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RESUMO

Objetivo: Avaliar prospectivamenteaeficaci ae segurancadossegmentos
deanéiscorneanosintra-estromais(lCRS) paraacorrecdo debaixamiopia
ecomparar osresultados obtidos com atécnicadelaser in situ keratomi-
leusis (LASIK). Métodos: Estudo prospectivo, bilateral endo randomizado.
Quatorze paci entes com equivalente esférico entre-1,00 e-4,50 D foram
submetidosaoimplantedel CRSemumolhoeatécnicadeLASIK noolho
contralateral. As avaliac6es pos-operatérias foram realizadas com um e
setedias, um, trés, sai's, 12 e24 meses. Resultados: AoUltimoexame, 64,29%
dosolhos(9/14) dogrupo | CRSe85,71% (12/14) ap6so LASIK estavam
entre £0,50 D da correcdo desegjada (p=0,385). Acuidade visual sem
correcdo? 20/20foi obtidaem quatrodos14 olhos(28,57%) dogrupo | CRS,
eem 12 dos 14 olhos (85,71%) do grupo LASIK (p=0,002*). Durante o
seguimento, ndo foram observadas variacfes refracionais superiores a
1,00 D, entre dois exames consecutivos, em ambos 0S grupos, ou perda
significantedamelhor acui dadevisual corrigida. Maior inducdo deastig-
matismo foi encontradanosolhosimplantadoscom | CRS. Ao examede24
meses, 0 grupo | CRS apresentou val oresinferiores no exame de sensibi-
lidade ao contraste, especialmente nas freqliéncias espaciais mais altas
(p=0,032* em18cpd). Foramrel atadasmaisquei xassubjetivasno periodo
pos-operatdrio precoce de ICRS em relagdo ao LASIK. Conclusdes: Os
| CRSforam consi deradoseficazesnacorrecéo debaixamiopia, porémsua
segurancafoi limitadapelainducdo deastigmati smo no pos-operatério, e
seus resultados foram inferiores aos do grupo controle.

Descritores: Miopia/cirurgia; Cérnea/cirurgia; Implante de prétese; Ceratomileuse assistida
por excimer laser in situ; Miopia/classificagédo

INTRODUCAO

A utilizac8o de implantes sintéticos intracorneanos para a correcéo de
errosrefrativosfoi inicialmenteidealizadapor Barraguer em 1949, queintro-
duziu o termo Ceratoplastia Refrativa, ou seja, uma cirurgia pléastica na
corneacom finalidaderefrativa®.

Nos anos subseqientes, varias pesguisas foram feitas na tentativa de se
encontrar algum material que fosse biocompativel, permeavel e apresentas-
se boa qualidade éptica e alto indice de refragao®4,

Todos estes métodos envolviam a disrupcdo do estroma corneano
centralmente no eixo visual. Posteriormentefoi sugeridaapossibilidade de

" Significante
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correg8o da miopia por meio do aumento da espessura da
periferiadacérnea®. Em 1987 foi descrito um implanteintra-
estromal de polimetilmetacrilato (PMMA), o0 anel corneano
intra-estromal ("'Intrastromal corneal ring" ouICR), cujalocali-
zag8o periféricapermitiaamanutencéo de umaregido central
dacorneafisiologicamenteintacta®?.

Os primeirosimplantes de ICR em olhos néo funcionais e
funcionais de seres humanos foram iniciados em 1991 por
Nosé no Brasil®9, seguidos por Assil nos Estados Unidos®.
Em 1995, durante afase || de estudos clinicos do FDA (Food
and Drug Admnistration) norte-americano, foi introduzido um
anel de desenho diferente, os"Intrastromal corneal ring seg-
ments" (ICRS)®Y, Em abril de 1999, estes segmentos, agora
conhecidos como “Intacs’, foram aprovados pelo FDA para
correcdo demiopiaentre-1,00 e-3,00 dioptrias (D).

Os anéis corneanos intra-estromais foram desenhados na
tentativade melhorar osresultados obtidos com acirurgiarefra-
tiva corneanapor meio dareducéo dos efeitos dacicatrizacdo
dacorneae manutencdo desuaasfericidade. Alémdisso, atécnica
éconsideradareversivel e gjustavel, melhorando destaformao
resultado refracional 91214,

Até o momento, varias publicacGes reportaram os resulta-
dos da técnica de implante dos anéis ou segmentos de anéis
corneanosintra-estromais paraacorrecéo dabai xamiopig® 11519,
mas ndo de formacontrolada. Outros estudosrealizaram com-
paracfes com as técnicas de excimer laser, como a PRK (ce-
ratectomiafotorrefrativa)® ouo LASIK (excimer laser associa
do atécnicade ceratomileuse)®”, mas ndo prospectivamente.

Este estudo tem como objetivo avaliar prospectivamente a
eficaciae segurancados | CRS paraacorrecao de baixamiopia
e comparar os resultados obtidos com um grupo controle tra-
tado pelatécnicadelaser in situ keratomileusis (LASIK).

METODOS

Este estudo clinico prospectivo, controlado, realizado sob
coordenacdo do Departamento de Oftalmologiada Universida-
de Federal de S&o Paulo, foi analisado e aprovado pelo Comité
de EticaM édicado Hospital Szo Paulo, tendo sido obtido termo
de consentimento assinado de todos os participantes.

Osimplantesintracorneanos utilizados neste estudo (ICRS,
KeraVision, Inc., Califérnia, EUA) sdo compostos por dois
segmentosde anéisde PMMA, cadaqual com 150°de compri-
mento de arco. Apresentam sec¢&o hexagonal sobre umapla-
taforma conica e espessura variavel de 0,25 a 0,45 mm, em
incrementosde 0,05 mm.

Quatorze pacientes, com idadeentre 21 e 50 anos (média 33,25
+ 9,23 anos) foram sel ecionados paraserem submetidosacirurgia
deimplantede segmentos de anéiscorneanosintra-estromaisem
um de seus olhos (grupo ICRS, n=14). O grupo controle foi
constituido pelos olhos contralaterais destes pacientes opera-
dos pelatécnicade LASIK (n=14), em média 6,27+1,94 meses
(variagdo: 3 a8 meses) apiso procedimentoinicial.

Todostinham acuidade visual corrigidade 20/20, oumelhor,
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refracdo estéavel com equivalente esférico entre-1,00e-4,50D,
e astigmatismo menor ouigual a1,00 D no olho aser submeti-
do ao implante de ICRS. Usuérios de lentes de contato foram
orientados a suspender 0 seu uso pelo periodo minimo de 2 a
3 semanas.

Foram excluidos pacientes gestantes ou com sinais de doen-
¢as sistémicas que pudessem aumentar seu risco cirdrgico ou
alterar acicatrizacdo dacornea, além de condicéo ocular pré-
via gque pudesse predispor afuturas complicagdes como cera-
tocone, distrofias corneanas, glaucoma, ateragdo do filme
lacrimal ou histériade herpesocular. Outros critérios de exclu-
sdo foram: diferencas de equivalente esférico entre os dois
olhos de 1,00 D ou mais, curvaturacorneanacentral superior a
46,00 D ouinferior a40,00 D, paquimetriamenor que 0,48 mm
naregiao central ou 0,57 mm naperiférica.

A avaliacdo oftalmolégica foi realizada no periodo pré e
pos-operatério deum e setedias, um, trés, seis, 12 e 24 meses.
Estaincluiu medidas de acuidade visual paralonge com e sem
amelhor corregdo, utilizando-se as tabel as de acuidade visual
do ETDRS (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study), re-
fracdo dinamica e estética, biomicroscopia em |lampada de
fenda, sensibilidade ao contraste com corregao (aparel ho CSV-1000,
VectorVision, Ohio, EUA), videoceratografiacomputadoriza-
da(EyeSys Corneal Analysis System - Eye Sys Technologies,
Dallas, EUA) e paguimetria ultra-sdnica (Ocuscan, Alcon,
Texas, EUA). A pesquisa de queixas subjetivas, como ofusca-
mento evisdo dehd os, edasatisfaco e preferénciados pacientesfoi
realizadapor meio de um questionério el aborado parao estudo.

Oscritérios de eficaciae segurancautilizados foram seme-
Ihantes aos definidos durante as fases |1 e |11 de estudos cli-
nicosdosICRS pelo FDA®9), A eficaciaem relagdo aprevisibi-
lidade foi demonstrada pela obtencéo do efeito refrativo den-
tro dafaixade+1,00 D dacorrecéo desejadaem 75% dos ol hos,
ou entre 0,50 D em 50%, por meio daandalise do equivalente
esférico da refracdo cicloplegiada. A eficacia em relagdo a
estabilidade foi considerada frente a variagdo £1,00 D entre
dois exames consecutivos com interval o minimo de trés meses,
a partir do terceiro més pos-operatério, em 95% dos olhos
tratados; ou £0,50 D em 75% dos casos. A observacdo de acui-
dade visual nédo corrigida (AV s/c) pds-operatoria melhor ou
igual a20/40 em pelo menos 85% dos olhosfoi definidacomo
critério de eficacia na acuidade visual. A presenca de efeitos
adversos e/ou complicacBes oculares, como perda de duasou
maislinhasdamelhor acuidadevisual corrigida(AV c/c) eindu-
¢ao de astigmatismo 3 1,00 D, foram avaliadas para andlise da
seguranga.

Todasascirurgiasforam realizadas pelo mesmo cirurgiéo
(WN), sob anestesiatopica, aposinstilacéo de colirio declori-
drato de proximetacaina a 0,5% (Anestalcon® 0,5%, Alcon
Laboratorios do Brasil Ltda., Sdo Paulo, Brasil), no periodo
compreendido entre outubro de 1998 e agosto de 1999.

A escolhado |CRSaser implantado foi baseadano equiva-
lente esférico darefracéo sob cicloplegia, conforme nomogra-
maclinico fornecido pelofabricante (Tabelal). Centralizou-se
um instrumento especial de marcacéo (KeraVision, Inc., Cali-
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Tabela 1. Resumo da corregdo obtida aos 24 meses apds ICRS,
baseado no equivalente esférico da refragdo estatica
ICRSKeraVision® n  Corregédo Correcao Desvio-
Espessura prevista ~média obtida padrédo

(mm) (D) (D)

0,25 1 -1,3 -1,37 0,00
0,30 5 -2,0 -1,72 0,18
0,35 2 -2,7 -1,43 0,61
0,40 4 -3,4 -2,71 0,50
0,45 2 -4,1 -3,31 0,44
mm = milimetros; n = nimero de olhos; D = dioptrias

fornia, EUA) sobre o centro geométrico da cornea, sendo este
responsavel pelo correto posicionamento da incisdo radial
periférica, aproximadamente a4 mm daregido central. Uma
incisdoradial de cercade 1,8 mm de extens&o foi realizada, na
posicéo das 12 horas, com um bisturi de diamante calibrado
paraum corte de 68% do val or dapaquimetriaintra-operatoria
daquele local. A seguir, um separador estromal de Suarez
(Storz, Missouri, EUA) foi inserido na base da incisdo e o
tecido corneano foi separado lateralmente, afim depreparar a
entrada parao divulsionador estromal. Na seqiiéncia, um dis-
positivo de fixacdo do bulbo ocular a vacuo foi aplicado a
conjuntivaperilimbar, paraservir deguiaparaosinstrumentos
dedisseccgdo estromal (KeraVision, Inc., California, EUA), que
foram inseridos na base da incisdo e rodados nos sentidos
horario e anti-horario afim de separar aslamel as corneanasem
camadas e criar dois semicanais. Ap6s a criagdo dos canais
estromais, o dispositivo de fixac8o a vacuo foi removido, pro-
cedendo-se com o implante dos segmentos, sendo a incisdo
suturada com um ponto de mononylon 10-0 (Alcon Laborato-
rios do Brasil, Sdo Paulo, Brasil). Das 14 cirurgias de ICRS
realizadas, as seis primeiras ndo foram suturadas.

A preparagdo do disco corneano eleito estromal dacirurgia
deLASIK doolho contralateral foi realizadacom o microcera-
tomo Automated Corneal Shaper (Chiron Ophthalmics® Inc.,
Cdifornia, EUA), complataformade 160 nmediametrode8,5 mm.
A fotoablacgéo corneanafoi centralizada na pupila de entrada
do paciente e feitacom o aparelho de "excimer laser ” Chiron-
Technolas217C - vers&o 2.9992 (Bausch & Lomb Surgical Inc.,
New Y ork, EUA). Programou-se acorrecdo total do errorefra-
cional (componente esférico e cilindrico) baseando-se nare-
frag&o cicloplegiadapré-operatéria, utilizando-se umazonade
tratamento de 5,0 mm em todos os casos, e zona de transi¢éo
gue variou entre 7,9 e 11,2 mm. A profundidade de ablacéo
variou de 20 a 75 nm (média: 45,28+15,22 nm), conforme a
correcdo programada.

A medicacao pOs-operatéria consistiu de colirio de tobra-
micina a 0,3% em associacdo com dexametasona 0,1%
(Tobradex®, Alcon Laboratérios do Brasil, S3o Paulo, Brasil),
por 4 vezes ao dia, com regressdo até completa suspensao ao
término dasegundasemana.

Asvariaveis quantitativasforam representadas por média,
desvio padréo (D.P.), mediana, valores minimo eméximo. Para

fins de andlise estatistica, as medidas de acuidade visual fo-
ram calculadas em LogMAR. Os valores de sensibilidade ao
contraste foram convertidos em unidades de log, conforme
tabelafornecidapelo fabricante. Asvariaveis qualitativasfo-
ram representadas por freqiiénciaabsoluta (n) erelativa (%).
Foram aplicadostestes paramétricos e nao paramétricos. Ado-
tou-seonivel designificanciade 0,05 (a =5%). Niveisdescri-
tivos (p) inferiores a esse valor foram considerados signifi-
cantes e representados por*. Utilizou-se o programa de com-
putador SPSS 8.0 for Windows. A andlise dos dados de astig-
matismo foi feitade acordo com o método vetorial de Alpins??,
tendo-se calculado os vetores da correcdo desejada de astig-
matismo ( "target induced astigmatism” ou TIA) edo astigma-
tismo induzido cirurgicamente ("surgically induced astigma-
tism" ou SIA). A partir do diferencial destesvetoresfoi possivel
aobtencdo damédiae desvio-padréo damagnitude de erro, cujo
valor proximo de zeroindicao sucesso do procedimento cirdrgico.

RESULTADOS

Todos os olhos (n=28) foram acompanhados em todas
visitas pos-operatérias propostas, com seguimento completo
de 24 meses. N&o foram observadas dif erencas estati sticamente
significantes entre os dois grupos em relacéo as caracteristi-
casoftalmol égicasavaliadas no pré-operatério como, por exem-
plo, equival ente esférico darefracdo dinamica(p=0,571) eesté
tica(p=0,701), astigmatismo (p=0,946), acuidade visual sem
correcdo média (p=0,541), ceratometriamédia (p=0,874) esen-
sibilidade ao contraste nas diferentes freqiiéncias espaciais (3
cpd: p=0,165; 6 cpd: p=0,487; 12 cpd: p=0,139; 18 cpd: p=0,096).

Todos os procedi mentos cirargicos foram realizados sem
intercorréncias, ndo tendo sido observadas complicacdes per-
operatérias em ambos os grupos. As cirurgias de implante de
|CRS duraram em média10,15+2,19 minutos (variacdo desetea
14 minutos), easde LASIK, 5,64+0,84 minutos (variacdo de
cinco a sete minutos).

Os implantes utilizados no grupo ICRS, assim como as
corregdes previstas (conforme nomograma) e médias obtidas
ao exame de 24 meses, baseadas no equivalente esférico da
refragdo estatica, estdo discriminados natabela 1.

Refracio

No grupo ICRS o equivalente esférico médio da refragéo
dindmicafoi reduzido de-2,82+0,84 D (variacdo de-4,38D a
-1,25 D) para-0,61+0,46 D (variacdo de-1,50 D aplano) ao
exame de 24 meses (p<0,001*), ndo tendo sido observadas di-
ferencas estati sticamente significantesentre os diversosmomen-
tos pés-operatorios (p>0,05).

O grupo controle apresentou uma reducéo do equivalente
esférico médio darefragdo dindmicade -2,66+1,00 D no pré-
operatério (variando de-4,25 a-1,25 D) para-0,29+0,26 D no
pOs-operatorio de 24 meses, com variacdo de-0,75 D aplano
(p<0,001*). Discretatendénciaaregressdo do efeito refrativo,
sem significanciaestatistica, foi observadaapartir daprimeira
semanade pés-operatorio (Figural).

Arq Bras Oftalmol 2004;67:13-22
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A figura 1 mostra a evolugdo da média do equivalente
esférico darefracdo dinamicadurante todo o seguimento de 24
meses em ambos os grupos. Diferencas entre eles foram ob-
servadas nos momentos de um dia (p<0,001*), uma semana
(p<0,001*), um més (p=0,004*), trés meses (p=0,031*), eseis
meses (p=0,027*).

A partir da primeira semana de pés-operatério ndo foram
observadas variages no equivalente esférico da refracéo di-
namicasuperioresal1,00 D, em doisexames consecutivos, em
ambos 0s grupos.

Aos 24 meses de pds-operatorio, 64,29% dos olhos (9/14)
do grupo ICRS e 85,71% dos olhos (12/14) do grupo controle
apresentavam equival ente esférico darefragéo estéticadentro
dafaixade 0,50 D da correcdo desejada (p=0,385). Valores
entre £1,00 D foram obtidos por 78,57% (11/14) e 100% dos
casos (14/14) dos grupos ICRS e controle respectivamente
(p=0,222).

Foi encontrada correl agdo negativa estati sticamente signi-
ficante entre a espessura dos segmentos de anéis i mplantados
e 0 equivalente esférico da refracdo estatica ao exame de 24
meses(r=-0,61384; p=0,0195*).

Osdoisgruposndo apresentaram diferencas em relagdo ao
astigmati smo nos periodos pré (p=0,946) e pés-operatorio de
24 meses (p=0,100). Diferencas foram observadas durante os
examesdeum dia(p<0,001*), umasemana(p<0,001*), um més
(p<0,001*), trésmeses (p=0,002*), seismeses (p=0,003*), e 12
meses (p=0,007*). A figura 2 mostra a evolugé@o da médiado
astigmatismo darefracdo dinémicadurante todo o seguimento
de 24 meses.

Pelo método de andlise vetorial, os vetores da correcdo de-
segjadade astigmatismo (“target induced astigmatism” ou TIA)
paratodo o grupo |CRSforam consideradosiguaisazero, visto
gue o objetivo do procedimento eramanter o astigmatismo inal-
terado nestesolhos. Ao exame de 24 meses, o0ito casos (57,14%)
do grupo | CRS apresentaram vetor do astigmati smo induzido

Pre @ lsem” 1m*  dm*  BM” 12m 24m

Equivalente Estérico (D)
i

-2
2.4
-3
35 —a— ICRE
A —a—Condroke |

Momerioas

D=dioptrias; d =dia; sem =semana; m =més/meses

Figura 1 - Evolucdo da média do equivalente esférico da refracdo
dindmica, com desvio-padrdo, ao longo de todo o estudo: comparagao
entre os olhos submetidos ao implante de ICRS (n=14) e os controles
(n=14), operados pela técnica de LASIK. Diferengas estatisticamente
significantes foram representadas por (*)
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cirurgicamente (" surgically induced astigmatism" ou SIA) me-
nor ou igual a0,50; trés casos (21,42%) entre 0,51 e1,00; eo
restante (n=3 ou 21,42%) entre 1,01 e 1,50 (Figura3). Osval o-
res da magnitude de erro, calculados pela diferenca vetorial
entreo SIA eaTIA, foram equivalentesao SIA, com médiade
1,61+0,78 D (variagdo de 0,36 a2,89 D) no periodo pos-opera-
tériode 1 semanaede0,67+0,34 D (variagdode 0,26 a1,36 D)
ao Ultimo exame (p<0,05*).

Foi observada correlagdo positiva entre a espessura dos
segmentos de anéis corneanos intra-estromais implantados e
os vetores dos astigmati smos induzidos cirurgicamente em to-
dos os momentos pés-operatérios avaliados, com significancia
estatistica aos exames de uma semana (p<0,001*), um més
(p=0,01*) e 12 meses (p=0,01*).

Pré 1d” 1sem™ 1m" 3m" Em" 12m" 24m
05
0
G 05 ¥
g
i3
E-LE
=
< -2
25 - ICAS
—e— Gonirole
= “Momento i
D=dioptrias; d =dia; sem =semana; m =més/meses

Figura 2 - Evolucéo da média do astigmatismo da refragdo dinamica,

comdesvio-padréo: comparagao entre os olhos submetidos ao implante

de ICRS (n=14) e os controles, operados pela técnica de LASIK (n=14).

Diferencas estatisticamente significantes entre os dois grupos foram
representadas por (*)

‘Astigmatismo Induzido - Grupo ICRS
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Figura 3 - Diagrama de disperséo do astigmatismo induzido cirurgica-
mente nos olhos do grupo ICRS ao longo de todo o seguimento pés-
operatério (n=14), de acordo com o método de andlise vetorial
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No grupo controle, os vetores da correcdo desejada de astig-
matismovariaramentre0,00e 1,25, commédiade0,39+ 0,37, vaor
este estatisticamente diferente do grupo ICRS (p=0,0030%). A
meédia do astigmatismo induzido cirurgicamente manteve-se
estavel durantetodo o seguimento pos-operatério (p=0,1450).
Ao Ultimo exame, oito casos (57,14%) apresentaram vetor do
astigmatismo induzido cirurgicamente menor ouigual a0,50;
guatro casos (28,57%) entre 0,51 e 1,00; e o restante (n=2 ou
14,28%) entre 1,01 € 1,50.

Osvalores damagnitude de erro do grupo controle manti-
veram-se estaveis durante todo o seguimento pds-operatorio
(p=0,1450), commédiade0,18+ 0,22 D (variacdo de0,00a0,59 D)
ao exame de 24 meses. Seus valores maximos sempre foram
inferioresa1,00D.

Diferencasentre osdoisgruposforam observadasem relacéo
amagnitude de erro em todos os momentos avaliados (um dia:
p<0,001*; umasemana: p<0,001*; um més: p=0,0002*; trés
meses. p=0,0042* ; seismeses: p=0,0049*; 12 meses. p=0,0014*;
e24 meses: p=0,0001*).

Acuidade visual sem correcdo

No grupo ICRS, amédiadaAV s/c (em LogMAR) erade
0,96 + 0,14 (comvariagédo de 0,70 a1,20) no pré-operatorio ede
0,16 £ 0,19 (variando entre-0,09 e 0,60) ao exame de 24 meses
(p<0,001*), ndo tendo sido observadas diferencas estatistica-
mente significantes entre os diversos momentos pos-operato-
rios(p>0,05).

No grupo controle, asmédiasde AV s/c (LogMAR) encon-
tradas nos exames pré e pos-operatério de 24 meses foram de
0,94+ 0,12 (variacdo: 0,70a1,20), e0,00+ 0,07 (variagdo: -0,09
a0,20), respectivamente (p<0,001*). Os momentos pés-opera-
toriosndo diferiramentresi (p>0,05).

Diferencas entre os dois grupos foram observadas nos
examesdeum dia(p<0,001*); umasemana(p<0,001*); ummés
(p=0,002*), 12 meses (p=0,012*) e 24 meses (p=0,021*).

No primeiro diapds-operatdrio, um maior nimero de olhos
do grupo controle apresentava niveis de AV s/c 2 20/20 em
comparagéo ao grupo | CRS (11 ou 78,57% contraum ou 7,14%,
respectivamente) (p<0,001*). Esta diferencafoi mantida du-
rante todo o seguimento, sendo estatisticamente significante
nos momentos de umasemana (p<0,001*), um més (p=0,008*),
seis(p=0,007*) e 24 meses (p=0,002*). Ao Ultimo exame, AV s/c
de 20/20, ou melhor, foi observada em quatro dos 14 olhos
(28,57%) do grupo ICRS, e em 12 dos 14 olhos (85,71%) do
grupo LASIK (p=0,002*). A porcentagem deolhoscom AV s/c
3 20/40 foi semel hante em ambos 0s grupos (92,86% e 100%
paral CRSeLASIK, respectivamente) (p=1,000).

Acuidade visual com correcdo

Durante todo o seguimento, néo foram observadas perdas
3 duas linhas da melhor acuidade visual corrigida em ambos
0S grupos.

Videoceratografia computadorizada

O aplanamento corneano foi observado por meio dareducéo
estatisticamente significante dos valores do poder didptrico

central da cornea em ambos os grupos. O aspecto prolado da
cornea foi mantido em todos os olhos do grupo ICRS, ao
contrério da superficie oblada observada no pos-operatério
do grupo controle.

Sensibilidade ao contraste

Estafoi testadanos pos-operatériosde seis, 12 € 24 meses.
Alteragbes médias da sensibilidade ao contraste em relagéo
aosvalores basais no grupo | CRS foram observadas ao exame
de seismeses, nas frequéncias espaciaisde 12 cpd (p=0,011*)
e18cpd (p=0,007*), tendo persistido durante as avaliacdes de
12 e24 meses(Figura4).

Reducgo estatisticamente significante da sensibilidade ao
contraste no grupo controle, em relacéo aos val ores pré-ope-
ratorios, so foi observadaao exame de seis meses, nafreqiién-
ciaespacial de6 cpd (p=0,047*) (Figurab).

Sensibilidade ao contraste ICRS
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Figura 4 - Comportamento das curvas de sensibilidade ao contraste
(emunidades delog)do grupo ICRSno pré-operatério e pds-operatérios
de seis, 12 e 24 meses
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Figura 5 - Comportamento das curvas de sensibilidade ao contraste
(em unidades de log) do grupo controle no pré-operatério e pos-
operatérios de seis, 12 e 24 meses
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Diferengas estatisticamente significantes entre os dois
grupos surgiram ao exame de 12 meses nas frequiéncias espa-
ciaisde3 cpd (p=0,005*); 6 cpd (p=0,018*); 12 cpd (p=0,001*)
e 18 cpd (p=0,006*); e, a0 exame de 24 meses, nasfreqléncias
de 12 cdp (p=0,045*) e 18 cpd (p=0,032*).

Observacoes e complicagcdes

Opacidades nos canais estromais, ao redor dos segmentos
deanéis, foram encontradas namaioria dos casos de ICRS no
periodo pds-operatorio precoce, persistindo em 13 olhos (92,85%)
a0 exame de 24 meses.

Depositos esbranquicados dentro do canal estromal foram
observados a partir do primeiro més de pds-operatorio, com
aumento na freqiéncia e intensidade nos exames seguintes.
No poOs-operatério de 24 meses, 0s depositos estavam presen-
tesem 13 casos(92,85%), sempre confinadosao canal estromal.

Linhas de depésito deferro epiteliaisforam observadas em
10 casos (71,42%) ao exame de 24 meses, com aparecimento a
partir do terceiro mésdecirurgia

A migracdo dos segmentos de anéis pararegido inferior,
observada pelo toque inferior entre os segmentos nasais e
temporais, ocorreu em cinco casos (35,71%).

Placas epiteliais nas incisdes foram observadas em oito
casos (57,14%), entre 0s exames umasemanaetrés meses, com
regressao esponténea na maioria destes.

Todos os seis olhos que ndo tiveram suas incisdes sutura-
dasao término do procedimento cirdrgico, alémdecincoinicial-
mente suturados, apresentaram inducéo de astigmatismo con-
traaregraao exame de umasemanaapOsacirurgia, sendo esta
superior a1,00 D em nove olhos. Revisao cirdrgicadaincisao,
por meio do posicionamento de suturas com maior tensdo, foi
realizada em oito casos, entre 0s periodos pos-operatérios de
uma semana e um més, sendo gque dois destes apresentavam
placaepitelial naincisio associada (Figura6).

Tragos de ceratite lamelar difusadainterface foram encon-
trados em cinco olhos (35,71%) do grupo controle ao exame de
um dia, ndo tendo sido necessaria mudanca do esquematera-
péutico previamente proposto.

Questiondrio subjetivo

Mais queixas subjetivas de visdo de halos e baixa de
acuidade visual noturna foram reportadas no pés-operatério
precoce de | CRS em relagéo ao grupo controle (Tabela 2).

Todos os 14 pacientes responderam ao questiondrio de sa-
tisfacéo e preferéncia entregue nos retornos de 12 e 24 meses
de cirurgia. Destes, apenas um (7,14%) ndo notou diferenca
em relagdo ao intra-operatorio entre as duas técni cas emprega-
das, sendo que os outros 13 (92,85%) preferiram o LASIK. A
técnica de LASIK também foi a preferida no periodo pos-
operatério por 12 pacientes (85,71%), sendo que dois (14,28%)
ndo relataram diferencas entre os procedimentos. A re-
cuperacdo visual foi relatadacomo de ocorrénciamais precoce
no olho submetido ao LASIK por 11 pacientes (78,57%), sen-
do quetrés (21,42%) néo referiram diferencas entre ambos os
olhos. Emtermosgerais, trés pacientes (21,42%) acharam que
ndo haviadiferencaentreasuaviséo final, comparando-se os
dois olhos, e 11 (78,57%) preferiram o olho do LASIK. As
respostas fornecidas nos exames de 12 e 24 meses foram
semel hantes.

DISCUSSAO

A busca pelo procedimento cirdrgico mais eficaz e seguro
possivel é0o objetivo detodo cirurgido refrativo, principal mente
em setratando de baixa miopia. Apesar dastedricas vantagens
dos anéis corneanos gpresentadas em diferentes publicacOes® 91214,
n&o existiam naliteraturaestudos controlados comparando esta
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Figura 6 - Topografias corneanas de um paciente submetido a reviséo cirGrgica da incisdo na primeira semana de pés-operatério. A- pés-
operatério de uma semana do implante de ICRS, antes da revisdo da incisdo; B- p6s-operatério de trés meses
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Tabela 2. Resumo dos sintomas subjetivos reportados pelos dois grupos nos pés-operatérios de 3 e 24 meses
3 meses 24 meses
Sintomas ICRS controle p ICRS controle p
Halos 10 (71,4%) 0 < 0,001* 8 (57,1%) 1 (7,1%) 0,013*
Diminuicao da AV noturna 9 (64,3%) 3 (21,4%) 0,022* 5 (35,7%) 0 0,041*
Flutuagdo da AV 10 (71,4%) 1(7,1%) < 0,001* 0 0 -
"Glare" 0 0 - 4 (28,6%) 0 0,098
Embacamento visual 6 (42,8%) 2 (14,3%) 0,209 0 0 -
Olho seco 4 (28,6%) 1 (7,1%) 0,326 0 0 -
Diplopia 1 (7,1%) 0 1,000 0 0 -

tecnologia com os procedimentos fotoabl ativos, mais comu-
mente utilizados em pacientes com baixamiopia.

A possibilidade deincluir osolhos contral aterais dos pacien-
tesoperados por umatécnicacirdrgicajaconsagrada, o LASIK,
permitiu o control e deste estudo. Criticas podem ser feitas quan-
to ao interval o entre osdois procedimentos realizados,emmédia
6,27+1,94 meses, masestefoi o periodo considerado necessario
como critério de avaliacgéo de estabilidade do olho submetido
ao implante de ICRS. A bilateralidade fez com que os dois
gruposfossem estati sticamente comparaveisem rel agdo ao sexo
eaidade. Semelhancastambém foram observadasemrelacéo a
todas as caracteristicas oftalmoldgicas avaliadas no periodo
pré-operatorio. A randomizagao ndo foi realizadapoisoolhoa
ser implantado com | CRS deveria ser previamente sel eciona-
do, através do equivalente esférico da refracéo estética, de
forma que a corregdo méaxima pudesse ser obtida conforme
nomogramarefinado fornecido pel o fabricante. Outro aspecto
importante foi a possibilidade de se ter um seguimento com-
pleto e padronizado de toda a pesquisa clinica desejada.

De acordo com este protocolo, o cirurgido poderia optar
pelo ndo posicionamento de suturas nainciséo, caso houvesse
perfeita coaptacdo de suas bordas. Por este motivo, as seis
primeirascirurgias de | CRS ndo foram suturadas. Entretanto,
devido ao astigmatismo contraaregrainduzido, observado ao
exame de uma semana de pds-operatorio, optou-se pelasutura
de todas as cirurgias subsequientes.

Refracgio

No atual estudo, apesar de ndo haver uma distribuicdo
homogénea dos pacientes em relacéo as diferentes espessuras

dos anéis utilizados, a técnica de |CRS mostrou, de maneira
geral, umacorregdo midpicamédiaabaixo daprevista(Tabelal).
Hipocorrectes foram observadas com os segmentos de 0,30 a
0,45 mm de espessura, no inicio dafasell de estudosdo FDA,
levando aum gjuste do nomograma®?, paraos padroes utiliza-
dos até hoje. A partir de entdo, maior concordancia entre o
efeito cirdrgico previsto paraosanéisde 0,25, 0,30 0,35 mm
de espessura e a corregéo meédia obtidaforam reportadas®>29,

Apesar dahipocorregdo observada, os critérios de eficacia
emrelagdo aprevisibilidade do procedimento foram atingidos,
umavez que o efeito refrativo dentro da faixa de +1,00 D da
correcdo desejada em pelo menos 75% dos casos, ou entre
+0,50 D em50%, foi obtido. Estemesmo critériodeprevisibilidade
foi observado em estudos de diferentes autores em relacéo a
porcentagem de olhosentre £1,00 D dacorrecdo desejada-159),
mas ndo entre +0,50 D11819) (Tabela 3).

A previsibilidade do efeito refrativo tende adiminuir como
aumento da espessura dos segmentos de anéi's implantados®>19,
A correlagdo negativa aqui encontrada mostrou que quanto
maior aespessurado anel implantado, menor o valor do equi-
valente esférico darefracdo estética, ou seja, maior a miopia
residual. Em outro estudo, 82% dos casos implantados com
segmentos de 0,25 mm de espessura atingiram equivalente
esférico entre+0,50 D dacorrecéo desegjada, contra75% e 62%
dos grupos de segmentos de 0,30 mm e 0,35 mm respectiva-
mente®, Pacientes implantados com segmentos de 0,35 mm
tendem a apresentar piores resultados do que os implantados
com segmentosde 0,25 mm e 0,30 mm, e maior taxade explante
por insatisfacdo com os resultados obtidos®.

P - Espessura P6s-op n*
ICRS (mm) (meses)
Schanzlin et al (1997)% 0,25 a 0,45 3 102
Ruckhofer et al (2000)® 0,30 a 0,45 24 30
Wijdh e Van Rij (2000)*" 0,25 a 0,45 6 21
Asbell e Ugcakhan (2001)%* 0,21 a 0,45 3 a36 113
Ruckhofer et al (2001)* 0,25 a 0,45 12 159
Schanzlin et al (2001)¢ 0,25 a 0,35 24 449

Tabela 3. Resultados de literatura sobre

mm = milimetros; P6s-op = tempo de p6s-operatorio; n = nimero de olhos; AV = acuidade visual; s/c = sem correcéo; c/c = com corregao; EE = equivalente esférico; L = linhas
*Este valor refere-se ao nimero total de olhos informado pelos autores no inicio do estudo

ICRS para corregcdo de baixa miopia

AVslc AVslc EE EE Perda

320/20 320/40 +0,50 D +1,00D 32L AVclc
54% 96% 41% 7% 5%
73% 90% 47% 90% 0%
43% 100% 81% 100% 0%
72% 95% 63,7% 92% 0%
63% 96% 49% 82% 6%
76% 97% 73% 93% 0,5%
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Ao serem comparados os resultados obtidos com o grupo
ICRS em relagdo ao controle, pdde-se observar que maior pre-
visibilidade foi obtida por este Ultimo, no que se refere a por-
centagem de olhos com equivalente esférico darefracdo esta-
ticadentro dafaixade+0,50 D dacorrecéo desejada, apesar de
esta diferenca ndo ter sido considerada estatisticamente
significante (64,29% contra85,71%). Menor previsibilidade do
efeito refrativo no grupo | CRStambém foi observadaem estu-
do retrospectivo comparativo com atécnicade LASIK, acre-
ditando estar relacionada alimitacéo da correcao que podeser
obtida com os diferentes segmentos de anéis?). De acordo com o
nomogramaatual, cadaaumento de 0,05 mm na espessura do
implante aser utilizado significaum efeito refrativo adicional
em torno de 0,70 D, enquanto o "excimer laser” pode ser pro-
gramado emincrementosde 0,01 D.

A estabilidade do efeito refrativo apos cirurgia de ICRS
pode ser atribuidaao préprio procedimento em si, que envolve
oimplante deum material biocompativel nacérnea, cujo efeito
ndo parece estar relacionado ao processo cicatricial de cada
individuo*219, Asbell e Ugakhan consideraram o procedimen-
to ICRS estavel, com 96,7% dos casos apresentando altera-
cOesrefracionais£0,50 D entre os exames de trés e seis meses,
97,4% entre seise 12 meses, 94,8% entre 12 e 18 meses, €97,1%
entre 18 e 24 meses™, VariacGes no equivalente esférico da
refrac8o din@micainferiores a 0,50 D foram observadas por
outros autores em 82% dos casos operados, entre 0s exames
de trés e seis meses, e por 80% dos olhos no intervalo de seis
e 12 meses™. O critério de estabilidade também foi obtidoem
estudo no qual, no minimo, 97% e 82% dos casos operados
apresentaram variacdo do equivalente esférico da refracdo
dindmica £1,00 D e £0,50 D, respectivamente, a partir dos
exames do terceiro més pds-operatoriot®,

Neste estudo, os critérios de estabilidade foram obtidos
por ambos os grupos. Criticas devem ser feitas quanto aos cri-
térios aqui adotados: andlise so a partir do terceiro més, com-
parando-se dois exames consecutivos, e apenas o equivalente
esférico. Isto porque varias alteracfes foram observadas antes
doterceiro més, principalmente no que serefereao astigmatis-
mo no grupo | CRS. O proéprio grupo controle apresentou ten-
dénciaaregressdo apartir daprimeirasemana(Figural).

Os grupos ICRS e controle, que apresentavam comporta-
mentos semel hantes no periodo pré-operatério em relacdo a
meédia do astigmatismo da refragdo dinémica, mostraram-se
diferentes em todo o seguimento pos-operatoério, as custas da
maior induc8o de astigmatismo nos olhos implantados. De
acordo com a literatura, inducéo de astigmatismo superior a
1,00 D pode ser observada entre 11% e 14,2% dos casos com
|CRS1519, O astigmatismo, quando induzido, tende aregredir
com o tempo9),

A causadessainducéo de astigmatismo ainda é desconhe-
cida. Fatores como amigracao dos segmentos de anéis dentro
dacanal estromal ®® e atenséo exageradaexercidapelasutura
no local da inciso radial® ja foram propostos. E possivel
ainda que aincisdo radial localizada na posi¢éo de 12 horas,
associada a tensdo exercida pel os segmentos nas regifes na-
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sais etemporais, exercaum efeito relaxante no meridiano em
gueelafoi posicionada, levando ao aplanamento destelocal e
indugdo de astigmatismo contraaregracomo aqui observado.
Segmentos de anéis mai s espessos foram rel acionados amaior
inducéo de astigmatismo durante todo o acompanhamento
pOs-operatorio, a semelhanca de outro estudo®,

No grupo controle, o efeito cirdrgico méximo sobreacorre-
¢do programada do astigmatismo foi observado no primeiro
diapds-operatdrio, com tendénciaaregressdo aposaprimeira
semana (Figura?2).

Acuidade visual sem correcdo

Embora o critério de eficacia na acuidade visua tenha sido
atingido no grupo | CRSassm como em outrosestudos (Tabda3),
melhores resultados foram obtidos no grupo controle, princi-
palmente no que se refere a niveis de AV s/c de 20/20, ou
melhor. Considerando-se este nivel de acuidade visual como um
dos fatores determinantes para menor necessidade do uso de
correcdo optica no pds-operatério®, os resultados obtidos
com o implantede | CRSforam julgados insatisfatérios, em se
tratando de pacientes portadores de baixa miopia. Esta dife-
renca entre os dois grupos pode ser explicada pelo maior resi-
dual midpico observado no grupo ICRS.

Comparando-se os dois grupos, foi observado um atraso na
recuperagdo visua comatécnicadel CRS, talvez ocasionado pela
instabilidade refracional observadano pés-operatério precoce,
relacionada principalmente a inducéo de astigmatismo. Em
estudo comparativo retrospectivo entre astécnicasde LASIK
e ICRS, também foi reportada maior demora na recuperacao
visual nesta Gltima®V. No primeiro dia pds-operatorio, maior
porcentagem de olhos apds LASIK do que ap6s ICRS tinha
acuidade visual sem correcdo3 20/40 (95% contra87%),3 20/
20 (55% contra 24%), e® 20/16 (14% contra 6%). Entretanto
houve reversdo desta tendéncia com o tempo, sendo que no
terceiro més pés-operatorio mais casos submetidos al CRS do
gueao LASIK apresentavam AV s/c3 20/40 (99% contra95%),
3 20/20 (75% contra67%) e3 20/16 (38% contra29%).

Acuidade visual com correcdo

Durante todo o estudo desta série nenhum paciente apre-
sentou perdade duas ou mais|linhas damelhor acuidade visual
corrigida, demonstrando a segurancados procedimentos |CRS
eLASIK. A manutencéo daacuidade visual corrigidano grupo
ICRS pode ser atribuida a preservacdo da regido central da
cornea. Mesmo assim, outros autores reportaram uma taxa
inesperadade perda® duaslinhas em 6% dos casosimplantados
com ICRS, ao exame de 12 meses, sendo que segmentos mais
espessos haviam sido implantados na maioria destes olhos™?.

Sensibilidade ao contraste

A medida da sensibilidade ao contraste reflete a funcéo
visual de maneiramais precisa do que aavaliacdo isolada da
acuidade visual em alto contraste?”. A manutencao do aspecto
asférico prolado da cornea parece ser importante napreserva-
¢ao visual funcional no periodo pos-operatério de um proce-
dimentorefrativo?,
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Apbs a cirurgia de ICRS, a cornea tende a tornar-se mais
prolada em relacdo ao seu aspecto pré-operatorio®@®, principal-
mente com implantes de segmentos mais espessos, ja tendo sido
demonstrada piora da funcdo visua em aguns olhos com
asfericidade pés-operatoria muito elevada®. Apesar de ndo se
ter analisado quantitativamente as alteragbes da asfericidade
corneana no atual estudo, o grupo |CRS apresentou reducéo da
média da sensibilidade ao contraste nas freqliéncias espaciais
maisdtas (12 cpd e 18 cpd) a0 exame de seismeses, alteracdo esta
quepersistiu nasavaliacfesde 12 e 24 meses. Portanto é possivel
gue 0 aumento desta asfericidade também possainfluenciar ne-
gativamente o desempenho visual dos pacientes. Reducéo da
sensibilidade a0 contraste até o terceiro més apés o implante de
ICRSjafoi relatada®, contrariamenteaoutrosestudosnosquais
ndo foram encontradas alteractes estati sticamente significantes
aos exames de trés, seis e doze meses de cirurgig**1.

Por outro lado, no grupo controle, as alteracbes da sensi-
bilidade ao contraste ndo foram t&o evidentes, demonstrando
mel hor recuperagéo do desempenho visual. Maiores reducfes
poderiam ter sido diagnosticadas se estes pacientes tivessem
sido analisados em periodos pos-operatérios mais precoces,
COmMo um ou trés meses.

No pos-operatério de seis meses os dois grupos mostra-
ram-se semelhantes em relacao as curvas de sensibilidade ao
contraste, sendo que a partir de entéo surgiram diferencas
estatisticamente significantes, principalmente as custas da
melhora da func&o visual observada no grupo controle, ndo
acompanhada pelo grupo | CRS. Até o presente momento néo
foram encontrados estudos naliteraturacomparando astécnicas
de ICRS e LASIK em relagao a sensibilidade ao contraste no
pOs-operatério. Em estudo comparativo entre ICRS e PRK foi
observada reducdo da sensibilidade ao contraste nas frequién-
ciasespaciaisde 6 e 12 cpd, principalmente com "glare", em
ambos os procedimentos ao exame de trés meses, sem diferen-
cas significantes entre eles, com tendéncia a normalizagao
apos este periodo®,

Observacoes e complicagcdes

As opacidades no canal estromal, os depésitos esbran-
quicadoseaslinhas de depdsito deferro nacérneado grupo ICRS
jaforam reportadas por outros autores®11151630  sendo clas-
sificadas como observagdes oculares e consideradas sem sig-
nificado clinico, necessitando apenas de acompanhamento.

A migragéo dos segmentos de anéis dentro do canal estro-
mal foi encontrada em cinco casos (35,71%) implantados, a
semelhanca de outro estudo®?. Cuidados devem ser tomados
no sentido de evitar a unido dos dois semicanais durante a
disseccdo cirdrgicalamelar, o quereduziriao contato inferior
dos dois segmentos. Isto porque maior astigmatismo pos-ope-
ratério foi observado em pacientes que apresentaram migra-
c&o inferior dos segmentos®. E possivel que a manutengio
deumapequenadistanciaentre asextremidadesinferioresdos
I CRS faga com que atensdo seja distribuidade maneiramais
uniforme por toda a circunferéncia da cornea, reduzindo o
risco deinducéo de astigmatismo.

A revisdo cirlrgicadaincisdo, por meio do posicionamento

de suturas com maior tenséo, foi necesséria em oito casos em
funcéo da presencade astigmatismo contraaregra, associado
ou ndo aplacaepitelial naincisdo. Placas epiteliais jaforam
relatadas em 11% dos casosimplantados com | CRS, com reso-
lucdo até o sexto més, a excecdo de um©?. Parece que 0 posi-
cionamento das suturas permite o maior control e daaproxima-
¢ado das bordas daincisdo, reduzindo o risco de ocorrénciade
placas ou cistos epiteliais®.

Casos com inducdo de astigmatismo a favor da regra no
pos-operatério de | CRS podem ser beneficiados pelo reapro-
fundamento da incisd0®. Deiscéncia da incisdo foi descrita
em um paci ente implantado com segmentos de 0,45 mm, apds
remocdo das suturas na segunda semana de cirurgia, sendo
necessario seu reposicionamento®®,

A presencade ceratitelamelar difusadainterface em cinco
olhos operados pelatécnicade LASIK, apesar de discreta, foi
considerada como complicacdo ocular por ter representado
um achado com risco potencial de setornar clinicamentesigni-
ficante. Quadros extremos de ceratite lamelar difusadainterfa-
ce ja foram relacionados a perda da melhor acuidade visual
corrigida®, sendo grande a preocupacédo quanto aidentifica-
¢ao dos possiveis fatores etiol 6gicos envolvidos, natentativa
de prevenir o aparecimento dareferidasituacdo.

Questiondrio subjetivo

Neste estudo, aflutuaco da acuidade visual, visdo de halos
edificuldades paraenxergar anoiteforam asprincipais queixas
referidas no pos-operatorio de trésmeses no grupo | CRS, com
tendéncia aregressdo nas demais avaliagles, tanto em inten-
sidade quanto em frequéncia. Sintomas subjetivos como os
aqui reportados também foram relatados durante afase |1 de
estudos do FDA, tendo sido responsavel pela maioria das
indicacGes de explante (20 dos 37 casos explantados)™®.

De maneira geral, 0 grupo controle apresentou menores
gueixas subjetivasem relacdo ao | CRS em todas as avaliagdes
pos-operatorias. Queixasde halose"glare" podem ocorrer no
p6s-operatério de LASIK em condi¢des em que apupilaapre-
sente-se com didmetro maior do que azonadetratamento. Um
estudo comparativo entre astécnicas de PRK e |CRSreportou
freqUéncia semelhante de sintomas visuais nos dois grupos
depacientes®. O perfil de evolucao do decréscimo desses sinto-
mas foi mais répido nos olhos operados pelatécnicade PRK.

A técnicade LASIK foi apreferidapelamaioriados pacien-
tes, podendo ser o reflexo do menor tempo cirdrgico necessa-
rio paraarealizacdo do procedimento, da recuperacéo visual
mais precoce, e do menor residual midpico observado.

As diferencas observadas pelos pacientes quanto a acui-
dade visual final refletem o que foi encontrado em relacdo a
porcentagem de olhos com visao3 20/20, ao Ultimo exame pos-
operatdrio. Nesta ocasido, este nivel de acuidade visual foi
obtido em quatro olhos operados pelatécnica| CRS e 12 pela
deLASIK, em concordanciacom amaior preferénciadospacien-
tes por este Ultimo procedimento.

N&o obstante as diferencas observadas entre os dois grupos,
em nenhum momento foi solicitado o explante dos segmentos
de anéis corneanos intra-estromais por parte dos pacientes,
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possibilidade esta previamente discutida com cada um deles
no inicio do protocolo deste estudo.

Em resumo, os segmentos de anéis corneanos intra-
estromais foram considerados eficazes na correcdo de baixa
miopia, porém sua seguranga foi limitada pela inducéo de
astigmatismo observada no pés-operatdrio. Os resultados
obtidos foram inferiores aos do grupo controle, embora essa
diferencando tenhasido considerada estatisticamente signifi-
cante de acordo com este protocolo. Devido as limitagdes de
indicacdo da técnica de implante de segmentos de anéis cor-
neanos intra-estromais associ ada & necessidade de maior ha-
bilidade cirdrgica, ao contrario do que ocorre com os procedi-
mentosfotoablativoscomo PRK eLASIK, ficadificil imaginar
uma reversdo da preferéncia por parte dos cirurgides no que
serefereao tratamento cirdrgico dabaixamiopia.

ABSTRACT

Purpose: To evaluate the efficacy and safety of intrastromal
corneal ring segments (ICRS) for the correction of low myopia,
and to compare the obtained results with a control group
submitted to laser in situ keratomileusis (LASIK). Methods:
Prospective, nonrandomized and bilateral study. Fourteen
patients with preoperative spherical equivalent ranging from -
1.00to-4.50 D received ICRSinoneeyeand LASIK intheother.
Postoperative evaluations were performed at day one and se-
venand months1, 3, 6, 12 and 24. Results: At thelast follow-up,
64.29% of ICRS eyes(9/14) and 85.71% of LASIK eyes(12/14)
were within £0.50 D of the predicted refractive outcome
(p=0.385). Uncorrected visual acuity of 20/20 or better was
observed in four of 14 ICRS eyes (28.57%), and in 12 of 14
LASIK eyes (85.71%) (p=0.002*). No variances of more than
1.00 D in the manifest spherical equivalent refraction between
two consecutive examinations or significant loss of best
spectacle-corrected visual acuity wereobserved in both groups.
Surgically induced astigmatism wasgreater in| CRSeyesthanin
LASIK eyes. At 24 months, the ICRS eyes scored lower in
contrast sensitivity testing, especially at higher spatial
frequencies (p=0.032* at 18 cpd). The patients reported more
subjective complaintsin the early postoperative period for the
ICRS eyes. Conclusions: |CRS were considered effective for
the correction of low myopia, but their safety waslimited by the
observed surgically induced astigmatism, and their resultswere
inferior compared to the control group.

Keywords: Myopia/surgery; Cornea/surgery; Prosthesis
implantation; Laser in situ keratomileusis; Myopia/classification
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