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RESUMO

Objetivos: Avaliar comparativamente aspectos clinicos da adaptagao de
lentes rigidas gds-permedveis Monocurva externa e Bicurva, desenho
Soper-McGuire, em pacientes portadores de ceratocone. Métodos: Es-
tudo clinico, prospectivo e randomizado, com acompanhamento minimo
de seis meses, de dois grupos compostos por 63 individuos, um adaptado
com Monocurva externa e o outro com Bicurva Soper-McGuire. Resul-
tados: No decorrer do estudo, observou-se reduc@o do nimero de olhos
com cones avangados e centrais adaptados com Monocurva externa e
aumento de nimero de adaptados com Bicurva Soper-McGuire. A Mo-
nocurva determinou aplanamento do meridiano mais plano e do mais
curvo da cérnea, ao passo que a Soper-McGuire determinou encur-
vamento do meridiano mais plano e aplanamento do mais curvo da
cornea. Houve reducio da acuidade visual corrigida com lentes no grupo
Monocurva. A estimativa de permanéncia no uso da lente inicialmente
adaptada foi igual a 60,32% no grupo Monocurva e 71,43% no grupo
Soper-McGuire. Conclusoes: O estudo mostrou que devido as variagdes
observadas na topografia corneal, o mesmo desenho de lente de contato
usado no inicio da adaptacao nao proporcionou a melhor relacao lente
X cornea com o passar do tempo. A lente Soper-McGuire demonstrou
melhor desempenho clinico do que a Monocurva em ceratocones avan-
cados e centrais.

Descritores: Ceratocone; Lentes de contato; Evolucdo clinica; Topografia da cérnea;
Acuidade visual

INTRODUCAO

O ceratocone tem sido considerado uma ectasia corneal nio inflamaté-
ria, progressiva, assimétrica, na qual a porcdo central ou paracentral da
cornea assume forma coOnica, permanecendo a periférica relativamente
normal. Com a progressdo da doenca ocorre protrusdo apical, astigma-
tismo irregular, afilamento do estroma corneal, formagdo de cicatrizes
corneais e importante baixa visual!-?.

A adaptacdo de lentes de contato (LC) rigidas é o tratamento padrdo
para a recuperagdo visual do portador de ceratocone, pois elas proporcio-
nam uma superficie regular em substitui¢do a da cérnea distorcida®,
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retardando ou evitando o encaminhamento do paciente a
cirurgia’*”. Em torno de 90% dos pacientes com ceratocone
optam pelas LC® 12,

Uma andlise multicéntrica sobre a conduta clinica em ce-
ratocone mostrou que de 74% dos portadores desta doencga,
que poderiam ter sido submetidos a cirurgia, 84% ficaram bem
adaptados com LC"¥, Estudos mostraram que em torno de 80%
dos pacientes com ceratocone, adaptados com LC, alcancaram
acuidade visual (AV) de 20/40 ou melhor®!!13-16),

Embora as LC mais utilizadas nas dltimas duas décadas
sejam as rigidas gas-permedveis (RGP) com desenho mono-
curvo, esférico ou asférico, e as com desenho bicurvo tipo
Soper1619 em levantamento bibliografico extenso ndo foi
possivel encontrar publica¢des que comparem o desempenho
clinico entre estes dois tipos de desenho.

Considerando a importancia da adaptagdo de LC para a
recuperacio visual de portadores de ceratocone, o objetivo
do presente estudo foi o de comparar o desempenho clinico
das LC RGP Monocurvas e Bicurvas nos diferentes graus de
evolucdo desta doenca.

METODOS

Realizou-se estudo clinico, prospectivo e randomizado
para avaliar aspectos clinicos associados a adaptacdo e ao
desempenho de dois tipos de LC RGP, Monocurvas e Bicurvas
tipo Soper (desenho Soper-McGuire - Optolentes-RS®), em
pacientes portadores de ceratocone que procuraram o setor de
Lentes de Contato do Hospital de Olhos Sadalla Amin Gha-
nem, entre 12 de julho de 2000 e 28 de fevereiro de 2002.

Formacao dos grupos

Numa primeira fase foram examinados consecutivamente
397 pacientes portadores de ceratocone, usudrios ou ndo de
LC, com indicagdo para o uso de LC. Nesta etapa foram
excluidos 187 pacientes pelas razdes: visdo satisfatoria sem
corre¢do 6ptica ou com o uso de 6culos (20/30 ou melhor);
meridiano mais plano da cérnea com poder diéptrico inferior
a 45,00 dioptrias (D); usudrios de outros tipos de LC; pessoas
que ndo dispunham de tempo para as revisdes de seguimento;
casos com a indicag@o para transplante de cérnea; e aqueles
que ja haviam desistido do uso de LC. Os outros 210 pacien-
tes foram submetidos a testes de adapta¢cdo com LC Mono-
curvas e Bicurvas tipo Soper (desenho Soper-McGuire), com
o objetivo de selecionar aqueles que pudessem ser adaptados
com os dois tipos de LC. Foi solicitado aos usudrios de LC
que suspendessem o uso por pelo menos 15 dias. Ao final
desta etapa, foram excluidos 84 pacientes que ndo cumpriram
os critérios de elegibilidade. Para compor um grupo controle,
com o objetivo de analisar a validade externa do estudo,
foram selecionados por sorteio 61 desses pacientes exclui-
dos, dos quais obtiveram-se dados demograficos e clinicos
levantados pelo exame oftdlmico e pelo teste com as LC.
Depois dessa triagem, a popula¢@o do estudo ficou composta

por 126 pacientes que concordaram em participar do estudo.
Assinado o Termo de Consentimento, foram admitidos para a
etapa seguinte e randomizados por sorteio para comporem
dois grupos de 63 pacientes: Grupo Monocurva (ambos os
olhos adaptados com LC RGP Monocurva externa) e Grupo
Bicurva (ambos os olhos adaptados com LC RGP Bicurvas
Soper-McGuire). Cada paciente teve um olho escolhido por
sorteio para a avaliacdo do desempenho clinico da LC. As
varidveis selecionadas foram classificadas da seguinte ma-
neira: grau do ceratocone pelos valores ceratométricos®;
localizacdo do dpice do cone identificado pelo mapa cera-
tométrico do Orbscan ITI™: central (dentro de 3 mm); para-
central (entre 3 e 5 mm) e periférico (além dos 5 mm centrais);
meridiano mais plano da cdérnea: Kmin; meridiano mais
curvo da cérnea: Kmax; poder didptrico médio da coérnea:
Km= (Kmin + Kmax)/2; toricidade da cérnea: Kmax - Kmin;
relacdo LC X cérnea pela andlise do padrdo fluoresceinico;
AV para a distancia com a melhor corre¢do éptica, expressa
em LogMar; reten¢do de pacientes e descontinuidade do
estudo. Os critérios de inclusdo para a amostra foram: pessoas
de ambos os sexos portadoras de ceratocone, usudrios ou nao
de LC, com indicagao para o uso, por apresentarem AV bilate-
ral, corrigida com 6culos, igual ou inferior a 20/30; meridiano
mais plano da cérnea com poder didptrico superior a 45,00 D;
cones moderados, avangados ou muito avancados que pudes-
sem ser adaptados tanto com LC Monocurva quanto com LC
Bicurva, tipo Soper-McGuire; usudrios de LC que estavam,
pelo menos, ha 15 dias sem usa-las, ou que concordaram em
suspendé-las por este periodo; assinatura do Termo de Consen-
timento Livre e Escalarecido. Os critérios de exclusdo foram:
alteracdes oculares, além do ceratocone, que reduzissem a AV;
alteragdes conjuntivais e palpebrais que pudessem diminuir o
conforto (por exemplo: conjuntivite papilar gigante e
blefarite); cones periféricos; cérneas que ndo puderam ser
adaptadas com os dois tipos de LC em estudo; desconforto
importante no teste de adaptacdo com as LC selecionadas;
desacordo com os critérios de inclusdo e randomizagao.

Materiais

Os dois tipos de LC foram fabricados pela Optolentes®
(Porto Alegre, RS) com o material Boston EO Envision (en-
flufocon B, acrilato de fluorosiloxane) que possui entrelaga-
mento molecular AERCOR®. Esse material apresenta boa es-
tabilidade e transmissibilidade ao oxigénio (O,) (Dk=82, pelo
método “gas to gas” e Dk=58 pelo I[SO/Fatt). Seu contetdo de
silicone € baixo (entre 5 e 7%), permitindo excelente umec-
tacdo e resisténcia a depdsitos (dngulo de umectacdo de 49°).
O indice de dureza do material pelo método Rockwell é 114 e
pelo Shore-D é de 83. O desenho da LC RGP Monocurva
externa apresenta sua face anterior como uma curva continua
e a posterior com trés ou mais curvas.

O desenho da LC RGP Bicurva, Soper-McGuire € derivado
do desenvolvido por Soper®, acrescido de curvas nas zonas
de transi¢do entre a curva base (CB) da zona 6ptica (ZO) e da
zona intermedidria e entre a CB da zona intermedidria e a
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periferia. Essas modificacdes deixaram seu desenho semelhante
ao da LC McGuire (Soper modificada fabricada nos Estados
Unidos) e, por isso, foi denominada Soper-McGuire. Esta LC
apresenta duas CB na face posterior. A central, mais apertada
(de 47,00 a 70,00 D), € projetada para adaptar sobre o cone e a
secunddria, mais plana (de 45,00 a 55,00 D), para apoiar na
cornea mediana periférica. Sua espessura central € de 0,10 mm
ou menos ¢ a ZO pode ter diferentes tamanhos. A de maior
tamanho é utilizada para cones de didmetros (@) grandes e a de
menor para cones centrais tipo “nipple”. A CB secunddria tam-
bém pode ser solicitada com outras medidas, de acordo com a
forma e o grau do cone.

Procedimentos e técnicas

Nas avaliagdes programadas e nos retornos nao agenda-
dos, os pacientes incluidos no estudo foram submetidos aos
seguintes exames: anamnese, exame ocular externo, refra-
tometria dinamica (“Topcon Compuvision CV 25007, com
projetor “Mirror Chart CM2”), medida da AV corrigida com
as LC, biomicroscopia do segmento anterior e andlise do
padrdo fluoresceinico com lampada de fenda “Topcon-mode-
lo SRL”, fundoscopia direta, paquimetria e topografia de
curvatura e elevagio pelo “Orbscan II™ - Bausch&Lomb Sur-
gical, Rochester, NY”.

Para a adaptagdo das LC RGP Monocurvas e Bicurvas
Soper-McGuire foi utilizada uma das seguintes técnicas: li-
vramento apical; toque apical e trés pontos de toque (um
central e dois periféricos). Sempre que possivel, iniciou-se a
adaptacdo com a técnica de livramento apical.

Livramento apical

Neste método, a primeira LC de teste teve o raio da CB
igual ao valor da curvatura ceratométrica mais apertada. Em
presenca de bolha, aplanou-se a CB da LC até encontrar a CB
mais plana que ndo demonstrasse toque apical e que apresen-
tasse livramento periférico maior que 180° para ndo impedir o
fluxo lacrimal. Para evitar a adesdo da LC, algumas vezes foi
realizada a abertura das curvas periféricas, no consultério. O
@ inicial da Monocurva foi 8,6 mm e da Bicurva, 9 mm.

Toque apical

Nesta técnica, necessdria para os casos de descentrali-
zagdo da LC e/ou de @ pupilar grande, foi utilizada LC com @
grande e CB relacionada com o valor da curva ceratométrica
mais plana. O padrido fluoresceinico mostrou, geralmente,
moderado toque no dpice e na meia periferia e livramento
periférico amplo. Foi evitado, sempre que possivel, LC com
toque no apice corneal maior do que 2 mm para evitar cicatri-
zes por trauma.

Trés pontos de toque

A finalidade desta técnica € distribuir o peso da LC fazen-
do um leve toque sobre o dpice do cone e dois apoios nas
zonas periféricas. Dessa forma, quatro zonas sdo criadas e
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observadas no padrao fluoresceinico: leve toque apical, livra-
mento paracentral, toque na meia-periferia e livramento perifé-
rico. A CB inicial foi selecionada conforme o meridiano mais
plano da cérnea ou mais plana nos cones avancados. Para a
adaptacdo da LC, uma vez definida a CB central, avaliou-se a
necessidade de abrir curvas periféricas, alterar @ ou usar ou-
tros desenhos especiais para ceratocone.

Em todos os casos, o @ escolhido dependeu do tipo de cone
e do desenho da LC. Em cones redondos e centrais, foram
utilizados @ pequenos (de 7,5 a 8,5 mm para Monocurva; de
8,8 a 9,2 para Bicurva) e em cones ovais e excéntricos, @
maiores (entre 9,0 e 9,5 mm para Monocurva e entre 9,2 e 9,6
para Bicurva). O @ da LC e o @ da ZO variaram também de
acordo com o @ pupilar, a abertura palpebral e a posigdo da LC.

Orientacao e controle da adaptacio

Foi recomendado iniciar a adaptagdo com quatro horas de
uso, aumentando duas horas a cada dois dias até ocupar todo
o periodo de vigilia e remover as LC para dormir. Os retornos
foram marcados para o final do 1° més (entre 30 e 40 dias),
final do 3% més (entre 90 e 100 dias) e final do 6° més (entre
180 e 200 dias). Os pacientes que apresentassem qualquer
problema, como desconforto ou perda de LC, deveriam re-
tornar para avaliacdo sem marcacio. Todos receberam treina-
mento de manuseio e orientacdes escritas relacionadas a uti-
lizag@o de solucdes quimicas, aos sinais e sintomas normais e
de complicag@o ocular. O protocolo deste estudo foi aprova-
do pelo Comité de Etica do Hospital de Olhos Sadalla Amin
Ghanem.

Analise estatistica

As varidveis qualitativas foram representadas por fre-
qliéncia absoluta (f) e relativa (%) e as quantitativas, pela
média, desvio-padrao, valores minimo e maximo. A compara-
¢ao entre os grupos Controle, Monocurva e Soper-McGuire,
em relagcdo as suas médias, foi realizada por meio da Anélise
de Variancia a um fator. Quando a suposi¢do de normalidade
dos dados foi rejeitada, aplicou-se a prova de Kruskal-Wallis.
Para a comparagdo de proporcdes, foi utilizado o teste do
Qui-quadrado. Os grupos Monocurva e Soper-McGuire foram
comparados em relacdo as varidveis qualitativas pelo teste do
Qui-quadrado e, em relacd@o as varidveis quantitativas, com o
teste t de Student para amostras independentes. Quando a
suposi¢cao de normalidade dos dados foi rejeitada, aplicou-se
a prova de Mann-Whitney. A comparacao entre esses grupos,
em relacdo ao tempo de permanéncia com a LC, foi avaliada
por meio da curva de sobrevida de Kaplan-Meier e o teste de
Wilcoxon. Para todos os testes estatisticos adotou-se um ni-
vel de significancia de 0,05 (a=5%).

Para o processamento, foi construido um banco de dados
com o “software Access” do “Office” 2000. Foram elaborados
graficos e tabelas com o “Word” e o “Excel” do “Office” 2000.

A andlise estatistica foi realizada com o auxilio dos pro-
gramas de computador SPSS 10.0, StatXact 4.0, GraphPad
InStat 3.05 e GraphPad Prism 3.03.
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RESULTADOS

A distribuicdo dos pacientes, conforme dados demogra-
ficos e caracteristicas clinicas antes da adaptacdo das LC, nos
trés grupos (Controle, Monocurva externa e Bicurva Soper-
McGuire), ndo apresentou diferencgas significativas com rela-
¢do ao sexo, olho sorteado, idade, idade quando do diagnds-
tico do ceratocone, Kmin, Kmax, Kmédio, Kmax-Kmin, erro
de refracdo e AV sem corre¢do (Tabela 1).

Quanto a relagdo LC X cérnea pelo padrdo fluoresceinico,
na avaliacdo inicial ndo houve diferenca significativa entre os
grupos. Em ambos, foi mais freqiiente a adaptagdo da LC com
um toque central e dois periféricos, seguida pela com toque
apical. Na avaliacdo final, entretanto, houve diferenca signifi-
cativa (p=0,0427) mostrando que no grupo Monocurva ocor-
reu aumento do porcentual de adaptagdes com toque apical e
no grupo Bicurva Soper-McGuire o aumento foi evidenciado
nas adaptagdes com livramento apical (Tabela 2). Com referén-
cia a distribuicdo do ceratocone, classificado pela localizacao
do 4pice, na avaliagdo inicial ndo houve diferenca significati-
va na distribui¢@o dos diferentes tipos entre os grupos. Porém,
na final observou-se significativa reducio significativa do por-
centual de cones com dpice central que permaneceram adapta-
dos com LC Monocurvas (p=0,035) (Tabela 3).

No que se refere as variacdes do poder didptrico da tori-
cidade da cérnea (Kmax - Kmin) na avalia¢do final houve
diferenga significativa (p=0,0249), com redugdo da tori-
cidade corneal tanto com a LC Monocurva quanto com a

Bicurva (Tabela 4). Quanto as varia¢des do poder cerato-
métrico médio {(Kmax + Kmin)/2}, houve diferenca signifi-
cativa na avaliac¢do final (p=0,0005) e na comparac¢ao entre as
diferencas observadas em cada grupo, nas avaliacdes inicial e
final (p=0,0073) (Tabela 5).

A AV corrigida com LC, em logMar, sofreu alteragdo
significativa na avaliacdo final (p=0,0037), tendo o grupo
adaptado com LC Bicurva Soper-McGuire apresentado AV
superior (Tabela 6).

Quanto a permanéncia dos pacientes nos mesmos grupos
de estudo, entre os adaptados com LC Monocurva, 57 (90,48%)
participaram da 22 avaliacdo, 41 (65,08%) da 3¢ avaliagio e 35
(55,56%) da 4° avalia¢do. Entre os adaptados com LC Bicurva
Soper-McGuire, 56 (88,90%) compareceram a 2° visita, 44
(69,84%) a 39 visita e 43 (68,25%) a 49 visita. As razdes pelas
quais os pacientes ndo permaneceram nos mesmos grupos até o
final do estudo estdo descritas na tabela 7. A estimativa de
permanéncia com o mesmo tipo de LC mostrou que dos 63
pacientes adaptados com LC Monocurva, 38 (60,32%) com-
pletaram o estudo usando o mesmo desenho e dos 63 pacientes
adaptados com LC Bicurva, 45 (71,43%) terminaram o estudo
com Bicurva. A diferenca entre os grupos ndo foi estatistica-
mente significativa (p=0,2662) (Figura 1).

DISCUSSAO

As primeiras tentativas para adaptar LC no ceratocone
sdo, geralmente, realizadas com as LC Monocurvas, expli-

Tabela 1. Dados demograficos e aspectos clinicos nos grupos LC Monocurva e Bicurva Soper-McGuire

Controle Monocurva Soper-McGuire Teste estatistico Valor de p
(n=61) (n=63) (n=63)
Sexo (%) Qui quadrado=1,187 GLib=2 p=0,5520
Masculino 47,54 57,14 53,97
Feminino 52,46 42,86 46,03
Olho sorteado (%) Qui quadrado=1,908 GLib=2 p=0,3850
Direito 60,66 49,21 50,79
Esquerdo 39,34 50,79 49,21
Idade dos sujeitos-anos (média e DP) 26,00 (8,69) 25,17 (7,77) 26,56 (9,39) ANOVA (F=0,4071) p=0,6662
Idade quando do diagnéstico-anos 22,10 (8,23) 21,95 (7,21) 21,51 (6,21) Kruskal-Wallis KW=0,03213 p=0,9841
(média e DP)
Média e desvio padrao da curvatura corneal (dioptrias)
Meridiano horizontal (Kmin) 49,39 (4,40) 47,94 (2,46) 48,30 (2,91) Kruskal-Wallis KW=2,713 p=0,2575
Meridiano vertical (Kmax) 52,43 (4,21) 52,31 (3,25) 53,81 (4,92) Kruskal-Wallis KW=3,449 p=0,1783
Toricidade (Kmax - Kmin) 3,03 (4,24) 4,37 (2,59) 5,50 (3,91) Kruskal-Wallis KW=5,527 p=0,0631
K médio (Kmin+Kmax)/2 50,91 (3,75) 50,13 (2,57) 51,05 (3,54) Kruskal-Wallis KW=1,939 p=0,3793
Média do erro de refragao (dioptrias)
Esférico -4,58 (4,16) -3,09 (4,46) -4,14 (3,79) Kruskal-Wallis KW=3,894 p=0,1427
Cilindro -2,69 (1,93)  -3,00 (1,74) -2,88 (1,95) Kruskal-Wallis KW=1,299 p=0,5524
Equivalente esférico -5,92 (4,16) -4,59 (4,73) -5,58 (4,00) Kruskal-Wallis KW=2,449 p=0,2110
Média e desvio padrao da acuidade visual
AV s/corregéo log(1/fracdo de Snellen) 1,37 (0,78) 1,17 (0,72) 1,41 (0,79) Kruskal-Wallis KW=3,449 p=0,1783

GLib= graus de liberdade; DP= desvio padrdao; ANOVA= “Analysis of Variance”; F= Snedecor; p= probabilidade; KW= Kruskal-Wallis; Kmin= meridiano mais plano da
cérnea; Kmax= meridiano mais curvo da cérnea; K= poder corneal; AV= acuidade visual; LC= lente de contato
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Tabela 2. Relacdo LC-cornea pelo padrao fluoresceinico nos

grupos Monocurva e Bicurva Soper-McGuire, na 42 avaliacao
Relacdo LC-cérnea Tipo de LC
42 avaliacao (final) Monocurva Soper-McGuire Total

f % f % f %

Livramento apical 5 13,16 17 37,78 22 26,51
Toque apical 12 31,58 11 24,44 23 27,71
3 toques: 1 central 19 50,00 17 37,78 36 43,37
e 2 periféricos
Descentralizada 2 5,26 - - 2 2,41
Total 38 100,00 45 100,00 83 100,00
%?=8,168 GLib=3 p=0,0427
LC= lente de contato; f= freqliéncia absoluta; %= freqiiéncia relativa; GLib=
graus de liberdade; p= probabilidade

Tabela 3. Ceratocone classificado pela localizacao do apice na
topografia de elevacao (Orbscan II™), nos grupos Monocurva e
Bicurva Soper-McGuire, na 42 avaliagao

Localizacao 4¢ Tipo de LC
avaliacao (final) Monocurva Soper-McGuire Total

f % f % f %
Central 20 52,63 34 75,56 54 65,06
Paracentral 15 39,47 11 24,44 26 31,33
Periférico 3 7,90 - - 3 3,61
Total 38 100,00 45 100,00 83 100,00
x%=6,702 GLib=2 p=0,035

LC= lente de contato; f= frequéncia absoluta; %= frequéncia relativa; GLib=
graus de liberdade; p= probabilidade

cando a elevada freqiiéncia de seu uso, principalmente nos
cones incipientes e moderados''*". Quando ndo se consegue
boarelacdo LC X cérnea com as LC Monocurvas, testam-se as
LC Bicurvas tipo Soper, procurando-se obter padrao fluores-
ceinico com livramento apical ou com toque apical minimo.
Neste estudo, como um dos critérios de inclusdo foi pacientes
com cones que pudessem ser adaptados tanto com LC Mono-
curva quanto com LC Bicurva Soper-McGuire, sé foram in-
cluidas pessoas cujos cones eram moderados, avancados ou
muito avancados.

No presente estudo, a primeira tentativa foi adaptar com
livramento apical, mas o exame a lampada de fenda mostrou
que o padrdo fluoresceinico mais freqiiente, obtido nos dois
grupos, foi o com trés toques seguido pelo de toque apical. Nas
visitas de acompanhamento foi tentado o livramento apical,
mas como 49,2% dos pacientes eram portadores de ceratocone
avancado e severo, este padrdo fluoresceinico foi superado
pelo de toque apical. O mesmo aconteceu no estudo multi-
céntrico “CLEK”, no qual aproximadamente 88% dos por-
tadores de ceratocone foram adaptados com LC rigidas fazen-
do toque apical®. O padrido fluoresceinico com livramento
apical foi, na maioria das vezes, obtido com a utilizagdo de LC
de @ pequeno, entre 7,8 mm e 8,5 mm, e zona Gptica (ZO)
pequena, entre 2,2 mm e 2,5 mm menor que o @, em cones
centrais ou paracentrais. Foi necessario, em alguns casos, o uso
de @ maiores, devido ao grau e posicionamento do cone, com o
objetivo de posicionar a borda superior da LC debaixo da

Tabela 4. Poder didptrico dos meridianos mais planos da cérnea (Kmin) nos grupos Monocurva e Bicurva Soper-McGuire, na 12 e 4¢ visita

Meridiano Tipo de LC Média Desvio padrao
Kmin Mono (n=63) 47,94 2,466
19 visita S-M (n=63) 48,30 2,91
Kmin Mono (n=38) 46,98 2,27
4¢ visita S-M (n=45) 48,40 3,46
Kmin Mono (n=38) 0,59 1,12
Diferencas M (n=45) -0,34 2,57
Completaram Mono (n=38) 47,57 2,11
Nao completaram Mono (n=25) 48,51 2,86
Completaram S-M (n=45) 48,07 2,93
Nao completaram S-M (n=18) 48,90 2,83

Mono= Monocurva; S-M= Soper-McGuire; t= "Student”; GL= graus de liberdade; p= probabilidade

Maximo Minimo Teste estatistico Significancia
gg:g:) i‘?:gg t=0,7537 GL=120 0=0,4525
2;‘;??, gg:ig t=2,248 GL=76 p=0,0275

2:32 :;:23 t=2,187 GL=62 p=0,0325
235? ig:gg t=1,403 GL=40 p=0,1685
gif;? i;:?g t=1,046 GL=32 p=0,3035

Tabela 5. Poder dioptrico dos meridianos mais curvos da cérnea (Kmax) nos grupos Monocurva e Bicurva Soper-McGuire, na 12 e 42 visita

Meridiano Tipo de LC Média Desvio padrao
Kmax Mono (n=63) 52,31 3,25
19 visita S-M (n=63) 53,87 4,92
Kmax Mono (n=38) 50,76 2,55
49 visita S-M (n=45) 53,73 4,17
Kmax Mono (n=38) 1,16 1,73
Diferengas S-M (n=45) 0,04 2,62
Completaram Mono (n=38) 51,92 3,14
Nao completaram Mono (n=25) 59,91 3,38
Completaram S-M (n=45) 53,77 4,85
Nao completaram S-M (n=18) 53,91 5,25

Kmax= meridiano mais curvo da cérnea; Mono= Monocurva; S-M= Soper-McGuire; t="Student”; GL= graus de liberdade; p= probabilidade

Maximo Minimo Teste estatistico  Significancia
22;2? ig:gg t=2,014  GL=107 p=0,0566
cese  dems  "ULeTE® p-ooo0
g:g? :3:32 t=2,334  GL=76 p=0,0222
gggg i?;gg t=1,171  GL=48 p=0,2473
22;25 ig:;g t=0,09712 GL=29 p=0,9233
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Tabela 6. Acuidade visual corrigida com as LC, em logMar, nos grupos Monocurva e Bicurva Soper-McGuire, na 12 e 42 visita

Maximo Minimo Teste estatistico Significancia
8:28 8:88 MaLT:1 \é\gh;gey p=0,0965
8:28 8;2)8 Ma“J;évg‘gf’;ey p=0,0037
020 010 Mann-Whiney p=0,6478
050 010 T p=0,1420
8:28 8;88 ManS;\éV;;gey p=0,9331

Acuidade visual Tipo de LC Média Desvio padrao
19 visita Mono (n=63) 0,21 0,14

S-M (n=63) 0,24 0,13
4¢ visita (final) Mono (n=38) 0,20 0,16

S-M (n=45) 0,24 0,11
Diferencas Mono (n=38) 0,01 0,05

S-M (n=45) 0,00 0,09
Completaram Mono (n=38) 0,20 0,16
Nao completaram Mono (n=25) 0,22 0,09
Completaram S-M (n=45) 0,24 0,12
Nao completaram S-M (n=18) 0,25 0,15
Mono= Monocurva; S-M= Soper-McGuire; U= teste de Mann-Whitney; p= probabilidade

Razées 22 avaliacdo
f %
Troca da LC Monocurva por:
LC Soper-McGuire 4 16,00
LCG Monocurva 1 4,00
LCG torica - -
LCG Harrison - -
LCG tricurve - -
Sistema “piggyback” - -
Desisténcia das LC 1 4,00
Total 6
Troca LC Soper-McGuire por:
LC Monocurva 3 16,67
LCG torica - -
LCG tricurve - -
Softperm - -
Sistema “piggyback” - -
Transplante de cérnea - -
Desisténcia das LC - -
Total 3 16,67

Tabela 7. Raz6ées de descontinuidade do estudo nos grupos Monocurva (n=25) e Bicurva Soper-McGuire (n=18)

32 avaliacdo 42 avaliacdo

f % f %

6 24,00 2 8,00
1 4,00 1 4,00
1 4,00 1 4,00
- - 1 4,00
2 8,00 1 4,00
2 8,00 1 4,00

12 48,00 7 28,00
3 16,67 - -

2 11,11 - -
2 11,11 - -

- - 2 11,11
- - 2 11,11
1 5,56 - -

2 11,11 1 5,56

10 55,56 5 27,78

LC= lente de contato; LCG= lente de contato gelatinosa; f= freqiéncia absoluta; %= freqiiéncia relativa

pélpebra superior, prevenindo seu deslocamento durante o pis-
car. Quando ndo se conseguiu a adaptacdo com livramento
apical, buscou-se a adaptacdo com trés pontos de toque. Um
discreto toque apical regularizou mais a superficie anterior da
cornea proporcionando AV melhor para alguns pacientes.

A técnica de toque apical é considerada um método pratico
e simples desde a década de 50%%. Apesar de proporcionar AV
mais nitida, pela diminuicdo da irregularidade da cérnea, al-
guns estudos mostraram que esta técnica provoca e acelera a
formacdo de cicatrizes corneais, pelo trauma crénico®>. Foi
demonstrado que LC RGP planas, com @ 9,4 mm, produziram
mudangas no dpice e cicatrizes, enquanto a utilizacdo de LC
do mesmo material, com @ 8,0 mm, adaptadas com livramento
apical e usadas durante o mesmo periodo ndo causaram altera-
coes apicais®. As cicatrizes corneais e o astigmatismo irregu-
lar diminuem significativamente a AV, especialmente a de
baixo contraste®. Publica¢ao do grupo “CLEK” sugeriu que o

desenvolvimento de cicatrizes corneais no ceratocone esteja
associado a ceratopatia superficial, uso de LC, presenca de
anel de Fleischer, altos valores ceratométricos e aumento da
idade®. Estudo recente deste mesmo grupo, comparando a
adaptacdo com toque apical e livramento apical, ndo encon-
trou diferenga significativa no que se refere a formacdo de
cicatrizes, depois de 8 anos de seguimento®”. No presente
estudo, sempre que possivel, evitou-se a adaptagdo com toque
apical. Apesar disso, 31,75% das LC Monocurvas e 28,57%
das LC Soper-McGuire apresentaram toque apical na 1¢ avalia-
¢ao, tendo o grupo LC Monocurva mostrado reducdo signifi-
cativa do padrdo de livramento apical na tltima avaliagcdo. No
grupo LC Soper-McGuire também houve predominancia do
padrdo de adaptacdo com trés toques, mas foi seguido pelo de
livramento apical a partir da 2 visita (Tabela 2). A adaptacdo
com o desenho tipo Soper visa principalmente evitar ou
minimizar o toque apical.
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Figura 1 - Curvas de sobrevivéncia de Kaplan-Meier mostrando a
estimativa de permanéncia no uso das LC Monocurva ou Bicurva
Soper-Mcguire

As alteracdes na distribuicdo dos diferentes padrdes da
relacdo LC X cérnea, observadas nos dois grupos, podem
refletir mudancas topograficas da cérnea relacionadas com a
evolucdo do cone, com a filosofia de adaptagdo das LC ou,
simplesmente, serem conseqiiéncias do uso continuo das
mesmas, ji que estudos comprovaram que no ceratocone a
resisténcia do tecido corneal e a rigidez escleral sdo mais
baixas que o normal®3%, Qutras causas para as varia¢des do
padrio fluoresceinico, encontradas entre a 19 visita e o0 exame
final, podem ter sido a dificuldade de reprodutibilidade do
padrido fluoresceinico pela variedade da concentragio e
quantidade de fluoresceina instilada; as mudangas quimicas
e fisicas da lagrima (osmolaridade, pH, viscosidade, concen-
tracdo protéica); a movimentacdo e o posicionamento da LC;
e as forgas externas relacionadas a compressao, ao posicio-
namento e a mobilidade das palpebras®'-3,

Quanto a distribui¢ao dos diferentes tipos de cone, classi-
ficados pela localiza¢@o do dpice, na dltima visita, o grupo de
portadores de cone central adaptado com LC Monocurva
reduziu significativamente (p=0,035) (Tabela 3). Observou-
se, também na avaliacdo final, que a reducdo do nimero de
cones centrais teve em contrapartida um aumento de cones
paracentrais. Este fato pode ter ocorrido pelo efeito mecanico
da LC sobre a cérnea ou pela evolugdo do cone. Estudos
demonstraram que a medida que o ceratocone se desenvolve,
o dpice corneal ¢ usualmente deslocado para a regido infe-
rior®-37. Altera¢bes que ocorrem em pacientes portadores de
ceratocone, usudrios de LC RGP, podem refletir um efeito
mecanico da LC na cérnea, mas nem sempre esse efeito é
claro, pois hd limitagdo na obtencdo de dados topograficos
nos olhos com estdgio avangado da doenga®®.

Neste estudo, a LC Monocurva determinou aplanamento
do Kmin e do Kmax e a LC Soper-McGuire provocou encur-
vamento do Kmin e aplanamento do Kmax (Tabelas 4 e 5).
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Embora existam relatos que a causa da deformacdo da
cérnea pela LC relaciona-se principalmente com alteragcdes
fisioldgicas associadas com longo tempo de hip6xia®®?, o
material das LC usadas neste estudo tinham Dk/L suficiente
para evitar hipdxia, além de terem sido removidas para dor-
mir. As LC RGP sdo capazes de induzir mecanicamente alte-
racdes na topografia corneal de olhos sadios®®*!*? e muito
mais nos olhos portadores de ceratocone®*?. Por isso, as
alteracOes topogréficas observadas, embora possam refletir
mudangas de curvatura da cérnea relacionadas com a evolu-
¢do do cone, considerando-se o periodo de acompanhamento
dos pacientes podem ser creditadas, na maior parte, a0 uso
das LC.

No que diz respeito a AV, foi publicado que pacientes
adaptados com toque apical apresentaram melhor AV pelo
aplanamento do cone*¥. Entretanto, os resultados deste
estudo, apos seis meses de seguimento, mostraram redugdo de
AV nos adaptados com LC Monocurvas, que fizeram mais
toque apical, em relacdo aos adaptados com LC Soper-
McGuire (p=0,0037) (Tabela 6).

As LC rigidas continuam sendo a principal forma de cor-
recdo Optica do ceratocone, pois a AV alcancada é geralmen-
te melhor ou igual a 20/40*'19. Além disso, reduzem as
aberracdes Opticas e melhoram a sensibilidade ao contras-
te“Y, o que permite aos pacientes manterem suas atividades
normais.

Quanto a estimativa de permanéncia no uso do mesmo
tipo de LC, no grupo adaptado com Monocurva foi de
60,32% e no grupo adaptado com Bicurva foi de 71,43%. A
diferenca entre os grupos nao foi estatisticamente significati-
va (p=0,2662) (Figura 1), mas clinicamente importante. Os
pacientes adaptados com LC Soper-McGuire apresentaram
11,11% de probabilidade a mais que os do grupo LC
Monocurva de, ao final do estudo, continuarem adaptados
com LC do mesmo desenho, demonstrando tendéncia a favor
das lentes Bicurvas para cones avangados e muito avangados.
Nos graus avancado e muito avancado, onde o toque central
foi geralmente mais acentuado com as LC Monocurvas, elas
foram mudadas para LC Soper-McGuire. Alguns pacientes
com ceratocone central avancado desenvolveram nddulo
fibrobldstico na area superficial da cornea. O trauma causado
pela LC rigida sobre o nédulo provocou erosdo no dpice do
cone ou bem préximo dele. A suspensdo da LC permitiu a
reepitelizacdo do nédulo, mas mesmo com a readaptacio de
uma LC rigida com maior livramento apical, ocorreu nova
erosdo, tornando muito desconfortdvel o seu uso. Para prote-
lar a cirurgia, esses pacientes foram readaptados com LC
gelatinosas especiais ou com o sistema de adaptacdo a cava-
leiro (“piggyback”), uma LC RGP sobre uma LCG. Com o
advento das LC RGP de alto Dk, das LCG com alto contetdo
aquoso e, mais recentemente, das LC de silicone-hidrogel,
esse sistema de adaptagdo passou a ser utilizado com maior
freqiiéncia, retardando ou evitando o transplante de coér-
nea’'* (Tabela 7). No estudo de Ghanem et al."D, em 2003,
o sistema a cavaleiro foi mais adaptado nos cones centrais
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com erosdo recorrente de dpice, para aliviar o desconforto e
permitir a reepitelizagdo sem a suspensdo do uso de LC.

Alguns casos deste estudo foram readaptados com LCG.
As LCG com desenho especial para ceratocone, cujo centro é
menos flexivel que a periferia, podem fornecer visao aceita-
vel e conforto para pacientes com cones de @ grande e com
localizacdo central ou paracentral. As LCG tdricas sdo mais
bem adaptadas nos cones centrais, possivelmente por ter a
cornea com esse tipo de cone uma configuracdo mais seme-
lhante ao desenho padrao da LC, facilitando o posiciona-
mento e a estabilidade do eixo".

Este estudo mostra que devido as variacdes acentuadas na
topografia corneal das pessoas portadoras de ceratocone, um
tipo tnico de LC ndo proporciona adaptacdo ideal para todos
0s casos e que esses pacientes devem ser examinados a cada
seis ou 12 meses, a fim de que essas mudancgas sejam detecta-
das e as LC readaptadas para evitar trauma e formacdo de
cicatrizes no dpice corneal.

A homogeneidade dos dois grupos assegurou sua validade
interna no que diz respeito as possiveis influéncias dos dife-
rentes tipos de LC, nas varidveis clinicas analisadas. Importan-
te, também, foi comparar os dados demogréficos e os aspectos
clinicos analisados dos 61 pacientes do grupo controle. Esses
individuos ndo apresentaram diferencas significativas quando
comparados com os pacientes incluidos no estudo. Portanto,
confirmou a validade externa dos resultados desta investiga-
¢do para os 210 pacientes, portadores de ceratocone com indi-
cacdo para o uso de LC, inicialmente avaliados.

CONCLUSOES

O estudo mostrou que devido as variacdes observadas na
topografia corneal, o mesmo desenho de LC usado no inicio
da adaptacdo ndo proporcionou a melhor relacdo lente X
cérnea com o passar do tempo. A lente Soper-McGuire de-
monstrou melhor desempenho clinico do que a Monocurva
em ceratocones avancados e centrais.

ABSTRACT

Purpose: To evaluate the clinical performance of Mono-
curve and Bicurve (Soper-McGuire design) rigid gas-per-
meable contact lens fitting in patients with keratoconus.
Methods: A prospective and randomized comparative clini-
cal trial was conducted with a minimum follow-up of six
months in two groups of 63 patients. One group was fitted
with Monocurve contact lenses and the other with Bicurve
Soper-McGuire design. Study variables included fluores-
ceinic pattern of lens-to-cornea fitting relationship, location
and morphology of the cone, presence and degree of punctate
keratitis and other corneal surface alterations, topographic
changes, visual acuity for distance corrected with contact
lenses and survival analysis for remaining with the same

contact lens design during the study. Results: During the
follow-up there was a decrease in the number of eyes with
advanced and central cones fitted with Monocurve lenses,
and an increase in those fitted with Soper-McGuire design. In
the Monocurve group, a flattening of both the steepest and
the flattest keratometric curve was observed. In the Soper-
McGuire group, a steepening of the flattest keratometric curve
and a flattening of the steepest keratometric curve were obser-
ved. There was a decrease in best-corrected visual acuity with
contact lens in the Monocurve group. Survival analysis for
the Monocurve lens was 60.32% and for the Soper-McGuire
was 71.43% at a mean follow-up of six months. Conclusions:
This study showed that due to the changes observed in cor-
neal topography, the same contact lens design did not pro-
vide an ideal fitting for all patients during the follow-up
period. The Soper-McGuire lenses had a better performance
than the Monocurve lenses in advanced and central kera-
toconus.

Keywords: Keratoconus; Contact lenses; Clinical evolution;
Corneal topography; Visual acuity
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