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RESUMO

Foi proposto um novo equipamento que pode auxiliar no teste de triage para o glaucoma.
Comparou-se 0s resultados das medidas da escavacdo papilar vertical (EP) obtidos com o
Dispositivo Eletrénico Mével (DEM) e a Tomografia de Coeréncia Optica de dominio espectral
(sdOCT), e ainda com os resultados obtidos de avaliacBes subjetivas de especialistas. Um
estudo mascarado foi realizado para avaliar a medida da EP vertical de 110 olhos de 110
individuos com idade variando de 18 a 60 anos (39+13 anos), 66 (60%) eram do género
feminino. A EP vertical foi analisada cinco vezes com cada equipamento em uma Unica visita e
avaliada por trés especialistas diferentes. O teste de correlacdo de Spearman e a analise de
Bland-Altamn foram utilizados para verificar a correlacdo e concordancia entre os métodos.

A media da EP vertical obtida com o sdOCT foi de 0,47+0,04, enquanto a media com 0 DEM
foi de 0,42+0,02 e de 0,34+0,27 nas avaliagdes clinicas. O teste de correlacdo de Spearman
mostrou forte correlacdo entre as medidas objetivas obtidas com os dois equipamentos
(r=0,8319 P<0,0001) e entre 0 DEM e os especialistas (r=0,7156 P<0,001). A analise de Bland-
Altman mostrou boa concordancia entre as medidas objetivas obtidas com os dois equipamentos
e também entre 0 DEM e os especialistas (Limites de concordancia de 95% de -0,20 a 0,10 e de
-0,15 a 0,30 respectivamente).

Foi apresentado um equipamento confiavel e de baixo custo que podera servir como alternativa
para realizacdo das medidas objetivas da escavacdo papilar vertical, facilitando o acesso da
populacdo aos programas de triagem para o glaucoma. Este equipamento também podera ser
utilizado em programas de telemedicine, para as populagdes que vivem em areas remotas

consideradas de dificil acesso.

Palavras chave: Glaucoma. Disco 6ptico. Diagndstico por imagem. Processamento de imagem,

assistida por computador. Tomografia de coeréncia éptica. Telemedicina.



ABSTRACT

We propose a new device that may aid in glaucoma screening. We compare the results
regarding the vertical cup-to-disc ratio (CDR) obtained from new electronic mobile device
(EMD) to those from a spectral domain optical coherence tomography (sdOCT), and those from
examiner’s evaluations. A single-masked study was performed to evaluate the CDR results from
110 eyes from 110 subjects ranging from 18 to 60 years in age (3913 years), 66 (60%) of
whom were female. The vertical CDR was analyzed five times with each device in a single visit
and evaluated by three different ophthalmologists. Spearman correlation test and Bland-Altman
analysis were used to verify the correlation and agreement between methods.

The average CDR found using sdOCT was 0.47+0.04, while the average ratio found using the
electronic mobile device was 0.42+0.02 and 0.34£0.27 in clinical evaluation. Spearman test
showed a strong correlation between vertical CDR obtained with both equipments (r=0.8319,
P<0.0001) and between EMD and the examiners (r=0.7156, P<0.001). Bland-Altman analysis
showed good agreement between both equipments as well as between EMD and the examiners
(95% limits of agreement from -0.20 to 0.10 and from -0.15 to 0.30 respectively).

We present a low cost, reliable EMD serving as an alternative for the objectively measuring
vertical CDR and for increasing the general public’s access to glaucoma screenings. Due to its
implications for telemedicine, this device also seems to be useful for patients who live in remote
areas.

Key words: Glaucoma. Optic disk. Diagnostic imaging. Image processing, computer assisted.

Optical coherence tomography. Telemedicine.
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1. INTRODUCAO

A determinacgdo da escavacao papilar (EP) é muito importante para 0 acompanhamento da neuropatia
Optica glaucomatosa, uma vez que a pressao intraocular (P10) alvo é influenciada pela avaliacdo da EP
vertical. O glaucoma é a segunda causa de cegueira no mundo atras apenas da catarata, sendo a
primeira causa de cegueira ndo tratavel (1-3). O diagnostico da doenca em um estagio inicial e o
acompanhamento de sua progressdo sdo essenciais para o0 seu controle a fim de evitar a cegueira
irreversivel (3,4). A avaliacdo da EP é feita de maneira subjetiva, baseada na percepcdo do
oftalmologista quanto ao tamanho da escavacdo. A avaliacdo da EP requer treinamento especifico e
demanda parte do precioso tempo da consulta oftalmolégica (5-12). Existem maneiras objetivas de
medida da EP, mas todas envolvem equipamentos de alto custo e que requerem algum treinamento
especifico para seu manuseio (13-19). Atualmente, o exame considerado de alta confiabilidade para
determinacéo, de maneira objetiva, do tamanho da EP, é a Tomografia de Coeréncia Optica (OCT)
(1,6,18,20-29). A OCT envolve o uso de um equipamento de alta complexidade e de alto custo, ndo
sendo de facil acesso a populacdo de baixa renda (30-32).

Este estudo realizou a comparacdo da medida da EP obtida utilizando um dispositivo eletronico movel
(DEM) desenvolvido pelo Centro de Informatica da Universidade Federal de Pernambuco (CIN-
UFPE), que permite a andlise de forma objetiva, da medida da EP, e a OCT. Comparou também as
medidas obtidas através do DEM com as avaliagdes subjetivas de 3 (trés) oftalmologistas experientes.
Nos paises onde ha necessidade de programas de triagem para deteccdo precoce da neuropatia
glaucomatosa, cada vez mais pesquisadores tentam desenvolver solu¢es de melhor custo-beneficio
para serem utilizadas de maneira generalizada na populacdo de baixa renda ou nas populagdes isoladas
gue residem em areas de dificil acesso aos especialistas (33-52).

O DEM captura as imagens do fundo de olho, analisa estas imagens, calcula o tamanho da escavacdo
do nervo dptico e permite o armazenamento das imagens para futuras comparagoes. Este dispositivo
de baixo custo foi desenvolvido para que pudesse ser utilizado em diversos servigos de salde
(publicos ou privados) e com baixo consumo de energia, permitindo a mobilidade do mesmo. Este
estudo compara as medidas objetivas da EP vertical obtidas usando o sdOCT aquelas obtidas com o
dispositivo eletrénico (DEM) combinado a um processo automatizado de célculo. E compara ainda as
medidas objetivas da EP vertical obtidas usando dispositivo eletrénico (DEM) com as medidas
subjetivas obtidas no exame realizado pelos oftalmologistas.

As principais contribui¢fes do trabalho sdo: (1) auxiliar o oftalmologista na deteccdo da neuropatia
glaucomatosa através do uso de um sistema computacional de baixo custo; e (2) acelerar o diagndstico

da neuropatia glaucomatosa;
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2. OBJETIVOS

Este estudo tem como objetivo principal comparar a medida objetiva da escavagdo papilar vertical
obtida com o Dispositivo Eletronico Mével, desenvolvido pelo Centro de Informéatica da UFPE, com a
obtida pela Tomografia de Coeréncia Optica de dominio espectral (sdOCT) e com a medida subjetiva

avaliada pelos oftalmologistas.
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3. REVISAO DA LITERATURA

O glaucoma é, segundo dados mais recentes da Organiza¢do Mundial de Saude (OMS), a segunda
causa de cegueira no mundo (12,3%), atras apenas da catarata com 47,8%. Em 2010, estimava-se que
0 numero de pessoas acometidas com glaucoma era de 60,5 milhdes e que em 2020 este numero
subiria para 79,6 milhdes (4). O glaucoma é um conjunto de doencas neurodegenerativas do nervo
Optico que se apresenta ao médico em diversos estagios de um processo continuo de morte acelerada
das células ganglionares, lesdo no nervo Optico e perda de campo visual. Isto implica na perda
progressiva da visao, levando a cegueira. Um dos fatores mais importantes para controle da progressdo
do glaucoma é a Pressdo Intra-Ocular alvo (PIO) e a determinacdo do nivel desta PIO alvo sofre
influéncia da determinacdo da medida da EP (3).

Ao contrario da catarata, cuja cegueira € reversivel e cujo diagndstico precoce atualmente ndo
resulta em mudanca significativa do seu prognostico, no glaucoma o diagnostico precoce é de grande
importancia no éxito do tratamento (1,3,4). O médico oftalmologista se utiliza de diversos métodos
complementares para diagnosticar a doenca (1,13,53,54), entre eles pode-se citar: (a) oftalmoscopia
direta ou indireta; (b) tonometria; (c) campo visual; (d) fotografias estereoscépicas do nervo optico; ()
a Oftalmoscopia por laser confocal; (f) e analise da camada de fibras do nervo dptico com a OCT.

A forma mais prevalente é o glaucoma primario de angulo aberto (GPAA) (2,3). O diagnéstico
classico do GPAA ¢ dado a partir da presenca do seguinte conjunto de anormalidades: tonometria de
aplanacdo de Goldmann superiores a 21 mmHg; gonioscopia indireta com lente de Goldmann ou de
Zeiss mostrando uma abertura do seio camerular entre 1 e 4 de acordo com a classificacdo de Shaffer-
Etienne; determinacéo subjetiva da EP vertical com lentes para oftalmoscopia indireta de +60, +78 ou
+90 dioptrias observando-se uma EP maior que 0,5 ou uma diferenga de 0.2 entre os dois olhos de um
mesmo individuo; e campo visual pelo Humphrey Visual Field Analyzer, através do programa 24-2,
mostrando pattern standard deviation (PSD) e mean deviation (MD) fora dos limites da normalidade,
perdas de fixacdo superiores a 15% e perdas de campo visual consistente com a doenga.
(8,10,13,27,53,55,56)

As fotografias estereoscopicas e a oftalmoscopia sdo consideradas métodos dependentes do
treinamento do técnico que os executa, ndo havendo uniformidade na andlise subjetiva dos dados
fornecidos (5-9,11,12,27,53,57-65).

Dentre 0s exames, 0 que é mais utilizado para a triagem de pacientes com glaucoma é a
oftalmoscopia direta, que é o exame do fundo de olho (Figura 1a). Neste exame, o oftalmologista pode
avaliar a lesdo no nervo éptico que é dado pelo tamanho de escavacéo provocada pelo glaucoma. Esta
avaliacdo utiliza a técnica denominada Cup to Disc ratio (C/D) que mede a rela¢do entre o tamanho do

disco optico (Disc) e a escavacao propriamente dita (Cup) — Figura 1b.
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Para avaliar a lesdo do nervo éptico entdo, o oftalmologista deve dividir o disco dptico em dez
partes iguais e ver que propor¢do a escavacdo ocupa (Figura 2). Uma propor¢do maior do que um
determinado valor ou ainda uma diferenga significativa do valor C/D entre um olho e outro do
paciente podem sugerir o glaucoma embora ndo seja conclusivo. Mas se 0 médico que acompanha o
paciente notar que esta propor¢do aumenta com o passar do tempo, isto indicara ndo somente que o

paciente tem glaucoma como também ha progressao da doenca.

Disco optico

Escavacao

(b)
Figura 1(a) Imagem do fundo de olho (b) identificacdo do disco dptico e da escavacao papilar. fonte:

3)

S0o0o00 000
B e

(@) (b)

Figura 2(a) Divisdo do disco dptico em dez partes (b) Rela¢ao C/D igual a 0,6
fonte: (3)

O exame de fundo de olho ou oftalmoscopia direta geralmente é realizado utilizando ou uma
lampada de fenda, também conhecido como biomicroscépio ocular, ou um oftalmoscépio. O médico
oftalmologista, entdo, baseado na sua percepg¢do visual do fundo de olho do paciente deve estimar o
valor C/D, também chamado aqui de escavacdo papilar (EP) vertical e proceder a outros exames
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complementares para confirmar o glaucoma. Este exame é fundamental para uma primeira triagem de
pacientes com suspeita de glaucoma.

Para um acompanhamento da evolugdo do glaucoma, geralmente capta-se a imagem do fundo de
olho do paciente através de um retindgrafo. Este aparelho permite ndo s6 a visualizagdo do fundo de
olho como também o acoplamento de uma camera digital para captar e armazenar a imagem (3,60).
Dependendo do tipo de retindgrafo consegue-se a imagem de toda a retina ou somente do disco Optico.
O retindgrafo € um equipamento ndo portétil e de custo mediano, que necessita ser operado por
técnicos treinados para obtencdo de imagens de qualidade suficiente para posterior analise pelos
médicos oftalmologistas. No entanto, tal avaliacdo € subjetiva, havendo uma grande variacdo na
classificacdo dessas escavagdes de acordo com a experiéncia do examinador (1,5,9,53,66,67). Na
Figura 3 pode-se observar um retindgrafo capaz de captar toda a retina. A area de interesse deste

trabalho limita-se ao disco dptico.

Disco optico

Figura 3. Retindgrafo que capta toda a retina.

Existem ainda outros métodos utilizados para determinacdo da EP (7,14-18,56,68—70). Estes
métodos séo:

- Oftalmoscopia por laser confocal — comercialmente existente no Tomdgrafo de Retina
Heidelberg® (HRT) (7,14-16,18,27,27,28,46,56,71-73). Este equipamento faz avaliacdes
predeterminadas por um software e inclui a avaliacdo da camada de fibras nervosas da retina e relagédo
C/D na papila do nervo o6ptico. As vantagens do HRT incluem a qualidade das imagens obtidas com
pupilas ndo midriaticas e a possibilidade de fazer upgrades do software sem perder a base de dados
existente. As limitac6es incluem o custo elevado do equipamento e a necessidade do operador delinear
manualmente os limites do disco optico para céalculo de todos os parametros avaliados.

- Polarimetria a laser - comercialmente existente no Analisador de fibras
GDx.(14,16,25,27,56,74). Este é um método ndo invasivo para analise da camada de fibras nervosas

da retina, ndo sendo utilizado para determinacdo da EP. Este equipamento ndo é considerado como de
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grande valor para determinacdo das medidas da EP e além do custo elevado, sofre influéncia da
refringéncia corneana no momento da captura das imagens.

- Tomografia de Coeréncia Optica — OCT — Utiliza-se da interferometria de baixa coeréncia
para realizar cortes seccionais na imagem dos tecidos. E um analogo do ultra som, mas utiliza luz ao
invés de som. E um método seguro para determinacéo da EP, embora de custo elevado. O custo atual
deste equipamento é de cerca de U$40.000 (quarenta mil ddlares americanos). A grande maioria dos
individuos necessita de uma pupila midriatica para realizagdo do exame. A qualidade da imagem pode
ser comprometida nos casos de pacientes com opacidades de meios. A qualidade de avaliacdo do OCT
é considerada confiavel e de alta reprodutibilidade. A maioria dos aparelhos de OCT néo necessita da
interferéncia do examinador para determinar a area de interesse. A area é entdo determinada
automaticamente pelo equipamento (6,20-26,29-31,73,75,76)

Estudos que realizaram comparagdes entre 0s métodos existentes para avaliacdo da EP ndo
mostraram diferengas significantes nos seus resultados ao diferenciar olhos glaucomatosos e ndo-
glaucomatosos. Nenhum dos equipamentos mostrou-se superior ao outro, com exce¢do do OCT que
demonstra altos indices de confiabilidade e reprodutibilidade, para detectar estas diferencas de
maneira objetiva, o que o faz ser considerado como padrdo ouro para avaliagdo objetiva da EP. (7,14—
16,18,22,24,26,31,75)

O OCT que utiliza o dominio espectral (sdOCT) possui um software que localiza
automaticamente o disco 6ptico (Cirrus HD-OCT a partir da versdo 3.0.0.64) e consegue um padréo de
repeticdo e reprodutibilidade ndo somente da avaliacdo da camada de fibras nervosas, mas da medida
da EP consideravel superior em relacdo as versdes anteriores (20,23,26,31,32,77). O OCT espectral
considera pardmetros anatdmicos ndo visiveis a olho nu para determinacdo da EP, permitindo a
reprodutibilidade da mesma. O cirrus HD-OCT fabricado pela Zeiss™ foi o utilizado nessa pesquisa
(figura 4). O resultado da analise do disco Optico pelo software do cirrus HD-OCT é avaliada na

impressdo do exame (Figura 5).

Figura 4. Cirrus HD-OCT Zeiss™
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Figura 5. Resultado impresso da avaliacao do disco 6ptico através do Cirrus HD-OCT.

O Dispositivo Eletrdnico Mével (DEM) foi desenvolvido pelo Centro de informética da
Universidade Federal de Pernambuco (CIN-UFPE) (78). Este dispositivo utiliza a imagem do disco
Optico detectado pelo examinador e capta tal imagem para analise imediata, sem necessidade de
interferéncia do examinador para definir a érea de interesse. Tal dispositivo de baixo custo e baixo
consumo de energia propde a deteccdo da EP de maneira rdpida e objetiva podendo auxiliar o
oftalmologista no diagndstico da neuropatia glaucomatosa. O custo atual de todos os componentes
deste equipamento é de cerca de U$2.000,00 (Dois mil do6lares americanos).

O DEM podera ser utilizado como facilitador em programas de telemedicina que estdo
atuando para diagnéstico de glaucoma em populagGes que ndo tem acesso direto a especialistas e
participam de programas de triagem eficientes com objetivo de reduzir os indices de cegueira no
mundo. (79-90).



18

4. MATERIAL E METODOS

4.1. Tipo do estudo

Ensaio clinico comparativo com analise mascarada dos dados.

4.2. Critérios de incluséo e exclusao:
Foram incluidos os individuos entre 18 e 60 anos de idade, que atenderam a convocagdo do estudo,
excluindo-se aqueles que eram portadores de uma das seguintes patologias (91,92).
- Retinopatia Diabética;
- Doenca oclusiva venosa retiniana;
- Doenca oclusiva arterial retiniana;
- Sindrome ocular isquémica;
- Neuropatias desmielinizantes do sistema nervoso central: esclerose mdaltipla, mielite
transversa, doenca de Devic ou neuromielite dptica, neurite dptica, leucoencefalopatia
multifocal progressiva e leucodistrofia;
- Retinopatia hipertensiva grau 3 ou superior pelos critérios de Keith-Wagener-Barker;
- Degeneracdo Macular Relacionada a ldade;
- Distrofias retinianas, como, por exemplo: retinite pigmentosa, distrofias de cones, albinismo,
doenca de Stargardt, distrofia macular juvenil de Best, drusas familiares dominantes, distrofia
pseudo-inflmatéria de Sorshy, distrofia padrdo, amaurose congénita de Leber, Sindrome de
Alport, Distrofia cristalina de Bietti, distrofia macular oculta, distrofia macular anular
concéntrica benigna, sindrome de Sjogren-Larsson, cegueira noturna estacionaria congénita,
monocromatismo congeénito;
- Descolamento de retina;
- Glaucoma;
- Neuropatias Opticas isquémicas arteriticas e ndo arteriticas;
- Atrofias Opticas: sindrome de Kjer, sindrome de Behr, Sindrome de Wolfram
- Fatores que diminuam a transparéncia dos meios Opticos como edema de cdrnea e
opacidades corneanas, catarata avangada, hemorragia vitrea e outras degeneragdes do vitreo;
- Melhor acuidade visual corrigida inferior a 20/40 na tabela de Snellen;
- Erro refrativo (equivalente esférico) fora do intervalo entre -12.00 dioptrias e +8.00
dioptrias;
- Individuos com histérico de ambliopia;
- Individuos submetidos a cirurgias vitreo-retinianas, trabeculoplastias a laser, iridotomia a
laser, iridotomia a laser, cirurgia de catarata ou cirurgia refrativa nos 12 meses que antecediam

o0 inicio do estudo;



19

- Uso de medicagBes que causam neuropatias: alcool etilico em grandes quantidades, alcool
metilico, amiodarona, antimalaricos (cloroquina e hidroxi-cloroquina), vigabatrina, etambutol,
tamoxifeno, citrato de Sidenafil, clorpromazina e drogas ilicitas

- Historia de leucemia, SIDA, hipertenséo arterial sistémica ou diabetes mellitus sem controle
clinico, deméncia, esclerose multipla, ou qualquer condicao debilitante ou que represente risco

imediato a vida.

4.3. Local e periodo da coleta de dados
Os dados foram coletados na Clinica Oftalmoldgica Zona Sul e no Centro de Informética da UFPE no
periodo de maio/2015 a setembro/2016.

4.4. Intervencgdes

Os individuos foram voluntarios para realizagcdo do estudo. Todos os individuos foram submetidos a
consulta oftalmoldgica com medida da acuidade visual, refracdo, tonometria de aplanacdo com
tondmetro de Goldmann, biomicroscopia em lampada de fenda, estudo do fundo de olho e
mapeamento da retina. Foram ainda realizados os exames de Tomografia de Coeréncia Optica (OCT)
e a obtencdo da imagem da papila do nervo dptico com o Dispositivo Eletronico Mével (DEM).

Tais exames foram realizados por examinadores diferentes, sem o prévio conhecimento da ficha
médica do paciente e sem o conhecimento dos resultados de nenhum dos exames.

Para realizacdo da tonometria de aplanacao, foi utilizado uma gota de anestésico topico — cloridrato de
proximetacaina 0,005g.

Os exames de fundo de olho, mapeamento de retina, OCT e DEM foram realizados mediante midriase
medicamentosa com duas gotas de colirio de tropicamida 1% instiladas a um intervalo de cinco
minutos. O exame de fundo de olho foi realizado por trés oftalmologistas, na mesma visita.

Todas as medidas da EP foram realizadas cinco vezes e foi utilizada a média aritmética das medidas
centrais e desprezadas as duas extremas.

Todos os exames de OCT foram realizados pelo mesmo técnico através da OCT Cirrus™ (software
versao 6.04.0573 Carl Zeiss Meditec, Dublin, CA, EUA), usando o protocolo do cubo do disco optico
200x200. Todos os olhos estavam sob midriase medicamentosa. O protocolo do cubo destina-se a
posicionar o cubo de varredura centralizado na cabeca do nervo optico (CNO). Apds 0 posicionamento
do participante no aparelho, apoiando o queixo e a testa sobre a plataforma, a iris foi entdo focalizada
pelo examinador técnico e a seguir a linha de varredura da imagem oftalmoscépica foi focalizada. A
CNO foi entdo centralizada na imagem ao vivo. Com o inicio do processo de digitalizacdo da imagem,
o feixe de laser de comprimento de onda de 840nm gera um cubo de dados medindo 6x6mm, apos a
digitalizacdo de uma série de 200 varreduras no modo B, com 200 varreduras no modo A, totalizando
40.000 pontos.
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O OCT Cirrus automaticamente encontra o centro do disco dptico e extrai uma varredura no modo B
na forma de um circulo de 3,46mm de didmetro, coincidindo com o centro do disco éptico no centro
deste circulo. Para determinacdo das medidas da CNO, o algoritmo identifica o término da membrana
de Bruch como a borda do disco éptico. A largura da borda em toda a circunferéncia do disco éptico é
entdo determinada pela medicdo da espessura do tecido neurorretiniano no nervo éptico, que se
transforma para sair através da abertura na membrana de Bruch. Os seguintes parametros da CNO sédo
utilizados: &rea do disco Optico, &rea da rima, razdo escavagdo/disco (C/D) média, razdo C/D vertical e
volume da escavacao.

Todos os parametros sdo gerados automaticamente por um algoritmo de analise da Carl Zeiss™, que
ndo envolve a interacdo do examinador. Cinco imagens foram adquiridas de cada olho, entre 5-10
segundos de intervalo, para avaliacdo da reprodutibilidade. Apenas os exames que apresentaram sinal
de varredura >6, auséncia de movimento do olho ou auséncia de artefatos dentro dos 1,73mm de raio
ao redor da CNO foram considerados para analise.

O Dispositivo Eletronico Movel (DEM) (figura 6) é composto de um oftalmoscépio do tipo panoptic
da Welch Allyn™ modelo 11820 combinado com um dispositivo portatil para captura TERASIC
TRDM-D5M camera (93) e armazenamento das imagens. O DEM possui sistema computacional de
processamento de imagens desenvolvido na TERASIC DE2i-150 prototype board (94) com
processador Intel Atom N2600 (95) em plataforma para o sistema operacional Windows 7, que
calcula duas areas e didmetros nas imagens obtidas — a do disco Optico e a da escavacgdo papilar —
apresentando uma razdo entre elas (E/D). As areas sdo calculadas baseando-se num algoritmo de
processamento de imagens, desenvolvido pelos pesquisadores do Centro de Informética da UFPE (78).
A imagem do disco optico é analisada através do sistema de cores aditivas Red-Green-Blue (RGB),
que considera os espectros de luz visiveis de 435,5nm, 546,1nm, e 700nm respectivamente para o azul,
verde e vermelho. Nesse sistema, as cores recebem uma graduacdo de 0 a 255. O dispositivo utiliza o
filtro vermelho e considera pontos a partir de 230 de intensidade como pertencentes ao disco optico
para assim determinar a area de interesse e o limite vertical do disco o6tico. Para determinagéo da EP, o
dispositivo converte as cores para o sistema YCbCr utilizado em analise de imagens digitais, em que o
Y é o indice de luminosidade e o Cr e 0 Cb sdo 0s componentes cromaticos para o azul e vermelho e
variam de 16 a 240 (Figura 7 e 8). Para determinacdo da EP foi considerado que valores a partir de
200 como pertencentes & area da escavagdo, determinado-se da mesma maneira o limite vertical.
Depois da obtencdo desses valores, é gerada automaticamente uma relagcdo C/D vertical, equivalente a
area de EP (Figura 8). Todos os parametros sdo gerados automaticamente, ndo havendo interacdo do
examinador. O DEM é manuseado pelo examinador, que aproxima o equipamento do olho do paciente
em estado de midriase medicamentosa e captura a imagem com um simples toque na cadmera, esta
imagem é entdo armazenada e o software faz a analise automatica. Foram obtidas cinco imagens de

cada olho do paciente para avaliacdo da reprodutibilidade.
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Todos os resultados foram entdo entregues ao coordenador da pesquisa que realizou a analise dos

resultados das medidas da escavacgéo papilar obtidos pelo OCT e pelo DEM.

File

Eyes images
Imagel

Excluir Lgewtu_iidvu Name: Luiz  Disc to Cup Ratic: 0,589278

Figura 6. Captura e processamento da imagem com o DEM
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Figura 7. Processamento da imagem obtida com o DEM para determinacao objetiva da EP (a)
passol: aquisicdo da imagem; (b) passo 2: Filtro R determinagdo da area no nervo Optico; (C) passo
3: Canal Y: determinacdo da area da escavacdo papilar
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Figura 8. Analise da escavacédo papilar vertical pelo Dispositivo Eletronico Movel
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4.5. Desfechos

O desfecho primério foi a medida o calculo da relagdo C/D resultando na medida da EP vertical no
exame de admissdo do participante. O desfecho secundario foi a comparacdo entre os resultados
obtidos com 0 OCT e o DEM e ainda entre 0 DEM e os oftalmologistas.

Né&o foi realizado o0 exame de seguimento do individuo apos 6 meses do exame inicial, devido ao alto

custo do exame de OCT.

4.6. Tamanho da amostra
Esperando-se encontrar uma média da escavagao vertical determinada pelo OCT de 0.5, considerando-
se um valor alfa de 5%, beta de 20%, uma diferenga entre os instrumentos de +/- 0.1 (bicaudal) e uma

perda de follow up de 10%. O tamanho da amostra estimado foi de 110 individuos.

4.7. Mecanismo de cegamento (mascaramento)

Os exames foram realizados por trés examinadores médicos diferentes que ndo tinham conhecimento
prévio do resultado do outro exame e ndo obtiveram acesso aos dados dos demais examinadores. O
médico oftalmologista realizou a etapa clinica do exame. O OCT foi realizado por um técnico com
treinamento para realizagdo do mesmo. A medida da EP vertical realizada através do DEM foi
realizada por um técnico do centro de informéatica da UFPE. O médico supervisor da pesquisa tinha

entdo acesso a todos os resultados depois das medidas realizadas.

4.8. Métodos estatisticos

Os dados foram analisados utilizando-se as medidas dos olhos esquerdos dos individuos. Os autores
realizaram as analises estatisticas para confirmar a correlagdo entre os resultados obtidos com os dois
equipamentos e 0s examinadores. A analise estatistica descritiva foi entdo calculada. Os dados
continuos foram expressos atraves da média ou mediana, desvio padrdo (DP) e variagdo. Foram
aplicados ainda o teste de correlacdo de Spearman e a analise de Bland- Altman.

As analises foram realizadas com o software SPSS® versdo 21 (IBM® Corporation, Armok NY) e o
software SOFA versdo 1.3.5 (Statistics Open For All, AGPL3 Free Software). Os valores p foram

bicaudais. A significancia estatistica foi considerada como 0,05.

4.9. Aspectos éticos

A pesquisa esta de acordo com a resolucdo 466/12 do CNS e sé foi iniciada apds de obter aprovagdo
por parte do Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Centro de Ciéncias da
Saude da Universidade Federal de Pernambuco, credenciado ao Sistema CEP/CONEP, aprovado sob
protocolo de nimero 1.011.208 e no Clinical Trials sob nimero NCT02988752.
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4.10. Armazenamento de dados coletados

Todos os dados coletados foram armazenados em pasta-arquivo na clinica Oftalmoldgica Zona Sul,
localizada na Avenida Antonio de Goes, 275 Pina — Recife/PE CEP 51110-000, e em computador
pessoal, e serdo mantidos por um periodo de 5 (cinco) anos apds o término da referida pesquisa. Os

dados sdo de responsabilidade do pesquisador principal.

Os equipamentos para realizacdo dos exames complementares foram disponibilizados e cedidos para
uso pela Clinica Oftalmolégica Zona Sul LTDA. O dispositivo eletronico movel foi cedido pelo
pesquisador desenvolvedor do mesmo, do Centro de Informatica da UFPE.

A coleta de dados foi iniciada ap6s aprovagdo do projeto de pesquisa pelo CEP e o cronograma foi

devidamente cumprido. O orgamento foi de inteira responsabilidade do pesquisador principal.
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5. RESULTADOS
Este estudo analisou 110 olhos esquerdos dos participantes entre 18 e 60 anos de idade (3913 anos),
66 (60%) dos participantes foram do género feminino e 44 (40%) do género masculino. A maioria dos

participantes encontravam-se na faixa etaria de 18 a 25 anos de idade. A distribuicdo por idade e

género pode ser encontrada na Tabela 1.

Tabela 1. Distribuicdo dos participantes por idade e género

Idade Feminino Masculino Total
18-35 anos 29 (26,4%) 14 (12,7%) 43 (39,1%)
36-45 anos 16 (14,5%) 12 (10,9) 28 (25,4%)
46-55 anos 14 (12,7%) 14 (12,7%) 28 (25,4%)
>55 anos 7 (6,4%) 4 (3,7%) 11 (10%)
Total 66 (60%) 44 (40%) 110 (100%)

A verificacdo da reprodutibilidade dos dados é uma boa alternativa para verificar o qudo importante é
ter um método objetivo de avaliacdo da medida da EP vertical. A avaliacdo clinica neste estudo,
mostrou uma variacao entre os resultados obtidos de 31% quando comparado aos 5% de varia¢do do
sdOCT e 0s 2% do DEM.

A media da EP vertical encontrada foi de 0,47+0,04 com o OCT , de 0,42+0,02 com o DEM e
0,34+0,27 com os oftalmologistas. Foi calculada a media e erro padrdo para cada um dos participantes,
e a consisténcia entre as medidas, reflete a reprodutibilidade de ambos os equipamentos utilizados. O
teste de correlagdo de Spearman mostrou uma forte correlacdo entre os resultados da medida da EP
vertical obtida com o OCT e com o DEM (r=0,8319, p<0,0001), assim como entre 0 DEM e 0s
oftalmologistas (r=0,7156, p<0,001). Este teste foi aplicado porque as medidas obtidas com o OCT
ndo passaram no teste da normalidade. O coeficiente de determinacéo foi de 0,692. O Gréfico 1 mostra
a regressao linear entre os resultados dos dois equipamentos para cada participante, nele podemos
observar a distribuicdo dos pontos bem proxima a reta, sugerindo a forte correlacdo entre as medidas
obtidas com os dois equipamentos. O Gréfico 2 mostra a regresséo linear entre 0 DEM e as avaliacfes
dos examinadores. No gréafico 2 também é possivel observar que a dispersdo dos pontos ocorre de
forma semelhante ao grafico 1, com distribuicdo bem préxima a reta, sugerindo também uma forte
correlacdo entre 0 equipamento proposto e a avaliacdo dos examinadores. A analise de Bland-Altman
também mostrou forte concordancia entre as medidas da EP vertical com os dois equipamentos
utilizados, com limites de concordancia inferiores a 0,2. A andlise de Bland-Altman pode ser
encontrada nos Gréaficos 3 e 4, respectivamente entre 0 OCT e o DEM, e entre 0 DEM e o0s

examinadores.
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Grafico 1. Regressdo linear entre os resultados das EP obtidas com 0 sdOCT e o DEM -
teste de Spearman.
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Gréfico 2. Regressdo linear entre os resultados das EP obtidas com o
DEM e as avaliagdesdos examinadores— teste de Spearman.
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Grafico 3. Grafico de Bland Altman obtido apds analise dos resultados
obtidoscom o OCT e o DEM
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Grafico 4. Grafico de Bland Altman obtido apds analise dos

resultadosobtidos com o DEM e as avaliagdes dos examinadores
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6. DISCUSSAO

Muitos pesquisadores tém tentando desenvolver equipamentos de baixo custo que permitam uma
analise objetiva da EP vertical com objetivo de melhorar o acesso da populacdo de baixa renda aos
testes diagndsticos para o glaucoma como parte dos programas de prevencao a cegueira. No entanto,
nenhum dos equipamentos testados e descritos na literatura até o presente momento foi capaz de
avaliar a EP vertical de maneira répida, segura, automatizada e com equipamento de baixo custo.
Alguns métodos requerem a intervencdo do examinador para selecdo da area de interesse a ser
considerada pelo equipamento (36,42,44,50,69,78,96,97) passo que resulta em uma avaliacdo que ndo
pode ser considerada como totalmente automatizada. Outros pesquisadores desenvolveram métodos
com alta qualidade de automagdo, mas que envolvem métodos computacionais de alta complexidade,
0 que requer mais tempo para processamento e analise da imagem. Assim sendo, a avaliacdo da
imagem em tempo real passa a ser impossivel de acontecer (43,50,52,70,97-100).

Os resultados revelaram uma forte correlacdo entre a EP vertical obtida com o sdOCT e o DEM e
ainda entre o DEM e as avaliacGes dos examinadores. Baseado na definicdo da correlacdo perfeita
como 1,0, os resultados de 0,8319 (p<0,001) e 0,7156 (p<0,001) representam forte correlagdo. E
importante perceber que o examinador ndo participa da determinagdo da &rea de interesse a ser
avaliada pelo equipamento em ambos os equipamentos. Essa determinacdo é feita de maneira
automatizada pelos equipamentos. A correlagdo de Spearman descreve uma relacdo linear entre dois
conjuntos de dados, mas ndo leva em consideracdo o grau de concordancia entre esses dados. A
analise de Bland-Altman mostra este grau de concordancia. No presente estudo, os limites de
concordancia foram inferiores a 0.2. Uma forte correlacdo e bom grau de concordéncia foi entdo
observado entre as medidas da EP vertical obtidas com o sdOCT e com 0 DEM, e entre 0 DEM e os
examinadores.

Existe ainda um programa utilizado para avaliacdo automatizada da EP vertical, que é o OnScope (33),
que é baseado em segmentacdo de imagens da retinografia, porém, o OnScope ndo pode ser validado
clinicamente porque ndo leva em consideragdo as varia¢des anatdbmicas entre os diferentes individuos
de uma populagdo. O software faz analise considerando que a area do nervo 6ptico corresponde a area
de uma moeda brasileira de um Real. Algumas modifica¢fes ainda precisam ser feitas para que possa
ser utilizado.

O equipamento proposto no presente estudo, o DEM, analisou as imagens em 8 segundos, sem
intervencdo do examinador, para selecdo da area de interesse a ser avaliada. Na literatura esse tempo
varia bastante, podendo chegar a 24 horas para 0 processamento e detec¢cdo da area de interesse pelo
software. O DEM baseia-se na luminancia dos pixels para determinacdo automatica da area de
interesse. Ele consegue detectar que grupo de pixels pertence e que grupo ndo pertence ao disco

Optico, 0 que também pode gerar algumas discrepancias durante a avaliagdo da EP.
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No entanto, uma forte correlacdo e boa concordancia foram observadas entre os resultados obtidos
com o DEM e com 0 sdOCT. Em alguns casos, quando existe uma pequena diferenca na coloracdo dos
pixels escolhidos pelo DEM, o dispositivo pode produzir um falso negativo. Nesses casos, 0
equipamento determina a EP menor que a real, subestimando resultado. Outro ponto a considerar é
gue a imagem adquirida utilizando o Oftalmoscépio Welch Allyn™ PanOptic 11820 com a camera
acoplada tem um campo visual de 25°, o que significa que o software recebe imediatamente a imagem
do disco optico, ndo precisando varrer toda a retina em busca da &rea de interesse a ser considerada.
Imagens retinianas obtidas de equipamentos com um campo visual mais amplo, requerem mais tempo
de andlise e podem gerar dificuldades para determinar a area de interesse.

O DEM pode ser utilizado em programas de triagem para o glaucoma, particularmente em areas
remotas, onde 0 acesso a equipamentos de alto custo e a especialistas é mais limitado. As imagens
adquiridas podem também ser avaliadas em tempo real, dependendo da velocidade confiabilidade da
conexdo de internet disponivel. Este dispositivo pode ser Gtil no campo da telemedicina, realizando a
triagem de glaucoma nos individuos que ndo tem acesso direto ao especialista e que participam de
programas que procuram reduzir os indices de cegueira no mundo. Esses programas de prevencdo ao
glaucoma baseados em telemedicina ja estdo bem estabelecidos nos Estados Unidos, Canada, Escécia,
Grécia e Australia (79,80,82-90,101-103). O modelo de dispositivo, 0 DEM, est& sendo adaptado para
que as imagens possam ser capturadas e analisadas através de um smartphone, uma opgdo que pode
ainda diminuir os custos e aumentar a taxa de acesso dos individuos a assisténcia especializada. Além
disto, o dispositivo é de facil utilizacdo, ndo requerendo ao usuario nenhum esforco maior de

aprendizado de manuseio.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo revelou uma forte correlagdo e concordancia entre as medidas da EP vertical objetiva
utilizando o dispositivo eletrénico moével proposto e o sdOCT. Houve também forte correlacdo e
concordancia entre as medidas da EP vertical obtidas objetivamente com o DEM e subjetivamente
com os especialistas.

Este estudo mostra ainda a importancia da realizacdo de medidas objetivas da EP vertical uma vez que
a avaliacdo clinica mostrou uma variagdo maior que com os métodos objetivos. O DEM podera ser
utilizado em programas de triagem para a neuropatia glaucomatosa com a mesma seguranca do
sdOCT, mas com um custo bem inferior, apds novos testes que incluem a avaliacdo de uma populacédo
glaucomatosa.

Ainda podemos considerar o uso do equipamento proposto em programas de telemedicina, facilitando
0 acesso aos especialistas.

Estudos futuros serdo realizados apenas com individuos sabidamente glaucomatosos para avaliar o
monitoramento da doenca. Estd sendo desenvolvida uma plataforma para uso em smartphones com

sistema operacional Android ou IOS para facilitar ainda mais o acesso a este dispositivo.
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APENDICE A

FICHA DE CADASTRO DE PACIENTES PARA ESTUDO CLINICO COMPARATIVO ENTRE O
DISPOSITIVO ELETRONICO MOVEL (DEM) E A TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA (OCT)
PARA DETERMINACAO DA ESCAVACAO PAPILAR

INDIVIDUO NUMERO:

NOME:

DATA DE NASCIMENTO: IDADE: SEXO: F( ) M( )

ENDERECO:

TELEFONE: EMAIL:

ALERGIAS MEDICAMENTQOSAS:

CIRURGIAS OCULARES PREVIAS NOS ULTIMOS 12 MESES:

DOENCA OCULAR CONHECIDA:

USO DE MEDICAGOES:

DIABETES: ( ) HIPERTENSAO ARTERIAL SISTEMICA: ( ) ESCLEROSE MULTIPLA ( )

AIDS () LEUCEMIA ( ) CANCER EM TRATAMENTO ( )

EXAME MEDICO - DATA:

AVL COM CORRECAO: OD OE
REFRACAO OD: EE OD:
REFRACAO OE: EE OE:

BIOMICROSCOPIA OD:

BIOMICROSCOPIA OE:

TONOMETRIA DE APLANACAO: mmHg

FUNDOSCOPIA OD:

FUNDOSCOPIA OE:




PAQUIMETRIA ULTRASSONICA CENTRAL OD:

GONIOSCOPIA OD:

OE:

GONIOSCOPIA OE:

CAMPIMETRIA HUMPHREY OD:

CAMPIMETRIA HUMPHREY OE:

OCT PAPILA OD:

OCT PAPILA OE:

IMAGEM OBTIDA PELO DEM OD:

IMAGEM OBTIDA PELO DEM OE:

CRITERIO DE EXCLUSAO APLICADO:

DIAGNOSTICO:

CONDUTA NECESSARIA:

DATA DO REEXAME:

OCT PAPILA OD:

OCT PAPILA OE:

IMAGEM OBTIDA PELO DEM OD:

IMAGEM OBTIDA PELO DEM OE:

OBSERVACOES:
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APENDICE B

42

Dados obtidos com 0 sdOCT (N= identificacdo do participante, OE OCT= medida da EP obtida com o sdOCT,

OCTM= media das medidas obtidas com a OCT, DP=desvio padr&o)

OE OE OE OE OE OE DP

N Iniciais género idade OCT1 OCT2 OCT3 OCT4 OCT5 OCTM OCT
12 RRCS 2 42 046 044 041 042 041 0,43 0,02
83 JSL 1 27 007 006 007 006 0,06 0,06 0,01
97 ECSX 1 22 024 025 026 030 0,29 0,27 0,03
38 AJRPS 1 22 065 064 063 064 059 0,63 0,02
91 ACS 1 54 040 038 030 041 0,42 0,38 0,05
1 AMSC 1 35 050 049 048 052 0,52 0,50 0,02
2 ESN 2 48 037 033 039 037 036 0,36 0,02
65 ENB 1 42 037 040 037 037 037 0,38 0,01
39 DCMS 1 25 052 052 052 052 0,52 0,52 0,00
19 GPAN 1 20 062 060 063 061 061 0,61 0,01
86 EGF 2 26 068 063 063 063 0,64 0,64 0,02
93 AMS 1 39 053 053 060 061 0,60 0,57 0,04
84 LPAL 1 29 062 057 060 054 0,57 0,58 0,03
21 MRAS 1 20 041 044 037 043 046 0,42 0,03
7 AEAL 1 24 052 053 050 054 053 0,52 0,02
14 DTS 2 50 062 062 064 061 0,64 0,63 0,01
79 MASV 2 34 039 038 041 040 0,46 041 0,03
44 HMSLJ 2 36 051 054 054 057 0,54 0,54 0,02
70 KCSS 2 28 072 071 065 075 0,69 0,70 0,04
40 EMSRMP 1 28 038 043 036 040 0,41 0,40 0,03
105 GSS 1 23 038 036 039 039 038 0,38 0,01
23 MSVS 1 24 006 005 005 005 005 0,05 0,00
88 ESS 1 18 0,06 006 006 006 0,06 0,06 0,00
81 EZS 2 49 062 059 061 059 0,59 0,60 0,01
90 KC 1 29 016 022 018 020 0,19 0,19 0,02
46 IJCTP 2 42 050 048 051 051 0,50 0,50 0,01
95 KHC 1 41 070 056 062 060 0,53 0,60 0,06
98 MIC 1 47 058 059 057 056 0,57 0,57 0,01
109 MBB 1 42 061 060 062 060 0,60 0,61 0,01
10 FDFL 2 21 o051 053 051 053 056 0,53 0,02
92 MGS 1 60 068 069 067 067 066 0,67 0,01
11 RMRNS 2 18 053 053 053 056 0,56 0,54 0,02
51 GBRPS 1 24 042 043 042 041 041 0,42 0,01
20 LCCS 2 41 044 046 046 044 0,43 0,45 0,01
34 MVMC 1 45 047 050 049 049 0,50 0,49 0,01
26 IVS 1 46 053 056 056 057 0,57 0,56 0,02
66 MIS 1 49 040 042 042 038 040 0,40 0,02
89 GSF 2 26 039 043 041 043 0,38 0,41 0,02




108 ASO 2 23 0,57 0,58 0,58 0,58 0,58 0,58 0,00
100 EAX 2 46 0,33 0,35 0,33 0,34 0,33 0,34 0,01
9 ZTFS 1 52 0,64 0,64 0,63 0,62 0,64 0,63 0,01
45 LRS 1 43 0,50 0,50 0,51 0,48 0,50 0,50 0,01
17 DIJGN 2 41 0,34 0,27 0,32 0,32 0,26 0,30 0,03
56 TCLS 1 53 0,55 0,59 0,61 0,59 0,63 0,59 0,03
3 CBS 1 30 0,29 0,36 0,35 0,35 0,36 0,34 0,03
94 MMS 2 18 0,63 0,63 0,63 0,62 0,63 0,63 0,00
82 VMSL 1 56 0,45 0,42 0,45 0,45 0,47 0,45 0,02
32 MBES 1 44 0,45 0,44 0,42 0,42 0,42 0,43 0,01
71 DRJ 1 20 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06 0,06 0,00
27 JHS 2 45 0,31 0,42 0,43 0,40 0,43 0,40 0,05
24 VAAN 1 37 0,07 0,06 0,07 0,06 0,06 0,06 0,01
41 HAL 2 48 0,58 0,58 0,59 0,60 0,57 0,58 0,01
33 GJC 2 51 0,36 0,37 0,33 0,34 0,34 0,35 0,02
35 CES 1 48 0,54 0,53 0,52 0,53 0,53 0,53 0,01
47 ASR 1 59 0,59 0,59 0,61 0,58 0,62 0,60 0,02
49 SASF 2 46 0,50 0,45 0,50 0,49 0,43 0,47 0,03
61 JCAL 2 39 0,29 0,25 0,27 0,27 0,28 0,27 0,01
55 CFA 1 22 0,53 0,54 0,47 0,54 0,45 0,51 0,04
107 PR 1 38 0,52 0,48 0,44 0,46 0,43 0,47 0,04
53 APRB 1 46 0,41 0,41 0,42 0,41 0,43 0,42 0,01
52 FENS 2 43 0,61 0,61 0,61 0,62 0,61 0,61 0,00
110 TODA 1 25 0,52 0,53 0,50 0,51 0,50 0,51 0,01
8 AAAL 2 26 0,51 0,53 0,52 0,53 0,54 0,53 0,01
60 EMBS 1 40 0,48 0,51 0,50 0,51 0,53 0,51 0,02
37 EAA 2 35 0,30 0,28 0,28 0,28 0,30 0,29 0,01
22 CRL 2 59 0,72 0,71 0,70 0,70 0,72 0,71 0,01
96 RPSL 1 18 0,46 0,47 0,45 0,45 0,47 0,46 0,01
58 MBMP 1 27 0,47 0,50 0,49 0,51 0,50 0,49 0,02
50 EPRCS 2 23 0,30 0,29 0,26 0,30 0,36 0,30 0,04
106 YSSF 1 18 0,31 0,35 0,28 0,28 0,29 0,30 0,03
69 JSJ 2 54 0,46 0,46 0,47 0,45 0,48 0,46 0,01
85 VAS) 2 39 0,48 0,43 0,37 0,42 0,39 0,42 0,04
104 CDCS 1 34 0,25 0,31 0,25 0,30 0,32 0,29 0,03
36 EMML 1 61 0,65 0,67 0,64 0,67 0,66 0,66 0,01
13 MLSL 1 50 0,57 0,54 0,54 0,52 0,58 0,55 0,02
48 FLRA 2 46 0,38 0,37 0,35 0,38 0,38 0,37 0,01
75 RMLC 1 18 0,39 0,40 0,38 0,35 0,38 0,38 0,02
62 MBM 2 50 0,43 0,45 0,43 0,43 0,45 0,44 0,01
102 FAFS 2 22 0,63 0,66 0,62 0,62 0,66 0,64 0,02
78 MAS 2 48 0,42 0,40 0,43 0,43 0,43 0,42 0,01
25 JFL 1 51 0,53 0,54 0,53 0,52 0,53 0,53 0,01
16 NRMV 1 52 0,59 0,59 0,63 0,59 0,55 0,59 0,03
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74 EPS 2 51 0,63 0,63 0,64 0,64 0,63 0,63 0,01
80 EVS 1 52 0,42 0,41 0,42 0,41 0,42 0,42 0,01
42 DAS 2 39 0,82 0,71 0,73 0,72 0,79 0,75 0,05
103 AFSN 2 26 0,51 0,52 0,54 0,53 0,51 0,52 0,01
43 JALRL 1 31 0,46 0,48 0,45 0,48 0,46 0,47 0,01
4 SMO 1 57 0,44 0,44 0,44 0,38 0,40 0,42 0,03
87 MCA 1 54 0,35 0,36 0,37 0,38 0,37 0,37 0,01
54 TNVS 1 19 0,55 0,55 0,58 0,58 0,59 0,57 0,02
72 ICSS 1 29 0,52 0,50 0,51 0,50 0,52 0,51 0,01
31 JFS 2 39 0,54 0,53 0,54 0,54 0,54 0,54 0,00
101 LSMO 2 25 0,46 0,46 0,47 0,46 0,46 0,46 0,00
18 CCS 1 44 0,55 0,57 0,57 0,57 0,56 0,56 0,01
28 MS 1 42 0,47 0,45 0,36 0,49 0,55 0,46 0,07
73 GAAMF 2 59 0,58 0,59 0,58 0,58 0,63 0,59 0,02
6 SRS 2 58 0,41 0,43 0,38 0,45 0,39 0,41 0,03
67 MAS 2 45 0,56 0,56 0,55 0,60 0,60 0,57 0,02
63 CMTP 1 39 0,48 0,16 0,48 0,48 0,18 0,36 0,17
76 HMS 2 52 0,06 0,33 0,11 0,14 0,12 0,15 0,10
30 KDS 1 38 0,65 0,65 0,65 0,64 0,65 0,65 0,00
29 JAS 2 50 0,57 0,59 0,57 0,59 0,58 0,58 0,01
15 CFS 1 62 0,67 0,59 0,60 0,62 0,62 0,62 0,03
68 DRCS 1 50 0,55 0,58 0,55 0,58 0,56 0,56 0,02
64 FSL 1 33 0,58 0,58 0,61 0,63 0,59 0,60 0,02
57 JGPS 2 58 0,52 0,44 0,46 0,54 0,51 0,49 0,04
59 1S 1 55 0,60 0,59 0,62 0,57 0,59 0,59 0,02
5 RFS 1 56 0,54 0,55 0,56 0,54 0,56 0,55 0,01
77 MAS 1 32 0,45 0,47 0,43 0,44 0,47 0,45 0,02
99 TCS 1 44 0,60 0,60 0,60 0,59 0,61 0,60 0,01
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APENDICE C

45

Dados obtidos com o DEM (N= identificagdo do participante, OE DEM= medida da EP obtida com o DEM,

DEMM= media das medidas obtidas com o DEM, DP=desvio padr&o)

OE OE OE OE OE OE DP

N Iniciais género idade DEM1 DEM2 DEM3 DEM4 DEM5 DEMM DEM
12 RRCS 2 42 0,55 0,81 0,81 0,71 0,62 0,70 0,12
83 JSL 1 27 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,00
97 ECSX 1 22 0,41 0,38 0,38 0,38 0,38 0,39 0,01
38 AJRPS 1 22 0,73 0,72 0,73 0,73 0,73 0,73 0,00
91 ACS 1 54 0,48 0,48 0,46 0,48 0,48 0,48 0,01

1 AMSC 1 35 0,59 0,59 0,59 0,59 0,60 0,59 0,00
2 ESN 2 48 0,48 0,43 0,43 0,43 0,43 0,44 0,02
65 ENB 1 42 0,43 0,43 0,43 0,43 0,43 0,43 0,00
39 DCMS 1 25 0,57 0,57 0,57 0,57 0,59 0,57 0,01
19 GPAN 1 20 0,66 0,67 0,66 0,67 0,67 0,67 0,01
86 EGF 2 26 0,70 0,70 0,68 0,68 0,68 0,69 0,01
93 AMS 1 39 0,62 0,62 0,62 0,62 0,62 0,62 0,00
84 LPAL 1 29 0,62 0,60 0,63 0,63 0,60 0,62 0,02
21 MRAS 1 20 0,49 0,46 0,43 0,48 0,41 0,45 0,03
7 AEAL 1 24 0,56 0,53 0,56 0,56 0,56 0,55 0,01
14 DTS 2 50 0,65 0,73 0,59 0,65 0,65 0,65 0,05
79 MASV 2 34 0,43 0,43 0,43 0,43 0,43 0,43 0,00
44 HMSU 2 36 0,57 0,60 0,54 0,55 0,55 0,56 0,02
70 KCSS 2 28 0,72 0,72 0,72 0,72 0,72 0,72 0,00
40 EMSRMP 1 28 0,42 0,42 0,39 0,42 0,39 0,41 0,02
105 GSS 1 23 0,39 0,39 0,39 0,39 0,39 0,39 0,00
23 MSVS 1 24 0,06 0,07 0,06 0,06 0,06 0,06 0,00
88 ESS 1 18 0,01 0,01 0,09 0,11 0,11 0,07 0,05
81 EZS 2 49 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,00
90 KC 1 29 0,18 0,18 0,19 0,18 0,22 0,19 0,02
46 JCTP 2 42 0,49 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,00
95 KHC 1 41 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,00
98 MJC 1 47 0,57 0,57 0,57 0,57 0,57 0,57 0,00
109 MBB 1 42 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,00
10 FDFL 2 21 0,52 0,52 0,52 0,52 0,52 0,52 0,00
92 MGS 1 60 0,67 0,67 0,66 0,66 0,66 0,66 0,01
11 RMRNS 2 18 0,53 0,53 0,53 0,53 0,53 0,53 0,00
51 GBRPS 1 24 0,41 0,41 0,41 0,40 0,40 0,41 0,01
20 LCCS 2 41 0,43 0,43 0,43 0,43 0,43 0,43 0,00
34 MVMC 1 45 0,46 0,47 0,47 0,47 0,47 0,47 0,00
26 IVS 1 46 0,53 0,53 0,53 0,53 0,53 0,53 0,00
66 MIS 1 49 0,37 0,37 0,37 0,37 0,37 0,37 0,00




89 GSF 2 26 0,35 0,34 0,39 0,39 0,39 0,37 0,02
108 ASO 2 23 0,55 0,54 0,54 0,54 0,54 0,54 0,00
100 EAX 2 46 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,00
9 ZTFS 1 52 0,58 0,58 0,61 0,61 0,61 0,60 0,02
45 LRS 1 43 0,46 0,46 0,46 0,46 0,46 0,46 0,00
17 DIGN 2 41 0,25 0,27 0,27 0,27 0,25 0,26 0,01
56 TCLS 1 53 0,55 0,55 0,55 0,55 0,55 0,55 0,00
3 CBS 1 30 0,30 0,30 0,29 0,30 0,29 0,30 0,01
94 MMS 2 18 0,58 0,58 0,58 0,58 0,58 0,58 0,00
82 VMSL 1 56 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40 0,00
32 MBES 1 44 0,38 0,38 0,38 0,38 0,38 0,38 0,00
71 DRJ 1 20 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,00
27 JHS 2 45 0,35 0,35 0,35 0,34 0,35 0,35 0,00
24 VAAN 1 37 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,00
41 HAL 2 48 0,55 0,52 0,52 0,52 0,52 0,53 0,01
33 GJC 2 51 0,30 0,29 0,28 0,29 0,28 0,29 0,01
35 CES 1 48 0,47 0,47 0,47 0,47 0,47 0,47 0,00
47 ASR 1 59 0,54 0,53 0,54 0,54 0,53 0,54 0,01
49 SASF 2 46 0,41 0,41 0,42 0,41 0,41 0,41 0,00
61 JCAL 2 39 0,21 0,21 0,21 0,21 0,21 0,21 0,00
55 CFA 1 22 0,44 0,44 0,44 0,44 0,44 0,44 0,00
107 PR 1 38 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40 0,00
53 APRB 1 46 0,35 0,35 0,35 0,35 0,35 0,35 0,00
52 FENS 2 43 0,54 0,54 0,54 0,54 0,54 0,54 0,00
110 TODA 1 25 0,44 0,44 0,44 0,44 0,44 0,44 0,00
8 AAAL 2 26 0,45 0,46 0,46 0,45 0,44 0,45 0,01
60 EMBS 1 40 0,43 0,43 0,43 0,43 0,43 0,43 0,00
37 EAA 2 35 0,21 0,21 0,21 0,21 0,21 0,21 0,00
22 CRL 2 59 0,63 0,63 0,63 0,63 0,63 0,63 0,00
96 RPSL 1 18 0,38 0,38 0,38 0,38 0,38 0,38 0,00
58 MBMP 1 27 0,41 0,41 0,41 0,42 0,41 0,41 0,00
50 EPRCS 2 23 0,22 0,22 0,22 0,21 0,22 0,22 0,00
106 YSSF 1 18 0,23 0,23 0,23 0,20 0,20 0,22 0,02
69 JSJ 2 54 0,38 0,38 0,38 0,38 0,38 0,38 0,00
85 VAS) 2 39 0,33 0,33 0,33 0,33 0,34 0,33 0,00
104 CDCS 1 34 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,00
36 EMML 1 61 0,57 0,57 0,56 0,57 0,57 0,57 0,00
13 MLSL 1 50 0,47 0,47 0,46 0,45 0,45 0,46 0,01
48 FLRA 2 46 0,26 0,26 0,31 0,31 0,26 0,28 0,03
75 RMLC 1 18 0,31 0,31 0,30 0,21 0,31 0,29 0,04
62 MBM 2 50 0,34 0,34 0,34 0,34 0,34 0,34 0,00
102 FAFS 2 22 0,54 0,54 0,54 0,54 0,54 0,54 0,00
78 MAS 2 48 0,32 0,32 0,33 0,32 0,32 0,32 0,00
25 JFL 1 51 0,43 0,43 0,43 0,42 0,44 0,43 0,01
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16 NRMV 1 52 0,49 0,49 0,48 0,48 0,49 0,49 0,01
74 EPS 2 51 0,51 0,53 0,53 0,53 0,53 0,53 0,01
80 EVS 1 52 0,31 0,30 0,31 0,31 0,31 0,31 0,00
42 DAS 2 39 0,64 0,64 0,64 0,65 0,65 0,64 0,01
103 AFSN 2 26 0,41 0,41 0,41 0,41 0,41 0,41 0,00
43 JALRL 1 31 0,33 0,33 0,32 0,39 0,39 0,35 0,03
4 SMO 1 57 0,31 0,30 0,31 0,31 0,30 0,31 0,01
87 MCA 1 54 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,00
54 TNVS 1 19 0,45 0,45 0,45 0,47 0,45 0,45 0,01
72 ICSS 1 29 0,39 0,39 0,39 0,39 0,39 0,39 0,00
31 JFS 2 39 0,41 0,41 0,41 0,43 0,43 0,42 0,01
101 LSMO 2 25 0,34 0,34 0,34 0,34 0,34 0,34 0,00
18 CCS 1 44 0,43 0,44 0,44 0,43 0,44 0,44 0,01
28 MS 1 42 0,30 0,35 0,35 0,35 0,33 0,34 0,02
73 GAAMF 2 59 0,46 0,46 0,46 0,46 0,46 0,46 0,00
6 SRS 2 58 0,28 0,28 0,28 0,28 0,28 0,28 0,00
67 MAS 2 45 0,44 0,44 0,44 0,44 0,44 0,44 0,00
63 CMTP 1 39 0,22 0,22 0,22 0,22 0,22 0,22 0,00
76 HMS 2 52 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,00
30 KDS 1 38 0,50 0,51 0,51 0,51 0,50 0,51 0,01
29 JAS 2 50 0,44 0,43 0,43 0,44 0,44 0,44 0,01
15 CFS 1 62 0,46 0,46 0,47 0,48 0,48 0,47 0,01
68 DRCS 1 50 0,41 0,41 0,41 0,42 0,41 0,41 0,00
64 FSL 1 33 0,44 0,45 0,44 0,44 0,44 0,44 0,00
57 JGPS 2 58 0,34 0,35 0,31 0,34 0,35 0,34 0,02
59 IS 1 55 0,42 0,42 0,42 0,42 0,42 0,42 0,00
5 RFS 1 56 0,36 0,36 0,36 0,36 0,36 0,36 0,00
77 MAS 1 32 0,21 0,22 0,22 0,22 0,21 0,22 0,01
99 TCS 1 44 0,32 0,32 0,32 0,32 0,32 0,32 0,00

47



APENDICE D

48

Dados obtidos com os examinadores (N= identificacdo do participante, FOE= medida da EP obtida com o0 a
avaliagdo do examinador, FOM= media das medidas obtidas com a avaliacdo do examinador , DP=desvio

padréo)

N Iniciais género idade FOE1l FOE2 FOE3 OEFOM DPFO
12 RRCS 2 42 0,50 0,30 0,30 0,37 0,12
83 JSL 1 27 0,10 0,10 0,10 0,10 0,00
97 ECSX 1 22 0,30 0,30 0,10 0,23 0,12
38 AJRPS 1 22 0,60 0,40 0,30 0,43 0,15
91 ACS 1 54 0,40 0,30 0,30 0,33 0,06
1 AMSC 1 35 0,50 0,30 0,30 0,37 0,12
2 ESN 2 48 0,30 0,10 0,20 0,20 0,10
65 ENB 1 42 0,20 0,20 0,40 0,27 0,12
39 DCMS 1 25 0,50 0,30 0,40 0,40 0,10
19 GPAN 1 20 0,50 0,50 0,60 0,53 0,06
86 EGF 2 26 0,50 0,60 0,60 0,57 0,06
93 AMS 1 39 0,50 0,50 0,60 0,53 0,06
84 LPAL 1 29 0,50 0,20 0,40 0,37 0,15
21 MRAS 1 20 0,30 0,30 0,40 0,33 0,06
7 AEAL 1 24 0,40 0,10 0,10 0,20 0,17
14 DTS 2 50 0,40 0,40 0,70 0,50 0,17
79 MASV 2 34 0,50 0,30 0,40 0,40 0,10
44 HMSLU 2 36 0,40 0,30 0,60 0,43 0,15
70 KCSS 2 28 0,70 0,70 0,70 0,70 0,00
40 EMSRMP 1 28 0,40 0,20 0,20 0,27 0,12
105 GSS 1 23 0,30 0,20 0,30 0,27 0,06
23 MSVS 1 24 0,20 0,10 0,10 0,13 0,06
88 ESS 1 18 0,10 0,10 0,10 0,10 0,00
81 EZS 2 49 0,50 0,50 0,70 0,57 0,12
90 KC 1 29 0,20 0,10 0,20 0,17 0,06
46 JCTP 2 42 0,30 0,50 0,70 0,50 0,20
95 KHC 1 41 0,50 0,40 0,20 0,37 0,15
98 MIJC 1 47 0,50 0,40 0,50 0,47 0,06
109 MBB 1 42 0,50 0,50 0,60 0,53 0,06
10 FDFL 2 21 0,40 0,40 0,40 0,40 0,00
92 MGS 1 60 0,70 0,70 0,70 0,70 0,00
11 RMRNS 2 18 0,40 0,40 0,10 0,30 0,17
51 GBRPS 1 24 0,40 0,40 0,40 0,40 0,00
20 LCCS 2 41 0,30 0,30 0,20 0,27 0,06
34 MVMC 1 45 0,30 0,40 0,50 0,40 0,10
26 IVS 1 46 0,40 0,40 0,40 0,40 0,00
66 MJS 1 49 0,30 0,10 0,30 0,23 0,12
89 GSF 2 26 0,30 0,10 0,20 0,20 0,10




108 ASO 2 23 0,50 0,40 0,50 0,47 0,06
100 EAX 2 46 0,40 0,20 0,10 0,23 0,15
9 ZTFS 1 52 0,60 0,50 0,60 0,57 0,06
45 LRS 1 43 0,50 0,40 0,40 0,43 0,06
17 DIJGN 2 41 0,20 0,20 0,10 0,17 0,06
56 TCLS 1 53 0,50 0,50 0,60 0,53 0,06
3 CBS 1 30 0,20 0,10 0,10 0,13 0,06
94 MMS 2 18 0,50 0,40 0,50 0,47 0,06
82 VMSL 1 56 0,40 0,10 0,40 0,30 0,17
32 MBES 1 44 0,40 0,10 0,10 0,20 0,17
71 DRJ 1 20 0,30 0,10 0,10 0,17 0,12
27 JHS 2 45 0,20 0,20 0,20 0,20 0,00
24 VAAN 1 37 0,20 0,20 0,20 0,20 0,00
41 HAL 2 48 0,50 0,20 0,60 0,43 0,21
33 GJC 2 51 0,10 0,10 0,10 0,10 0,00
35 CES 1 48 0,30 0,20 0,30 0,27 0,06
47 ASR 1 59 0,50 0,50 0,60 0,53 0,06
49 SASF 2 46 0,40 0,40 0,40 0,40 0,00
61 JCAL 2 39 0,20 0,20 0,40 0,27 0,12
55 CFA 1 22 0,40 0,20 0,50 0,37 0,15
107 PR 1 38 0,30 0,30 0,30 0,30 0,00
53 APRB 1 46 0,30 0,30 0,40 0,33 0,06
52 FENS 2 43 0,40 0,20 0,70 0,43 0,25
110 TODA 1 25 0,50 0,20 0,20 0,30 0,17
8 AAAL 2 26 0,30 0,20 0,10 0,20 0,10
60 EMBS 1 40 0,50 0,20 0,30 0,33 0,15
37 EAA 2 35 0,40 0,30 0,40 0,37 0,06
22 CRL 2 59 0,40 0,40 0,30 0,37 0,06
96 RPSL 1 18 0,30 0,30 0,20 0,27 0,06
58 MBMP 1 27 0,30 0,20 0,10 0,20 0,10
50 EPRCS 2 23 0,20 0,30 0,40 0,30 0,10
106 YSSF 1 18 0,20 0,20 0,30 0,23 0,06
69 JSJ 2 54 0,20 0,10 0,20 0,17 0,06
85 VAS) 2 39 0,20 0,10 0,10 0,13 0,06
104 CDCS 1 34 0,20 0,20 0,10 0,17 0,06
36 EMML 1 61 0,60 0,40 0,30 0,43 0,15
13 MLSL 1 50 0,40 0,20 0,10 0,23 0,15
48 FLRA 2 46 0,40 0,20 0,20 0,27 0,12
75 RMLC 1 18 0,20 0,20 0,40 0,27 0,12
62 MBM 2 50 0,30 0,20 0,40 0,30 0,10
102 FAFS 2 22 0,60 0,30 0,50 0,47 0,15
78 MAS 2 48 0,30 0,20 0,10 0,20 0,10
25 JFL 1 51 0,30 0,30 0,40 0,33 0,06
16 NRMV 1 52 0,40 0,30 0,40 0,37 0,06
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74 EPS 2 51 0,40 0,50 0,60 0,50 0,10
80 EVS 1 52 0,30 0,30 0,50 0,37 0,12
42 DAS 2 39 0,80 0,60 0,70 0,70 0,10
103 AFSN 2 26 0,50 0,50 0,70 0,57 0,12
43 JALRL 1 31 0,30 0,20 0,10 0,20 0,10
4 SMO 1 57 0,30 0,20 0,30 0,27 0,06
87 MCA 1 54 0,30 0,10 0,30 0,23 0,12
54 TNVS 1 19 0,40 0,30 0,40 0,37 0,06
72 ICSS 1 29 0,40 0,20 0,50 0,37 0,15
31 JFS 2 39 0,30 0,30 0,50 0,37 0,12
101 LSMO 2 25 0,30 0,20 0,40 0,30 0,10
18 CCS 1 44 0,50 0,30 0,30 0,37 0,12
28 MS 1 42 0,30 0,10 0,10 0,17 0,12
73 GAAMF 2 59 0,80 0,30 0,50 0,53 0,25
6 SRS 2 58 0,30 0,30 0,40 0,33 0,06
67 MAS 2 45 0,50 0,40 0,60 0,50 0,10
63 CMTP 1 39 0,30 0,10 0,20 0,20 0,10
76 HMS 2 52 0,20 0,10 0,30 0,20 0,10
30 KDS 1 38 0,40 0,30 0,40 0,37 0,06
29 JAS 2 50 0,30 0,20 0,10 0,20 0,10
15 CFS 1 62 0,50 0,50 0,60 0,53 0,06
68 DRCS 1 50 0,40 0,20 0,80 0,47 0,31
64 FSL 1 33 0,50 0,50 0,70 0,57 0,12
57 JGPS 2 58 0,50 0,50 0,50 0,50 0,00
59 JIS 1 55 0,40 0,20 0,30 0,30 0,10
5 RFS 1 56 0,60 0,20 0,30 0,37 0,21
77 MAS 1 32 0,20 0,10 0,10 0,13 0,06
99 TCS 1 44 0,60 0,40 0,60 0,53 0,12
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APENDICE E

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(PARA MAIORES DE 18 ANOS OU EMANCIPADOS - Resolugéo 466/12)

Convidamos o0 (a) Sr. (a) para participar como voluntario (a) da pesquisa Estudo Clinico Comparativo entre o
Dispositivo Eletronico Mével (DEM) e a Tomografia de Coeréncia Optica (OCT) para determinacdo da
Escavacdo Papilar, que estd sob a responsabilidade do pesquisador Rodrigo Pessoa Cavalcanti Lira, com
endereco na avenida Engenheiro Domingos Ferreira, 2755 Boa Viagem — Recife/PE CEP 51.020-031- fone:
(81)21020999 e e-mail rodrigopclira@hotmail.com para contato do pesquisador responsavel (inclusive ligagdes
a cobrar) que tem como pesquisador auxiliar a pesquisadora Andrea Gondim Leitdo Sarmento - telefones para
contato: (81)21020999, e-mail agsarmento@yahoo.com.br

Este Termo de Consentimento pode conter informagdes que o/a senhor/a ndo entenda. Caso haja alguma duvida,
pergunte a pessoa que estd lhe entrevistando para que o/a senhor/a esteja bem esclarecido (a) sobre sua
participacao na pesquisa. Apds ser esclarecido (a) sobre as informacfes a seguir, caso aceite em fazer parte do
estudo, rubrique as folhas e assine ao final deste documento, que estd em duas vias. Uma delas é sua e a outra é
do pesquisador responsavel. Em caso de recusa o (a) Sr. (a) ndo sera penalizado (a) de forma alguma. Também
garantimos que o (a) Senhor (a) tem o direito de retirar o consentimento da sua participacdo em qualquer fase da
pesquisa, sem qualquer penalidade.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

»  Este projeto propde a comparagdo da medida da escavagdo papilar utilizando um dispositivo eletrénico
mével desenvolvido pelo Centro de Informéatica da Universidade Federal de Pernambuco, este equipamento nada
mais é que um elemento que fard uma fotografia do fundo do seu olho, e sera chamado por nés de DEM e a
Tomografia de Coeréncia Optica, que é uma maquina permite o estudo detalhado do fundo do seu olho e que
sera chamado por nds de OCT. Este projeto propfe a comparacdo da medida da escavacdo papilar, que € o gasto
que percebemos no nervo do olho ao examinarmos o fundo do olho das pessoas. A escavacdo papilar sera
chamada por nés de EP. Para fazer a medida do gasto do nervo do olho, nés utilizaremos 0 DEM e a OCT. Para
a pesquisa descrita. O voluntario serd submetido a exame completo dos olhos e da visdo e aos seguintes exames
complementares: medida do alcance periférico da visdo (campimetria), medida da capacidade de escoamento dos
liquidos do olho (gonioscopia), tomografia do nervo do olho (OCT), medida da espessura da parte anterior do
olho (paquimetria) e avaliacdo do gasto do nervo Optico com o dispositivo eletronico mdvel. Os dados serdo
coletados na clinica Oftalmolégica Zona Sul, sem &nus para o voluntario. Caso o voluntario deseje ser ressarcido
de qualquer despesa com o transporte para participacdo na pesquisa, sera necessario apresentar nota fiscal que
comprove 0 gasto. Caso seja encontrada alguma doenca no olho, no decorrer da pesquisa, 0 mesmo sera
encaminhado para tratamento da mesma, mas estes custos de tratamento serdo por conta do voluntario, uma vez
que ndo sdo o motivo da pesquisa em questao.

Il" O periodo de participacdo da pesquisa sera de 6 (seis) meses a partir da data do primeiro exame. Espera-se
poder avaliar a evolucéo da escavagdo papilar (EP) 6 (seis) meses ap0s o primeiro exame. Serdo necessarias no
minimo 2 (duas) visitas ao consultorio para realizagdo dos exames complementares propostos. Para realizacao
dos exames complementares, os voluntarios serdo submetidos a midriase medicamentosa (dilatagdo da pupila)
com colirio de tropicamida 1%. O efeito do midriatico (da dilatacdo pupilar) é em média de 6 (seis) horas. Para
afericdo da pressdo intraocular na consulta oftalmoldgica, paquimetria e gonioscopia é necessario o uso do
anestésico topico cloridrato de proximetacaina 0,005g, cujo efeito tem duracdo média de (20) vinte minutos.

Né&o sera colhido nenhum tipo de material biolégico dos voluntarios, tipo sangue, urina, fezes, etc. Todos os
exames complementares sdo indolores e ndo-invasivos.
» RISCOS: Existe o risco de desconforto no momento de pingar o colirio para dilatacdo da pupila, assim
como no momento de pingar o colirio anestésico. Para minimizar este desconforto, os colirios serdo instilados o
menor nimero de vezes possivel.

Caso haja qualquer sinal de reacdo alérgica ap6s o contato com os colirios, 0 mesmo sera imediatamente
suspenso e as medidas para reverter e a possivel reacdo alérgica serdo tomadas imediatamente.

O sigilo das informagdes contidas no prontuario médico serd de responsabilidade dos pesquisadores.
Todos os dados serdo anonimizados antes de serem encaminhados para qualquer analise.
> BENEFICIOS os voluntarios serdo encaminhados para tratamento especifico caso seja detectado qualquer
doenca dos olhos no curso da pesquisa. Os custos da investigacdo complementar necessaria e do tratamento da
doenca identificada correrdo por conta do voluntario, uma vez que as doengas nao séo o objetivo de estudo desta
pesquisa.
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As informacdes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em eventos ou publicacdes
cientificas, ndo havendo identificacdo dos voluntarios, a ndo ser entre os responsaveis pelo estudo, sendo
assegurado o sigilo sobre a sua participacdo. Os dados coletados nesta pesquisa, ficardo armazenados em pastas
de arquivo e computador pessoal, sob a responsabilidade do pesquisador, no endereco Av. Engenheiro
Domingos Ferreira, 2755 — Recife/PE, pelo periodo de minimo 5 anos.

O (a) senhor (a) ndo pagara nada para participar desta pesquisa. Se houver necessidade, as despesas médicas para
a sua participacdo serdo assumidos pelos pesquisadores. As despesas com transporte serdo ressarcidas com
apresentacdo de nota fiscal que comprove as despesas. As despesas com alimentacdo ndo se fazem necessarias
uma vez que o temo de permanéncia no consultério para realizacdo dos exames nédo é superior a 02 (duas) horas.
O ressarcimento das despesas ndo atinge os acompanhantes, exceto nos casos onde exista uma dificuldade de
mobilidade que se faca necessaria a presenca do mesmo. Fica também garantida indenizagcdo em casos de danos,
comprovadamente decorrentes da participacdo na pesquisa, conforme deciséo judicial ou extrajudicial.

Todas as despesas tidas com a pesquisa serdo de responsabilidade do pesquisador responsavel, isto €, o
participante da pesquisa ndo arcard com nenhum custo referente aos procedimentos e/ou exames do estudo.

O participante da pesquisa tem direito de assisténcia integral gratuita devido a danos diretos/indiretos e
imediatos/tardios pelo tempo que for necessério, garantido pelo pesquisador responsavel.

O pesquisador responsavel dard acesso aos resultados de exames ao médico do participante ou ao préprio
participante sempre que solicitado e/ou indicado.

Em caso de ddvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o Comité de Etica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da UFPE no enderego: (Avenida da Engenharia s/n — 1° Andar, sala 4 -
Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 — e-mail: cepccs@ufpe.br). Tal
comité tem a funcdo de analisar e aprovar os procedimentos para realizacdo de toda e qualquer pesquisa que
envolva seres humanos. O CEP funciona de segunda a sexta no horario de 08:00 as 12:00h.

Rodrigo Pessoa Cavalcanti Lira
Pesquisador responsavel

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO VOLUNTARIO (A)
Eu, , CPF ,

abaixo assinado, ap6s a leitura (ou a escuta da leitura) deste documento e de ter tido a oportunidade de conversar

e ter esclarecido as minhas ddvidas com o pesquisador responsavel, concordo em participar da pesquisa: Estudo
Clinico Comparativo entre o Dispositivo Eletronico Mével (DEM) e a Tomografia de Coeréncia Optica
(OCT) para determinacdo da Escavagdo Papilar através de um estudo clinico de néo inferioridade com
analise mascarada dos dados, como voluntario (a). Fui devidamente informado (a) e esclarecido (a) pelo(a)
pesquisador (a) sobre a pesquisa, 0s procedimentos nela envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e beneficios
decorrentes de minha participacdo. Foi-me garantido que posso retirar 0 meu consentimento a qualquer
momento, sem que isto leve a qualquer penalidade (ou interrupcdo de meu acompanhamento/
assisténcia/tratamento).

Local e data

Participante da pesquisa ou seu representante legal

Pesquisador responsavel ou pessoa por ele delegada

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e o aceite do voluntario em
participar.

Nome: Assinatura:

Nome: Assinatura:


mailto:cepccs@ufpe.br
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ANEXO 1 - APROVACAO PELO COMITE DE ETICA E PESQUISA DO CENTRO DE CIENCIAS DA
SAUDE DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
PERNAMBUCO CENTRO DE w" e e
CIENCIAS DA SAUDE / UFPE-

CEP- 618 Pt

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESTUDO CLINICO COMPARATIVO ENTRE O DISPOSITIVO ELETRONICO MOVEL
(DEM) E A TOMOGRAFIA DE COERENCIA 6PTICA (OCT) PARA DETERMINAGAO
DA ESCAVAGAO PAPILAR ATRAVES DE UM ESTUDO CLINICO DE NAO
INFERIORIDADE COM ANALISE MASCARADA DOS DADOS

Pesquisador: RODRIGO PESSOA CAVALCANTI LIRA

Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou néo registrados no Pais;
Versdo: 2

CAAE: 39070714.9.0000.5208

Instituicdo Proponente: CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.011.208
Data da Relatoria: 20/04/2015

Apresentagao do Projeto:

Indicado na relatoria inicial.

Objetivo da Pesquisa:

Indicado na relatoria inicial.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Indicado na relatoria inicial.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Indicado na relatoria inicial.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
Indicado na relatoria inicial.

Recomendagdes:

s/recomendagao

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagées:
O presente projeto esta modificado e de forma adequada.
APROVADO.

Enderego: Av. da Engenharia s/n°® - 1° andar, sala 4, Prédio do CCS

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 50.740-600
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)2126-8588 E-mail: cepccs@ufpe.br

Pagina 01 de 02
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ANEXO 2 - PUBLICACOES

Artigos completos publicados em anais de congresso

DANTAS JUNIOR, P. C.; SARMENTO, A. G.; SARMENTO, A. A HW/SW Embedded System for
Accelerating Diagnosis of Glaucoma From Eye Fundus Images In: Proceedings of the 27th International
Symposium on Rapid System Prototyping (RSP 2016), Pittsburgh, USA: Association for Computing
Machinery, 2016. p.12 — 18

Resumos publicados em revistas de congresso

SARMENTO, A. G.; SARMENTO, A; LIRA, R. P. C. Estudo Clinico Comparativo entre o
Dispositivo Eletrénico Movel e a Tomografia de Coeréncia Optica para a Determinacio da Escavagio
Papilar Através de um Estudo de Nao Inferioridade com Andlise Mascarada dos Dados. 60° Congresso
Brasileiro de Oftalmologia, Conselho Brasileiro de Oftalmologia. ARQUIVOS BRASILEIROS DE
OFTALMOLOGIA. | v.79, p.26 - 26, 2016

SARMENTO, A. G. ; SARMENTO, A ; LIRA, R. P. C. . Comparison between a Portable Electronic
Device (PED) and Optical Coherence Tomography (OCT) to determine Cup-to-Disc Ratio (CDR) through a
non-inferiority trial with masked data analysis. In: 2017 Association for Research in Vision and
Ophthalmology Meeting, 2017, Baltimore. Investigative Ophthalmology & Visual Science, ARVO Annual
Meeting Abstract, 2017. v. 58. p. 3974-3974.

Trabalhos publicados em periddicos

SARMENTO, A.G.; SARMENTO, A,; SOUZA, L.; OLIVEIRA, L.; RIOS, M.; DOMINGUES, T.;
PAULA, J.; LIRA, R.P.C. Determining Optic Nerve Cupping Using Optical Coherence Tomography (OCT)
Versus A New Electronic Mobile Device. Journal of Glaucoma, v.2018, p.1 - 12, 2018.

Prémios recebidos
Prémio de Melhor Trabalho Regional Nordeste do 60° Congresso Brasileiro de Oftalmologia,
Conselho Brasileiro de Oftalmologia, 2016. Titulo do Trabalho: Estudo Clinico Comparativo entre o
Dispositivo Eletrénico Movel e a Tomografia de Coeréncia Optica para a Determinacio da Escavacio
Papilar Através de um Estudo de Néo Inferioridade com Analise Mascarada dos Dados

Artigo aceito, aguardando publicacéo

SARMENTO, A. G. ; SARMENTO, A; SOUZA, L.L; OLIVEIRA JR, L. A.; RIOS, M. F. R;
DOMINGUES, T. A. L.; PAULA, J. S.; LIRA, R. P. C. . Determining optic nerve cupping using Optical
Cohernc Tomography (OCT) versus a New Electronic Mobile Device. In: Journal of Glaucoma. JOG-D-18-04-
0475R1 DOI: 10.1097/13G.0000000000001139





