ (Comfilcon). Possui a tecnologia Aquaform™, que minimiza a desidratacdo da lente
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criando pontes de hidrogénio com as moléculas de agua, gerando uma LC que retém a agua

dentro da lente.®

2.2. Propriedades das lentes de contacto

0 desempenho das LC nédo é constante ao longo do seu uso. Depdsitos provenientes da lagrima,
a deterioracéo quimica e fisica das LC pode causar danos nas propriedades ou produzir sintomas
de desconforto ou intolerancia no seu uso. Das propriedades das lentes é possivel agrupar em

propriedades éticas, de superficie e intrinsecas.

2.2.1. Propriedades oticas

indice de refracdo

E uma propriedade importante sob o ponto de vista ético e fisiologico' = que reflete os polimeros
gue constituem a lente, mas também o seu CA.»

Nas LCH o indice de refracdo (IR) esta relacionado com o CA de forma inversa, isto é, se o IR
aumenta o CA diminui.’s Desta forma, o CA ¢ muitas vezes calculado através do seu IR.
Gonzalez-Meijjome et al**demonstraram que os valores do conteido em agua podem ser obtidos
a partir dos indices de refracdo, por equacdes polinomiais. Por conseguinte, ha uma relacao entre
a hidratacdo das LC e o seu indice de refracao,= pelo que este parametro ¢ utilizado como uma
forma mais facil de estimar o teor de agua das lentes. Esta relacao apenas se aplica para as lentes
de hidrogel.

Existem estudos que comprovam que o aumento do IR em relacéo ao IR inicial pode ser um
indicador da desidratacao da LC,=* comprometendo o seu desempenho e diminuindo o conforto
por parte dos usuarios. Foi também demonstrado que a desidratacao das lentes pode ser
afetada por condicdes ambientais.** Os valores de IR podem ser obtidos através de dois
métodos distintos: por gravimetria e refratometria. A gravimetria é a técnica mais precisa, no
entanto € um método mais demorado e complicado. A técnica de refratometria apesar de ser a
mais rapida na pratica clinica, os valores obtidos ndo sao tao fiaveis em comparacao com a

gravimetria.®
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Indice de refragio nominal (IR)

Figura 2.1. Relacao entre o conteudo em agua (CA) e o indice de refracao (IR).

Transmitancia da luz

A transmitancia é definida como intensidade de luz que atravessa o material e é expressa em
percentagem.® Esta propriedade é responsavel por conferir a lente transparéncia necessaria
para uma percecao clara e sem distorcoes dos objetos. Essa transparéncia deve ser preservada
na zona do espectro visivel,®apesar muitas lentes apresentarem pigmentos ou corantes na sua
estrutura com o intuito de tornar mais facil o seu manuseamento.

A luz solar é constituida por radiacoes eletromagnéticas como as ondas de radio, micro-ondas,
infravermelho, visivel, ultravioleta, raios X e raios gama. Apesar do olho humano apenas ter
percecdo da zona do espectro visivel (400nm e 700nm), na fronteira do espectro visivel,
encontra-se a radiacao UV sendo a exposicao a este tipo de radiacao se encontra associada a
algumas patologias oculares.

Com esta preocupacao, os fabricantes de LC incorporaram polimeros bloqueadores dos raios UV
(filtros UV- Block) nas férmulas quimicas dos seus materiais. Das lentes estudadas nesta

dissertacdo, nenhuma possui este tipo de filtro UV.
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2.2.2. Propriedades de superficie

Humectabilidade

A humectabilidade é um parametro das LC condicionado principalmente pela camada superficial
da lente e em certa medida pelas caracteristicas do liquido (lagrima) que se pretende espalhar
sobre o0 material em causa.®”? Uma superficie de LC humectavel origina uma pelicula lacrimal
estavel, proporcionando conforto ao utilizador, melhor performance visual e maior resisténcia a
depdsitos.»

Uma fraca estabilidade lacrimal nas LC tem como consequéncia o0 aumento na hidrofobia do
material mesmo que este inicialmente se comportasse como hidrofilico. Nestas lentes, os grupos
moleculares hidrofébicos superficiais orientam-se normalmente em direcdo ao interior do
material, mas quando sao expostas ao ar, esses grupos vao rodar e vao se orientar para o
exterior (o ar € mais hidrofébico) reduzindo a energia superficial e tornando a superficie mais
hidrofébica.*

Esta propriedade pode ser avaliada de forma in vivo, através da analise do tempo de rutura
lacrimal da lagrima sobre a superficie da lente (TRLPL). Para facilitar a observacao, recorre-se a
instilacao de fluoresceina sadica no olho. O corante ira evidenciar as zonas de rotura lacrimal
gue aparecem como pontos negros. O uso topico de fluoresceina diminui a estabilidade do filme
lacrimal.®* Por conseguinte foram desenvolvidas técnicas nao invasivas para a medicdo dos
TRLPL. Guillorn#propde a utilizacao do Tearscope para a medicdo dos TRLPL. Este equipamento
permite a observacdo direta ou indireta (mediante a colocacao de uma grelha) dos TRLPL. Uma
vez que a humectabilidade podera ser alterada ao longo do tempo de uso a medicdo do TRLPL
deve ser avaliada no inicio e o final do uso de LC.®Uma superficie humectavel ira produzir
valores de TRLPL mais estaveis ao longo do periodo de uso.®3#

Nas populacdes de utilizadores de LC, pacientes sintomaticos tendem a apresentar valores de
TRL mais baixos em relacdo aqueles que ndo manifestam qualquer tipo de sintomas
(assintomaticos), =4

A medicdo da humectabilidade através do angulo de contacto (AC) é uma técnica laboratorial e a
mais utilizada utiliza a técnica da gota séssil.#* Segundo esta técnica, uma gota de um liquido de
referéncia é colocada sobre a superficie solida analisada, (figura2.2).A formacomo essa gota se

espalha sobre o material define a hidrofobicidade da lente.
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Segundo Oss e Giesse® uma superficie é designada de hidrofobica se o AC tiver valores superiores

a b0° e de hidrofilicas se os valores forem inferiores a 50°.=

liquid

a) b)
Figura 2.2. Esquema ilustrativo da distribuicao de um liquido sobre uma superficie solida.®

a) AC (8) maior representativo de uma superficie hidrofébica.
b) AC (0) menor representativo de uma superficie hidrofilica.

lonicidade

A ionicidade de uma LC ¢é definida como a interacao na interface material e o meio ambiente, e
depende dos grupos moleculares polares que se orientem para o exterior.2 Todos os materiais
utilizados nas LC possuem grupos polares carregados negativamente nas moléculas dos seus
polimeros.® A diferenca entre eles é que enquanto nos materiais idnicos essas moléculas apontam
para o exterior, nos ndo idnicos apontam para o interior do polimero, deixando a superficie com
carga neutra.® Os materiais nao idnicos sdo menos sujeitos a adesao de proteinas assim como a
adesdo de lipidos®=0 que os torna menos humectaveis e menos confortaveis. Por outro lado,
polimeros iénicos apresentam uma melhor humectacdo superficial, melhorando o conforto. Sdo
também mais sensiveis a alteracdes de pH, o que influéncia a hidratacdo do material de hidrogel.
Quando o pH lacrimal aumenta tornando-se mais alcalino faz aumentar a hidratacdo da LC, pelo
contrario, quando o pH diminui tornando-se mais cido, a lente vai tender a desidratar.= E portanto
um parametro importante para o comportamento clinico das LC e por isso considerado na

classificacao das LC apresentada anteriormente.
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2.2.3. Propriedades intrinsecas

Biocompatibilidade

Estando as LC em contacto direto com a superficie ocular, ¢ importante que os polimeros ndo
reajam com 0s tecidos oculares e que o seu comportamento nao altere as caracteristicas da
superficie do olho como (variacdes da osmolaridade, temperatura e pH). Assim, no momento do
fabrico das LC é essencial que seja permeavel aos gases, baixa adesdo de depésitos e alta

afinidade pelo fluido lacrimal.

Conteuido em agua / Hidratacéo

A capacidade de a lente reter o contetildo de agua absorvido ¢ influenciada pelas caracteristicas
superficiais do polimero e interrelaciona-se com as suas propriedades mecanicas e transporte
de fluidos. E um parametro que apenas esta reservado para as lentes hidrdfilas. Na classificacdo
FDA esta categorizado como lentes com baixo grau de hidratacao (<50%) e lentes com alto grau
hidratacdo (>50%). Conhecer o grau de hidratacdo é importante, mas também o grau de
desidratacdo bem como o ambiente em que esta inserido.® A desidratacao influéncia
negativamente o conforto, aumenta a adesao de depositos, altera os parametros da LC, e reduz
a mobilidade da mesma produzindo uma maior estagnacao lacrimal.®=Lentes com maior CA
desidratam mais rapidamente do que as de menor CA, podendo causar desconforto ao usuario,
relacionado muitas vezes com o abandono da sua utilizacao. s

A hidratacao da LCH vai afetar a permeabilidade aos gases, que é tanto maior quanto maior for a
hidratacdo. Paugh verificou uma diminuicdo significativa na permeabilidade aos gases com a
desidratacdo de LCH durante a utilizacdo.* Contrariamente nas lentes Si-Hi, esta associacdo nao
é tao relevante uma vez que o transporte de oxigénio é realizado através das moléculas de siloxano
existentes na matriz e nao através das moléculas de agua. O IR tal como referido anteriormente
esta relacionado de forma inversa com o CA. Pelo que qualquer alteracdo no CA ira influenciar o
valor do IR. A desidratacdo das lentes pode também ser desencadeada por fatores externos, como

¢ o caso de fatores ambientais.
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Figura 2.3. Impacto da desidratacdo apds 20min do blister aberto.

(Imagem retirada em (http://iovs.arvojournals.org/article.aspx?articleid=2359803&resultClick=1))

Permeabilidade e transmissibilidade ao Oxigénio

A cdérnea sendo um tecido avascular, o oxigénio ndo procede do sangue, mas da lagrima e do meio
ambiente. A lente ao estar “aderida” a cornea funciona como uma barreira a passagem de oxigénio
0 que condiciona as normais funcdes metabolicas. Assim, ¢ imprescindivel que os materiais que
comportam as LC sejam permeaveis ao oxigénio (DK), sendo “D” o coeficiente de difusdo que
mede a rapidez com que as moléculas dissolvidas de oxigénio se movem para dentro do material
e “K"” uma constante que representa o coeficiente de solubilidade ou o niimero de moléculas
dissolvidas no material. A transmissibilidade ao oxigénio (DK/t) é a capacidade de o oxigénio se

”

difundir por uma LC de espessura “t".* Holden e Mertz estabeleceram um minimo de 24
barrer/cm para prevenir o edema corneal provocado pelas LC em uso diario, e 87 barrer/cm para
uso noturno.® Este valor foi alterado para 35 barrer/cm em uso diario e 125 barrer/cm para uso
continuo por Harvitt e Bonnano.® Como a difusdo dos gases se efetua através da fase aquosa da
matriz do material existe uma relacao direta entre o CA e a permeabilidade ao oxigénio nas LCH,
visto que a difusao dos gases é efetuada pela fase aquosa da matriz do hidrogel. Esta relacdo para
as lentes de Si-Hi ndo é tao relevante (figura 2.4) visto que a permeabilidade ao oxigénio é

processada através das moléculas de siloxano.
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Figura 2.4. Relacao entre o DK e o conteudo em agua em LC de Hidrogel e Si-Hi.s

Modulo de Young

0 Modulo de Young ou médulo de elasticidade é uma propriedade que reflete a capacidade de um
material manter a sua forma quando é submetido a uma tensao e resiste a sua deformacao.®
Modulos de elasticidades maiores implica que o material seja mais rigido, resiste mais a
deformacao, proporciona melhor acuidade visual e & mais facil de manusear.®*No entanto tem um
impacto negativo no conforto. A primeira geracdo de lentes SiHi possui valores de médulo mais
elevados, sendo, por este motivo mais rigidos que os materiais de hidrogel convencional, podendo

originar um maior desconforto.
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2.3. Filme lacrimal e importancia do seu estudo

O conhecimento da lagrima é fundamental para se compreender e solucionar os problemas
oculares induzidos pelas LC,! o que torna a integridade do filme lacrimal uma condicéo
fundamental para o uso confortavel da LC.
O filme lacrimal é uma pelicula humida bem organizada' e especializada® que se estende sobre
toda a superficie ocular que tem como principais funcoes:
v Funcao dtica - a sua principal funcao é fornecer uma superficie 6tica regular a componente
mais refrativa do olho — cérnea;*
v" Funcio de protecdo e antibacteriana - através das suas proteinas e enzimas promove a
defesa contra possiveis infecoes;*
Funcao nutritiva - permitir o aporte de oxigénio entre o ar atmosférico e a cérnea avascular
fundamental para a sua atividade metabdlica;
Funcao mecanica - eliminando restos celulares, residuos metabolicos e substancias

estranhas da superficie ocular, ao mesmo tempo que garante a sua correta lubrificacdo.”

FLOW OF TEARS

Lacrimal gland

Lacrimal ducts

Nasolacrimal duct Lacrimal canal

Nasolacrimal duct

Nasal cavity

Figura 2.5. - llustracdo do sistema lacrimal. (Imagem retirada em Irn.org)

2.3.1. Composicao e Organizacao do filme lacrimal

O filme lacrimal ¢ constituido por aproximadamente 98,2% de agua e 1,8% de constituintes
sdlidos.» Esta quantidade de agua presente deve-se a necessidade de lubrificar a conjuntiva e a

superficie da cornea.® No entanto a taxa de evaporacao implica na sua concentracéo.A velocidade
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de evaporacdo é de aproximadamente 4.1x107cm=2.sege, entre pestanejos de 10 segundos.“ A
espessura lacrimal entre pestanejos pode diminuir 0,1 mm, o que determina um aumento da
concentracao de solutos de 20%.%

E descrito como uma estrutura tri-laminar com diferentes niveis de complexidade. Cada camada
é produzida em diferentes locais do olho, como se pode observar na figura 2.6.

A camada lipidica ¢ a camada mais superficial (ou anterior), produzida pelas glandulas de
meibdmio presentes no bordo superior e inferior da palpebra, em toda a sua extensdo. A sua
espessura oscila entre 0s 0,1 e 0,2 um.©*Tem como fung¢des principais: retardar a evaporacao da
camada aquosa; lubrificar as palpebras enquanto estas deslizam sobre a superficie ocular e
funciona como uma importante barreira a entrada de microrganismos. s

A camada lipidica é na sua esséncia de caracter oleoso, contendo compostos hidrofébicos que
esta em contacto com o exterior e compostos hidréfilos voltados para a camada aquosa.®

A camada aquosa é a camada intermédia, anterior a camada lipidica e posterior a camada de
mucina. Representa cerca de, 6,5-10 um® da espessura total da pelicula lacrimal. E segregada
pela glandula lacrimal principal com pequenas contribuicdes da glandula lacrimal acessoria e das
glandulas de Krause e Wolfring.** As suas principais funcdes sao: fornecer oxigénio ao epitélio
corneal; fornecer uma superficie lisa para eliminar irregularidades da cérnea; ajudar a eliminar
restos da cornea e conjuntiva além de possuir substancias antibacterianas, como a lactoferrina e
lisozima.»

A camada de mucina é a camada mais interna, ou posterior, segregada principalmente pelas
células conjuntivais com contribuicdes das criptas de Henle. E a camada mais fina, com
aproximadamente 0,02 a 0,04 um de espessura.” Esta camada tem como funcdes: converter
uma superficie hidrofobica numa superficie hidrofilica e permitir que o epitélio corneal seja
adequadamente humedecido; contribuir para a estabilidade da pelicula lacrimal; funcionar como

lubrificante para cobrir os corpos estranhos com uma camada suave s
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Figura 2.6 - Estrutura trilaminar do filme lacrimal.

(Imagem retirada em (http://www.lea-test.fi/en/eyes/images/pict7b.jpg).

2.4. Formacao e rutura do filme lacrimal

A formacao do filme lacrimal provém da estimulacdo da superficie ocular por secura. Com o
movimento das palpebras favorecido pelo pestanejo involuntario permite a formacao e distribuicao
da lagrima.! Apés o pestanejo a espessura do filme lacrimal diminui para metade como
consequéncia da evaporacao e drenagem, resultando na rutura do filme lacrimal (figura 2.7).%

No que respeita aos mecanismos de rutura lacrimal varias teorias tém sido propostas nao havendo
consenso entre os investigadores Segundo Holly, = a rutura do filme lacrimal é devido a desordens
ocorridas na camada de mucina. Os lipidos que provém da camada lipidica criam zona
hidrofobicas no epitélio corneal que gera zonas ndo humectaveis que se estende até a camada
aquosa entrando em contacto com o epitélio, o que leva a rutura. Esta teoria foi alterada por
Sharma e Ruckenstein ® sugerem que a presenca de lipidos ndo é necessaria para a rutura do
filme lacrimal, uma vez que esta também foi observada mesmo com uma completa obstrucéo das
glandulas de meibomio. Estes autores explicam a rutura como resultado das forcas de Van der

Waal que sao forcas de dispersao, que atuam na camada aquosa.
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Figura 2.7. Observacao da rutura lacrimal.

Organizacao trilaminar do filme lacrimal (Imagem 1) e momento de rutura lacrimal (Imagem?2).
1-Camada lipidica, 2-Camada aquosa, 3-Camada de mucina, 4- Cornea
(Retirado em www.pharmaceutical-journal.com/)

2.5. Estabilidade Lacrimal

A estrutura e integridade das camadas do filme lacrimal é necessario para manter a estabilidade
lacrimal. A presenca de uma LC no olho pode dificultar a renovacéo lacrimal,”' vez que quando
inseridas no olho provocam alteracdes na estrutura, composicao e comportamento dinamico da
lagrima particularmente na camada lipidica,*® conduzindo a uma camada lipidica mais fina. A
auséncia ou pouca quantidade de lipidos pode torna, a pelicula lacrimal mais instavel.© Os lipidos
da lagrima podem interagir e dissolver-se no proprio material da lente, causando alteracdes na
estrutura quimica da lente.®As deposicdes de lipidos, proteinas e outros constituintes da lagrimas
podem ser em grandes quantidades, podendo interferir com a visdo e causar desconforto.”z”
Apesar de passar despercebido o pestanejo, tem uma funcao de mérito neste contetido, uma vez
que é responsavel por manter a hidratacdo. Quando este mecanismo é interrompido criam-se
zonas secas na cornea e na conjuntiva que originam um dos sintomas mais reportados pelos
utilizadores de LC, a secura ocular. Os valores ditos “normais” para a frequéncia de pestanejo
estdo compreendidos entre 11 e os 26 pest. /min™* estando associados a diversos fatores.
Agentes irritantes, vento, ar condicionados, ambientes com humidade relativa reduzida séo fatores
que contribui para a instabilidade lacrimal, que se traduz no decréscimo do tempo de rutura
lacrimal,” alterando a superficie ocular traduzindo-se num dos problemas mais comuns, a secura
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ocular. Como a estabilidade lacrimal ndo é constante ao longo do dia, observa-se uma diminuicao
TRL em usuarios de LC.”® Portadores de LC sintomaticos tendem a ter um valor de TRL mais
baixo que os assintomaticos.® Um dos sintomas mais frequentes é e ardéncia ocular, sensacao
de corpo estranho, picadelas, lacrimejo, secura e visao turva principalmente ao fim do dia.

A combinacao da sintomatologia referida com a medicao do TRL podera ser um indicador para a

sua intolerancia e posteriormente abandono.

2.6. Técnicas de avaliacao do filme lacrimal

Na pratica clinica diaria a avaliacdo do filme lacrimal realiza-se através da medicao da qualidade
e quantidade de lagrima. Outras técnicas mais sensiveis como a osmolaridade, analise bioquimica,
qualidade otica, sdo menos comuns devido a sua complexidade. Apenas sera descrito a analise

tempo de rutura lacrimal ndo invasivo (TRLNI) por ter sido recolhido para a investigacao.

2.6.1. Avaliacao da qualidade lacrimal

Tempo de rutura lacrimal ndo invasivo (TRLNI) ou Non /nvasive Break up Time (INIBUT)

Através das miras projetadas na superficie da cérnea é possivel medir o tempo de rutura lacrimal
de forma nao invasiva. Varios sdo os instrumentos existentes para a sua medicdo, sendo o
Tearscope Plus (Keeler Instruments, Windsor, UK), o mais utilizado por permitir avaliar uma area
maior.® O queratdometro também permite fazer esta avaliacdo, no entanto apenas avalia os 3mm
centrais da cornea. Nao se encontra consenso sobre o valor do TRLNI esperado, por ser
influenciado pelo critério utilizado na definicado do ponto em que se considera ser a rutura lacrimal
como também pelo do instrumento utilizado,® ja que a lagrima localizada na superficie periférica
tem geralmente um tempo de rutura inferior.

Pult et al* numa amostra de 40 sujeitos, ndo usuarios de LC, e com uma média de idade de 35
anos, encontraram um valor médio de NIBUT de 15.20 segundos (a variar entre 8.10 e 25). £fty
Bitton et al* utilizou o topdgrafo corneal (ATLAS, Carl Zeiss Canada, Toronto, ON) e encontrou
valores de TRLNI de 12.6+10.8 segundos numa amostra de 30 pessoas com idades superiores a

17 anos.
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Contudo, apds a comparacao entre instrumentos, verifica-se que nao existe diferenca significativa,
embora seja recomendado usar fundos pretos em pacientes com iris escuras uma vez que torna
mais visivel a mira projetada.=

Um tempo de rutura lacrimal nao invasivo nao deve ser inferior a 10 s podendo ser considerados
anormais e a indicacdo de um possivel olho seco caso os valores sejam menores.!

Um outro instrumento recentemente introduzido no mercado, o ICP Tearscope, é um instrumento
se semelhante utilizacdo ao Tearscope Plus, pois permite a utilizacdo de miras para serem
projetadas na cornea e assim permitirem a avaliacao do filme lacrimal tal como se pode observar

na figura 2.8.

Figura 2.8. Miras projetadas sobre a cornea com o ICP Tearscope.

2.7. Fatores que influenciam o conforto no uso das lentes de contacto

A sintomatologia e o desconforto ocular descrito pelos usuarios de LC tem ocupado nos ultimos
anos também um espaco nas areas da investigacdo. Além da melhoria dos materiais usados para
atender as necessidades apresentadas pelos usuarios somam-se os estudos para perceber e
solucionar os fatores responsaveis pelo desconforto ocular que é referido sobretudo no final do
dia. Ainda que o numero de usuarios de LC esteja a aumentar, os profissionais e industria desta
area deparam-se com uma elevada taxa de abandono do seu uso,® sendo o desconforto ocular
uma das principais causas.® O desconforto associado ao uso de LC (DLC) é um dos principais
motivos que levam a descontinuacao do seu uso. O DLC é uma condicao que descreve sensacoes
oculares adversas, acompanhado ou ndo por alteracdes visuais, relacionadas com o uso de LC
gue pode ser induzido pela falta de biocompatibilidade entre a LC e a estrutura ocular diminuindo

assim o seu tempo de utilizacéo e o seu desempenho clinico.s#
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As propriedades das LC, as caracteristicas individuais da superficie ocular e fatores externos séao
causas que diminuem o conforto das LC durante o seu uso.®

Lentes de alto contetido em agua (ECA) sao lentes mais confortaveis, no entanto estes materiais
apresentam taxas de desidratacdo mais elevadas,®# que como ja referido anteriormente afetam
negativamente o conforto. E importante ndo esquecer que lentes de SI-HI apresentam menores
taxas de desidratacao face a LCH convencional*que pode ser uma opcao valida na reducao de
sintomas associados a secura ocular. O grau i6nico da LC ¢ uma propriedade a considerar sendo
que lentes idnicas apresentam taxas de desidratacdo maior quando comparadas com 0s grupos
nao idnicos.7se

Embora as LC devam ter um determinado grau de dureza para facilitar o manuseio é importante
que sejam flexiveis para poderem ser confortaveis. Esta propriedade torna-se particularmente
relevante em lentes de SI-HI, que possuem modulos de elasticidade maior devido a incorporacao
de silicone traduzindo-se na diminuicdo da comodidade.®s= A presenca de depositos e outros
contaminantes da superficie ocular responsaveis pelo aparecimento de areas ndo humectaveis e
pelo aumento da friccdo entre a palpebra superior e a LC interfere de forma negativa no
conforto.®”2 As condicdes ambientais que sao passiveis de causar instabilidade lacrimal como e
temperaturas elevadas, humidades relativas baixas, a exposicao a alergénios e contaminantes.#
Por fim é importante ndo esquecer as caracteristicas de cada usuario como a idade e o sexo. No
que diz respeito a idade, varios estudos demonstram haver uma correlacao negativa entre a secura
ocular associada ao uso de LC e a idade. Du 7oit et a/* concluiu que os usuarios mais novos (40-
51 anos) experienciaram sensacdo de secura ocular com uma frequéncia 1.4 vezes superior
guando comparado com individuos na faixa etaria dos 52-71 anos.

Pacientes do sexo feminino parecem ser mais suscetiveis de desenvolver sintomas de secura
ocular associado ao uso de LC.=## |sto deve-se ao uso de contracetivos e alteracbes hormonais
consequentes do ciclo menstrual.®® Brennan e Efror?* demonstraram existir uma associacao
significativa entre o uso de contracetivos orais e os sintomas de secura ocular em utilizadores de
LCH. Porém nao foram encontrados indicios de que exista uma diferenca significativa entre o sexo

e as taxas de abandono de uso de LC.2®
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3.1. Tipologia de estudo

Este foi um estudo longitudinal randomizado aberto recorrendo ao modelo de “olho contralateral”.
Os dados e medicdes foram recolhidos em pacientes que se voluntariaram para o estudo. Antes
de proceder a recolha dos dados, foi feita uma breve explicacdo dos procedimentos por forma a
obter o consentimento informado autorizado segundo a declaracdo de Helsinquia e aprovado pelo
Subcomité de Etica para as Ciéncias da Vida e da Saude (SECVS- 020/2014) da Universidade do
Minho.

3.2. Protocolo de estudo

A medicao e recolha dos dados foi organizado em 2 ou 3 consultas mediante a disponibilidade do
voluntario e o tipo de lentes utilizado. A sequéncia dos procedimentos encontra-se esquematizada

no diagrama seguinte:

Selecao da
populacao em
estudo

subjetiva do
conforto

Medicao do
TRLPL2
Medicao do
TRLPL1

consentimento
informado

Avaliacao
[ Preenchimento do ]

Preenchimento
do questionario
(OSDI)

Medicao do

TRLNI

A primeira consulta correspondia a selecao dos individuos, onde se explicava de uma forma breve
o0 estudo que iriam participar, por forma a obter o consentimento livre informado. Os dados de
cada voluntario eram registados nessa mesma consulta. Posteriormente agendava-se uma
segunda consulta, que se iniciava com o preenchimento do questionario para avaliacao da
sintomatologia (Ocular Surface Disease Index (OSDI)) seguido da medicdo do tempo de rutura

lacrimal (TRLNI), com ICP Tearscope. Sucessivamente era pedido ao voluntario que colocasse as
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LC para se medir o tempo de rutura lacrimal pré lente (TRLPL1). Uma nova medicdo sobre a LC

era realizada apos um dia de uso para LC diarias ou apés um més para usuarios de LC mensais

(TRLPL2). Nesta ultima consulta também se avaliava o conforto face a lente que experimentou

através da escala de graduacao desenvolvida.

3.3. Composicao da amostra

A amostra foi constituida por 38 voluntarios, 29 mulheres e 9 homens. A média de idades foi de

27.21 +1.2 anos, sendo a idade minima e maxima de 13 e 45 anos respetivamente. Inicialmente

foram avaliados 45 voluntarios, porém 5 ndo cumpriram o programa até ao fim e 2 nao se

adaptaram as LC sendo por isso excluidos. Os critérios de inclusao e exclusdo encontram-se abaixo

descritos.

Os voluntarios foram recrutados dentro da populacdo dos pacientes do meu local de trabalho. Os

participantes teriam de ser maiores de idade e poderiam ou nao ter experiéncia no uso de LC.

Critérios de inclusao

* <50 anos

* Miopia entre -0.25 e -6.00D

* Astigmatismo <2.75D

* Usuarios e néo usuarios de LC

 Concordam com os exames que serdo realizados

¢ Assinam consentimento informado
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Critrios de exclusao

¢ Estrabismo
e Inadaptacao de LC
¢ Contra - indicacao para o uso de LC

e Histdria de alteracdes oculares

eUso de medicamentos que podem afetar a
qualidade da lagrima

¢ Condicoes oculares ou sistémicas que podem afetar
a qualidade ou o uso de LC (alergia)

*N&o conseguir cumprir o0 programa
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3.4. Descricao dos procedimentos

A recolha dos dados foi sempre obtida pelo mesmo observador e sempre no mesmo local. Devido
ao periodo de funcionamento do meu local de trabalho, todos os dados foram obtidos entre as 9h
e as 19.30h. Foram realizadas 3 medidas para cada olho, e apresentado o valor médio. Os

procedimentos experimentais serao descritos durante deste capitulo.

3.4.1. Avaliaciao do filme lacrimal

A qualidade lacrimal foi avaliada pelo TRLNI recorrendo ao ICP Tearscope e respetivas grelhas.
Pretendeu-se avaliar as diferencas entre a estabilidade lacrimal do paciente e a obtida com as
lentes. Também se avaliaram as alteracdes da humectabilidade com o uso das LC, através da
comparacao dos tempos de rutura lacrimal registados sobre a lente nova e depois de usada.

O ICP Tearscope é o novo instrumento de analise individual do filme lacrimal que permite uma
pesquisa estrutural detalhada e rapida da composicao da lagrima com a possibilidade de estudar
e observar cada das suas camadas (figura 3.1, a).=* Permite identificar o tipo de olho seco e
determinar quais as camadas deficientes que posteriormente podem ser tratadas com um
tratamento especifico. Vem incorporado um sistema de iluminacao de LEDs brancos, em que o
dispositivo exibe in vivo o fenomeno de franjas de interferéncia para avaliar a espessura da camada
lipidica da lagrima classificando-o em 7 categorias diferentes de forma rapida e precisa.=* A
semelhanca dos outros instrumentos traz um conjunto de grelhas de diversos tamanhos para
facilitar a observacdo e auxiliar na avaliacdo, por forma a executar o TRLNI (figura 3.1, b). Trata-
se de uma medida indireta ja que o que se observa é distorcado do padrao da grelha produzido
enquanto a superficie da cornea atua como um espelho (figura 3.2). O equipamento contém um
cronometro para facilitar a contagem. Possui também um sistema de LEDs azuis, para observacao
de teste com fluoresceina, criando uma area grande e permite que se execute o TRL.*

A interpretacdo dos resultados obtidos é facil e imediata, uma vez que vem acompanhado de um
Ipad que grava e filma todas as medicdes e contém escalas de classificacdo e comparacao para
facilitar a analise dos resultados. E possivel obter graficos temporais detalhados que permitam
demonstrar em etapas simples a necessidade dos tratamentos e, em seguida, o funcionamento

efetivo destes.
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Figura 3.1. ICP Tearscope (a) e grelhas utilizadas nas medicoes (b)

Figura 3.2. Distorcao do padrao da grelha projetada pelo ICP Tearscope na da medicao do
tempo de rutura lacrimal nao invasivo.

3.4.1.1. Tempo de rutura lacrimal nao invasivo ou Non Invasive Break up
Time (TRLNI

Foram realizadas trés medidas do TRLNI e registada a média dessas medidas. O TRLNI foi

medido apenas no olho direito do voluntario (figura 3.3).
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i TS o T = ~

Figura 3.3. Observacao da rutura lacrimal com o ICP Tearscope.

a) Medicéo do TRLNI — tempo O segundos, apds pestanejo
b): Momento da rutura lacrimal

3.4.2. Avaliacao da sintomatologia

Os questionarios aplicados em meio clinico ttm como vantagens o baixo custo para a efetividade
que apresentam, pois sdo um meio econdmico de obter informacao Util sobre as queixas dos
pacientes podendo ser usados também para avaliar a eficacia de uma terapéutica.*=Neste estudo
a avaliacdo da sintomatologia teve como objetivo avaliar a sintomatologia para verificar se esta

tem ou nao relacao com as alteracdes na humectabilidade.

3.4.2.1. Questionario Ocular Surface Disease Index (OSDI)

A avaliacdo da sintomatologia foi realizada com o preenchimento do inquérito obtido Ocular
Surface Disease Index (OSDI), um questionario validado fornecido na consulta inicial, para
conhecer de uma forma mais detalhados alguns sintomas como irritacdo, desconforto ocular, etc.,
e também através de uma escala de graduacao fornecido no final da avaliacao para conhecer a
opinido dos participantes face as LC.O questionario OSDI, desenvolvido por Schiffman,
Christianson, Jacobsen, tem como objetivo quantificar de forma rapida e especifica o impacto do
olho seco na visdo e qualidade de vida.” E um questiondrio composto por 12 questdes divididas
em 3 grupos: o grupo 1 avalia a funcdo visual, o grupo 2 os sintomas e o grupo 3 as condicoes

ambientais.® As questdes que compdem o questionario e as respetivas esquema de pontuacao
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encontram-se disponiveis no Anexo 2 desta tese. Todas as questdes sao referentes a sintomas da
semana anterior e quantificados relativamente a sua frequéncia. Esta frequéncia ¢ avaliada pelo
paciente numa escala onde 0 indica a auséncia de sintoma; 1, algumas vezes; 2, metade do
tempo; 3, a maior parte do tempo e 4, a todo o tempo. A pontuacéo final do OSDI é determinada
pelo quociente entre 0o somatorio da pontuacdo obtida nas 12 questdes e o numero total de
questdes e determinado assim a sua severidade (figura 3.4.). De acordo com a pontuacéo obtida,
a superficie ocular ¢ classificada como normal quando a pontuacao se situa entre 0 e 12 pontos.
Para uma classificacdo entre 13 a 22 pontos, ¢ considerada existéncia de alteracdes leves na
superficie ocular, enquanto de 23 a 32 pontos, ja é considerada uma alteracdo moderada. Por
fim, de 33 a 100 pontos considera-se uma superficie ocular alterada, em estado severo devido a

sindrome de olho seco.*

AN
e°“°$

SRS Severe

0-12
|

0 10 20 30 40 50 60 70 80 a0 100
Score

2 Normal @Mild O Moderate B Severe

Figura 3.4. Esquema de severidade da condicdo do OSDI de acordo com a pontuacéo.

(Inttps://www.researchgate.net/figure/Ocular-Surface-Disease-Index-OSDI-severity-)

3.4.2.2. Questionario de avaliacdo do conforto com a lente de contacto

No final da avaliacdo foi pedido a cada voluntario que avaliassem numa escala de O (muito
desconfortavel) a 3 (muito confortavel) o grau de conforto que a lente proporcionou durante a sua
utilizacdo. Essa escala foi desenvolvida para este estudo e encontra-se na figura 3.5.

Por forma a evitar que os resultados sofressem um viés resultante do reconhecimento da lente,
em todos os voluntarios as lentes foram colocadas por mim, apesar de terem sido informados que

estavam a usar lentes de marcas diferentes.
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Muito desconfortavel Desconfortavel Confortavel Muito Confortavel

Figura 3.5. Escala de avaliacdo para o conforto utilizada no questionario

3.5. Caracterizacao das LC

Para este estudo foram escolhidas 4 LC com grande expressdo na pratica clinica. Dessa forma
foram selecionadas duas LC mensais, Lotrafilcon B (Air Optix Aqua™, Alcon Vision Care), Comfilcon
A (Biofinity™, Coopervision), e duas LC diarias Delefilcon A (Dailies Total1®, Alcon Vision Care) e
Nelfilcon A (Dailies® AquaComfort Plus®, Alcon Vision Care), sendo esta ultima uma lente de
hidrogel tradicional. Cada participante tinha uma lente diferente em cada olho, sempre da mesma
modalidade de substituicdo, mas de materiais diferentes, para assim se poder comparar o0 seu
comportamento e estabelecer uma analise comparativa entre as lentes estudadas. A selecdo das
lentes para cada voluntario seguiu um modelo aleatorio contralateral por forma a nao influenciar
os resultados obtidos que se encontra disponivel no Anexo 4.

As caracteristicas das lentes acima referidas encontram-se na tabela 3.1.
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Tabela 3.1. Principais caracteristicas das lentes de contacto utilizadas no estudo

NOME BIOFINITY™ AIR OPTIX DAILIES® DAILIES
COMERCIAL AQUA™ AQUACOMFORT TOTAL1®
PLUS®
USAN Comfilcon A Lotrafilcon B Nelfilcon A Delefilcon A
FABRICANTE Coopervision Alcon Vision Alcon Vision Alcon Vision Care
Care Care
CONTEUDO
EM AGUA (%) 48 33 69 33-80
INDICE DE 1,40 (a) 1,42 (a) 1.38 (a) 14.2 (a)
REFRACAO (-3D)
ANGULO DE
CONTATO (°) 48(b) 78 (c) 21 (d) 37(d)
DIAMETRO (mm) 14 14.2 14 14.1
RAIO DE 8.6 8.6 8.7 8.5
CURVATURA (mm)
GRUPO FDA I
DK/T (-3D) 128 110 26 156
(BARRER)
ESPESSURA 0.08 0.08 0.1 0.09
CENTRAL (mm)
-3,00D
PRINCIPAIS M3U, FMM, TAIC, DSNillgxzzleS’ HTD\K;I\C PC2
MONOMEROS IBM, nMNVA, NVP, Si-Hi
monomer PEG
HOB
TRATAMENTO . . . -
SUPERFICIE Nao Sim Nao Nao
FILTRO UV Nao Nao Nao Nao
OBSERVAGOES Si-Hi Si-Hi Hi Si-Hi

USAN: United States Adopted Name; DK: Permeabilidade ao oxigénio (unidades: X 10-11cm2/s ml 02/ml.mm

Hg); DK/t: Transmissibilidade ao oxigénio (unidades: X 10-9 (cm/s) (ml 02/ml.mm Hg))

(a) Segundo a Food and Drug Administration:FDA

(b)=; (c); (d)=

33



Desempenho in vivo da humectabilidade das lentes de contacto

3.6. Solucao de desinfecao e manutencao

Foi fornecido a todos os voluntarios de LC mensais, a mesma solucdo de manutencado para
introduzir o menor numero de variaveis possiveis. A escolha do produto foi o Optifree® PureMoist®
(Alcon®, Texas, USA) por ser uma solucao formulada especificamente para as lentes Si-Hi,
podendo também ser utilizadas em todas as LCH. E constituida por um sistema de desinfecéo
duplo, composto por polyquaternium-1 (Polyquad) e miristamidopropil dimetilamina - MAPD
(Aldox).x 2 Contém ainda um agente hidratante - Hydraglyde (EOBO-41).12 Este componente
associado com Tretonic 1304 criam uma matriz hidratante sobre a superficie da lente,
promovendo a humectabilidade e o conforto aquando da insercao. s+ Os principais constituintes

desta solucdo encontram-se na tabela 3.2.

Tabela 3.2. Constituicdo da solucdo Optifree® PureMoist®::

Agentes Outros
Fabricante
desinfetantes constituintes
Tetronic 1304,
EOBOA41, Citrato de
Polyquaternium-1 0.001%
Opti-free® sddio, cloreto de sodio,
Alcon MAPD 0.0006% .

PureMoist® Acido bdrico, sorbitol,

EDTA dissddico 0.05%
aminometilpropanol

3.7. Analise estatistica

A analise estatistica foi efetuada com recurso ao programa Statistical Package for Social Sciences
(SPSS) versao 25.

Neste estudo pretende-se avaliar se o valor do TRLNI & alterado com o uso de LC e se esse valor
¢ estatisticamente significativo. Para determinar as médias e os desvios padrdo correspondentes

recorreu-se a Estatistica Descritiva.
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4.1. Caraterizacao da amostra

A amostra que participou no estudo foi de 38 individuos dos quais 76.3% eram mulheres e 23.7%
homens. A idade média + DP foi de 27.21+7.30 anos, com idades compreendidas entre os 13 e
45 anos (grafico 4.1). Esta grande discrepancia de género na utilizacdo de LC ¢é devido a uma
maior incidéncia de individuos do sexo feminino a recorrer ao uso de LC para compensar o seu
erro refrativo. e

Da totalidade da amostra 26 participantes eram usuarios de LC, e 12 foram adaptados pela 1%vez

(gréfico 4.2).

Representacao da amostra

®m Feminino

m Masculino

Figura 4.1. Representacdo da amostra em fungdo do género que participou no estudo.

Usuario de LC

= Sim = Nao

Figura 4.2. Representacdo da amostra em funcao dos grupos utilizadores de lentes de
contacto em estudo.
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4.2. Questionario do Ocular Surface Disease Index

Todos os participantes do estudo responderam inicialmente a um questionario relacionado com a
existéncia de sintomatologia primaria como ardor, comichao, irritacdo, e outros sintomas,
referentes a semana anterior.

Apds terem sido analisados os dados fornecidos pelo questionario verificou-se que 44.7% dos

participantes apresentaram sintomas em estado leve e 5.3% manifestaram sintomas severos

(figura 4.3).
Resultado do OSDI
(7]
3 s
S evero -
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Percentagem de particpantes

Figura 4.3. Grafico da classificacao dos sintomas reportados pelos participantes segundo o
questionario de ocular surface disease index (OSDI)

A classificacao de “leve” é quando a pontuacao final do questionario se situa entre 0 e 12 pontos,
enquanto a classificacdo de olho seco ocorreu para pontuacoes finais de 33 a 100 pontos. Assim,
valores mais altos indicam uma maior severidade dos sintomas.

Apesar de existir diversos questionarios referente a avaliacdo de sintomas da superficie ocular, a
escolha do OSDI deveu-se ao facto de ser um questionario simples e rapido. Segundo um estudo
realizado em 2011, este questionario revela uma especificidade e sensibilidade de
aproximadamente 80%. Contudo, a semelhanca do questionario de McMonnies, nao ¢ avaliada a

intensidade dos sintomas. s
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4.3. Tempo de rutura lacrimal

4.3.1. Tempo de rutura lacrimal nio invasivo

A medicdo do tempo de rutura lacrimal foi o método escolhido para avaliar in vivo a
humectabilidade das LC. Neste estudo comparam-se os valores obtidos do TRLNI e o valor da
estabilidade lacrimal sobre a LC (TRLPL). Ambas as medicoes foram realizadas da mesma forma
utilizando o mesmo instrumento para se verificar se existem diferencas na distribuicao da lagrima
sobre a cornea e sobre a lente nova (nao existindo nesta fase depésitos consideraveis). Os valores
médios dos TRLNI assim como os do TRLP1 de cada uma das LC utilizadas neste estudo

encontram-se no grafico da figura 4.4.

Humectabilidade

Valor médio observado
(seg)
o w o
]
>
]
]

Figura 4.4. Grafico dos valores médios da estabilidade lacrimal sobre a cornea e sobre as
lentes testadas.

O resultado obtido do TRLNI foi obtido apds medicdo do OD. O valor médio foi de 16.53+3.14
segundos (s) com um valor maximo de 21.9s e um valor minino de 9.79s. Resua et al.***com
auxilio de um fearscope obtiveram um tempo médio de 17.5+3.1s em 31 sujeitos assintomaticos
gue vai de encontro aos valores registados neste estudo. Glasson et al*realizaram a mesma
medida em 20 sujeitos assintomaticos encontraram um valor médio do TRLNI de 20+5.6s e
13.2+3.2s em individuos sintomaticos.

Cho p et al= justificam os diferentes valores encontrados dos tempos médios de rutura lacrimal
pelas técnicas de medida utilizadas.

Como podemos verificar pelo grafico da figura 4.4, os valores apresentados da estabilidade

lacrimal sobre a LC, avaliada apds 5min da sua insercdo diminuiram em todos os materiais
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verificando-se assim que mesmo com a lente nova e ainda sem depdsitos, a humectabilidade do
material é inferior aquela observada sobre o epitélio corneal (TRLNI). Quando comparados os
valores dos diferentes materiais, estes ndo sdo muito diferentes entre si.

A lente que apresenta maior diferenca quando comparada com o TRLNI foi a Dailies Total1®
(12.80s+2.30s), enquanto a Biofinity™ foi a que teve uma diferenca menor (13.95s+1.20s). A Air
Optix Aqua™ apresenta um TRLPL1 de 13.34s+5.90s e a Dailies AquaComfort Plus® de
12.83s+4.10s.

Atendendo que lentes que apresentem angulos de contacto (AC) pequenos, o fluido (lagrima) se
estende de uma forma suave e continua sobre superficie da LC.=®, seria expectavel que lentes
com AC maior correspondesse a lentes com menor TRLPL1, no entanto essa associacao nao ficou
evidenciado neste estudo. A Biofinity™ e a Air Optix Aqua™ apresentam AC superiores
comparativamente as restantes lentes estudadas, 48° e 78° respetivamente como se pode ver na
tabela 3.1, no entanto foram as lentes com um TRPL1 maior quando comparado com a Dailies
AquaComfort Plus® (AC de 21°) e a Dailies Total1® (AC de 37°) nado se verificando assim uma
relacao direta entre a medida da humectabilidade obtida através da medicao dos angulos de

contacto (in vifro) e aquela obtida /n vive.

Foi analisada a possivel relacdo e influéncia que os valores do TRLNI podem ter nos valores do
OSDI (tabela 4.1), porém ndo foram encontradas diferencas estatisticamente significativas

(p=0.235).

Tabela 4.1. Relagdo entre os resultados das classificagdes do OSDI e o TRLNI

0osDI
Normal Leve Moderado Severo
Média Contagem Média Contagem Meédia Contagem Média Contagem
TI:;.)NI 17,40 12 16,84 18 14,57 6 14,46 2

Apesar de se verificar que para menores valores de TRLNI se obter maior pontuacao no OSDI, o
que esta de acordo com o esperado, ndo existe uma correlacéo significativa entre estes valores.
Nao é possivel assim estabelecer uma relacao direta entre valores de estabilidade lacrimal baixos

e valores de sintomatologia maiores.
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C. Unlu et al correlacionou os valores do OSDI com o BUT em 35 sujeitos, e contrariamente aos
resultados obtidos neste estudo encontraram uma correlacéo inversa significativa entre estes dois
parametros (r=-0.385, p= 0.022). Embora o objetivo do estudo nao fosse analisar os resultados
do OSDI em usuarios e nao usuarios de LC ao ambiente em que estdo expostos, & importante
referir que as condicdes ambientais, como a presenca de aquecimento central, humidade relativa
reduzida sdo também suscetiveis a criar sintomatologia principalmente em usuarios de LC® que

posteriormente se traduz numa maior pontuacdo dos resultados do OSDI.

4.3.2. Tempo de rutura lacrimal pré-lente

Sendo a humectabilidade um parametro das LC condicionado pela camada superficial da lente e
pelas caracteristicas da pelicula lacrimal®=+=foi analisado separadamente o TRLPL para cada
lente testada, e verificou-se que apesar de esse valor diminuir em todos os materiais, ou seja, que
nos materiais usados a humectabilidade diminui, em nenhuma LC esse valor foi estatisticamente
significativo (p> 0.05).

O gréfico da figura 4.5. exibe os valores médios do TRLNI, TRLPL1, TRLPL2 obtidos para os 38
participantes. Os tempos de rutura lacrimal pré-lente foram registados apos 5min (TRLPL1) e apos
um dia de utilizacao para o caso de LC didrias ou um més para os usuarios de lentes mensais

(TRLPL2).

Tempo de rutura lacrimal em funcao do material

Biofinity AirOptix Focus Dailies TotalOne

25.0
20.0
15.0
10.0

5.0

0.0

Tempo médio (seg)

mTRLNI =TRLPL1 ®=TRLPL2

Figura 4.5. Grafico do tempo médio em segundos da estabilidade lacrimal antes e depois
da colocacao das lentes.
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Os TRLPL variaram de forma semelhante para cada uma das lentes adaptadas, sendo que com
a lente Air Optix Aqua™ foi registado um maior decréscimo nos valores ao longo do periodo de
uso (TRLPL1: 13.34s+5.90; TRLPL2: 6.66s5+6.62), enquanto os utilizadores da LC Dailies
Total1® apresentaram uma maior estabilidade nos TRLPL (TRLPL1: 12.80s+2.30;
TRLPL2:10.46s+3.20). A Biofinity™ apresentou valores iniciais de 13.95s+1.20s diminuindo
para 7.07s £6.09s e a Dailies AquaComfort Plus® de 12.83s+4.10 para 9.64s+3.20.

As diferencas entre o valor do TRLNI e o tempo sobre a lente pode ser interpretada como uma
diminuicdo da humectabilidade da superficie da LC, sendo que uma superficie mais humectavel
traduz-se numa maior capacidade do material em distribuir o filme lacrimal e por conseguinte
maior estabilidade do TRLPL.wz=ss Njco/son e Vogt*referem que a humectabilidade podera
ser influenciada tanto pela superficie como pelas caracteristicas do material das lentes.

O material que constitui a Dailies AquaComfort Plus® & constituido por PVA (alcool polivinilico)
que durante o processo de fabrico, o PVA nado polimerizado é incorporado sob a matriz da lente
apods a sua formacao.* O PVA ndo funcional distribui-se uniformemente sobre a superficie da lente
e atua como agente humectante que com o auxilio do pestanejo ¢ libertado para o filme lacrimal,
sendo reconhecido pelo efeito estabilizador sobre a pelicula lacrimal. E constituida por um elevado
CA (69%) e um AC de 21° (tabela 3.1).

A Dailies Total1® apesar de ter um AC de 37° (tabela 3.1) superior a Dailies AquaComfort Plus®
consegue obter um TRLPL1 (12.8s+2.30) praticamente igual a Dailies AquaComfort Plus®
(TRLPL1: 12.83s+4.10).

A razdo pela qual esta lente consegue um comportamento mais estavel deve-se a presenca de
um material de gradiente aquoso, que permite a transicdo entre uma estrutura interna (nucleo)
em Si-Hi (ECA 33%) e uma superficie em Hi com contetido em agua superior a 80%.1> Além disso
contém fosfatidicolina, que é um dos principais fosfolipidos presentes na lagrima que favorece a
lubricidade e humectabilidade do material.">1e

Wolffsohn et al *2cujo objetivo era investigar a performance clinica em pacientes adaptados com
4 lentes descartaveis diarias (Hilafilcon B, Etafilcon A Plus, Nelfilcon A and Nelfilcon A Plus)
demonstraram existir uma reducao estatisticamente significativa do TRLPL (p <0.001) e ainda que
o material nelfilcon A (Dailies® AquaComfort Plus®) revelou uma maior estabilidade nos valores
de TRL ao longo de 16 horas de uso, contrariamente ao verificado neste estudo.

No caso das lentes Air Optix Aqua™ e Biofinity™ que sao lentes de Si-Hi e pertencem ao mesmo

grupo FDA (grupo 1), a figura 4.5 mostra que apesar dos TRLPL1 parecerem muito semelhantes
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nota-se que a lente Biofinity™ tem um valor mais préximo do TRLNI (13.95s+1.20s), o que leva a
crer que os diferentes conteudos em agua e propriedades do material poderao justificar as
diferencas dos TRLPL1 apresentados ao serem comparadas quando LC sdo novas.

A lente Air Optix Aqua™ é constituida por 33% em agua, inferior a lente Biofinity™ (48%), e um AC
de 78°, sendo por isso considerada como tendo uma superficie hidrofébica (tabela 3.1). Esta lente
possui um tratamento de superficie que consiste numa pelicula continua de plasma ultra fina
(25nm) 2= para diminuir a hidrofobicidade da lente, no entanto registou um menor valor do TRLPL1
(13.34s+5.90) do que a lente Biofinity™. A lente Biofinity™ que pertence a terceira geracédo de
lentes Si-Hi ndo tem tratamento de superficie, mas possui a tecnologia Aquaform™, que
proporciona uma minimizacdo da desidratacao da lente, retendo a agua dentro da lente,
conferindo-lhe uma menor hidrofobicidade ao longo do periodo de uso tornando numa superficie
mais humectavel traduzindo-se num TRLPL1 mais estavel. Menzies KL-*mostrou que o AC (tanto
pelo método dagota séssil como pela técnica Wilhelmy) nova e apos 24h de uso é mais elevado
na Air Optix Aqua™ que na Biofinity™. O facto de ter um AC maior significa que esta superficie é
mais hidrofobica dificultando o espalhamento da lagrima sobre a lente. Num outro estudo” através
da medicdo do AC mostraram também que a Air Optix Aqua™ tem uma superficie hidrofobica (AC:
82,61° + 1,69), enquanto a que Biofinity™ possui uma superficie hidrofilica (AC: 48,04° + 2,75.).
Os resultados mostram ainda que o decréscimo é maior no TRLPL2 quando comparado com o
TRLP1, eventualmente como resultado do envelhecimento/deterioracdo do material, % pois
quando as lentes sdo inseridas no olho ficam sujeitas a adsorcao de proteinas, lipidos e outros
componentes do filme lacrimal.”#Com o tempo as proteinas desnaturam e os lipidos podem
acumular-se na superficie da lente tornando-a menos capaz de manter a camada pré-lente estavel.
Esta situacdo foi verificada neste estudo em que a Biofinity™ obteve um TRLPL2 de 7.07s +6.09s
a Air Optix Aqua™ de 6.66s+6.62, Dailies AqguaComfort Plus® de 9.64s+3.20 e a Dailies Total1®
de 10.46s+3.20, enquanto numa fase inicial (TRLPL1) a adsorcado destes componentes ainda
possibilita uma camada lacrimal pré-lente continua.

Da observacdo dos valores acima, podemos concluir que as diferencas e alteracdes do TRLPL é
consequéncia das caracteristicas de cada material e esta tendéncia verifica-se tanto nas lentes

diarias como mensais.
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4.3.3. Variacao do tempo de rutura lacrimal

Por forma a investigar e compreender melhor o comportamento dos diferentes tipos de LC sobre
a superficie ocular foi comparado a variacdo dos valores entre o TRLNI-TRLPL1; do TRLPL1-
TRLPL2 e TRLPNI - TRLPL2 para cada material e os valores encontram-se apresentados no grafico
da figura 4.6.

Pretende-se saber qual a variacao onde o TRLPL é maior, e ainda que material de lente se

assemelha mais com a superficie ocular.

Variacao do tempo médio da estabilidade
lacrimal ao longo do tempo de uso

—
. - e
® iofini i
- -5.0
o
-l
& .100
<
-15.0

®TRLNI-TRLPL1 ~ = TRLPLI- TRLPL2 = TRLNI- TRLPL2

Figura 4.6. Grafico da variacao do tempo médio em segundos da estabilidade lacrimal.

Da observacdo do grafico da figura 4.6 podemos concluir que em todas as LC, umas mais
evidentes que outras, a estabilidade da pelicula lacrimal sobre a lente decresce com o tempo de
uso e a variacdo que apresenta maior amplitude ocorre no momento do TRLNI para o TRLPL2
(medicdo da estabilidade lacrimal desde o momento sem a LC (sobre o epitélio corneal) até ao fim
do periodo de uso) e TRLPL1 - TRLPL2 (variacao da estabilidade lacrimal medida imediatamente
apos colocacao da lente até ao fim do periodo de utilizacdo) quando comparado com os restantes
tempos e essa diferenca foi considerada estatisticamente significativa (p=0.001).Estes resultados
sao esperados e confirmam o que aqui ja foi dito, pois numa fase inicial os componentes do filme
lacrimal permite que a lagrima se estenda de uma forma suave e continua sobre a superficie da
lente (TRLNI-TRLPL1), e apos um certo periodo de uso estes componentes acumulam-se na
superficie da lente tornando-a menos capaz de manter a camada pré-lente estavel (TRLNI - TRLPL2

e TRLPL1 - TRLPL2).
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Analisando separadamente as variacoes dos TRLPL nas diferentes lentes estudas podemos inferir
gue nao existe superficies com as mesmas caracteristicas que a cdrnea, mas existe materiais com
propriedades semelhantes com a superficie ocular.

Os resultados obtidos mostram que a Dailies Total1® ¢ a lente mais parecida com a superficie
ocular, por registar uma menor variacdo apds a colocacdo no olho (ATRL=-5,306) quando
comparada com o TRLNI sendo, no entanto, essa variacao estatisticamente significativa p=0,002).
A Dailies AquaComfort Plus® comparativamente com a Dailies Totall® ndo apresenta tanta
semelhanca com a cornea por exibir uma variacdo de maior amplitude (ATRL=-7.31, p=0.001).
Em contrapartida a lente que menos se assemelha com a superficie ocular é a Air Optix Aqua™
(ATRL=-9.52, p <0.001), que apesar de dispor tratamento de superficie para melhorar a sua
hidrofobicidade ndo produz necessariamente uma superficie mais parecida com a cornea. A
Biofinity™ registou uma variacdo menor que a Air Optix Aqua™ (ATRL=-8.12, p=0.036). Como
referido anteriormente a presenca de AC menores na Biofinity™ que na Air Optix Aqua™ torna uma
superficie mais humectavel que permite a deposicdo de uma pelicula lacrimal estavel, com maior
resisténcia aos depositos® que posteriormente se traduz num maior TRLPL e consequentemente
menor interferéncia com a superficie ocular.

Considerando a variacdo do TRLPL1-TRLPL2, onde se pretende avaliar as alteracdes na forma
como a lagrima se distribui sobre a superficie da lente com o uso, a Biofinity™, embora nédo
estatisticamente significativo, foi a lente com menor variacao (ATRL -1.24s, p=0.29). Podemos
deduzir que a humectabilidade desta lente € melhor na superficie deste material. A Dailies
AquaComfort Plus® pela variacao durante este periodo mostra ser o material menos humectavel
verificando-se uma maior reducdo na estabilidade do filme lacrimal sobre a sua superficie
(ATRL=-4.11s, p <0.001).

A Air Optix Aqua™ (A TRL = -2.85, p=0.05) e a Dailies Total1® (A TRL = -2.96, p= <0.001), que
sao lentes distintas tanto no material como na modalidade de uso mostraram um padrdo de
humectabilidade no olho muito similar apresentando uma reducao muito semelhante quando o
material novo € comparado com o material depois de usado.

O comportamento da lente no olho é dado pela variacdo do TRLNI-TRLPL2, e como esperado a
lente que revelou ser mais estavel (Dailies Total1®) foi também a lente com melhor desempenho
(ATRL=-2.34, p=<0.001). Sem surpresa, a lente menos similar com a superficie ocular (Air Optix
Aqua™) foi a lente com pior performance (ATRL=-9.67, p=0.03) comparativamente aos outros

materiais estudados neste trabalho.
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No entanto é preciso considerar que a Dailies Totall1® sendo uma lente diaria foi avaliada apos
um dia de uso (5h) e posteriormente descartada, enquanto a Air Optix Aqua™ ap6s um més, e por
isso esteve sujeito a degradacdo do material provocado pelos residuos da lagrima e formacao de
biofilmes.

Nao ha indicacao clara que as lentes descartaveis diarias ou de substituicdo mensal sao melhores
para a saude da superficie ocular.mt As alteracdes fisiologicas e de conforto que se registam ao
final do dia esta associado as caracteristicas do material da lente,"! no entanto a modalidade diaria
por serem descartadas no final do dia de uso, reduzem a deposicdo e acumulacdo de
componentes provenientes da lagrima sobre a superficie das LC que sao das principais causas
para a reducao da lubricidade ao longo do tempo.:¢ Estes depositos sao responsaveis pelo
aparecimento de areas nao humectaveis e pelo aumento da friccao entre a palpebra superior e a

LC.o

4.4, Analise do conforto

O conforto proporcionado pela LC estd dependente de varios fatores como desenho da lente,
propriedades do material, médulo de elasticidade, coeficiente de friccdo, humectabilidade da
superficie 215 ¢ com a desidratacdo do material ao longo do dia. 1617

Foi desenvolvido neste trabalho uma escala simples e rapida para avaliar o conforto proporcionado
por cada LC apos o periodo de utilizacdo que se encontra no anexo 1. O conforto foi avaliado numa
escala de O (muito desconfortavel), 1 (desconfortavel), 2 (confortavel) e 3 (muito confortavel).

Os resultados encontram-se na figura do grafico 4.7.

100.0%
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€
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Biofinity AirOptix Focus Dailies TotalOne
® Muito desconfortavel ® Desconfortdvel m Confortavel Muito confortavel

Figura 4.7. Grafico da classificacao do conforto registado para as diferentes lentes.
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Os resultados apresentados relativamente ao conforto mostram que 78.8% dos casos considerou
a Dailies Totall® como sendo a lente mais confortavel, e este resultado foi estatisticamente
significativo quando comparado com as restantes lentes (p <0.001 ). A mesma lente obteve em
18.2% dos casos como sendo confortavel e apenas 3% como desconfortavel. Em nenhum caso foi
referida como muito desconfortavel. O facto de ser considerada como a mais confortavel pode
estar relacionado, entre outros fatores com a humectabilidade, ja que foi obtido TRLPL mais
estaveis comparativamente as outras LC estudadas (TRLPL1:12.80s+2.30; TRLPL2:
10.46s+3.20) registado o que potenciou o conforto. A Dailies AqguaComfort Plus® sendo a lente
que mais variou o TRLPL ao longo do tempo de uso (ATRL=-4.11s, p <0.001) foi também aquela
em que a variavel do conforto foi menos uniforme, sendo na maioria dos casos classificada como
confortavel (36.4%). Em 24.2% dos casos classificou a lente como muito confortavel, 27.3% como
desconfortavel e apenas 12.1% como muito desconfortavel.

Segundo Morgan et al., o efeito de envelhecimento dos materiais durante o periodo de uso mensal
faz com que tenham uma menor capacidade para hidratar,” sendo que a desidratacdo influéncia
negativamente o conforto.®* Surpreendentemente nenhuma das lentes foi categorizada como
muito desconfortavel, no entanto a Air Optix Aqua™ em 20% dos casos foi considerada como
desconfortavel e 80% como confortavel. Estes resultados vao de encontro com a maior variacao
desde o TRLNI até ao TRLPL2 (ATRL=-9.67) na Air Optix Aqua™. A Biofinity possivelmente por ser
uma lente de ultima geracado, com um alto CA, modulos de elasticidade mais baixos potencia
positivamente o conforto, tendo sido classificada como confortavel em 80% dos casos e muito
confortavel em 20% teve um. Dumbleton et al# investigou o conforto ao longo do dia em 5 lentes
(galyfilcon A, senofilcon A, lotrafilcon A, lotrafilcon B, and balafilcon A) e mostrou ndo existir
diferenca significativa entre o conforto e o tipo de lentes. Aeir ef al.,» realizou um estudo para
determinar se havia alguma relacao entre o conforto da lente e a humectabilidade in vivo através
do NIBUT e como Cheung et al.,”*® nao encontraram essa correlacao.

No entanto os resultados deste estudo permitem concluir que lentes que interferem menos com a

estabilidade lacrimal sao lentes mais confortaveis e contribuem para o sucesso na adaptacao.
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Neste trabalho pretendeu-se investigar até que ponto a superficie da lente se assemelha a
superficie corneal e se a humectabilidade da LC é afetada com o uso. Analisou-se também se a
humectabilidade tem influéncia no conforto durante o periodo de utilizacao. Perante os resultados

obtidos retiram-se as seguintes conclusoes:

e As pessoas incluidas no estudo ndo apresentavam a partida sinais e sintomas de secura
ocular e por nao ficou comprovado existir uma associacdo entre o questionario de OSDI e

os valores do TRLNI (p=0.235)

e Aestabilidade da pelicula lacrimal avaliada sobre a LC (TRLPL) tende a ser menor do que
guando avaliada sobre o olho (TRLNI) e é dependente do material. No entanto nao

verificamos existir diferencas estatisticamente significativas (p=0.29).

e Em termos globais, a humectabilidade das LC tende a diminuir com o uso em todos os

materiais, no entanto ndo se encontrou diferencas estatisticamente significativas (p=0.26).

e Alente Air Optix Aqua™ registou um decréscimo maior do tempo de rutura lacrimal apos
ser inserida no olho (ATRL=-9.52, p <0.001) sendo também a lente com as caracteristicas
menos semelhantes a superficie ocular. Em contrapartida a lente Dailies Totall® foi a
lente que menos alterou o TRL (ATRL=-5.30, p=0.00) e considerada a lente com as

caracteristicas mais parecidas com o olho.

e A lente Biofinity™ provou ser o material que melhor mantém a humectabilidade (ATRL -
1.24s, p=0.29) contrariamente a Dailies AquaComfort Plus® é o material com a superficie

em que a humectabilidade mais diminuiu (ATRL=-4.11, p <0.001).

e Ficou evidente que a variacao que apresenta maior amplitude ocorre no momento do
TRLNI para o TRLPL2 (medicao da estabilidade lacrimal desde o momento sem a LC
(sobre o epitélio corneal) até ao fim do periodo de uso) e TRLPL1 - TRLPL2 (variacdo da

estabilidade lacrimal medida imediatamente apo6s colocacdo da lente até ao fim do periodo
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de utilizacdo) quando comparado com os restantes tempos e essa diferenca foi

considerada estatisticamente significativa (p=0.001).

e As lentes com melhor estabilidade da pelicula lacrimal obtiveram classificacdes mais
elevadas para o conforto. Existe uma possivel relacdo entre estes dois parametros. Assim
quanto menor for a variacao do TRLPL maior é o conforto experienciado pelo utilizador. A
Dailies Total1® foi considerada em 78.8% dos casos como sendo a lente mais confortavel.
A Dailies AquaComfort Plus® teve as classificacdes do conforto mais baixo, apresentando

ser desconfortavel em 27.3% dos casos.

Sugestoes para trabalhos futuros:

e Realizar os mesmos testes a pessoas que tenham queixas e/ou sinais de secura ocular

para se estabelecerem comparacoes.

e Alargar o estudo a uma faixa etaria superior a 45 anos e confrontar esses resultados com

uma populacao mais jovem.

e Analisar o TRLPL nas lentes de substituicio mensal em periodos mais curtos

(semanalmente).
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Anexo 1. Ficha Clinica

Paciente n°:

Género:

Data Consulta:

Temperatura/Humidade:

Tipo de Lente:

Resultado OSDI:

Tomada de medidas:

Avaliacao do NIBUT

Iniciais:

Data de Nacimento:

Dia 1

Dia 2

Dia 1

Dia 2

Baseline (0) Pré — lente 1 Pré — lente 2 Pré — lente 3 Pré — lente 4
NIBUT T1 Tl Tl Tl Tl
(tempoem | T2 T2 T2 T2 T2
segundos) | T3 T3 T3 T3 T3
Avaliacao do Conforto
oD
0 1 2 3
Muito desconfortavel Desconfortavel Confortavel Muito Confortavel
OE
0 1 2 3
Muito desconfortavel Desconfortavel Confortavel Muito Confortavel
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Anexo 2. Questionario de OSDI e esquema de pontuacao

Na semana passada vocé ja sentiu algum desses sintomas?

0s7 dias Sa6dias 3a4dias 1a2dias Nenhum dia

nasemana na semana nasemana nasemana na semana
1. Claridade incomada os olhos 4 3 2 1 0
2 Sensacao de areia nos olhos 4 3 2 1 0
3. Ardéncia nos olhos 4 3 2 | 0
4 Visdo embagada 4 3 2 1 0
5.Visao rum 4 3 2 1 0
SOMATORIA DAS RESPOSTAS 1A § A

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

057 dias Sa6dias Jaddias 1a2dias Nenhum dia
nasemana na semana na semana na semana na semana
6, Ler 4 3 2 | 0 Nao se aplica
7. Dirigir 3 noite 4 3 2 | 0 Nao se aplica
8. Usar o computador ou caixa detrdnico 4 3 2 1 0 Nao se aplica
9, Assistir televisio 4 3 2 | 0 Nao se aplica
SOMATORIA DAS RESPOSTAS DE6 A9 B

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

0s 7 dias Sa6dias 3addias 1a2dias Nenhum dia
na semana na semana na semana na semana na semana
10.0 vento incomoda os olhos 4 3 2 | 0 Nio se aphca
11. Lugares secos incomodam os olhos 4 3 2 | 0 Nio se aphca
12. Lugares com ar condicienado incomodam 4 3 p) 1 0 Nio se aphica
05 olhos
SOMATORIA DAS RESPOSTAS DE 10A 12 C
Adicione o resultado parcial de A, B, C, para obter D D

(D = a soma do resultado para todas questdes respondidas)

Nimero total de perguntas respondidas E

{ndo indua as respostas Nao se aplica)
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Anexo 3. Termo de Consentimento Informado DOCUMENTO PARA OBTENCAO DO
CONSENTIMENTO INFORMADO LIVRE E ESCLARECIDO

Caro(a) Senhor(a)

Sera desenvolvido uma pesquisa cujo titulo é “Desempenho in vivo da humectabilidade das LC".
Este estudo tem como objetivo avaliar a performance in vivo da humectabilidade das LC durante

0 uso através da avaliacdo da qualidade e quantidade da pelicula lacrimal pré-ente. Ao longo do

estudo irdo utilizar-se varios tipos de lentes de contacto com diferentes desenhos (aprovadas

pelas autoridades sanitarias), a fim de determinar se existem diferencas entre estas. -

-Necessito que o Sr(a). autorize a medicdo dos parametros da pelicula lacrimal, através da
realizacao de métodos nao invasivos, como a determinacao do tempo de rutura lacrimal, padrao
lipidico e menisco lacrimal. A sua participacao nesta pesquisa € voluntaria e a avaliacdo clinica
nao determinara qualquer risco, embora, eventualmente aquando da colocacao das lentes de

contacto, possa sentir algum desconforto ocular, sensacao de areia ou secura.

- Informo que o Sr(a). tem a garantia de acesso, em qualquer etapa do estudo, sobre qualquer
esclarecimento de eventuais duvidas. Também é garantida a liberdade da retirada de

consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo.

- Garanto que as informacdes obtidas serdo analisadas em conjunto com outras pessoas, ndo
sendo divulgada a identificacdo de nenhum dos participantes fora da equipa de investigacao
responsavel. - O Sr(a). tem o direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das
pesquisas e, caso seja solicitado, darei todas as informacdes que solicitar, informacdes estas

gue nao devem ser tomadas como elemento diagndstico ou para qualquer outro propdsito.

- N&o existirao despesas ou compensacdes pessoais para o participante em qualquer fase do
estudo, incluindo exames e consultas. Também nao ha compensacao financeira relacionada a

Sua participacao.
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