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tratamento da sindrome da disfun¢ao lacrimal

Thermo sensitive punctum plug implant
for the treatment of dysfunctional tear syndrome
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Resumo

Objetivo: Avaliar os resultados da oclusdo de ponto lacrimal reversivel com o uso de
plugs termosensiveis para o tratamento da sindrome da disfuncdo lacrimal. Métodos:
Dezoito olhos de 9 pacientes com diagnéstico de olho seco foram selecionados e sub-
metidos a oclusdo reversivel de ponto lacrimal com o uso de plugs termosensiveis, e
acompanhados por 60 dias através de questiondrio OSDI e testes com fluoresceina,
rosa bengala e Schirmer. Resultados: Em todos os pacientes estudados houve melhora
nos sintomas de olho seco e melhora nos parametros oftalmolégicos pesquisados. Em
apenas 1 dos pacientes a melhora dos sintomas foi pequena, e ndo houve diminui¢io na
dependéncia de colirio lubrificante. Nos outros 8 pacientes houve diminui¢do no uso de
colirio. Durante o estudo nao ocorreram complicacdes infecciosas ou de extrusao. Con-
clusao: Oclusdo temporaria do ponto lacrimal com SmartPlug™parece ser uma opgao
efetiva para o tratamento da sindrome da disfuncao lacrimal quando o uso de lubrifi-
cantes ndo ¢ suficiente. Sua colocacao € relativamente simples e segura, porém estudos
mais longos sdo necessarios.

Descritores: Sindrome do olho seco/terapia; Aparelho lacrimal/cirurgia; Proteses e
implantes; Resultados de tratamento
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INTRODUCAO

Sindrome da Disfung¢io Lacrimal (olho seco)
¢ caracterizada por uma desordem
multifatorial lacrimal e da superficie ocular®,
associado com sintomas que podem variar de discreto
incomodo até quadros mais intensos com complicagdes
oculares!?. O diagnéstico € baseado na queixa do paci-
ente associada a positividade de alguns testes especifi-
cos para tal*%. Condi¢des sistémicas e locais podem
alterar esse equilibrio na composi¢ao da lagrima™.

As causas desta sindrome sdo variadas e comple-
xas, originando uma sintomatologia de intensidade vari-
dvel que pode incluir: ressecamento, vermelhidao,
irritacdo ou outras sensacdes oculares relacionadas, que
provém de alteracdes na quantidade ou qualidade do
filme lacrimal®.

O filme lacrimal é composto pelas camadas
mucinica, aquosa e lipidica, cada qual com sua funcdo e
local de producdo especifica. Qualquer alteracdo que ocor-
ra em uma das camadas pode favorecer o aparecimento
de sintomas da sindrome. A camada mucinica consiste
em glicoproteinas de alto peso molecular que se aderem
ao epitélio e formam uma superficie hidrofilica®. A ca-
mada aquosa constitui o maior volume da lagrima e fica
acima da camada de mucina. Por dltimo, as glandulas de
Meibomius produzem a camada lipidica, que € responsé-
vel pela estabilizacdo do filme aumentando a tensdo su-
perficial e diminuindo a evaporagdo®.

As opg¢oes de tratamento clinico (colirios, géis e
higiene) tém como objetivo principal melhorar a quali-
dade ou fornecer as substancias deficitarias para a com-
posicdo do filme lacrimal ou ainda aumentar a produ-
¢do da glandula lacrimal (como a ciclosporina).

Os tratamentos cirdrgicos sao indicados em casos
extremos quando o uso de medicacdo topica nao se faz
suficiente, sendo os mais comuns a tarsorrafia (sutura das
margens palpebrais) ou a oclusdo definitiva do ponto la-
crimal de drenagem. A primeira diminui a exposi¢ao ocu-
lar, diminuindo a fenda palpebral, e a outra mantém o
filme lacrimal por mais tempo em contato com os olhos.

O implante de plug no ponto lacrimal ¢ um trata-
mento intermedidrio entre a opcao clinica e o procedimen-
to cirtrgico e tem sido demonstrado como um tratamento
reversivel efetivo para a Sindrome do Olho Seco V.

Plugs de ponto lacrimal sdo usados a mais de 20
anos e neste periodo, sofreram varias modificacdes de
design e tipos de material empregados. O material mais
comum ¢ o silicone, que apesar de ser um material iner-
te, causa em alguns pacientes a sensacdo de corpo estra-
nho. O implante exige aprendizado técnico e material
especifico (dilatadores e pingas), além da descricao de
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casos de complicacgdes infecciosas como canaliculites e
dacriocistites relacionadas ao seu uso!>14.

Os plugs termosensiveis sdo fabricados com ma-
terial acrilico hidrofébico que se apresenta de forma
s6lida a temperatura ambiente e torna-se um gel
maledvel em contato com a temperatura do corpo hu-
mano (ou qualquer temperatura maior que 30°C). Por
esta caracteristica o plug permite a inser¢ao sem dilata-
¢do prévia do ponto lacrimal e molda-se de acordo com
a anatomia do canaliculo do individuo, sendo fabricado
em tamanho tnico. Ocorre ainda expansao do didmetro
de 0,4mm para até 1 mm, ao mesmo tempo em que dimi-
nui o comprimento®.

A remocao do plug é realizada através de irriga-
¢do da via lacrimal de drenagem com soro fisiolégico.

O material usado foi testado seguindo as normas
da ISO10993 (Avaliag¢ao Biologica de Aparatos Médi-
cos) e 0 Memorando de Matrizes de Biocompatibilidade
do FDA como demonstrado na tabela 1.

O objetivo desta investigacdo clinica € avaliar os
resultados do tratamento da sindrome da disfuncao la-
crimal de diferentes etiologias com a oclusdo reversivel
do ponto lacrimal com plugs termosensiveis, bem como
avaliar o grau de dificuldade no implante e possiveis
complicagdes decorrentes da presenga do plug nas vias
lacrimais de drenagem.

METODOS

O estudo foi analisado e aprovado pelo Comité
de Etica e Pesquisa da Faculdade de Medicina do ABC.

Foram selecionados 9 pacientes do ambulatoério
de Patologia Externa do Instituto de Olhos da Faculda-
de de Medicina do ABC, portadores de olho seco e usua-
rios de lubrificante de forma continua.

Estes pacientes, apos ler e assinar consentimento
informado, foram submetidos a avaliacao oftalmoldgica
completa, incluindo o exame com fluoresceina, rosa ben-
gala, tempo de ruptura do filme lacrimal (BUT), teste de
Schirmer I e o questiondrio ODSI (Ocular Surface
Disease Index).

Os pacientes diagnosticados com a sindrome da
disfun¢@o lacrimal com queixa apesar do tratamento cli-
nico foram submetidos a implante de plug termossensivel
de acrilico hidrofébico nos pontos lacrimais inferiores
de ambos os olhos, e foram acompanhados por um perio-
do de 60 dias.

Os materiais especificos necessarios para a técni-
ca incluem: Smart Plug™ produzido pela empresa
Medennium e uma pinga de ponto oftdlmica.

O estudo teve duragdo de 60 dias. O seguimento
dos pacientes foi feito no D1, D7, D30 e D60, com exa-
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me oftalmolégico completo, teste de Schirmer I, teste de
fluoresceina, BUT lacrimal e teste de coloracdo com
rosa bengala. O questionario ODSI foi reaplicado no
D30 e D60.

Os dados analisados ao fim do acompanhamento
foram: melhora dos sintomas de irritagdo ocular, diminui-
¢do da frequéncia do uso de lubrificantes, complicagdes
infecciosas e alteragdes de superficie ocular determina-
da pela fluoresceina, rosa bengala e BUT lacrimal. Estes
dados foram comparados com os resultados da literatura.

Os critérios de exclusao foram: pacientes com olho
tnico, PIO maior que 21mmHg, glaucoma ou historia
familiar, cirurgia corneana prévia, retardo mental,
contraindicacdes palpebrais.

Foram avaliados antes do procedimento: data de
nascimento, sexo e raga, patologias pré-existentes, melhor
acuidade visual corrigida em ambos os olhos, biomicroscopia
de cérnea, BUT do filme lacrimal, teste de rosa bengala
graduado em pontos de acordo com a escala de Van
Bijsterveld's™), teste de fluoresceina também graduada em
pontos de acordo com o critério proposto por Shimmura et
al.19 teste de Schirmer I e avaliacdo de possiveis obstru-
¢oes de vias lacrimais através de irrigacao.

RESULTADOS

A média de idade da populagdo estudada foi de
42,9 anos (37-67 anos). A maioria dos pacientes era do
sexo feminino 7 (77,8%) e apenas 2 (22,2%) eram do
sexo masculino.

Foi realizada irrigacdo do canal lacrimal; e em
todos os pacientes ele se encontrava pérvio, sendo que
apenas em um paciente houve pequeno refluxo pelos
canais lacrimais superiores.

Dentre as doencas sistémicas relacionadas encon-
tradas nos pacientes estudados, tivemos 2 casos de lipus
eritematoso sistémico, 2 casos de sindrome de Sjogren, 1
de fibromialgia, 1 de hipotireoidismo e 1 de diabetes
mellitus.

O implante dos plugs termossensiveis nos pontos
lacrimais inferiores dos pacientes selecionados ocorreu
sem dificuldades,com auxilio de uma pinga de ponto. Os
pacientes toleraram bem o procedimento e ndo se quei-
xaram de sensacdo de corpo estranho ou qualquer tipo
de incomodo.

A média no Teste de Schirmer I inicialmente era
de 17,31mm (de 0 a >35mm, mediana = 16,5) e houve
um aumento para 25mm (5 - >35mm, mediana =29,5).0
Teste de rosa bengala mostrou um decréscimo impor-
tante de 6,87 pontos (0-8, mediana = 3) para 2,12 pontos
(0-5, mediana = 0,5). A média no Teste de fluoresceina
apresentou uma melhora consideravel de 4,5 pontos (2-

Tabela 1

Biocompatibilidade do material do plug termossensivel®

Teste Resultado

ISSO Agarose Overlay

ISSO MEM elution
Mutagenicidade

ISSO Teste Implantacao
Maixima sensibilizacio
Extracdo exaustiva - Nao polar
Extrac@o exaustiva - Aquosa
Toxicidade sistémica aguda
Toxicidade sub-cronica

Nao téxico

Nao téxico

Nao mutagénico
Aceitavel

0% Sensibilizacao
0% Extratos

0% Extratos
Nao toéxico

Nao téxico

Fonte: Tseng SC, Tsubota K. Important concepts for treating ocu-
lar surface and tear disorders. Am J Ophthalmol. 1997;124(6):825-
35. Review

10, mediana = 4) antes do tratamento, para 1 ponto (0-4,
mediana = 0) ap6s a colocagido do plug. Apenas os valo-
res do BUT tiveram uma pequena mudanga de 4,94 se-
gundos (2-15, mediana = 4) para 5,12 segundos (2-18,
mediana = 5).

No primeiro dia apds o implante, nenhum dos pa-
cientes referiu diferenca em relagdo aos sintomas e a
frequéncia do uso de colirio lubrificante. No sétimo dia
todos os pacientes referiram melhora dos sintomas de
olho seco,como sensagao de areia, ardor e irritagcio, exceto
uma paciente que ndo apresentou melhora dos sintomas.
A dependéncia de colirios diminui em 6 (66,7%) dos
pacientes, e em 3 (33,3%) deles a dependéncia foi a
mesma.

No trigésimo dia ap6s o implante todos os pacien-
tes apresentaram melhora dos sinais e sintomas de olho
seco, passando da faixa de moderado-severo para leve-
normal pela escala OSDI. No sexagésimo dia apds o
implante todos referiram melhora dos sintomas de olho
seco, e apenas uma paciente referiu pouca melhora, per-
manecendo na faixa moderado-leve da escala. A dimi-
nui¢do do uso de lubrificante ocorreu em 8 (88,9%) pa-
cientes, exceto uma paciente que manteve a mesma de-
pendéncia.

Durante o estudo ndo ocorreram complicagdes
infecciosas ou de extrusao.

DiscussAo

Plugs de ponto lacrimal sdo usados no tratamento
de olho seco em pacientes com sintomas importantes
apesar do uso continuo de ldgrimas artificiais ou naque-
les que ndo pedem instild-las com tanta frequéncia. A
oclusdo do ponto lacrimal ajuda a reter, na superficie
ocular, tanto a ldgrima natural quanto as lagrimas artifi-
ciais, bloqueando a sua drenagem(®. Esta oclusdo pode
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ser alcancada de varias formas: por plugs (ou tampdes),
através de cauterizacio e cirurgicamente('%2%, Os plugs
sdo utilizados com maior freqiiéncia pelo fato de ser um
procedimento ambulatorial e reversivel. A cauterizagdo
definitiva pode ser feita através de laser, cautério ou
diatermocoagulacdo. Embora a cirurgia seja raramente
usada, o recobrimento conjuntival € a técnica cirdrgica
mais utilizada por ser reversivel'®.

A oclusdo dos pontos lacrimais tem demonstrado uma
melhora tanto nas medidas objetivas quanto subjetivas do
olho seco”'®, porém pode exacerbar o quadro ocular em
casos inflamatdrios instalados, ja que mantém os componen-
tes inflamatdrios presentes na lagrima mais tempo em con-
tato com o olho®". Nestes casos recomenda-se o tratamento
desta condi¢ao inflamatdria antes da colocacao dos plugs®.

Freeman® foi o primeiro a usar plugs de ponto
lacrimal para o tratamento de olho seco. Plugs de silicone
permanecem intactos por seis meses ou mais e podem ser
removidos quando desejado®. A questdo com esse tipo
de plug € a exposicdo em longo prazo a um corpo estra-
nho, podendo resultar em complicagdes irritativas e infla-
matérias®2%. Uma vantagem importante do SmartPlugtm
comparado ao de silicone € que ele se molda na anatomia
canalicular e ndo hd nenhuma porcao exteriorizada para
irritar a superficie ocular, além de ndo necessitar de dila-
tacao prévia do canal lacrimal. O SmartPlug™ esta dispo-
nivel para o uso clinico desde 20024,

O ponto lacrimal inferior € o principal responsa-
vel pela drenagem lacrimal®. Deste modo optamos por
ocluir apenas os pontos lacrimais inferiores.

Alguns autores!"' concluiram que as oclusoes
de ponto lacrimal com plugs em casos de olho seco au-
mentam o componente aquoso da ldgrima e diminuem a
osmolaridade, melhorando a estabilidade do filme la-
crimal e as coloracdes com rosa bengala e fluoresceina.

Weber et al.® realizaram um estudo prospectivo,
randomizado comparando o plug termossensivel com o
plug de silicone foi realizado com 31 pacientes com
sindrome do olho seco em Bellflower, CA, EUA. Os pa-
cientes tiveram seus pontos lacrimais inferiores ocluidos
com um dos tipos de plugs de cada lado e foram avalia-
dos por 3 meses, apOs 0s quais ambos os plugs foram
removidos. Os mesmos pacientes foram reavaliados 2
semanas ap6s a remocdo dos mesmos. Os resultados de-
monstraram que houve melhora de sintomas e aumento
da secrecdo basal de lagrima em ambos os olhos. Os
olhos com os plugs termossensiveis demonstraram me-
nos erosoes e defeitos de superficie demonstrados com
fluoresceina, enquanto os olhos com plugs de silicone
mostraram mais tecido desvitalizado, determinado pelo
exame com rosa bengala. Seis plugs de silicone
extruiram espontaneamente durante o estudo, e tiveram
que ser reposicionados. Apds 2 semanas todos os pacien-
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tes referiram piora dos sintomas de olho seco.

Neste estudo observamos uma melhora no teste
de Schirmer de 17,32 mm para 25 mm, assim como uma
diminui¢do na coloragdo por rosa bengala de 6,87 para
2,12 pontos e no teste de fluoresceina de 4,5 para 1 pon-
to, 0 que corrobora com a literatura®'%':1824 Porém, os
valores do BUT lacrimal foram praticamente os mes-
mos, discordando com alguns autores(18:2526),

A partir da andlise dos dados obtidos no estudo,
observamos que o implante do plug foi bem-sucedido em
8 pacientes (88,9% ), que apresentaram melhora dos sin-
tomas e diminuiram a dependéncia de lubrificacdo ocu-
lar. Um dos pacientes, apesar de apresentar pouca melho-
ra clinica apresentou melhora importante no exame
oftalmoldgico: antes do implante apresentava ceratite
puntacta epitelial em drea de fenda palpebral em ambos
os olhos, e no sexagésimo dia a cornea ndo mostrava
ceratite. O teste de rosa bengala também mostrou melho-
ra, apresentava pontuacdo de 1 em olho direito e 5 em
olho esquerdo antes do implante, e no D60 nenhum ponto
em olho direito e 1 ponto em olho esquerdo.

Uma grande desvantagem relacionada ao
SmartPlug™ é a impossibilidade de se confirmar a sua
exata localizacdo apds a colocagdo. No entanto, as per-
manentes baixas taxas de depuracao lacrimal e a melho-
ra significativa dos sinais e sintomas ao longo de todo o
estudo sugerem que os plugs estavam bem posicionados,
com excecdo de uma paciente que supostamente pode ter
tido seu plug deslocado ou extruido. A taxa de extrusao
desta nova modalidade de plug ainda ndo esté clara e
deverd ser investigada em estudos futuros®.

Em nenhum dos pacientes houve complicagdes
relacionadas ao implante ou a permanéncia do plug nas
vias lacrimais de drenagem, e em nenhum dos pacientes
houve necessidade de remocgao do plug, apesar de ter
sido um periodo curto de acompanhamento para avaliar
as complicacdes a longo prazo do implante.

CONCLUSAO

Oclusdo tempordria do ponto lacrimal com
SmartPlug™ parece ser uma opg¢ao efetiva para o trata-
mento da sindrome da disfung¢ao lacrimal quando o uso
de lubrificantes ndo € suficiente. Sua colocacao € relati-
vamente simples e segura, porém estudos mais longos e
com um # maior sao necessarios para uma melhor avali-
agao estatistica.

ABSTRACT

Purpose: To evaluate the results of occlusion of the lacri-
mal punctum reversible with the use of thermosensitive
plugs to treat the dysfunctional tear syndrome. Methods:
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Eighteen eyes of 9 patients with dry eye were selected and
subjected to reversible occlusion of the lacrimal punctum
with the use of thermosensitive plugs and were followed for
60 days through the OSDI questionnaire, fluorescein
staining, rose bengal staining and Schirmer's test. Results:
in all studied patients there was improvement in dry eye
symptoms and in ophthalmic parameters studied. In only 1
of the patients, symptom improvement was small, and no
decrease in dependence on lubricating drops. In the other 8
patients there was a decrease in the use of eye drops. During
the study there were no infectious complications or
extrusion. Conclusion: Temporary occlusion of the lacri-
mal punctum with SmartPlugtm seems to be an effective
option for treating the dysfunctional tear syndrome when
the use of lubricants is not enough. Its placement is relatively
simple and safe, but longer studies are needed.

Keywords: Dry eye syndrome/therapy; Lacrimal
apparatus/surgery; Prostheses and implants; Treatment
outcome
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