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RESUMO

Introducdo: o laser de femtosegundo € particularmente benéfico em casos complexos com
grande risco de descompensacdo endotelial, como cataratas hipermaduras, distrofia de Fuchs,
catarata morganiana e perda zonular. Entretanto, na maioria dos pacientes que se submetem a
facoemulsificacdo as cataratas sdo de maturidade inicial, ndo ha alteracdes anatdémicas e,
portanto, ndo sdo cirurgias com risco elevado de complicacdes. Com base nos parametros de
Energia Cumulativa dissipada (CDE) e perda endotelial corneana, nesses pacientes a adi¢ao do
uso do laser de femtosegundo é de fato vantajosa? Objetivo: Comparar a cirurgia de catarata
assistida pelo laser de femtosegundo (FLACS) e a cirurgia convencional em relacdo ao CDE e
a perda de células endoteliais. Pacientes e Métodos: trata-se de uma coorte retrospectiva
conduzida por um dnico cirurgido no Hospital Pacini, na cidade de Brasilia-DF, Brasil. Foram
incluidos pacientes com catarata entre 50 e 80 anos, e os critérios de excluséo foram as seguintes
comorbidades oculares: ceratotomia radial, trabeculectomia, implante de tubo de drenagem,
transplante de cornea, vitrectomia posterior e reimplante de lente intraocular. Foram recrutados
pacientes entre outubro de 2020 e abril de 2021, e os dados coletados incluiram idade, sexo,
lateralidade do olho, comorbidades oculares, comorbidades sistémicas, CDE, gravidade da
catarata e microscopia endotelial corneana. Fez-se a contagem das células endoteliais antes e
apos a cirurgia usando o microscopio especular EM-4000 Tomey. O sistema de classificacdo
utilizado para avaliar a gravidade da catarata foi 0 Lens Opacity Classification System (LOCS)
Versao Ill. Os pacientes foram divididos de acordo com o grupo convencional ou o0 grupo
FLACS. Os pacientes da cirurgia com laser foram submetidos ao equipamento, e imediatamente
apos o tratamento, a cirurgia de facoemulsificacdo era realizada. No método convencional,
utilizou-se a técnica “dividir e conquistar”. Um score de propenséo (PS) foi calculado para cada
paciente empregando-se um modelo de regressdo logistica. Os pacientes foram pareados 1 a 1
usando a técnica “greedy” de pareamento baseado em calibragdo de 0,2 desvio-padrdo. Fez-se
andlise estatistica por meio de modelo linear de estudo de covariancia, usando SAS versao 9.4
(SAS Institute, Inc., 1999). Valores com p<0,05 foram considerados significativos.
Resultados: apds a retirada dos pacientes que possuiam critérios de exclusao e aplicacdo do
score de propensdo, restaram na amostra a ser analisada 132 pacientes. Os Unicos preditores
estatisticamente relevantes do CDE foram a severidade da catarata (p < 0.0001) e idade maior
>75 anos (p = 0.0003). Os seguintes fatores ndo foram significativos: técnica com ou sem laser
(p = 0.6862), sexo (p = 0.8897), hipertensdo arterial sistémica (p = 0.1658) e diabetes (p =

0.9017). As cataratas grau 4 foram associadas a maior CDE que as de grau 3, que por sua vez



tinham maior CDE que as de grau 2 (p = 0,1093). A comparacdo da microscopia especular pré
e pos-operatéria com e sem laser ndo mostrou discrepancia significativa (p=0,5017).
Conclusdo: a cirurgia de catarata auxiliada pelo laser de Femtosegundo ndo apresentou
diferenca significativa em relacdo ao CDE ou a perda de células endoteliais comparada a
cirurgia convencional independente da severidade da catarata. Esse resultado é importante para
que os hospitais possam fazer indicagdes precisas para o uso do FLACS, otimizando custos sem
gerar perda na qualidade dos resultados.

Palavras-chave: Terapia a laser; Lasers; Extracdo de catarata; Catarata.



ABSTRACT

Introduction: The femtosecond laser is particularly benefic in complex cases with great
risk of endothelial decompensation, like Fuchs dystrophy, morganiana cataract and zonular
loss. However, in most patients who undergo phacoemulsification, the cataracts are immature,
there are no anatomical changes and, therefore, the surgeries do not have a high risk of
complications. Based on the parameters of Cumulative Dissipated Energy (CDE) and
endothelial loss, in these patients, is the addition of the femtosecond laser beneficial ? Purpose:
To compare femtosecond laser-assisted surgery with conventional surgery in terms of CDE and
endothelial cell loss. Patients and Methods: This retrospective cohort was conducted at Pacini
Hospital by only one surgeon. There were included patients between 50-80 years with cataract,
and the exclusion criteria were radial keratotomy, trabeculectomy, drain tube implant, corneal
transplant, posterior vitrectomy, and reimplantation of intraocular lens. The patients were
recruited between October 2020 and April 2021, and the data collected included sex, laterality,
age, ocular comorbidities, systemic comorbidities, CDE, cataracts’s gravity and corneal
endothelial microscopy. An endothelial cell count was performed before and after surgery using
the specular microscope EM-4000 Tomey. The classification system used to evaluate
cataracts’s gravity was the Lens Opacity Classification System (LOCS) Version Ill. Patients
were divided according to femtosecond laser-assisted phacoemulsification or conventional
phacoemulsification. The femtolaser patients were submitted to the equipment, and then,
immediately after treatment, phacoemulsification surgery was performed. In the conventional
method, the “divide and conquer” technique was used. A propensity score was calculated for
each patient using a logistic regression model. The patients were paired using the “greedy”
technique of pairment basing on calibration of 0,2 standard deviation. A statistical analysis was
applied using a linear model of covariance study, using SAS version 9.4 (SAS Institute, Inc.,
1999). Values with p < 0.05 were considered significant. Results: after withdrawing patients
who had the exclusion criteria and applying the propensity score, there was left in the sample a
total of 132 patients to be analyzed. The only statistically relevant predictors of CDE were the
severity of the cataract (p < 0.0001) and age of >75 years (p = 0.0003). The following factors
were not significant: technique with or without laser (p = 0.6862), sex (p = 0.8897), systemic
arterial hypertension (p = 0.1658), and diabetes (p = 0.9017). Grade 4 cataracts were associated
with higher CDE than grade 3 cataracts, which in turn were associated with higher CDE than
grade 2 cataracts (p = 0,1093). A comparison of pre- and post-operative specular microscopy

with and without laser revealed no significant discrepancy (p = 0.5017). Conclusion: FLACS



did not have a significant difference regarding CDE or endothelial cell loss compared to
conventional surgery regardless of cataract severity. This result is important for hospitals to be
able to make precise indications for the use of FLACS, optimizing costs without reducing the

quality of results.

Keywords: Laser therapy; Lasers; Cataract extraction; Cataract.
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1 INTRODUCAO

A catarata é um problema de satde publica mundial, pois constitui-se na principal causa de
cegueira atualmente, com aproximadamente 41 a 52 milhdes de pessoas cegas no mundo e 18
milhdes cegos bilateralmente. A prevaléncia da catarata nos Estados Unidos da América (EUA)
varia em torno de 20% na faixa etaria de 60 a 69 anos chegando a quase 70% ap6s 80 anos. Os
impactos dessa doenca sdo muito relevantes. Na Austrélia, ela é responsavel por 40% das causas
de baixa visdo em individuos com mais de 55 anos de idade. No Brasil, estima-se que cerca de
300 mil pessoas estejam cegas devido a catarata. (CARRICONDO, 2010; ZACHARIAS et al.,
2002)

Essa morbidade acarreta aumento da mortalidade, risco de quedas, depressdo, disfuncgdes
econémicas, sociais e perda da qualidade de vida. Ela aumenta a dependéncia do individuo,
tornando-o muitas vezes incapacitado, o que diminui a autoestima, reduz sua condi¢do social,
gera restricdes ocupacionais e de trabalho, causando perda onerosa tanto para o governo, pela
reducdo da forca laboral, quanto para o préprio paciente, pois diminui sua renda familiar.
(SOUZA; RODRIGUES; SOUZA, 2006).

Dentre as possibilidades terapéuticas, a cirurgia de catarata assistida pelo laser de
femtosegundo (FLACS) tem o objetivo de tornar o procedimento mais seguro e com resultados
mais previsiveis. A FLACS consiste em um programa de Tomografia de Coeréncia Optica (OCT)
em tempo real, que analisa desde o0 segmento anterior até a capsula posterior do cristalino, e
executa diversos passos da cirurgia manual no intuito de melhorar a acuracia, seguranca e 0s
resultados refracionais. Sua tecnologia é de fundamental relevancia pelo fato de o laser ser de
baixo pulso comparado a outros lasers oftalmoldgicos, o que permite reduzir a energia dissipada,
consequentemente diminuindo o dano colateral aos tecidos oculares. (GREWAL et al., 2016;
CARRICONDO, 2010; SOARES, 2016; ZACHARIAS et al., 2002).

O FLACS pode apresentar diversas vantagens quando comparada a cirurgia convencional
como reducdo do tempo de facoemulsificacdo efetiva, diminuicdo do CDE (Cumulative
Dissipated Energy), menor taxa de perda endotelial e edema corneano e diminuicdo da
inflamacéo intra e pds-operatoria. Ele funciona através da aplicacdo de pulsos ultracurtos de luz
infravermelha que rompem o tecido com precisdo micrométrica, gerando dano colateral minimo.
Especialmente, o uso do laser pode ser uma 6tima opc¢éo terapéutica em portadores de catarata
avancada, distrofias corneanas, necessidade de alto volume de infusdo ou extensivo tempo

intraoperatorio. Nessas condi¢des, o risco de dano endotelial é elevado, e por isso o laser €
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vantajoso, pois gera baixa exposi¢cdo dos tecidos oculares a energia ultrassdnica. (MENCUCCI
et al., 2020; POPOVIC et al., 2016)

A diminuicdo do tempo efetivo de facoemulsificagdo pressupde uma menor carga de energia
direcionada ao olho. Essa energia pode ser aferida por meio do parametro CDE. O CDE é um
dispositivo embutido desenvolvido pelo Laboratério Alcon®, que estima a energia de ultrassom
(US) liberada durante a remogdo do cristalino numa cirurgia de facoemulsificacdo. Ele é obtido
pela seguinte férmula: média do poder do US x tempo de US + média da amplitude torsional x
tempo de US torsional x 0,4 medido em porcentagem de segundos (%-s). Também pode ser
obtido pelo valor do tempo de facoemulsificacéo efetiva em minutos dividido por 100. (ANG et
al., 2018)

O CDE pode monitorar a eficiéncia da cirurgia de catarata, tanto em relagdo ao cirurgiao
como ao centro cirargico. Ele € um indicador de controle de qualidade, podendo ser usado para
auditar a facoemulsificacdo. Um aumento do tempo cirdrgico pode gerar maior CDE e pior
recuperacgdo pos-operatdria, devido ao aumento de energia dissipada aos tecidos oculares e maior
dano tissular. (CHEN; CHEN, 2010)

Uma grande questdo a ser esclarecida é se o uso do laser de Femtosegundo para auxilio da
cirurgia de catarata cursa com menor perda de células endoteliais, comparando-se com a cirurgia
convencional. A reducdo na contagem das celulas endoteliais ndo é causada somente por idade,
mas também pode ser resultado do pds-operatdrio da cirurgia de catarata, uso crénico de lentes
de contato, diabetes mellitus, inflamacdo e ceratocone. Na cirurgia de catarata, as células
endoteliais podem ser danificadas por manipulacdo intraocular de instrumentos, turbuléncia de
irrigacdo, movimento dos fragmentos nucleares, trauma mecéanico decorrente das ondas de
ultrassom, e aumento da atividade térmica. A importancia da liberacdo de menor quantidade de
energia ultrassénica no procedimento é bem estabelecida na literatura, pela evidéncia de reducéo
de edema corneano e menor perda de células endoteliais. (CHEN et al., 2009; POPOVIC et al.,
2016; SCHROETER et al., 2021)

O ponto primordial da presente discussao é que, na maioria dos casos, as cataratas sdo de
maturidade inicial, ndo ha alteracGes anatbmicas e, portanto, ndo sdo cirurgias com risco elevado
de complicacdes. Nesses pacientes, a adicdo dessa tecnologia é de fato vantajosa? (ROBERTS
et al., 2018)

Avaliando do ponto de vista econémico, o FLACS tem custos financeiros significativos,
como o gasto inicial para aquisicdo do aparelho, bem como seu uso e depreciagdo, além das

interfaces dos pacientes (aparelho de encaixe, que é individual). Com isso, questiona-se sua
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viabilidade financeira, especialmente em sistemas de saude financiados pelo Estado. Schweitzer
et al concluiu g o FLACS era mais caro (média de €305 a mais por cirurgia), menos efetivo, ¢
sem beneficios clinicos. Roberts et al também concluiu que o FLACS custava £144.60 a mais por
cirurgia comparado ao método convencional. (ROBERTS et al., 2018; SCHWEITZER et al.,
2020)

Dessa forma, é fundamental determinar na prética a relevancia real do uso dessa tecnologia
na propedéutica cirdrgica de uma doenca tdo prevalente e prejudicial como a catarata. Com esses
resultados, os hospitais poder&o otimizar seus gastos nesse equipamento de alta tecnologia e fazer
indicacOes precisas para seu uso, trazendo assim mais economia aos pacientes sem prejudicar a
qualidade de seus resultados. (BARTLETT; MILLER, 2016)
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 HISTORICO E DADOS EPIDEMIOLOGICOS

Etimologicamente, o termo catarata vem da palavra grega katarraktes (cascata; corrente
descendente), pois se presumia que a doenca derivava do deslocamento do liquido
cefalorraquidiano para a camara anterior do olho. Apesar de nem 0s gregos nem 0S romanos
terem utilizado esse termo, em manuscritos arabes do século XI, Constantino, o Africano, trouxe
a tona mais uma vez o termo catarata. Estima-se que na década de 90, 350 mil pessoas no Brasil
estavam cegas devido a catarata (Figura 1), sendo realizadas anualmente cerca de 90 mil
cirurgias; ja no ano de 2000, esse nimero aumentou consideravelmente (quase 300%), passando
para 250 mil cirurgias a cada ano, devido ao envelhecimento populacional. (CARRICONDO,
2010; ZACHARIAS et al., 2002)

al- Catarata avangada oca3|onando perda de visdo

Fonte: Instituto de Oald‘IOa d Curitiba (22.

O cristalino pertence ao segmento anterior do olho, localiza-se posterior a iris e anterior ao
vitreo e retina, e, caracteristicamente, possui pouca dispersdo de luz (Figura 2). Ele possui entre
0,7 e 0,9 mm de comprimento no seu maior eixo, e 0,2 e 0,4mm de espessura. Possui crescimento
continuo ao longo da vida, e coloracéao transparente, devido a organizacgéo das fibras de colageno
e & auséncia de diversas organelas celulares. E, portanto, composto majoritariamente por agua e
proteinas. Tais caracteristicas, aliadas ao alto poder refrativo da estrutura, permitem a capacidade
de acomodacéo, focando a visdo em objetos proximos ou distantes. Com o avancar da idade, a

perda da elasticidade, o aumento de sua rigidez e a perda da agua do nucleo do cristalino geram
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perda da acomodacdo, fato conhecido como presbiopia. (SOARES, 2016; ZACHARIAS et al.,
2002)

Figura 2 - Anatomia do olho humano

Corpo ciliar Retina
Cdrnea Coroide
Iris _ Nervo optico
Cristalino

Esclerética _ /

Humor aquoso

Fonte: Hospital de Olhos de Sergipe (2021)

A catarata consiste na perda da transparéncia do cristalino. Normalmente, as proteinas sao
alinhadas de forma a permitir a passagem da luz sem interferéncias. A opacificacdo dessa
estrutura é resultado da hidratacdo das fibras intra e intercelulares, presenca de pigmentos,
variacdes da configuracédo das proteinas, e diminuigdo do potencial energético. Essas alteracfes
causam uma zona de opacidade que gera distor¢ao ou impedimento da passagem da luz, variando
de intensidade conforme a progressdao da catarata. (GREWAL et al., 2016; SOARES, 2016;
ZACHARIAS et al., 2002)

Os principais fatores de risco para catarata sdo: idade avancada (mais de 90% dos casos
ocorrem em idosos, principalmente apds os 80 anos); exposicdo a radiacdo ultravioleta; doencas
metabolicas e comorbidades sistémicas (diabetes mellitus, insuficiéncia renal crénica, uso
prolongado de corticoide, dermatite atopica e distrofia miot6nica); alcoolismo; tabagismo;
alteracdes induzidas por outras drogas; predisposicdo genética; comorbidades oculares (uveite,
glaucoma, alta miopia, retinopatia pigmentar); pds traumatismos oculares (ex: contusdo) e
intercorréncias pds-operatorias (pds vitrectomia). Na figura 3, pode-se ver a distribuicdo
percentual de catarata por faixa etaria nos EUA em 2010. De acordo com o National Eye Institute,
a previsdo é de que o nimero de individuos com catarata ira duplicar até 2050, provavelmente
devido a percentagem de cataratas senis correspondentes ao aumento da expectativa de vida da
populacdo (Figura 3).(ZACHARIAS et al., 2002)
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Figura 3 - Percentual de pessoas com catarata nos EUA em 2010 por faixa etéria
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Fonte: (ZACHARIAS et al., 2002)

Também ha evidéncia de relacdo com miopia, luz solar, queimadura quimica, obesidade,
nivel socioeconémico, desnutricdo e até diarreia. Ademais, pode ser ainda de etiologia congénita,
por malformacdes oculares, infeccGes intrauterinas, sindromes genéticas, erros inatos do
metabolismo, hereditariedade, uso de medicamentos ou idiopatica. Ela é classificada como
primaria (por ndo formacdo do placdide do cristalino), ou secundaria (principalmente apds
infeccdo por rubéola). O diagndstico da catarata congénita é uma das funcdes do teste do olhinho.
(CARRICONDO, 2010; SOARES, 2016)

2.2 MANIFESTACOES CLINICAS

Dentre o espectro das manifestacdes clinicas, destacam-se a diminui¢do da acuidade visual,
visdo desfocada, visdo turva, diminuicdo da sensibilidade ao contraste, visdao noturna limitada,
discromatopsia e frequente alteracdo da prescri¢do de lentes/6culos. A diminuicdo da acuidade
visual varia conforme a topografia das opacidades (centrais, nucleares, subcapsulares posteriores
ou periféricas corticais), e conforme sua intensidade. A perda progressiva da qualidade visual é
um dos primeiros sintomas percebidos pelos pacientes. A visdo costuma ficar mais embacada em
alguns periodos, mesmo com o uso de éculos, e 0s objetos parecem amarelados ou distorcidos
(Figura 4). Ha necessidade de maior iluminacdo do ambiente para melhor percepcao visual. Pode

haver ainda percepc¢do de manchas escuras, miopia indice progressiva, visdo enevoada, fotofobia,
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e acromatopsia em cataratas nucleares (PINTO, 2019; SOARES, 2016; ZACHARIAS et al.,
2002)

Visdao com catarata

Fonte: Christov (2023)

Também podem ser encontradas alteracbes em alguns exames complementares. Na
campimetria, pode haver contracdo de isdpteros e escotomas localizados. H& diminuicdo da
sensibilidade ao contraste, e diminuicdo do padrdo Potencial Evocado Visual. No
Eletrorretinograma, tem-se aumento da laténcia e diminuicdo de sua amplitude. As cataratas
podem ser classificadas de diversas formas. Em relacdo a etiologia, podem ser divididas em

congeénitas e adquiridas.

2.3 CLASSIFICACAO

As cataratas adquiridas podem ser subclassificadas em senil, traumatica, complicada,
metabolica, relacionada a doencas sistémicas, induzidas por radiacdo, tdxicas, farmacos,
infeccBes maternas ou traumatismo elétrico. (HARRIS, 2009; PINTO, 2019)

Outra possivel classificacdo, segundo as formas evolutivas e o grau de opacidade, € em
incipiente, imatura, madura, hipermadura e morganiana. Na catarata incipiente, o estagio inicial
da catarata, o cristalino aumenta de volume, devido a sua hiperosmolaridade. Essa intumescéncia
é responsavel por gerar miopia e bombeamento da iris (iris bombée). Ha acometimento de 10 a
15% da estrutura do cristalino, o que comumente ndo acarreta perda da acuidade visual; costuma

afetar a regido cortical, subcapsular ou capsular, e pode manter-se estavel ou progredir em
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estagio. Em segundo lugar, tem-se a catarata imatura, considerada um estagio intermediario, que
gera um acometimento parcial da acuidade visual. (PINTO, 2019) Por conseguinte, tem-se a
catarata madura, estagio em que h& aumento da opacidade ao exame biomicroscopico e maior
perda da visdo. Nela, as fibras cristalinianas s&o degeneradas e a zoOnula fragiliza-se.
Posteriormente, ha o surgimento da catarata hipermadura, a qual compromete as capsulas anterior
e posterior do cértex e do nucleo. Elas tornam-se adelgacadas e plissadas, 0 que aumenta a
permeabilidade aos produtos de degradacdo do cristalino. Posteriormente, na catarata
membranosa, hd o esvaziamento das fibras do cristalino, que se reduz a uma cépsula retraida
sobre os residuos calcificados. Em contrapartida, as opacidades ndo evolutivas distinguem-se das
evolutivas por seu contorno nitido. (ALIO; RODRIGUEZ-PRATZ, 2006; HARRIS, 2009;
PINTO, 2019)

Quanto a classificacdo morfologica, as cataratas sdo subdivididas em: nuclear, cortical,
capsular, subcapsular posterior, lamelar (zonular), sutural ou maltipla. O diagnostico é feito por
exame de biomicroscopia em lampada de fenda, preferencialmente sob midriase. O sistema de
classificagdo mais utilizado é o Lens Opacity Classification System (LOCS) Verséo Ill. Porém,
temos diversos outros sistemas de classificacdo de catarata. Sdo eles: Age-Related Eye Disease
Study System, que é uma extensdo do Wisconsin System for Classifying Cataracts; o The Oxford
Clinical Cataract Classification and Grading System; World Health Organization Cataract
Grading system; Cooperative Cataract Epidemiology Study Group; Wilmer; e Japanese
Cooperative Cataract Epidemiology Study Group. Esses sistemas baseiam-se na comparacéo de
imagens de referéncia com as imagens do olho do paciente, obtidas com lampada de fenda e
fotografia de retroiluminacédo por lampada de fenda. Portanto, séo classificacdes subjetivas, pois
dependem da experiéncia do médico. (ALIO; RODRIGUEZ-PRATZ, 2006; HARRIS, 2009;
PINTO, 2019)

O LOCS IllI, a classificacdo mais utilizada, contém seis imagens de lampada de fenda para
classificacdo da cor e da opacidade da catarata nuclear, cinco imagens de retroiluminacdo para
classificacdo da catarata cortical e cinco imagens de retroiluminacdo para classificacdo da

catarata subcapsular posterior (Figura 5) (PINTO, 2019):
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Figura -5 - Sistema LOCS I-1 - Cor do Nucleo (NC), Opacidade do Nucleo (NO),
Catarata Cortical(C), Catarata Subcapsular Posterior (P).

LENS OPACITIES CLASSIFICATION SYSTEM 11
LOCS 1)

Fonte: (PINTO, 2019)

Também estdo sendo desenvolvidos sistemas de classificacdo automatizados, 0s quais
utilizam como entradas as imagens obtidas através de ldmpada de fenda e retroiluminacao por
lampada de fenda. Outros sistemas baseiam-se em imagens do fundo do olho humano, como o
Fundus photography. Por fim, os ultrassons também podem ser utilizados para deteccdo da
catarata e classificacdo objetiva da sua dureza. Eles utilizam-se das reflexdes que se originam
quando os ultrassons transitam entre meios de diferentes indices de refracdo. (ALIO;
RODRIGUEZ-PRATZ, 2006; PINTO, 2019)

2.4 MANEJO CLINICO E TERAPEUTICO

No que tange a terapéutica, essa é essencialmente cirlrgica, ja que ndo existe nenhuma
maneira efetiva de impedir o aparecimento ou a progressao da doenca. Apesar de haver pesquisa
no ramo da farmacologia para tentar descobrir agentes que retardem o aparecimento ou a

evolugdo da catarata, nenhum agente se mostrou efetivamente Gtil até o0 momento. A cirurgia é



23

indicada quando h& prejuizo da acuidade visual, restricio de atividades de vida diaria,
impossibilidade de visualizacdo de estruturas oculares posteriores (ex: retina) ou aumento da
pressao intraocular por intumescéncia do cristalino. Além disso, devem ser excluidas outras
possiveis etiologias de baixa de visdo, como erros refracionais, glaucoma, retinopatia diabética e
degeneracdo macular relacionada a idade, entre outros. Nao é recomendado basear-se apenas na
acuidade visual para indicar a cirurgia. E importante ressaltar que, apos o procedimento, perde-
se a capacidade de acomodacdo; outrossim, a acuidade visual sem correcao e a sensibilidade ao
contraste podem ser baixas devido a aberracdo esférica, e a visdo pode piorar devido a evolugédo
de doengas preexistentes, como DMRI (Degeneracdo Macular Relacionada a Idade) e glaucoma.
(SOUZA; RODRIGUES; SOUZA, 2006)

Atualmente, séo realizadas no mundo todo 19 milhdes de cirurgias de catarata por ano. A
cirurgia de facoemulsificagdo é o principal procedimento cirdrgico nos Estados Unidos da
América (3 milhdes de cirurgias por ano), o procedimento oftalmolégico mais realizado na
Australia e o terceiro no Reino Unido. O prognostico da cirurgia é bastante favoravel, pois tem
o potencial de gerar grande melhora da acuidade visual, possibilitando uma boa qualidade de
vida aos pacientes. (SOUZA; RODRIGUES; SOUZA, 2006; ALCAZAR; MEXICO; LOZANO-
ALCAZAR, 2001)

Existem alusbes de que a cirurgia de catarata se realizava desde 1300 a.C; porém, ndo eram
descritas técnicas ou métodos utilizados. Nos anos de 600 a.C, relatou-se a manobra de luxagédo
do cristalino, o que ainda ¢ até hoje utilizado em algumas areas da Africa e América Central. Em
1753, o oftalmologista francés Daviel criou a cirurgia extracapsular; no entanto, essa técnica nao
era considerada popular. Na segunda metade do século XX, a facectomia era realizada com
incisdo de 180°, iridectomia ampla, ruptura da zénula e extracdo do cristalino juntamente com
sua capsula. Em 1961, Krawickz criou a técnica de crioextracdo da catarata, que logo foi
aprimorada por Kelman. Em 1976, usando como inspiracdo a sonda de ultrassom de odontélogos,
Kelman cria a primeira sonda de facoemulsificacéo. (Figura 6) (ALIO; RODRIGUEZ-PRATZ,
2006)
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Figura 6 - Dr Charles Kelman com sua sonda
de facoemulsificagdo
b

Fonte: National Inventors Hall Of Fame (2023).

Na década de 1970, o briténico Harold Ridley observou que pedacos de acrilico utilizados
nas cabines de avifes da Segunda Guerra Mundial permaneciam inertes no interior de olhos de
pilotos da forca aérea inglesa. Por isso, ele propds o desenho de uma lente intraocular (L10) com
uso de polimetilmetaacrilato, o que estabeleceu o uso de lentes intraoculares na cirurgia, um
passo revolucionario na evolucao desse procedimento. Hoje, sdo utilizados para confeccdo das
lentes os materiais de acrilico e silicone (Figura 7). Objetiva-se reproduzir de forma fiel as
funcdes do cristalino, como barreira contra radiacao ultravioleta, poder de acomodacéo, evitar a
opacificacdo da capsula posterior e manter a asfericidade. Com o avancar da idade, a cdrnea vai
tornando-se mais esférica, e por isso a asfericidade natural do cristalino contrabalanceia esse
efeito. Quando sdo inseridas lentes intraoculares esféricas, o paciente perde a profundidade de
foco e a sensibilidade ao contraste. Assim, lentes asféricas sdo desenhadas para corrigir a
aberracdo esférica. (SOUZA; RODRIGUES; SOUZA, 2006; MEXICO; LOZANO-ALCAZAR,
2001)
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Figura 7 — Lente intraocular implantada na cirurgia de catarata

Fonte: Donato Hospital de Olhos (2021)

A facoemulsificacdo consolidou-se, portanto, como o procedimento universalmente aceito
para a extracdo da catarata. Nele, o nucleo do cristalino é fragmentado e aspirado por uma caneta
de ultrassom; posteriormente, introduz-se uma lente intra-ocular dobravel, que possibilitara o
reestabelecimento da acuidade visual do paciente. (RODRIGUES; SOUZA, 2006)

Na técnica de extracdo extracapsular, também conhecida como FEC (facectomia
extracapsular), é feita uma incisao de 8 a 10mm na area limbar ou por meio de tunel escleral, por
onde o nucleo do cristalino é removido de forma integra. Aspira-se entdo o material cortical
remanescente, conservando a capsula posterior intacta. Por fim, insere-se a lente intra-ocular e
procede-se a sutura da incisdo corneana/escleral. O avango da tecnologia com a transicdo de
extracdo extracapsular da catarata para facoemulsificacdo gerou intenso ceticismo, devido a
necessidade da compra de equipamentos de alto custo e longa curva de aprendizado. (ALIO;
RODRIGUEZ-PRATZ, 2006; RODRIGUES; SOUZA, 2006; LOZANO-ALCAZAR, 2001)

Atualmente, a técnica cirurgica mais utilizada é a facoemulsificacdo (Figura 8). Nela, séo
realizadas duas incises corneanas de 1,5 a 3,2mm, conforme o tamanho da lente intraocular que
sera inserida. Em seguida, introduz-se a ponteira da caneta de facoemulsifica¢do, que vibra com
frequéncia ultrassonica, possibilitando fragmentacdo, emulsificacdo e aspiracéo do cristalino. Os
movimentos da caneta, antes somente longitudinais, hoje ja sdo feitos também de maneira
torsional ou elipsoide, e a energia pode ser continua, em pulsos ou rajadas. Pode-se também

definir o tamanho da onda de energia, seu formato e o tempo de intervalo entre as ondas. O
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objetivo é que seja utilizada somente a energia necessaria para o procedimento, diminuindo assim
a perda endotelial e o risco de lesdo térmica na incisdo. (ALIO; RODRIGUEZ-PRATZ, 2006)

Figura 8 — Cirurgia de facoemulsificacdo

£ Sl

Fonte: Christov (2023)

Na figura 8, vemos 4 das etapas da cirurgia de facoemulsificacdo. A primeira é a anestesia
topica com o uso de colirio. A figura 2 mostra a aspiracdo do cortex com o0 uso da caneta de
facoemulsificacdo e do gancho como auxiliador. Na figura 3, implanta-se a lente intraocular. Por
fim, a figura 4 mostra a cirurgia ja finalizada, com a lente multifocal bem implantada.

Como toda cirurgia, a cirurgia de catarata pode ter complica¢fes. Quanto as complicacdes
intraoperatdrias, podem ser citadas: hemorragia retrobulbar; descolamento da Membrana de
Descemet; ruptura da capsula posterior; vitreo na cAmara anterior; luxagdo do cristalino para a
cavidade vitrea; luxacdo posterior da LIO; e hemorragia expulsiva. No pds-operatorio precoce,
ha risco de ceratite estriada; edema de cornea; complicagdes iridianas; hifema; uveite anterior;
endoftalmite; e sindrome tdxica do segmento anterior. Apos 30 dias da cirurgia, podemos
observar complicagdes tardias, tais como: glaucoma secundario; ceratopatia bolhosa;
opacificacdo da capsula posterior; descolamento de retina; e endoftalmite pos-operatoria tardia.
(ALIO; RODRIGUEZ-PRATZ, 2006; HARRIS, 2009)
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As cirurgias oftalmoldgicas exigem boa coordenacdo motora, manejo de instrumentos com
grande acuracia através do uso de microscépio e manipulacao de tecido com extrema delicadeza.
Por isso, para a formacdo de um bom oftalmologista, sdo necessarias habilidades clinicas e
cirtrgicas de alta complexidade para diversos procedimentos. O uso de microscopio prolonga a
curva de aprendizado, pois existe dificuldade para orientagdo no campo cirirgico e manipulacao
das estruturas oculares (Figura 9). Além disso, por seu tamanho e delicadeza, pequenos
manuseios incorretos podem ser suficientes para causar perda de visdo. (CARRICONDO, 2010)

Figura 9 - Cirurgido oftalmologista realizando cirurgia de catarata
- pm

Fonte: Eye Center (2023)

A facoemulsificacdo, aliada aos avancos tecnoldgicos e desenvolvimento de lentes dobraveis
tornou a cirurgia de catarata mais segura e com resultados mais previsiveis, porém ainda
dependentes da experiéncia e da habilidade do médico que a executa. A curva de aprendizado se
estabelece sempre que atividades motoras sdo repetidas, resultando na melhora progressiva do
cirurgido. As taxas de complicacOes e eventos adversos s&o maiores nos estagios iniciais, e
variam de forma inversamente proporcional ao aprendizado. As curvas de aprendizado
modificam-se conforme diversos fatores: habilidade inata do cirurgido, experiéncia prévia,
interesse, motivacgéo, tecnologia ofertada, complexidade da ac&o, perioperatorio, instituicdo onde
se realiza a cirurgia e equipe cirdrgica. Embora considerado um procedimento seguro, as taxas
de complicagdes da facoemulsificagdo variam entre os cirurgides entre cerca de 1% a 11%, sendo
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demonstrada correlacdo logaritmica entre a taxa de complicacdo perioperatdria e a experiéncia
do cirurgido, e variacdo linear com relacdo ao tempo de cirurgia. Dessa forma, a implantacao de
um equipamento automatizado poderia gerar resultados mais reprodutiveis.(ALIO;
RODRIGUEZ-PRATZ, 2006)

2.5 LASER DE FEMTOSEGUNDO

As principais vantagens da cirurgia com femtolaser sdo as incisdes corneanas padronizadas
e auto-selantes, incluindo as incisBes corneanas periféricas relaxantes, a capsulotomia
perfeitamente centrada e circular, e a fragmentacdo efetiva do nicleo, mesmo em cataratas
avancadas. A precisdo do laser deve-se aos programas de software de OCT em tempo real, que
englobam todo o segmento anterior, até a capsula posterior do cristalino. Essas vantagens geram
em conjunto uma reducdo do nimero de complicagdes intraoperatorias, 0 que € especialmente
atil para cirurgibes menos experientes, pela uniformidade dos resultados e pela baixa curva de
aprendizado. Além disso, a capsulotomia centrada e redonda permite o posicionamento preciso
da lente intraocular no pds-operatorio, 0 que € essencial para que sejam alcangadas as refracGes
pos-operatdrias almejadas. Com a borda capsular com sobreposicdo de 360°, € possivel
padronizar resultados refrativos, impedir a descentralizacdo Optica, prevenir miopia,
hipermetropia, inclinagdo da lente intraocular ou opacificacdo capsular causada por forcgas
contrateis simétricas do saco capsular. O uso do femtolaser previne irregularidades ou
descentracdes da capsulotomia, o que é fundamental para garantir as caracteristicas acima
mencionadas. (LEE et al., 2019)

Como desvantagens, tem-se: essa € uma tecnologia de alto custo; o paciente deve submeter-
se a duas salas para o procedimento completo, uma para o aparelho de femtosegundo e a outra
para a cirurgia convencional, e é paciente-dependente, pois depende de sua colaboracao para sua
correta execucdo. (Figura 10). (BARTLETT; MILLER, 2016)



29

Figura 10 - Aparelho de laser de femtosegundo

Fonte: Oftalmotrade (2023)

O laser de femtosegundo foi introduzido na oftalmologia em 2001 com o propdsito de criar
um flap lamelar durante o laser ceratomileusis in situ (LASIK). Subsequentemente, seu uso foi
expandido para cirurgia de catarata no intuito de realizar incisdes corneanas, capsulotomia e
fragmentacdo nuclear (Figura 11). O uso do laser de femtosegundo para auxilio da cirurgia de
catarata foi aprovado nos Estudos Unidos da América (EUA) em 2010. Trés anos depois, ja
haviam sido feitas mundialmente mais de 120.000 cirurgias oculares auxiliadas por esse
equipamento. Pesquisa de 2014 mostrou que, nos Estados Unidos, 30% dos pacientes escolhiam
a cirurgia de catarata auxiliada por laser de femtosegundo ao invés da alternativa convencional.
(GREWAL et al., 2016; LEE et al., 2019)
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Figura 11 - Imagens de OCT do laser de femtosegundo

Fonte: Dr Osny Sedano (2018)

Em 2015, Chen et al publicou uma metanalise de 989 olhos provenientes de 9 estudos
controlados, em que foi encontrada superioridade do resultado da FLACS em relagdo a cirurgia
de catarata manual em energia média de facoemulsificacdo e tempo de facoemulsificacdo efetiva;
no entanto, ndo houve diferenca na taxa de complicagdes cirurgicas. (CHEN, 2010; POPOVIC
et al., 2016)

Na metanalise de Popovic et. al, houve diferenca estatisticamente significativa entre as
cirurgias de FLACS e manual nos seguintes parametros: descentracdo horizontal da lente
intraocular; espessura média central da cérnea; tempo efetivo de facoemulsificacdo; e ruptura de
capsula posterior, que foi maior nos pacientes submetidos a FLACS. Nao houve diferenca entre
as cirurgias de FLACS e manual nos seguintes parametros: acuidade visual sem corre¢éo;
acuidade visual com correcdo; tempo total de cirurgia; volume de solucdo salina balanceada;
diametro de abertura da céapsula; descentracdo vertical da lente intra-ocular; taxa de incidéncia
de complicacGes intraoperatorias; numero de células endoteliais no pos-operatorio; e CDE total.
Né&o foram analisadas variaveis de qualidade visual como aberracdes de alta ordem, sensibilidade
ao contraste e disfotopsia.(POPOVIC et al., 2016)

A respeito do tempo de facoemulsificacdo efetiva, em estudo de Horta et al, ao comparar-se
cataratas iniciais e avancadas operadas de forma convencional e com FLACS, a média do tempo
efetivo de facoemulsificacdo foi 53% menor no grupo FLACS, e 33% menor nas cataratas
avancadas com FLACS. (ABELL et al., 2014)

Alguns estudiosos defendem que o uso do laser de femtosegundo causa menos dano e
inflamacdo aos ceratocitos. Possiveis fatores para isso sdo: a menor taxa de perda de células

endoteliais; a recuperacdo mais rapida de valores paquimétricos pré-operatorios e o nivel de
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ativacdo dos ceratocitos. Porém, o uso do laser de femtosegundo esta associado ao aumento da
concentracdo de prostaglandinas e consequente miose intraoperatoria, mesmo com o uso de uma
plataforma de baixa energia. 1sso se deve provavelmente ao aumento da temperatura, vibragoes
e ondas de choque causadas pelo laser, o que leva o tecido uveal a liberar essa substéncia. A
miose é causada ndo so pelo aumento de prostaglandina, como por ativacdo de vias colinérgicas
e parassimpaticas. Para prevenir esses efeitos, podem ser utilizados no pré-operatdrio anti-
inflamatorios ndo esteroidais topicos. (ANG et al., 2018; IBRAHIM; GOERNERT; ROCHA,
2019)

Por outro lado, outros estudos apontam que ap6s a facoemulsificacdo, os niveis de
prostaglandinas aumentam sem diferenca com significAncia estatistica entre 0s grupos
(convencional, FLACS, e com laser e anti-inflamatdrio topico associados). Nao ha correlacao
entre aumento das prostaglandinas e alteragdo do CDE. Também foram relatados aumento dos
niveis de malondialdeido, um marcador de estresse oxidativo fisico ou quimico, antagonista do
receptor da interleucina-1, interleucina-1p e interleucina-6, e niveis reduzidos de interleucina-9,
eotaxina e fator de necrose tumoral B, o que causa como resultado aumento da resposta
inflamatdria em cirurgias FLACS (IBRAHIM; GOERNERT; ROCHA, 2019; LIU et al., 2019;
MENCUCCI et al., 2020).

O aumento do nivel de malondialdeido teve correlacdo significativa com o tempo efetivo de
facoemulsificacdo apos ajuste das outras variaveis. 1sso ocorre porque a oscilagdo de frequéncia
ultrassdnica da caneta do facoemulsificador cria bolhas de cavitacdo, que causam desintegracao
de moléculas de agua, resultando assim na formacéo de radicais de hidréxido. O aumento de
interleucina-1 suprime a proliferacdo de células epiteliais do cristalino, o que pode ser benéfico,
pois nesse sentido o uso do laser teoricamente diminuiria a incidéncia de opacificacdo da capsula
posterior no pos-operatorio. Nao foi encontrada variacao significativa nos niveis de flare da
camara anterior comparando o uso ou nao do laser. (L1U et al., 2019)

A instilacdo de colirio anti-inflamatério pré-operat6rio nos pacientes que utilizaram o laser
de femtosegundo diminui as concentracBes de interferon-y, fator de crescimento epidermal,
interleucina-10, interleucina-21, proteina inflamatorio do macréfago-1p, fator de crescimento
endotelial vascular- a, ¢ regulagdo na ativagdo de células T normais expressas e secretadas. Esses
marcadores estdo associados com o aparecimento de edema macular cistdide. Portanto, a inibi¢ao
desses componentes também pode limitar a magnitude do edema macular cistéide poés-

operatorio. O aumento de radicais livres esta mais relacionado ao tempo efetivo de
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facoemulsificagcdo que ao uso ou ndo do laser. (EWE et al., 2016; LIU et al., 2019; MENCUCCI
et al., 2020)

Como ja citado anteriormente, o laser de femtosegundo é uma tecnologia de alto custo. As
cirurgias de catarata por si vém trazendo uma queda no reembolso aos cirurgides: se em 1985 o
reembolso era de U$2.000,00 por cirurgia nos EUA, em 2012 chegou a U$761,00; ao ser ajustada
pela inflagdo, a queda calculada chega a quase 90%. As opgdes de servigos refrativos “premium?”,
como correcdo de astigmatismo e presbiopia nas lentes intraoculares melhoram a receita as custas
de aumento do valor da cirurgia para o paciente; porém, na pratica somente 11 a 15% dos
pacientes recebem as chamadas lentes premium. Se o laser de femtosegundo tornar-se o padrao
utilizado, os dispéndios serdo aumentados, tanto para a sociedade quanto individualmente. Dessa
maneira, do ponto de vista de custo-efetividade, o uso do laser pode ndo ter tanto sentido.
(BARTLETT; MILLER, 2016)

O estudo internacional mais relevante sobre o assunto foi a metanalise de Popovic, publicada
em 2016, que ndo mostrou diferenca com significado estatistico entre os parametros de gasto de
energia (CDE) intraoperatorios com ou sem o auxilio do laser de femtosegundo. Entretanto, nessa
metanalise houve bastante heterogeneidade entre os estudos, como variac¢ao de técnica cirdrgica,
equipamento, tempo de seguimento, desenho do estudo e populacdo dos pacientes. Todas essas
variaveis podem ter limitado a interpretacdo global do estudo, o que dificulta a validade do
trabalho para a realidade brasileira. Nesse projeto, houve padronizacdo do aparelho de
femtosegundo, da técnica cirdrgica e apenas um cirurgidao, o que trouxe maior validade interna
aos resultados encontrados. (POPOVIC et al., 2016)

Diante do que foi exposto, o presente trabalho tem como intuito analisar se o uso do FLACS
resulta em menor CDE e menor perda endotelial que a cirurgia convencional, especialmente nos
casos de catarata graus 2 ou 3 sem outras comorbidades oculares. Esses parametros foram
escolhidos devido a objetividade a que lhes é conferida. Assim, os hospitais poderdo fazer
indicac@es precisas para 0 uso do FLACS, otimizando custos sem gerar perda na qualidade dos

resultados.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

e Comparar o nivel de CDE gerado pelo uso do laser de Femtosegundo com a cirurgia
convencional para o tratamento da catarata.
e Auvaliar a perda de células endoteliais corneanas na cirurgia convencional a perda com o

uso do laser de femtosegundo.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Descrever o perfil epidemiolégico dos pacientes submetidos a cirurgia de catarata em um
hospital oftalmoldgico privado de Brasilia-DF

e Avaliar a associacdo de fatores epidemioldgicos ao CDE nas cirurgias de catarata.

e Investigar se 0 aumento da severidade da catarata cursa com alteragdo do CDE em alguma

das técnicas cirurgicas (convencional ou FLACS).
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4 METODO

4.1 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de uma coorte retrospectiva, ndo-mascarada, conduzida no Hospital Pacini,
Brasilia-DF, Brasil, por um unico profissional, o cirurgido chefe do hospital, no periodo de
Outubro de 2020 a Abril de 2021. A pesquisa foi realizada em acordo com 0s principios da
Declaragio de Helsinki, e foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade
de Brasilia (UnB/DF), niUmero do parecer 4.242.627 (ANEXO A). Para tanto, foi considerada a
Resolucdo do Conselho Nacional de Salde (CNS) n° 466/2012 e, portanto, preservado o
anonimato dos sujeitos. Um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) foi assinado

pelos pacientes ou acompanhantes previamente a cirurgia (APENDICE C).

4.2 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE, INCLUSAO E EXCLUSAO

Os critérios de elegibilidade foram pacientes atendidos no Hospital Pacini® que tinham
diagnostico de catarata a biomicroscopia. Desses, os critérios de inclusdo para esse presente
estudo foram pacientes com idade entre 50 e 80 anos e indicagéo cirdrgica por piora da acuidade
visual. Pacientes foram excluidos do estudo de acordo com a presenca das seguintes
comorbidades oculares pré-operatorias: ceratotomia radial, trabeculectomia, implante de tubo de

drenagem, transplante de cdrnea, vitrectomia posterior, e reimplante de lente-intraocular.

4.3 CALCULO DA AMOSTRA

Calculou-se a amostra através do software EPl1 INFOTM VERSAO 7.2.0.1 de dominio
publico, disponivel na internet pelo endereco eletronico: <
http://www.cdc.gov/epiinfo/index.html>, a fim de atingir o nivel de confianca de 95%. A fim de
atingir o tamanho suficiente da amostra de acordo com o célculo, foi utilizada a amostragem por
conveniéncia para recrutar 274 pacientes entre Outubro de 2020 e Abril de 2021, porém, apos a
aplicacdo do score de propenséo, foram analisados somente 168 olhos.

A realizacdo desta pesquisa teve viabilidade técnica em virtude do alcance da amostra

pretendida, devido ao elevado nimero de cirurgias realizadas e da disponibilidade do aparelho
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de laser de femtosegundo. Apds a aceitacdo em participar da pesquisa assinando o TCLE, os

pacientes submeteram-se a técnica cirdrgica programada em conjunto com seu cirurgiao.

4.4 CUIDADOS NO PRE-OPERATORIO E INTRAOPERATORIO

Devido a natureza cirdrgica, embora a incidéncia seja bastante baixa, existiram riscos
inerentes a cirurgia. No entanto, esses pacientes submeteram-se ao procedimento cirdrgico
independente da realizagdo do estudo, pois o tratamento da catarata € somente cirurgico.

Apresentaram-se fatores para a minimizagdo da ocorréncia de riscos decorrentes do uso do
laser, bem como as tratativas na eventualidade de intercorréncias pela realizacdo do referido
procedimento, as quais: explicacdo e compreensdo em relacdo ao uso do laser de femtosegundo;
consciéncia sobre a necessidade de colaboracdo do paciente, conforme orientacdo médica, para
que o procedimento transcorresse de modo eficiente. Em caso onde houve ndo compreensao ou
falta de colaboracédo do paciente, realizou-se a cirurgia de modo convencional, sem prejuizo no
resultado final.

Todos os olhos operados receberam Moxifloxacino 0,5% colirio 30 minutos antes da cirurgia.
As pupilas foram dilatadas com Fenilefrina, Tropicamida e Ciclopentolato, 1 gota cada um, com
intervalo de 5 min entre as gotas, 30 minutos antes da cirurgia. Utilizou-se para anestesia sedacéo,

Lidocaina a 2% gel e Lidocaina 1% subconjuntival.

4.5 CARACTERISTICAS DO APARELHO DE LASER DE FEMTOSEGUNDO

O aparelho do laser de femtosegundo utilizado foi o femtolaser LenSx® (Alcon, Fort Worth,
TX, USA), que apresenta como técnica imaginologica a OCT com espectro 3D e video
microscopio. Utilizaram-se 0s seguintes parametros: capsulotomia anterior de 4,9 mm; incisao
corneana principal de 2,5 mm e secundéria de 0,8 mm; padrdo de fragmentacéo do cristalino de
14 J; distancia de 500 um da cépsula anterior e 800 um da cépsula posterior; espaco de 10 pm
entre a aplicacdo dos pontos de laser e 14 um entre as camadas horizontais; e didmetro da area
de tratamento de 5,2mm. Imediatamente apds o tratamento, procedeu-se a cirurgia de
facoemulsificagio com o Sistema Centurion® Vision (Alcon, Fort Worth, TX, USA).
Primeiramente, realizou-se hidrodisseccdo para mobilizar os fragmentos corticais.
Posteriormente, 0s segmentos pré-fraturados foram removidos. O cortex foi entdo aspirado com

0 sistema de sucgdo e irrigagdo até que a capsula do cristalino estivesse limpa. Ao fim da cirurgia,
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implantou-se uma lente intraocular no saco capsular. Na cirurgia convencional, a inciséo
corneana principal foi de 2,2m e a secundaria de 1,1mm. Utilizou-se a técnica “dividir e

conquistar”, finalizando com o implante da lente intraocular.

4.6 COLETA DOS DADOS

A realizacdo do procedimento a laser ndo € mascarada, ja que as etapas executadas pelo laser
e pelo cirurgido sdo visiveis no momento da cirurgia. No entanto, a coleta e analise estatistica
dos dados obtidos e dos resultados foram feitas por outro profissional. Todos os pacientes foram
avaliados com 1 dia, 7 dias e 6 meses de pds-operatério. Os dados coletados incluiram sexo,
idade, lateralidade do olho, comorbidades oculares e sistémicas, gravidade da catarata,
microscopia especular e CDE.

A graduacdo da opacidade do cristalino foi avaliada de acordo com o Lens Opacity
Classification System Il (LOCS IlI). Consideraram-se as cataratas iniciais as de grau 2,
intermedidrias as de grau 3 e avancadas as de grau 4. O CDE obtido foi resultado do produto do
poder medio de ultrassom (US) pelo tempo de US por cirurgia multiplicado por 0,4 (por ser US
torsional). Fez-se a contagem endotelial antes da cirurgia e 6 meses apos o procedimento, usando
0 microscépio especular EM-4000 Tomey. Para obtencéo da microscopia pds-operatoria apos 6
meses, todos os pacientes foram contactados 2 vezes, a primeira por ligacdo telefénica e a
segunda por mensagem de WhatsApp. Era necessario que eles fossem voluntariamente ao
hospital realizar o exame, que néo teve custo algum.

Foram avaliados CDE intraoperatorio, células endoteliais no pré e pos-operatorio, idade,

sexo, presenca de comorbidades oculares, HAS e diabetes.

4.7 ARMAZENAMENTO DOS DADOS

Visando garantir o anonimato e confidencialidade dos sujeitos, os dados da pesquisa foram
guardados em programa Microsoft Excel® para sua administragdo e compilagdo. O
armazenamento ocorreu em meio digital privativo, com acesso restrito somente aos

pesquisadores.

4.8 ANALISE ESTATISTICA
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No presente estudo os olhos do mesmo paciente foram pareados a mesma técnica
cirlrgica, visando manter compativeis as demais caracteristicas do paciente, como idade, sexo,
diabetes mellitus e Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS). Embora todas as variaveis tenham sido
incluidas no escore de propensdo, as que foram consideradas de maior prioridade foram idade e
sexo, pois elas determinariam a maior semelhanca possivel entre os grupos. A hipétese nula é a
de que ndo haveria diferenca entre os parametros de CDE e microscopia endotelial entre as
técnicas. J4 a hipotese alternativa é que haveria diferenca significativa entre elas.

A analise dos dados levou em consideracdo a correlacdo para que houvesse validade dos
resultados obtidos. Um score de propenséo (PS) foi calculado para cada paciente empregando-se
um modelo de regresséo logistica para o uso da técnica com laser, em que foram incluidas as
variaveis independentes: idade, género, ocorréncia ou ndo de HAS e/ou diabetes. Os pacientes
foram pareados 1 a 1 pelo escore de propensao usando a técnica “greedy” de pareamento baseado
em calibracédo de 0,2 desvio padréo do score de propensao.

As variaveis continuas foram apresentadas em média + erro padrdo e as qualitativas em
frequéncia e proporcoes (%). Para as variaveis continuas, a comparacao entre as técnicas deu-se
pelo ajuste de modelos lineares de efeitos mistos, as qualitativas binarias pelo ajuste de modelos
logisticos binarios com equacdo estimacdo generalizada e a qualitativa ordinal pelo ajuste de
modelos logisticos de chances proporcionais com equacdo de estimacdo generalizada.
Transformacao logaritmica neperiana foi empregada para aquelas variaveis continuas que nao
apresentavam distribuicdo gaussiana.

As médias no pés-cirurgia para alguns parametros oftalmolégicos foram comparados entre
as técnicas usando-se modelos lineares ANCOVA (anélise de covariancia) de efeitos mistos com
estrutura de covariancias ndo estruturada. No modelo ANCOVA, considerou-se como variavel
dependente as medidas oftalmoldgicas obtidas no pos-operatdrio, como variavel independente a
técnica cirurgica utilizada (com ou sem laser) e como covariavel as medidas oftalmologicas no
basal.

Os valores médios de CDE foram comparados entre técnicas e gravidade da catarata
empregando-se modelos lineares de efeitos mistos com estrutura de covariancias ndo estruturada.
A equacdo do modelo seguiu a forma padrao de um experimento fatorial com os efeitos principais
e a interacdo de técnica e gravidade. Quando o p-valor da interacdo foi significativo, a correcdo
de Bonferroni foi usada para ajustar-se as comparagdes entre 0s niveis da gravidade.

Utilizou-se 0 modelo linear de regressdao maltipla de efeitos mistos com intercepto aleatorio

e com estrutura de covariancias ndo estruturada para se estudar o efeito das variaveis



38

independentes: tipo de cirurgia, sexo, idade, gravidade da catarata, ocorréncia ou ndo de diabetes
e/ou hipertensdo sobre o CDE. Considerou-se significativo p < 0.05. As analises foram realizadas
usando-se SAS versdo 9.4 (SAS INSTITUTE, INC., 1999).

5 RESULTADOS

O fluxograma abaixo ilustra a amostra inicial e a final, ap6s os critérios de exclusdo e a

aplicacdo do escore de propenséo (Figura 11):

Figura 3 - fluxograma da amostra colhida no presente estudo, subdivisdes e aplicacdo do
score de propenséo

Pacientes elegiveis-274 olhos
Olho direito-137
Olho esquerdo-137

/ N\,

Com comorbidades oculares (ceratotomia radial, Sem comorbidades oculares
trabeculectomia, implante de tubo de drenagem, i
transplante de cOmea, vitrectomia posterior,
explante e implante de lente intra-ocular 240 olhos
. Olho direito-118
Escore de propens3o
Olho esquerdo-122
34
Escore de propensio
v
168 olhos
Otlho direito- 82
Olho esquerdo-86

Fonte: Elaboracgéo propria

Antes da aplicacdo do escore de propensdo, haviam sido encontradas 77 comorbidades
oculares, critérios de exclusdo. Foram elas: 30 casos de glaucoma (38,9%); 16 pOs cirurgia

refrativa (20,8%); 15 retinopatias (19,5%); 9 corneopatias (11,7%); 6 desordens da palpebra
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(7,8%); e 1 ambliopia (1,3%). Apo6s a aplicacdo do score, restaram na amostra final 34
comorbidades oculares.
Os dados relativos a idade, sexo, presenca de HAS e/ou diabetes apds 0 escore de propensao

encontram-se abaixo (Tabela 1).

Tabela 1 - Caracteristicas epidemiologicas da amostra ap6s o pareamento pelo score de
propenséo

Ap0bs o score de propensao

Caracteristicas* Sem laser Com laser p-valor**

(n=84) (n=84)
Idade 68,38+ 0,76 68,68 + 0,76 0,8112
Sexo - - 1,0000
Feminino 48 (57,14) 48 (57,14) -
Masculino 36 (42,86) 36 (42,86) -
HAS - - 0,1021
Sim 44 (52,38) 56 (66,67) -
Néo 40 (47,62) 28 (33,33) -
Diabetes - - 0,0241
Sim 18 (21,43) 34 (40,48)
N&o 66 (78,57) 50 (59,52) -

Fonte: Elaboragao propria.

Quanto a idade, a média dos pacientes operados sem laser foi de 68,38 + 0,76 anos. Tal valor
foi bastante semelhante ao da idade dos pacientes operados com laser: 68,68 anos (p=0,811). A
respeito do sexo, foram operados sem laser 48 mulheres e 36 homens, e com laser a mesma
quantidade de homens e mulheres (p=1,000).

Em relacdo a presenca de Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS), tivemos nas cirurgias sem
laser 44 pacientes hipertensos e 40 normotensos. J& nas cirurgias com laser, foram tratados 56
pacientes hipertensos e 28 normotensos (p=0,102).

Sobre a porcentagem de pacientes diabéticos submetidos a cirurgia, constataram-se 18
diabéticos e 66 ndo diabéticos operados com a técnica sem laser, e 34 diabéticos e 50 nao
diabéticos operados com uso do laser de femtosegundo (p= 0,024).

O CDE médio das cataratas operadas com e sem laser e a quantidade de cataratas

consideradas graus 2, 3 ou 4 apds o escore de propensao estdo registrados na Tabela 2. A média
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do CDE das cataratas operadas sem laser foi de 7,03 £ 0,57 %-s, e com laser de 6,80 + 0,55 %-s
(p=0,800). Foram operadas com a técnica convencional 52 cataratas grau 2 (61,90%), 26 grau 3
(30,95%) e 6 grau 4 (7,14%). De outro modo, com o uso do laser de femtosegundo operaram-se
42 cataratas grau 2 (50,60%), 28 grau 3 (33,73%) e 13 grau 4 (15,66%).

Tabela 2 - CDE e gravidade das cataratas apds o pareamento pelo score de propensao

Ap0bs o score de propensao
Caracteristicas Sem laser Com laser p-valor**
(n=84) (n=84)

CDE 7,03 +0,57 6,80 + 0,55 0,8026
Gravidade - - 0,1093
Grau 2 52 (61,90%) 42 (50,60%)

Grau 3 26 (30,95%) 28 (33,73%)

Grau 4 6 (7,14%) 13 (15,66%)

Fonte: Elaboragéo propria.

Por fim, ajustou-se o CDE por idade, sexo, hipertensdo e diabetes, e parearam-se pelo
escore de propensdo os valores medios de CDE por gravidade e técnica para que houvesse
méaxima semelhanca a um estudo randomizado. As cataratas grau 2 que foram operadas pela
técnica convencional tiveram CDE medio de 5,17 £ 0,61 %-s; as grau 3 CDE de 8,79 + 0,85 %-
seasgrau 4 de 14,71 £ 1,72 %-s. Por outro angulo, nas cataratas operadas com laser, as de grau
2 tiveram CDE médio de 4,73 + 0,67 %-s; as grau 3 CDE de 6,77 = 0,80 %-s; e as grau 4 de
13,09 + 1,16 %-s. (Tabela 3). Assim, as cataratas grau 4 foram associadas a um maior CDE que

as de grau 3, que por sua vez apresentaram CDE maior que as de grau 2. (Figura 12).

Tabela 3 - Valores médios de CDE por gravidade e técnica apds o pareamento — resultados do
ajuste de modelos lineares de efeitos mistos

Ap0s o score de propensdo
CDE Técnica p-valor*
Sem laser Com laser _
Entre técnicas
(n?) (n?)
Gravidade - - 0,5425
Grau 2 5,17 £ 0,61 4,73 £ 0,67 p>0,05
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Grau 3 8,79+ 0,85 6,77 + 0,80 p>0,05

Grau 4 14,71 £ 1,72 13,09 + 1,16 p>0,05

Grau 2< grau 3<

grau 4

] i p < 0,0001

Fonte: Elaboracéo propria.

Figura 12 - CDE relativo a gravidade da catarata nas cirurgias sem laser x
com laser de femtosegundo

20

Técnica = Sem Laser == Com Laser

CDE

0
Inicio Moderado Avangado

Gravidade

Fonte: Elaboragéo propria.

Pacientes <75 anos tiveram menor CDE que aqueles acima dessa idade (p=0,0003),

conforme evidenciado na figura (Figura 13).
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Figura 13 - CDE das cirurgias realizadas em pacientes com menos de 75 anos x acima

de 75 anos
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Fonte: Elaboragéo propria.

Portanto, ap0s o ajuste do modelo de regresséo, percebeu-se que 0s Unicos fatores preditores
do CDE estatisticamente relevantes foram idade > 75 anos (p=0,0003) e variacdo do CDE entre
cataratas graus 2, 3 e 4 (p < 0,0001).

A microscopia pré-operatoria dos pacientes que fizeram cirurgia convencional apresentou
média de 2.605,27 + 21,58 células/mm?2 no pré-operatdrio. Ja no pos-operatdrio ajustado, a média
foi de 2.194,84 + 70,82 células/mm. Por outro lado, os pacientes que optaram pelo uso do laser
tiveram média de microscopia especular de 2.607,88 + 19,35 células/mm? no pré-operatério e no
pos-operatério ajustado média de 2.256,21 * 56,72 céls/mm?2, com desvio-padrdo de. Na

comparacdo, ndo houve discrepancia considerada significante (p=0,5017). (Figura 14).



Microscopia

Figura 14 - Microscopia especular de cornea sem laser x com laser de
femtosegundo
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Fonte: Elaboracéo prépria.
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6 DISCUSSAO

A proporcéo de cada olho operado (direito ou esquerdo) foi semelhante: 82 cirurgias do olho
direito, e 86 do olho esquerdo. Lima Filho (2014) em seu estudo também ressalta que na maioria
dos casos, a catarata desenvolve-se de maneira simétrica em ambos os olhos. Carvalho et. al
encontrou resultado semelhante em seu estudo: 49,2% das cirurgias foram realizadas em olho
direito e 50,3% em olho esquerdo. (FREITAS et al., 2014)

Quanto as alteracBes oculares, foram encontrados: glaucoma, pés refrativa, retinopatias,
corneopatias, desordens da péalpebra e ambliopia. Foram excluidos pacientes que tiveram
cirurgias prévias por outras comorbidades oculares. S&o fatores que aumentam o risco de
complicagOes perioperatorias: idade maior que 88 anos; olhos com cirurgias prévias (como
trabeculectomia, ceratoplastia e vitrectomia); catarata madura, hipermadura, morganiana ou
polar posterior; cdmara anterior menor que 2,5 mm (risco 4,79x maior) e pseudoexfoliacéo
(2,6x). Algumas comorbidades oculares também podem afetar os resultados da cirurgia. Sao elas:
blefarite, dacriocistite, doencas da superficie ocular, opacidades corneanas, reducéo das células
endoteliais, fragilidade zonular, historia de fechamento angular, trauma ocular prévio, alta
miopia, nanoftalmo e uso de Tansulosina. E importante que esses fatores de risco sejam
reconhecidos no pré-operatorio, pois 42,1% dos pacientes podem ter pelo menos um dos fatores
acima mencionados. (ALIO; RODRIGUEZ-PRATZ, 2006; SOARES, 2016)

Em nosso estudo, o valor médio de CDE foi significativamente maior em pacientes com 75
anos ou mais do que nos pacientes com menos de 75 anos. Esse dado é consistente com uma
revisao de casos de Bui et al em S&o Francisco e na China, na qual a média de idade dos pacientes
foi de 70,7 anos. O aumento da idade dos pacientes operados foi significantemente associado a
um maior CDE, especialmente quando esses pacientes tinham mais de 70 anos. (BUl et al., 2021)

Os valores médios de CDE nao diferiram de forma relevante entre os sexos. Alguns estudos
mostram que a catarata é igualmente distribuida entre homens e mulheres. Por exemplo, no
estudo realizado no Havai ndo houve diferenca estatistica em relacdo a idade ou sexo dos
pacientes nos grupos comparados. Porém, de acordo com a Organizacdo Mundial de Saude, as
mulheres sdo as mais afetadas. Possiveis causas para isso sdo questdes hormonais e uso de
contraceptivos.(KANSKI, 2008; CHEN et al., 2015; HARRIS, 2009)

No presente estudo, encontramos 63,43% de pacientes com comorbidades sistémicas.

Desses, 54,18% eram pacientes hipertensos, 28,09% portadores de diabetes mellitus e 17,72%
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de outras comorbidades. Esses resultados sdo bastante semelhantes aos encontrados por Ang et
al. (2018) em estudo na Austrélia, no qual havia 56,3% de pacientes hipertensos e 27,5%
diabéticos. Porém, o total de pacientes com comorbidades foi mais elevado (92%). No estudo
Auckland Cataract Study, o numero de paciente diabéticos também foi semelhante (20%),
embora o total de comorbidades também tivesse sido um nimero elevado (80%). No estudo de
Sharwood et. al, 75% dos pacientes tinham comorbidades, dos quais 51% hipertensos e 13%
diabéticos. Portanto, percebe-se que em nosso estudo o total de comorbidades é maior que em
outros estudos semelhantes; no entanto, a porcentagem de hipertensos é diabéticos se assemelha
ao encontrado em outros paises. (ANG et al., 2018)

Os valores médios de CDE ndo diferiram significativamente entre pacientes com ocorréncia
ou ndo de HAS nem diabetes. O achado referente a diabetes difere do estudo de Bui et al. (2021),
em que a presenca de Diabetes se associava a um maior CDE no intraoperatorio. Um dos
possiveis motivos para essa divergéncia de resultados foi a aplicagao do score de propensao. Esse
utilizou como elementos primordiais para a randomizacéo a idade e 0 sexo. Com isso, 0 numero
de pacientes diabéticos no grupo FLACS tornou-se 88,89% maior que o grupo convencional, o
que trouxe um desbalanco entre as amostras nesse quesito. Devido a isso, a desproporcéo dessa
medida tornou-se uma das limitagdes do estudo. (BUI et al., 2021)

Os dados com pareamento mostraram que o comportamento dos valores médios de CDE ao
longo dos niveis de gravidade da catarata ndao difere entre as técnicas, sendo gque os valores para
aqueles tratados com laser permaneceram sempre abaixo para os trés niveis de gravidade em
relacdo aos daqueles tratados sem laser, embora sem significancia estatistica. Outrossim, tambem
ndo diferiu significativamente o resultado do CDE entre pacientes operados com laser e sem laser
antes e apds o pareamento. Esse achado é diferente do encontrado no estudo de Hida et al, em
que, ao comparar-se 400 cirurgias realizadas com e sem laser (2 grupos de 200), houve reducéo
significativa do CDE nas cirurgias com laser de femtosegundo. (HIDA et al., 2017)

Possiveis fatores que justificariam a diferenca de resultado de nosso estudo para o de Hida et
al foram principalmente diferentes formas de fragmentacdo do nucleo e pequenas divergéncias
dos parametros no FLACS. Quanto ao LensX®, enquanto no estudo de Hida et al o didmetro
cilindrico foi de 6,0mm, padrdo de fragmentacdo do cristalino de 12 pJ e separacao das camadas
de 20 pum, em nosso estudo o diametro cilindrico foi de 5,2mm, padrdo de fragmentacdo de 14
uJ e separagdo das camadas de 14 pm. Ja em relacdo aos parametros do Centurion®, o estudo de

Hida et al utilizou a técnica prechop, taxa de aspiracdo de 35 cc/min, vacuo maximo de 350
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mmHg e amplitude torsional de 100%. Em contrapartida, nesse estudo a taxa de aspiracédo foi de
46 cc/min, vacuo méaximo de 400 mmHg e amplitude torsional de 70%. (HIDA et al., 2017)

Outro estudo com resultado semelhante ao de Hida foi o de Mencucci et. al, no qual o valor
do CDE do grupo convencional foi estatisticamente maior que o do grupo FLACS. De outro
modo, no estudo de Ang et. al, realizado nas Filipinas, somente as cirurgias de catarata grau 4
segundo o sistema LOCS Il é que tiveram CDE reduzido de forma significativa na cirurgia
FLACS x convencional. (ANG et al., 2018; HIDA et al., 2017; MENCUCCI et al., 2020)

O CDE médio das cataratas grau 2 foi menor que o das de grau 3, que por sua vez foi inferior
ao das de grau 4. Em comparagdo com o estudo de Bui et.al, também foi encontrado aumento de
CDE de acordo com a gravidade da catarata: as cataratas consideradas intermediarias e avancadas
(graus 3 e 4) apresentaram maior nivel de CDE. (BUI et al., 2021; SHAJARI et al., 2019)

O aparelho utilizado nesse estudo foi o Centurion®. Um estudo que comparou o CDE gerado
na cirurgia entre o aparelho Centurion® e o Infiniti® mostrou que o Centurion® apresentou CDE
13,5% menor que o Infiniti®. Além disso, em cataratas grau 3 ou acima, a diferenca era mais
discrepante: CDE 28,87% menor que no aparelho Infiniti®. Em outro estudo, houve diferenca
ainda mais elevada entre o aparelho Centurion® e o Infiniti®: diminuicdo de 38% da energia
gerada com o Centurion® em comparagdo com o Infiniti®. Uma possivel razo para esses achados
seja o fato que o aparelho Centurion® é uma versdo mais modernizada de facoemulsificador,
comparado ao Infiniti®. (OH et al., 2017; ALCAZAR; MEXICO; LOZANO-ALCAZAR, 2001)

No presente estudo, foram excluidos pacientes que tinham complicacdes oculares, tais como
camara anterior rasa ou distrofia de Fuchs. Nesses casos, 0 uso do laser é bastante Util, pois esse
tipo de comorbidade pode levar a dificuldades intraoperatorias e consequentemente causar mais
danos as estruturas oculares, incluindo o endotélio corneano. Dessa forma, o uso do laser traria
menos exposicdo das estruturas da camara anterior ao ultrassom. (MENCUCCI et al., 2020)

Apesar dos achados desse estudo, existem algumas situagcdes nas quais o uso do FLACS é
altamente recomendado. Esse aparelho é particularmente benéfico em casos complexos com
grande risco de descompensacdo endotelial, como cataratas hipermaduras, distrofia de Fuchs,
catarata morganiana e perda zonular, ja que ameniza a zénula do stress adicional da manipulagéo
manual da capsula anterior. Esses pacientes estavam como parte do critério de exclusdo do
presente estudo. (ANG et al., 2018)

O baixo valor de CDE durante a cirurgia traduz-se em menos energia utilizada e é
considerado melhor para a recuperagdo corneana. Por outro lado, um alto CDE gera perda

endotelial corneana estatisticamente significativa. Dessa forma, a importancia da liberacdo de
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menor energia de ultrassom no procedimento é bem estabelecida na literatura, pois reduz o edema
corneano e a perda de células endoteliais. (CHEN et al., 2009; ALCAZAR; MEXICO;
LOZANO-ALCAZAR, 2001)

Neste estudo, embora o grupo FLACS tenha tido menor perda endotelial (média de 15,75%
das células no grupo sem laser versus 13,48% nas com laser), a diferenga ndo foi significativa.
A porcentagem de perda de células endoteliais em ambos os grupos foi consistente com 0s
resultados encontrados na literatura: de acordo com Mencucci et al, as perdas reportadas variam
entre 4% ¢ 25%, e de acordo com Schoroeter’s et al, entre 1,4% e 23%. No grupo Schroeter’s,
houve uma perda de 12,7% no grupo FLACS versus 17,4% no grupo convencional. (MENCUCCI
et al., 2006; SCHROETER et al., 2021)

Devido ao aumento da expectativa de vida da populacéo, é fundamental a preservagédo das
células do endotélio corneano, pois essas células sao as responsaveis por manter a transparéncia
da cornea e evitar edema estromal. Assim, € essencial que seja mantida sua vitalidade para que
acarrete melhores resultados visuais a longo prazo. Além da preocupagdo com expectativa de
vida e acuidade visual final, os pacientes da atualidade também desejam voltar as suas atividades
de vida diaria o mais breve possivel. (CHEN et al., 2009; MEXICO; LOZANO-ALCAZAR,
2001; POPOVIC et al., 2016)

Essa ampla gama de perda de células endoteliais identificada na literatura pode ser devido a
variaveis mecanicas e toxicas destrutivas no intraoperatério, turbuléncia da irrigacdo, volume de
solugdo, uso de viscoelastico apropriado, movimentos dos fragmentos nucleares, trauma
mecanico das ondas de ultrassom, tempo de facoemulsificacdo efetiva, tempo total de cirurgia,
implante de lente intraocular, influéncias farmacologicas e trauma mecanico direto de
manipulacdo de instrumentos no olho, todos relacionados ao tempo total de cirurgia e a técnica
utilizada. (ABELL et al., 2014; CONRAD-HENGERER et al., 2013; MENCUCCI et al., 2006;
SCHROETER et al., 2021)

Em estudo de Mencucci et. al, ao comparar-se a perda endotelial corneana do grupo
convencional x grupo FLACS, foi encontrada maior perda no grupo convencional nos 3
momentos analisados (apdés 7 dias, 1 més e 6 meses). Ao analisar a densidade de células
endoteliais ajustada para os valores pré-operatorios, encontrou-se maior densidade no grupo
FLACS nos 3 momentos. Ou seja, o laser gera menor perda endotelial e também apresenta maior
densidade endotelial no pds-operatorio tanto imediato quanto tardio. Além disso, a perda de
células endoteliais é diretamente proporcional ao CDE e poder do ultrassom. (SOUZA;
RODRIGUES; SOUZA, 2006)
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Por outro lado, Abell et. al mostrou reducgdo significativa na perda de células endoteliais e
edema corneano no pos-operatorio precoce (1 dia e 3 semanas) com o laser de femtosegundo;
entretanto, na analise apds 6 meses de cirurgia, ndo foi observada diferenca significativa. A razdo
pela qual a perda celular no grupo FLACS foi menor pode ter sido a redugdo do tempo total de
cirurgia e consecutiva reducdo do poder do facoemulsificador, causando menos vibracGes
ultrassénicas e por isso induzindo uma reducdo de stress celular e edema corneano pés-
operatério. (ABELL et al., 2014)

Schroeter et al comparou FLACS com o método convencional no tocante as células
endoteliais e descobriu que ao reunir todos os graus de catarata, ndo havia diferenca
estatisticamente significante entre o FLACS e 0 grupo convencional em termos de contagem
endotelial. O Gnico momento em gque se encontrou uma diferenca estatistica foi nas cataratas grau
2 em 4 semanas de pos-operatorio. Entretanto, a diferenca ndo foi significativa apds 12 semanas
da cirurgia. Além disso, ndo foram encontradas diferencas no coeficiente de variacdo da area
ocupada pelas células e da porcentagem de células hexagonais entre 0s dois grupos.
(SCHROETER et al., 2021)

De forma semelhante a este estudo, Schweitzer et al ndo observou diferenca na contagem de
células endoteliais, tampouco no CDE das cirurgias FLACS e das convencionais. Outros fatores
analisados que também ndo tiveram alteracdo estatistica foram a espessura corneana e o tempo
total de ultrassom. Para Schweitzer, em relagdo a qualidade de vida, a cirurgia de catarata
aumentou a habilidade dos pacientes em realizar atividades de vida diaria, sem diferencas entre
as duas técnicas cirurgicas. (SCHWEITZER et al., 2020)

O estudo apresentou algumas limitagcdes. A primeira delas foi a de ser uma amostra nao
randomizada, pois o paciente tinha direito a escolha do uso ou ndo do laser. Além disso, a escolha
dependia de um pagamento adicional realizado pelo paciente. Isso pode ter causado
heterogeneidade entre 0s grupos, dai a necessidade da realizacdo do score de propensao.

O fato de o estudo ser unicéntrico limita a analise do resultado de cirurgifes diferentes,
técnicas diferentes e analises com cirurgides com varios niveis de experiéncia. Por outro lado, o
fato de ser Unico cirurgido homogeiniza os resultados, o que faz com que haja um aumento da
validade interna do estudo.

Também houve um desbalanco entre 0 nimero de pacientes diabéticos do grupo FLACS
comparado ao grupo controle apds o escore de propensdo; além disso, somente a técnica dividir
e conquistar foi utilizada nesse estudo, o que poderia explicar diferencas entre esses resultados e

outros achados da literatura, em que foram aplicadas as técnicas chop horizontal ou vertical.
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Outro ponto limitante foi 0 preenchimento dos prontuérios pelo responsavel da equipe, pois
a descricdo completa da cirurgia, com possiveis intercorréncias pré e pos-operatorias por vezes
era deficiente.

Por fim, em relacdo aos dados da microscopia pos-operatdria, a quantidade de pacientes que
compareceu ao hospital foi baixa, e por isso a amostra da microscopia corneana foi menor que a

desejada, embora isso ndo tenha afetado os resultados da analise estatistica.
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7 CONCLUSAO

Concluiu-se no presente estudo que o uso do laser de Femtosegundo para auxilio da cirurgia
de catarata ndo resultou em menor CDE na comparacdo com a cirurgia convencional em nenhum
dos niveis de gravidade. Outrossim, ndo foi encontrada diferenca estatisticamente relevante entre
a perda de células endoteliais na cirurgia convencional comparando-se com a cirurgia com o laser
de Femtosegundo.

O Unico fator epidemioldgico relacionado ao CDE foi a idade > 75 anos, em que se
comprovou que havia associagdo estatistica com o aumento do CDE. Também foi encontrada
associagdo diretamente proporcional da severidade da catarata com o grau de CDE
intraoperatério, independente da técnica cirurgica utilizada.

E interessante que sejam feitos estudos adicionais acerca dessa tematica, com o intuito de que
sejam otimizados o uso e a indicacdo do laser de femtosegundo, tanto para os hospitais
oftalmoldgicos quanto para os pacientes. Dessa maneira, 0 CDE podera ser utilizado futuramente

para a busca da modernizacdo da facoemulsificacdo na cirurgia de catarata.
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APENDICES

APENDICE A - ANUENCIA DO HOSPITAL PACINI

N | 4

Universidade de Brasilia

TERMO DE CONCORDANCIA

O Hospital Pacini, CNPJ 00417089000196, em nome do responsavel técnico Dr.
Thiago de Faria Pacini, esta de acordo com a realizagdo, neste Setor, da pesquisa “Cirurgia de
facoemulsificacio convencional versus facoemulsificagio com laser de Femtosegundo:
andlise comparativa da Energia Cumulativa Dissipada e perda endotelial corneana em
pacientes com catarata”, de responsabilidade da pesquisadora Rayssa Medeiros Léda, para
otimizar os aspectos cirirgicos do tratamento da catarata, ap6s aprovagdo pelo Comité de Etica em

Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia.

0O estudo envolve a utilizagdo de laser de femtosegundo ¢ analise comparativa de
exames complementares oftalmologicos em pacientes submetidos a cirurgia de catarata. Tem

duragdio de 3 meses, com previsdo de inicio para novembro/2019.

Brasilia, 24/setembro/2019

Diretor responsavel do Hospital:

S
/

Thiago de Fan cini _—,
A édico _-
L2 Z Ac,-/‘

“Nome/Assinatura/Carimbo

Pesquisador Responsavel pelo protocolo de pesquisa:

)1

?«Q%Y’QJ Wmmm p’h’,; 9

Assinatura
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APENDICE B — QUESTIONARIO APLICADO AOS PACIENTES DO ESTUDO

N2 do prontuario:

Primeiro Nome:

Iniciais:

Género:
- M) 2-F )
Idade:

Fez uso de Lensx?
Sim () MNao ( )

CDE:

Grau da catarata:

Inicial { )} Moderado ( ) Avancado ( )

Outras doencas oculares?

Sim( ) Nao ( ) Quais?

Diabetes, sd metabdlicas?

Sim ( ) Nao ( ) Quais?

Acuidade visual- AV

Pré-operatoria:

20/20( ) 20/25( ) 20/30( ) 20/40( ) 20/50( ) 20/60( )
20/70( ) 20/80( ) 20/100( ) 20/200( ) 20/400( ) CD( )
vultos( ) SPL( )

Pos-operatoria:

20/20( ) 20/25( ) 20/30( ) 20/40( ) 20/50( ) 20/60( )
20/70( ) 20/80( ) 20/100( ) 20/200( ) 20/400( ) CD{ )
vultos( ) SPL( )

Refracdo

Pré-operatoria:

Pos-operatoria:

Microscopia
Pré-operatoria:

Pos-operatoria:

Outras consideragdes:
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APENDICE C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecide - TCLE

O (a) Senhor{a) estda szendo convidado(a) a participar do  projeto: “Cirurgia

facoemulsificacdo convencional versus facoemulsificacio com laser de Femtosegundo: anailise
comparativa da Energia Cumulativa Dissipada e perda endotelial corneana em pacientes com

catarata™.

O objetive desta pesquisa & avaliar se existe uma diferenca estatisticamente significativa
entre a Energia Cumulativa Dissipada (CDE) intra-operatéria da cirurgia convencional,

comparada a cirurgia anxiliada por laser de femtosegundo.

O{a) zenhor(a) recebera todos oz esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da pesquisa e
lhe asseguramosz que seu nome ndo apareceri sendo mantido o mais rigoroso zigilo através da omissdo

total de quaisquer informagdes que permitam identifica-lo{a)

A sua participagdo serd através da obtengdo ne promtudrio impresso dos dados pré, intra e pos-
operatorios da cirurgia, dos exame: oftalmeolégicos complementares e da acuidade vizual e refragdo
obtida na consulta pds-operatoria. Os riscos decorrentes de sva participagdo na pesquisa sdo, devido &
natureza cirirgica, riscos inerentes 4 cirurgia de catarata S8o0 eles: ruptura de capsula posterior com ou
zem perda vitrea; luxagio de fragmentos de cristaling para o vitreo;dialize zonular; incizdo anteriorizada;
zangramento de iris; opacificagiio da capsula posterior; descentragio da lente intra-ocular; ndo
fechamento adequado das incisdes no pos-operatério; endoftalmite; hemorragia expulsiva. No entanto,
eszas complicagdes podem estar presentes tanto no tratamento com laser como na cirurgia convencional, e
a Bnica forma de tratamento da catarata € a cirurgia. Portanto, os riscos continuardo presentes mesmo que

o senhor(a) ndo tenha auxilio do laser em sua cirurgia.

A pesquisa sera realizada no Hospital Oftalmoldgico Pacini, no periodo entre 022020 a2 1172020,
com um tempo estimado para sua realizacdo de 20 minutos. Informamos que ofa) Senhor(a) pode se
recuszar a responder (ou participar de gqualquer procedimento) gqualquer questic que lhe traga
constrangimento, podendo desistir de participar da pesguoiza em qualquer momento sem nenhum prejuizo

para ofa) senhor(a). Sua participagio € voluntiria, isto €, n3o ha pagamento por sua colaboragio.

Oz resultados da pesguiza zerfo divelgados na Universidade de Brasilia- UnB, podendo ser
publicados posteriormente. Os dados e materiais uvtilizados na pesguiza ficardo sob a goarda do
pesquizador por um perfodo de no minimo cinco anos, apds is30 serfo destruido: ou mantidos na

instituigdo.

3e ofa) Senhor(a) tiver qualquer divida em relago 3 pesquiza, por faver telefone para: Din(a).
FEayssa Medeiros Léda, na instituigio Hoszpital Oftalmelogico Pacini, telefone: 61-981333379, no hordrio:

2h-15h, de segund a sexta.

Este projeto foi Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina da
Universidade de Brazilia. As dividas com relag8o & assinatura do TCLE ou os direitos do sujeito da
pesquiza podem ser obtidos através do telefome: (61) 3107-1918, e-mail cepfin@unb br. Hordrio de
funcionamento do CEP-FM de segunda a sexta feira: 8h: 30min as 12h: 30min e 14h:30min a3 16 horas.

Este documento foi elaborado em duas vias, uma ficard com o pesquisador responzdvel e a cutra

com o sujeito da pesquiza.

Nome [ assinatura

Pesquisador Responsavel
Nome e assinatura

Brasilia,  de de
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UNB - FACULDADE DE
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DE BRASILIA

PARECER COMSUBSTANCIADO DO CEP

DD DD PROJETO DE PES@UISA

Titulo da Pesquiea: Clrurgis de tacosmulsificaglo corvencional versus facosmulaificagio com lesar de
Femtosegunda: enalise compareliva da Energla Cumulative Dissipeda e penda
andotelial cormeana em paclienbes com calarals

Peequizader: RAYSSA MEDEIRDS LEDA,

Area Tematica:

Versldo: ¥

CAAE: 343583418 .0.0000, 5558

Insfitulgio Proponents: Facudade de Medicing da Universidade de Brasilia - UNE
Patrocinador Princlpal: Firancamenin Préprn

LAl s 00 PARECER
MOmera do Parecer: 4 247 §77

Apresentagao do Projato:

Raspresantacan oo prog@io de pesguss aol ulo "Cirurga de Tecosmutalicscio convanconal waraus
facormulsificagio com laser de Femosagundo: andlise comparativa da Emargia Cumulativa Dissipada &
perda erdotelial cormeana em pacienies com catarata.” devido a pendéncizs anleniones:

= Ingene no projeto ne integra @ no TCLE g8 formas de minimiZecio @ retamenis am ceso de ooarensa de
[UARgURT (05 FiS00s Apmsaniadas;

- Agustar cronograma em conoondéncia com a desoigio do desenho de eshudo.

Objetivo da Pesguisa:
ibsiative Primdn
Ardlisar g2 o uso @0 laser de Femilosagunds para auxilio da cirungia de calarata cursa com menor CDE

[Cumrulative Dissipated Emargy] & menor perda de calulas endolaliaia, comparando-s8 Com & Gnungis
convencional.

Oibjistive Sacundano:

1. Descravar as vantagens & desvaniagans do uso da cinsrgia de catarata com auxilio de laser de
femiosegunds (CCALF), em refacdo 3 facoemulsificacio pelo métode convencional;

2 Comparsr & acukdade viaual [AV) @ & refrecan dinamica de pacientes submedoos 8 CCALF com as
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DE BRASILIA

Cormirasc i do Pasecai: 4 200 03T

iz paciantas submatidcs & cinurgia comeencional;

3. Analisar & relagio entre & perda de cdlulas comeanas endobaliss no pos-aperalinio apds Grungia
convencional @ apds uRo o8 laser ta famicsagundo

Anallagho dos Riscos & Banaficlon:

Riscos:

. Dewndo & naturaza ciningca, rmbom a nodéncia seja bastanie baixa, eoshem rsoos Nemenbes & cuga de
catarala. S50 eles. ruplura de cipeula posierior com ou sem parda vitrea, uxagio de fragmenios de
cristabng pars o virecodialise zonular; incisho antencnizada; sangramenta da s, opacficacio da cipsula
posierion, dascemracas da lente indra-ocuar; nio fachamanio adequads das ino=oes no pas-DpRrALNo;
endoftalmile; hemorragia expulsiva. Mo enlanbo, essas complicagbes podem estar presentes tanlo no
tracamsanis SO 18580 COMo Na crungia cenvencionsl. Exssapatanias Fad submeler-se a0 procedmenio
cirlrgicn indepandanta da realzagio do estudo, pois a (nica forma da Rtamanto da catamta @ a cinungia.
Fortario, o8 fsars conlinuario presenbes mesmo que o pacientéd nao enka suxiio do Eser em Sua drungia.

Benaficios:

A girungia de calarata assistida pelo lager de femlosequnds (CCALF) lem o abjeliva de tormar egge
procedimentn mais saguro & com recultados mas consigtenies. A exscucio de diverscs pessos da orurgis
manual iem o imuito da malhomr 3 oussca, seguranga & as msultados efraconas. Sua

lecrologia & dé fundamental relevncia pels fElo de o laser ser de baixo pulsno comparado & oulnos |asans
clialmokdgicos, o gue permile reduzir 8 ensngia disspada, consequeniemente dminundos & dand colatersl
ans ieddos oculares. & capsuloiomia centrada, as incisbes comaanas autoselanies e a frgmentagan

efeiva do niclkeo geram em conjunto uma reducdo do mimers de complicagtes inka operadtrizs.

A prsquisadara apresantou no TCLE as farmas para minimizar o fiscos A0 packania am decarméncias de
guaisguer dos procedimenios realizados, cumprindo com o requisiio da pendéncia éica.

Comentarios & Caneldaragies s0bre 3 Pesqulea:
Prapeln delineads de acordo com &5 nonras slicas vigenles.,

Conslderagdes sobre o Termos de apresentagia obrigatdria:
PeaipUisadons spnesantou hdos Co 1ermoes comgioss & de SCandd COm 88 normas Sices vigentes.
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CLIMICALTRIAL REPCORT

Conventional Phacoemulsification Surgery Versus
Femtosecond Laser Phacoemulsification Surgery:
A Comparative Analysis of Cumulative Dissipated
Energy and Corneal Endothelial Loss in Cataract
Patients

Raysza Medeiros Léda ! Daniela Cristina Schroff Machade®, Wilson Takashi Hida (@7,
Anténio Francisce Pimenta Motta®, Thiago de Faria Pacini®, Rivadavio Fernandes Amorim'
"Diapartmaent of Madical Scences, Urniversidads ds Brasil {LinE), Brasilk, DF, Brazit *Daepartment of Ophthaimology, Luz Hospial da Olhes @ Lasar,

GoGnk, Goiis, Brazil; *Deparmeast of Ophchalmology, Hasparal Cfalmelogios de Brasila, Brasila, OF Brazl; “Capartmant of Opbthalmalogy, Ria
Lavinka Hospial Dia, Salvador, Bahia, Brazi: "Dupartment of Ciphthalmology, Hospital Pacinl, Brasis, DF Bzl

Corrsspondenca: Rivadavic Farrandes Amaorim, Pos-Gradwmcio em Clandas Madicas, Faouldada da Madicinz, Univarsidade da Brasila, Campus Darcy
Ribaira, Asa Morta, Brasdta, OF, CEP: 709102900, Brasd, Tal +55 &1 2I07-1%13; +35 &1 5815322379, Emal rivadadoamorimiEhotmal com

Purpose: To analyze whether femtosecond laser-assisted surgery leads to less cumulative dissipated epsrgy (CDE) and decreased
endothalial call loss comparsd fo conventional surgery.

Patients and Methods: Thiz non-blindsd. non-randemvized, quasi-experimental climical trial was conductsd at ome center and
imvolved one surgeon Patients with cataracts and 30-B0 years old were inchuded, and the exchusion criteria were radial keratotonoy,
trabeculectonyy, drain tobe implant comeal transplant, posterior vitrectonry, and re-implantation of imraoccular Jens. In total 298
patients were recnated betwesn October 2020 and Aprd 2021, and the dara collectad inchaded sex, laterality, age, ooular comorbidities,
systemic comorbidities and CDE. An endothelial cell count was performed before and after surgery. Patients wers divided accerding o
femtosacond laser-assisted phaceemmlsification or conventional phacoenmilsification The femtolaser patdents were submitted to the
eguipment, and then, mmediately after weament, phacoemnbification surgery was performed In the conventional methed. the divide
and conuer” technique was used. The statistical analysis was made using an analysis of covanance linear model, using A5 version
0.4 (SAS Instingte, Inc , 1999). Values with p < 0.05 were considered significant

Resules: A tofal of 132 patents were analyzed The only statistically relevant predictors of CDE were the severity of the cataract
[p = 0000L) and age of =75 vears (p = 0L0003). The following factors were not significant technique with or without laser
[p = 06862, sex (p = 0.8897), systemic arenal hypertension (p = (L165%), and diabetes (p = 09017). Grade 4 cafamcts were
associated with higher CDE tham prade 3 cataracts, which in tam were associated with higher CDE than grade 2 cataracts.
A companizon of pre- and post-opentive speoular microscopy with and without laser revealed pe significant discrepancy (p = 0.5017).
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A comparison of pre- and post-eperative speoular micresoopy with and without Iaser revealed no sipnificant discrepancy (p=0.5017).
Conclusion: Femtosecond laser-assisted cataract surgery did pef reduce CDE or endothelial cell loss compared to convenfional
surpery regardless of severity.

Keywords: laser therapy, lasers, cataract extraction, cataract

Introduction

(Cataracts are a public bealth problem and the main cause of reversible visual loss. Approximately 41 to 52 million people
worldwide are blind due to cataracts, and 18 million of them are bilaterally blind In Brazil, 300.000 people or
approximately 2% of the population are blind due to cataracts. Femtosecond laser-assisted cataract smrgery (FLACSE)
was developed to be safer than conventional cataract surgery with more consistent results. FLACS consists of a real-ime

Cheical Ophthalmaology 2025:17 17081718 1709
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optical coberence tomography soffware program, which analyzes the eye from the anterior segment to the posterior
capsule of the lens, and performs several steps of mamial surgery to improve acouracy, safety, and refraction test results.
Itz technolegy is of findamental relevance because the laser has 3 low-pulse infensify compared to other ophthalmic
lasers, which allows for rednced energy dissipation snd less collateral damage o the ocular tissnes.'™

The use of the FLACS is proposed to offer several advantages: reduction of effective phacoemulsification timea;
decresse of cwmulative dissipated energy (CDE); lower rates of endothelial loss, comeal thickening, snd edsma; and
antemnation of inflaimmaton. It works by using woashor pulsss of near-infrared light to disrupt the dssue with
micrometer precision, providing minimal collateral damage ©

Beducing the effective phacosmul:ification time assumes a lower energy load dirscted to the eye, which can be
measured nsing CDE, which in nurn can monitor the eficiency of cataract surgery, both in relation to the surgeon and the
surgical center, CDE is an indicator of quality control and can be used to audit phaceemmlsification. Iis elevation
comelztes o increased operative time and postoperative recovery because of increased energy dissipation in the eye and
increasad tissue da.mage.s

The reducton in endothelial cell count can be caused not only by age, but often be seen as a result of cataract surgery,
long-term contact lens wear, disbetes mellims, inflammation, and keratocomns. In cataract surgery, endothelial cells can
be damagzed by instument or intraccular lens contact, imigation urbalence, movement of nuclear fragments, mechanical
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trauma from ultrazound waves, and mmcreased thermal activity. A low CDE value dunng swrgery tramslates into less
energy used and 15 considered better for corneal recovery. However, a high CDE zenerates statistically sizmficant corneal
endothehal loss. A high amount of ultrasound energy used in phacoemulsification during cataract surgery leads to
endothehial cell damage and corneal edema. The importance of lower ultrasound enerzy release mn the procedure 15 well
established in the hiterature, with evidence of reduced comeal edema and endothelial cell loss. 5

A major 155ue to be clanfied 15 whether using FLACS results in lower CDE and consequently less endothelial cell loss
than those associated with conventional surgery. Owing to the inecreased life expectancy of the population, preserving the
comneal endothehal cells, which are responsible for preventing stromal edema and maintaiming corneal transparency, 15 of
paramount importance to provide better long-term visual outcomes. >

In patisnts who have advanced cataracts and’or comeal sndothehal dystrophies or require a high infiusion volume and
extensive operafive time, the risk of endothelial damage is higher, makimg the use of laser as a great option for the
treatment of these patients, especially because of the lower exposure of the ocular structures to ultrasonic eu.erg}r.4':'

Jith today s fast paced hfestyle demands, patients are eager to refwm to thewr workplaces and evervday actrvifies as

soon as possible. However, to evaluate from an economic point of view, FLACS has significant associated financial costs,
mcluding imtial purchase costs of the laser itself servicing, depreciation and the mmdividual patient interfaces, which
leads to question its financial viability, especially mn health-care systems funded by the state. Schweitzer et al conducted
a study i five unrversity hospitals in France that analyzed the cost-effectiveness of laser use and concluded that FLACS
was more expensive (with an additional average of 305 euros per surgery), less effective, and without clinical benefit.
Foberts et al also concluded that using a previously estzblished economic model, the FLACS service cost £ 144,60 more
than conventional surgery per case B0H

This study aimed to analvze whether the use of FLACS results in lower CDE and less loss of comeal endothelial cells
than those associated with the conventional method, especially in cases of grade 2 or grade 3 cataracts that are not
associated with other ocular comorbidifies. Thus, hospitals could make precise indications for ifs use and optimize costs

without zenerating losses in the quality of the results 2

Materials and Methods

This was a non-randomured (quasi-experimental), non-bhinded chnical tnal, conducted at a single center by a single
professional. Thas study adheres to the panciples of the Declaration of Helsinki and was approved by the Research Ethics
Committee of Universidade de Brasilia/DF (approval 4 242 627). As CNS Eesclution MNo. 466/2012 was considered, the
participants’ anonymuty was maintained Written informed consent was obtained from all the patents or their compa-
nions prior to surgery.
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Patients with an mdication for cataract swgery and aged between 30 and 80 vears were included m the study. The
exclusion criteria were the following preoperative ccular comorbidities: radial keratotomy, trabeculectomy, dramage tube
implantation, corneal transplantation, posterior vitrectomy, and infraocular lens explantation or re-implantation.

Altogether, 298 patients were recruited between Oetober 2020 and Apmnl 2021, and the sample was caleulated usmg
the EPI INFO TM VERSION 7.2.0.1 public domain software (http://www cde gov/epunfo/mdex himl) to reach the 95%
confidence level Panents were allocated to a group after jomnt discussion between the suwrgeon and patient, considermg
individual pecubarities. Subsequently, the patients were divided according to the scheduled surgical techmque: femto-
second laser-assisted phacoemulsification or conventional phacoemulsification.

The performance of the laser procedure was not blinded, as the steps performed by the swzeon were visible at the
time of surgery. However, the collection and analysis of the data obtained and the outcomes were performed by another
professional. All the patients were evaluated at 1 and 7 days and 6 months postoperatrvely. Data collected included sex,
laterality, age, ocular and systemic comorbidities, visual acuity, pre- and postoperative refraction and specular micro-
scopy, and CDE.

Lens opacity grading was performed according to the Lens Opacities Classtheation System I (LOCS IIT). The CDE
was obtaned as a result of the product of the mean ultrasound (US) power by the US fime per surgery, multipliad by 0.4
(because 1t was torstomal US). The endothelal cell count was made before surgerv and & months after the procedurs,
using EM-4000 Tomey specular milIDSI:IJPE.B

The parameters defined when using the LenSx® famtolaser (Aleon, Fort Worth, T2, USA) were as follows: antenor
capsulotomy of 4.9 mm; main corneal meision of 2.5 mm and secondary meision of 0.8 mm: fragmentation pattern of the
lens of 14 T; distance of the antenor capsule of 300 pm and the posterior capsule of 800 pm; space of 10 pm between the
lazer application points and 14 pm between the horizontal lavers; and diameter of the treatment area of 5.2 mm.
Immediately after treatment, phacoemulsification surgery with the Centuwrion® Vision Swystem (Alcon, Fort Worth, T2,
USA) was performed. First, a hydrodissechon was camed out to mobilize the cortical parts. Then, the pre-cut parts were
removed. With the nmigation suction, the cortex could be removed until a clear lens capsule was available. At the end of
the surgerv, an mtraocular lens was implanted mn the capsular bag. In the conventional method, the main comeal Incision

measured 2.2 mm_ and secondary inecision 1 mm; the “divide and conquer” techmique was used, fimshing with the
implantation of the intraccular lens.

Statistical Analysis

In the present study, the eves of the same patent wers matched to the same surgical techmique. Im the data analysis,
correlafion was considered to test the vahdity of the results. A propensity score was caleulated for each patient using
a logistic regression model for the use of the laser techmique, 1n whach the following independent vanables were included:
age, sex, and presence of systemic artenal kyvpertension and'or diabetes. Patients were matched 1 to 1 by propensity score
usmg the “zreedy” matching techmigue based on a cahbraion of 0.2 standard deviations (SDs) of the propensity score.

Contineous and gqualitative vanables are presented asz means = standard emors and frequencies (%), respectively.
Techmques were compared using fithng hinear mixed-effects models for continuous varables, binary logistic models with
a generalized estimation equation (GEE) for binary qualitative variables, and logistic models of proportional odds with
a GEE for ordinal qualitative vanables. Naptenan loganthmic transformation was emploved for continwous varables that
did not have a Gaussian distribution.

The means after surgery for some ophthalmologic parameters were compared between the techniques using a linear
analysis of covanance muixed-effects models with an unstructured covariance stucture. The dependent vanable was the
ophthalmologic measurements obtained postoperatively, the independent vanable was the surgical technique used (with
or without laser), and the covanate was the ophthalmologic measurements at baseline.

Mean CDE values were compared between techmiques and cataract seventy using lmear mixed-effects models with an
unstructured covanance structure. The model equation followed the standard form of a factonal experiment with mam
effects and the mteraction of technigue and severity. When the p-value of the interaction was significant, Bonferrom

correction was used to fit the compansons between the seventy levels.

Clinical Ophthalmalogy 2023:17 it 1711
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The hinear mixed-effects multple regression model with a random intercept and unstructured covarance stucture
was used to evaluate the effect on the CDE of the following independent variables: type of surgery, sex, age, cataract
severnity, and presence of hypertension and'or diabetes. P-values <0.05 were considered signrficant. Analyses were
performed using SAS version 9.4 (SAS Instrtute, Inc., 1999

Results

A total of 274 eyes (137 pans) from 216 patents were analyzed Of these, 240 eyes (192 patients) had no ocular
comorbidities, which comresponded to 118 night eve and 122 left eve surgenes. After restncting the sample to patients
without ocular comorbidifies, and analvzing the propensity score, 168 procedures (132 patients) were performed: 82 nght
eves and 36 left eves. Data regarding age. sex, hypertension and'or diabetes after propensity sconng are presented mn
Table 1.

The mean age = 5D of pattents who underwent surgery with and without laser was simular at 68.68 = (.76 vears and
68.38 = 0.76 years, respectrvely (p = (.81}, Swgery without laser was performed on 48 women and 36 men, and the same
number of men and women underwent surgery with laser (p = 1). In the surgenes without laser, 18 patients had diabetes
and 66 did not have it. In the surgenes wath laser, 34 patients had diabetes and 50 did not have 1t (p = 0.02).

The average CDE of cataracts operated on with and without laser and the mumber of cataracts considered to be grade 2,
3 or 4 after propensity sconng are recorded m Table 2. The mean CDE = 5D of cataracts operated on without laser was 7.03
= 0.57, and with laser was 6.80 = 0.55 (p = 0.80). A total of 52 {61.90%) zrade 2 cataracts, 26 (30.95%) grade 3 cataracts,
and & (7.14%) grade 4 cataracts were operated on using the convenfional techmoue, and 42 (30.60%) grade 2 cataracts, 28
(33.73%) grade 3 cataracts, and 13 (15.66%) grade 4 cataracts were operated on using the femtosecond laser.

After ittng the regression model, the only statistically relevant predictors of CDE that were identfied were cataract
seventy (p = 0.0001) and age of =73 years (p = 0.0003). Grade 4 cataracts were associated with a ngher CDE than that
assoclated with Grade 3 cataracts, which, in fwrn, was associated with a higher CDE than that associated with Grade 2
cataracts. Patients aged <75 wears had a lower CDE than that of patients above this age (p = 0.0003). The following

Table | Epidemiological Characteristics of the Sample After Propensicy

Score Matching
. Features After Propensity Score Matching
Mo Laser (n = 84) | Wich Laser (n = 84) pwalus™
Age 6838 £ 0.7e 6568 £ 0.76 0Bz
Sex - - 10000
Female 4B (57.14%) 4B (57.14%) -
Male 36 (4186%) 36 (#1.86%) -
SAH - - o.1ozi
Mo 0 (47 62%) 18 (33.33%) -
s 4 (5138%) 56 (6E.6TH) -
Diabetes - - Qo241
Mo &6 (TESTE) 50 (59.52%) -
s 18 (21 43%) 34 (#0.46%)

Motes: Values are wpressed as mean  sandard emrer or frequancy (%), *povalue cakoulaced
wsing a limsar mbed-aSects modal fitbinary logit (generalized estimation equation)propor-
tlonal odds loglt (penarlized estimation equation).

Abbreviation: 34H, Spstemikc Artertal Hypartansion.

1712 "= Chinical Ophchalmology 2023:17
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Table I Sample Characteristics by Technique Type After Propensity Score

Matching
Features After Propensity Score Matching
Mo Laser (n = 84) | With Laser (n = 84) pvalue™

CDE 703 £ 057 &6.80 + 0.55 QL6026

Severity - - 0.1093
Grade 2 52 (&61.90%) 42 [50.80%) -
Grade 3 26 (30.95%) 28 [33.73%) -
Grade 4 & (T14%) 13 {15.66%) -

Motes: Valses are soprassed as mean 1 standard error or frequency (%), “pvalus calculated wsing
3 lingar mived-affacts modal fittbinary logit (penaralied sstimation squation)iproportional odds logic

|penaralzed astimation squation)
Abbroviation: COE, Comulative Dissipared Erangy.

Table 3 Awerage CDE Values by Sewerity and Techmique After Pairing:
Mied-Effects Linear Model Fitting Results

CDE After Propensity Score Macching
Technigue p-value®
Mo Laser With Laser Beoween Techniques
Severity - - 0.5425
Grade I 507 £ 06 473 £ 067 =>0.05
Grade 3 ET7% £ 045 E77 £ 080 =>0.05
Grade 4 471 £ 1.2 1309 £ 1.1& =>0.05

Mota: “povalss sdpusted for sax, hypsrtansion, diabates mellitus, and aga.
Abbroviagon: CDE, cumulative dissipated anergy

factors were not significant: techmgue with or without laser (p = 0.67), sex (p = 0.89), hypertension (p = 0.17), and
diabetes (p = 0.90).



Overall, 77 ocular comorbidities were 1dentfied, including 30 cases of glaucoma (38.9%:), 16 post-reflactve surgery
(20.8%), 15 retinopathies (19.5%), % comeal pathologies (11.7%), 6 eyehd disorders (7.8%), and 1 amblyopia (1.3%).

The precperative microscopy of patients who underwent convenfional surgery revealed a mean = 5D of 260527 =
21.58 cells/mm” in the preoperative penod. In the adjusted postoperative pertod, § months after the surgenes, the mean +
SD was 2194 84 = 7082 v::e]ls."mm:: a 15.75% reduction in the endothelial cell count. Patients who opted to undergo laser
treatment had a mean + 5D specular microscopy of 2607 88 = 1933 cells/mm® preoperatrvely, and a postoperatively
adjusted mean = 5D of 2256 21 = 56.72 v:e]Js."mmz: which means a2 13.48% decrease m the number of the endothelal
cells. The difference between the groups was not considered significant (p = 0.50). Finally, we adjusted the CDE by age,
sex, hypertension, and diabetes and pawed the mean CDE values by seventy and technigue for maximum smmlanty to
a randomized tnal (Table 3.

After adjusting the data by the propensity score, grades 2, 3 and 4 cataracts that were operated using the conventional
technique had a mean CDE = SD of 317 = 0L61, 879 £ 0.85, and 14.71 = 1.72, respectively. Grades 2, 3 and 4 cataracts
that were operated on using laser had a mean CDE = 5D of 4.73 = 0.67, 6.77 £ 0,80, and 13.09 = 1.16, respectively.

Clinical Ophthalmology 2023:17 ki 1713
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Discussion
This study found that the mean CDE value was sigmificantly kigher m patients aged =73 vears than in patients aged =75
vears (p = 0.0003). This 15 consistent to a review of cases in San Francisco and China by Bu et al, i which the mean age
of the patients was 70.7 £ 106 vears. Increazed age of the operated patients was signuficantly associated with a hagher
CDE, especially when these patients were aged =70 vears (merease of log CDE from 0.20 to 031, p = ﬂ.DDl).H

The present discovery regarding diabetes was that the mean CDE values did not differ significantly between patients
with and without diabetes (p = 0.20) or bypertension (p = 0.17). On the other hand, Bui et al reported that diabetes was
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with and without diabetes (p = 0.90) or bypertension (p = 0.17). On the other hand, Bui et al reported that diabetes was
assoclated with a kugher mtraoperative CDE (inecreasze of log CDE of 0.07 in diabetes patients, p = l:l.lfl'l:l'T_']-.14

However, due to the propensity score matching, which focused on age and sex to almost randomize the sample, the number
of diabetic patients in the laser group became 88 89% higher than the without laser group, which made them unbalanced m this
point of view. Due to this 1ssue, the disproporhon of this feature makes 1t one of the limitations of the study.

In this study, pawed data mdicated that the mean CDE values azccording to cataract seventy did not differ between the
techniques (p = 0.55). However, although lacking in stafisheal signiheance, the CDE values for those treated with laser were
always lower for the three seventy levels than those observed in individuals treated without laser Furthermore, the CDE score did
not differ siznificantly between patients operated on with and without laser before and after pairing (p = 0.69).%°

In contrast, Hida et al compared 400 surgeries performed with and without laser (two groups of 200) and reported
a significant reduction m the CDE in femtosecond laser surzenes.

The possible factors that could justify this difference in results were mamly different methods of the nucleus
fragmentation and parameters m FLACS. In the case of Leuﬂx'k, in the study by Hida et al, the eylindnecal diameter
was 6.0 mm, the fragmentation pattern of the lens was 12 uJ, and the separation of the lavers was 20 um, whereas they
were 5.2 mm, 14 pJ, and 14 um in the cwrrent study, respectively. As for the Centurion® parameters, Hida et al used the
prechop technique, a suction rate of 35 co/min, mamimum vacuum of 350 mmHg, and torsional amplitude of 100%,
whereas m the cwrrent study, they were 46 co/min, 400 mmHg, and 70%, respectivel}r.lj

Smilar to Hida et al, Mencueccl et al reported that the CDE value of the conventional group was sigmficantly higher
than that of the FLACS group (9.72 £ 242 +v35 7.99 = 194, p=0.017). However, in a study by Ang et al conducted in the
Philippines, only the surgenes on grade 4 cataracts according to the LOCS I svstem had siznificantly reduced CDE 1n
the FLACS group compared to those m the conventional surgery gru:mq:n.‘“5

Bur et al analyvzed the correlation between the increase m CDE according to cataract seventy and reported that the
more advanced the cataract, the greater the merease in CDE. Cataracts grade 2, 3, and 4 exhibited increased CDE
(increase in log CDE of 0.12-0.4] from grade 2 cataracts, p = 0.001). Moreover, the mean CDE wvalues differed
significantly between at least two seventy levels; the mean CDE of grade 2 cataracts was lower than that of zrade 3
cataracts (p = 0.0174), which in tum was lower than that of grade 4 catarzets (p = 0.0001).'%1¢

Deespite the findings of this study, there are some siuations in which the use of FLACS 15 lughly recommended. Ths device
may be particularly beneficial m complex cases with greater nsk for commeal endothehal decompensation, like bypermature
cataracts, Fuchs dystrophy, haghly brunescent nuclei and loose zonular, as it spares the zonules from the addifional stress of
manually tugging on the anterior capsule. These patients were part of exclusion entena from the present smd}'.r"

In the cuwrrent study, although the laser zroup had less endothehal cell loss (mean loss of 15.75% of cells in the group
without laser vs 13.48% in those with laser), this difference was not signaficant. The percentage of endothelial cell loss in
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both groups was consistent with the findings in the bterature: according to Mencucel et al, the reported losses vary
between 4% and 25%, and according to Schoroeter’s et al, between 1.4% and 23%. In Schroeter’s study, there was
2 12.7% cell loss in the FLACS group and a 17.4% loss in the conventional group *'%

Thiz wide range of corneal endothehal cell loss identfied in the hiferature can possibly be due to intracperative
destructive toxic and mechanical vanables, such as turbulent flmd flows, the solufion velume, use of appropnate
viscoelastic, turbulent lens fragments, ultrasonic energy from conventionzl ultrasound cataract surgery, effective pha-
coemmlsification time, tofal surgery time, infraccular lens implantation, pharmacological mfluences and divect mechanical
trauma from mampulafions of Instuments in the eve, all related to total case fime and i:e:::'l:l.tl.i.qm!.3'“_2":|
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Mexncuce: et al compared the comeal endothelial loss m conventional swrgery versus FLACS and observed a greater
loss m the conventional group at the three fime points (7 days, | month, and 6 months postoperatively; all p = 0.03).
When the density of endothehal cells was adjusted to the preoperative values, greater density was idenfified in the
FLACS goup at all three fime points (zll p = 0.05), suggesting that the laser generates less endothelial loss and also
results m greater endothelial density in the immediate and late postoperative peniods. Furthermore, endothelhial cell loss 1s
directly proportional to CDE and US power (r = 0.389, p = 0.013).1

However, Abell et al reported a sigmificant reduction in endothelizl cell loss and comeal edema in the early
postoperative peniod after femtosecond laser surgery (1 day and 3 weeks). Nevertheless, at 6§ months postoperatively,
no sigmificant difference was observed. Abell et al reported that any kind of stress, especially surgical stress, can merease
edema and endothelial cell loss. The reason for the lower cell loss in the laser group may be the shorter total operative
time and the consecutrve reduction in phacoemulzifier power, causing less ultrasonic vibrations and therefore inducmg
2 decrease mn cell stress and imecidence of postoperative cormeal edema.®

Schroeter et al compared FLACS with the conventional method in terms of endothelial cells and found that gathermg
all grades of cataract, no statistically significant difference between the femtosecond laser and conventional group mn
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terms of comeal endothelial cell count was observed. The only time that 1t was found a statisheal difference was for
grade 2 cataracts at 4 weeks post operation (p = 0.048); however, this difference was not considered statistically different
anvmore when it reached 12 weeks post operation (p = 0.093). Furthermore, we did not find differences in coefficient of
vanriation of endothelial cell area and percentage of hexagonal cells between the two g:n:uum.n

Smmlar to these studies, Schweitzer et al observed no difference in endothehal cell counts m the CDE of FLACS or
convenfional surgenes. Moreover, no sigmficant differences in comeal thickness and total US time were observed betwreen the
FLACS group and conventional surgery group. Regarding quality of life, Schwettzer et al have reported that cataract surgery
increased the shility of patients to perform zctivities of daily livins, regardless of the surgical technique used.'®

Conclusion

The use of the femtosecond laser to assist in cataract swgery does not result in lower CDE compared to that associated
with conventional surgery regardless of the sevenify of the cataract. Likewise, the endothelial cell associated with
femtosecond laser surgery does not differ significantly from that associated with conventional surgery.

The limitations of the study were, at first, the unbalanced mumbers of diabetic patients compared to the contral group
after propensity score matching; moreover, only the divide and conquer method of the mucleus fragmentation was used in
this study, which could be an explanation for the difference among our results and another findmgs from biterature, where
direct chop or horzontal chop were applied.
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