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RESUMO

OBJETIVO: Este estudo visa comparar diferentes aspectos entre as proteses
oculares pré-fabricadas e as préteses oculares moldadas, através da instalacédo
de proteses moldadas em 05 pacientes, sendo eles ja portadores de proteses
pré-fabricadas. MATERIAIS E METODOS: Apés a avaliagdo prévia do paciente
por um oftalmologista, o paciente foi encaminhado para a Extenséo de Prétese
Bucomaxilofacial da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul, para a confec¢do da protese ocular moldada. Com o auxilio de
uma balanca de alta preciséo foi realizada a pesagem das proteses no momento
da instalacdo. Para mensurarmos a satisfacdo dos pacientes frente a cada uma
das proteses oculares em questdo foi aplicado um questionario em Escala de
Avaliagao Visual. Os participantes foram fotografados realizando movimentos
oculares, possibilitando uma avaliacdo dos movimentos da protese. Para sua
avaliacao foi utilizado o software Image J. RESULTADOS: Nao foi possivel
observar um padrédo com relacdo a diferenca de peso das préteses. A protese
moldada apresenta maior conforto, porém é esteticamente inferior a pré-
fabricada. Nao houve diferencas clinicamente significativas com relagcdo a
movimentacdo das préteses. CONCLUSAO: Apesar de ser esteticamente
inferior, e ndo apresentar diferenca significativa de movimentacao, a protese
moldada é considerada superior pelos pacientes devido ao seu conforto. Esse é
um estudo piloto, e a partir dele seréa realizado um calculo amostral para a entao

realizacdo de um ensaio clinico randomizado.

Palavras-chaves: Odontologia. Oftalmologia. Olho Artificial.



ABSTRACT

OBJECTIVE: This study aims to compare different aspects between
prefabricated ocular prostheses and molded ocular prostheses through the
installation of molded prostheses in 5 patients, who are already carriers of
prefabricated prostheses. MATERIALS AND METHODS: After the patient's
previous evaluation by an ophthalmologist, the patient was referred to the
Bucomaxillofacial Prosthesis Extension of the Faculty of Dentistry of the Federal
University of Rio Grande do Sul, for the preparation of the molded ocular
prosthesis. With the aid of a high precision scale, the prosthesis was weighed at
the time of installation. In order to measure patients' satisfaction with each of the
ocular prostheses in question, a questionnaire was applied in a Visual
Assessment Scale. The participants were photographed performing eye
movements, allowing an evaluation of the movements of the prosthesis.
RESULTS: It was not possible to observe a pattern in relation to the weight
difference of the prostheses. The molded prosthesis offers greater comfort, but
is aesthetically inferior to the prefabricated one. There were no clinically
significant differences regarding the movement of the prostheses.
CONCLUSION: Despite being aesthetically inferior, and not presenting
significant difference in movement, the cast prosthesis is considered superior by
the patients due to their comfort. This is a pilot study, and from it will be performed

a sample calculation for the then conduct of a randomized clinical trial

Key-words: Dentistry. Ophthalmology. Artificial Eye.
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1 INTRODUCAO

Dentre os cinco sentidos do corpo humano, a visao é o mais delicado e os olhos
sao a primeira caracteristica a ser notada em alguma pessoa. Sendo assim, a perda
dos olhos acarreta uma série de impactos psicolégicos no paciente. Com o objetivo
de reduzir esse trauma, a protese bucomaxilofacial busca melhorar a estética do
paciente, melhorando sua auto-estima e possibilitando sua reinsercéo na sociedade
de uma maneira menos dolorosa (TRIPURANENI et al., 2015).

Historicamente falando, acredita-se que as primeiras proteses oculares tenham
sido confecionadas pelos Babildénicos e Sumérios, no Egito antigo, quando eram
usadas como forma de enfeites em mumias e estatuas, feitas de pedras e metais
preciosos. Ja em 1561, um livro publicado em Paris, descreveu duas técnicas
possiveis para a confeccdo de uma prétese ocular e, no inicio do século 19, a Franca
tornou-se uma referéncia em préteses oculares. Em 1849, Boissoneau confeccionou
as primeiras proteses oculares de vidro, e, alguns anos depois, Ludwig Muller Uri usou
um novo método para a confeccado das mesmas proteses e pitntura de iris. A maioria
das préteses conhecidas atualmente foram desenvolvidas até o fim do século
passado. Foi a dificuldade de acesso as préteses de vidro durante a Segunda Guerra
Mundial, que levou ao uso de resina acrilica dental para a confeccao das proteses
oculares, estas, eram produzidas com metil metacrilato (MMA) (RAIZADA; RANI,
2007).

A remocédo de um globo ocular é a decisdo mais séria e dificil que um cirurgido
e um paciente podem tomar. Tal procedimento podera ser necessario em casos de
tumores malignos intraoculares (retinoblastoma), olho cego doloroso, oftalmia
simpatica, traumas severos e infeccfes que ndo respondam a tratamentos
medicamentosos (BAINO et al., 2014).

1.1 Remocéo do globo ocular e implantes

De acordo com Goiato et al. (2015), existem trés maneiras cirdrgicas de
remover o globo ocular, sdo elas: evisceracdo, enucleacdo e exanteracdo. Na
evisceracao a esclera é mantida, na enucleacdo removemos todo o globo ocular, e,
por fim, na exanteragdo, além do globo ocular sdo removidos também todas as

estruturas ao redor, como a gordura periocular e os musculos. Para Baino et al. (2014),



apesar de acreditar-se que a evisceracdo € superior a enucleacdo quanto a
mobilidade e & estética final, uma nova técnica de enucleagéo, na qual realiza-se uma
fixacdo cuidadosa dos musculos extra-oculares, a um implante, traz maior mobilidade
ao paciente, até mesmo quando comparado ao procedimento de evisceracao.

Muitos materiais tem sido usados para a confeccao de implantes oculares, com
0 objetivo de melhorar a restaurar o volume orbital e, em certa medida, a
movimentagdo protética. Atualmente, a maior parte dos implantes oculares séo de
Hidroxiapatita (GOAITO et al., 2014).

1.2 As proteses oculares

A prétese ocular € um dispositivo que se encaixa dentro da cavidade, apos a
evisceracao ou enucleacdo, para fins estéticos (DAVE et al.,, 2016). Além de fins
estéticos, também possibilitam uma protecdo da cavidade anoftalmica, restauracao
da direcdo lacrimal, e evitam o acumulo de liquido lacrimal na cavidade (GOIATO et
al., 2014).

Existem dois conceitos em instalacdo de proteses oculares: aguelas pré-
fabricadas em modelos que apresentam diferentes espessuras e concavidades
posteriores; e aquelas individuais, feitas a partir da moldagem da cavidade oftalmica
do paciente, seguida de uma caracterizacao individual da iris e da esclera, respeitando
as caracteristicas préprias de cada paciente. Quando bem moldada, garante um
contato intimo da prétese com a musculatura da cavidade ocular possibilitando
movimentos laterais, obliquos e verticais, em graus variados. Além disso, as proteses
pré-fabricadas, quando ndo sdo bem adaptadas, podem causar contracado muscular,
levando a uma deformidade das palpebras e o tamanho e formato da cavidade néo
sao mantidos (GOIATO et al., 2010).

Segundo Raizada e Rani (2007), as proteses oculares sdo indicadas para todos
agueles pacientes que necessitem de uma reabilitacdo seja devido a causas
congénitas, como anofoltamia ou microftalmia, e também aquelas adquiridas ao longo
da vida, como tumores ou acidentes. Intervenc¢des cirurgicas podem ser necessarias
para gerenciar o volume da cavidade, possibilitando uma melhor adaptacdo da
prétese (DAVE et al., 2016).



O volume e a estética sado os principais componentes para uma proétese ideal
(DAVE et al., 2016). Segundo Dave et al. (2016), existem inUmeros artigos na literatura
avaliando o volume das proteses oculares, e 0 mesmo ndo acontece quando falamos
da sua estética, por se tratar de um aspecto de dificil avaliacdo. Quando bem
adaptada, a protese ocular é capaz de mudar a vida de um paciente, aumentando sua
auto estima e confianca (DAVE et al., 2016). Uma consideracdo importante na
confeccdo de uma protese ocular moldada, sdo as condicdes da cavidade
anoftalimica, o aspecto natural da protese esta diretamente relacionado a sua
movimentacdo durante o uso, que esta diretamete relacionada a correta adaptacao

da protese aos musculos oculares (GOIATO et al., 2014).

1.3 Confeccionando uma protese ocular moldada

A confeccdo de uma prétese moldada confere melhor adaptagcédo a cavidade,
pois é capaz de copiar os defeitos, além de possibilitar a caracterizacéo da esclera e
iris (DAVE et al., 2016). A medida que as técnicas de confeccdo, materiais e métodos
de confeccdo de préteses oculares evoluem, sua funcionalidade também melhora
(GOIATO et al, 2014). Uma impressdo perfeita da cavidade anoftalmica é
imprescindivel para uma prétese moldada bem adaptada, oferecendo um resultado
mais preciso e melhor estética, porque o processo de impressao estabelece 0s
contornos do defeito (GOIATO et al., 2014).

1.3.1 Moldagem

Materiais de moldagem dentaria como os hidrocoloides irreversiveis e silicones,
tém sido usados com sucesso para registrar a topografia da cavidade ocular. Diversas
técnicas ja foram descritas, e seu sucesso depende diretamente da experiéncia do
operador e da disponibilidade de materiais. Apds o processo de impresséao a iris e a

esclera sdo caracterizadas (GOIATO et al., 2014).
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1.3.2 Pintura da iris

Para definirmos a cor ideal de uma proétese, devem ser avaliados trés itens
imprecindiveis para sua caracterizacdo: a pigmentacdo da iris, a vascularizacao e
pigmentacdo da esclera e também a pupila. Quanto mais proximo esses trés itens
forem do outro olho, melhor sera a estética (DAVE et al., 2016).

O primeiro passo para a pintura da iris artificial € a observagéo detalhada da
cor, diamentro e elementos morfolégicos da iris natural do paciente sob luz natural
indireta. A qualidade da tinta usada para a pintura da iris € uma propriedade
importante que afeta se a pintura mostra alteracées de branqueamento, manchas e
cores durante e ap0s a polimerizacdo, como resultado dos raios ultravioleta na pintura.
As tintas mais usadas para pintura da iris é a guache e a acrilica, porém ambas
apresentam alteracdo de cor. Outra opc¢éo para confeccao da iris € a imagem digital,
que fornece resultados muito satisfatorios pois replica a cor da iris do paciente com
ajustes minimos de cor. Essa técnica é simples de ser realizada, e reduz muito o
tempo de confeccdo da prétese, porém requer equipamentos e configuracdes
especiais da fotografia digital, bem como um software para ajustes da imagem
(GOIATO et al., 2014).

1.3.3 Caracterizacdo da esclera

A esclera corresponde a base da protese ocular, a resina acrilica, com a qual
é confeccionada, oferece vantagens tais como durabilidade, facilidade de limpeza,
retencdo mecanica confiavel, biocompatibilidade e baixo custo. A resina acrilica é
composta de um polimero em pé de metacrilato de metila e monémero liquido, tem
excelente resisténcia e é facil de colorir (GOIATO et al., 2014).

As resinas acrilicas pigmentadas e incolores séo usadas para simular a esclera
artificial, a espessura das resinas pigmentadas varia de 2 a 10mm; para resina incolor,
a espessura varia de 1 a 3,5mm. Diferentes associacdes entre as camadas de resina
podem ser variadas para promover maior translucidez, profundidade e semelhanca
com o olho natural. Para fornecer espaco suficiente para caracterizar a esclera, e a

aplicacado de resina incolor, a superficie de resina pigmentada é desgastada em



11

aproximadamente 1mm de sua espessura. Sdo aplicadas fibras de seda vermelha
com pinga e monémero, para representar os vasos sanguineos. Por fim, a resina
acrilica incolor deverd ser aplicada em toda superficie da protese, incluindo a iris
pintada. Esta camada fornece translucidez, vizualizacdo perfeita da iris e uma
aparéncia natural (GOIATO et al., 2014).

1.3.4 Polimento

Conforme a proétese for exposta a degradacao do tempo, a resina acrilica torna-
se opaca e rugosa, afetando a estética, possibilitando o acimulo de microorganismos
sob sua superficie, além de promover irritacdo, alteracdes hormonais e, em raros
caos, conjuntivite crénica supericial. Sendo assim é imprescindivel que seja realizado
um bom polimento da prétese antes da sua insercao e apods, periodicamente, a cada
6 meses (GOIATO et al., 2014).
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2 OBJETIVOS

Comparar diferentes aspectos entre as proteses oculares pré-fabricadas e as
préteses oculares moldadas. Através da instalacdo de proteses moldadas em 05

pacientes, sendo eles ja portadores de proteses pré-fabricadas.

2.1 Objetivos Especificos

a) Avaliar a diferenca entre o peso das proteses através de uma balanca de alta
precisao;
b) Avaliar a satisfacdo dos pacientes através de questionario (EVA);

c) Avaliar a movimentacgdo da regido ocular reabilitada através de fotos;
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RESUMO

OBJETIVO: Este estudo visa comparar diferentes aspectos entre as préteses oculares pré-
fabricadas e as proteses oculares moldadas, através da instalagéo de proteses moldadas em
05 pacientes, sendo eles ja portadores de proteses pré-fabricadas. MATERIAIS E
METODOS: Apds a avaliacdo prévia do paciente por um oftalmologista, o paciente foi
encaminhado para a Extenséo de Pritese Bucomaxilofacial da Faculdade de Odontologia da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul, para a confec¢do da prétese ocular moldada.
Com o auxilio de uma balanca de alta precisédo foi realizada a pesagem das préteses no
momento da instalagéo. Para mensurarmos a satisfagédo dos pacientes frente a cada uma das
proteses oculares em questdo foi aplicado um questionario em Escala de Avaliagédo Visual.
Os participantes foram fotografados realizando movimentos oculares, possibilitando uma
avaliacdo dos movimentos da protese. Para sua avaliacéo foi utilizado o software Image J.
RESULTADOS: Né&o foi possivel observar um padrdo com relacdo a diferenga de peso das
proteses. A protese moldada apresenta maior conforto, porém é esteticamente inferior a pré-
fabricada. Nao houve diferencas clinicamente significativas com relacdo a movimentacao das
proteses. CONCLUSAO: Apesar de ser esteticamente inferior, e ndo apresentar diferenca
significativa de movimentacédo, a protese moldada é considerada superior pelos pacientes
devido ao seu conforto. Esse é um estudo piloto, e a partir dele sera realizado um célculo
amostral para a entao realizacdo de um ensaio clinico randomizado.

Palavras-chaves: Odontologia. Oftalmologia. Olho Atrtificial.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: This study aims to compare different aspects between prefabricated ocular
prostheses and molded ocular prostheses through the installation of molded prostheses in 5
patients, who are already carriers of prefabricated prostheses. MATERIALS AND METHODS:
After the patient's previous evaluation by an ophthalmologist, the patient was referred to the
Bucomaxillofacial Prosthesis Extension of the Faculty of Dentistry of the Federal University of
Rio Grande do Sul, for the preparation of the molded ocular prosthesis. With the aid of a high
precision scale, the prosthesis was weighed at the time of installation. In order to measure
patients' satisfaction with each of the ocular prostheses in question, a questionnaire was
applied in a Visual Assessment Scale. The participants were photographed performing eye
movements, allowing an evaluation of the movements of the prosthesis. RESULTS: It was not
possible to observe a pattern in relation to the weight difference of the prostheses. The molded
prosthesis offers greater comfort, but is aesthetically inferior to the prefabricated one. There
were no clinically significant differences regarding the movement of the prostheses.
CONCLUSION: Despite being aesthetically inferior, and not presenting significant difference
in movement, the cast prosthesis is considered superior by the patients due to their comfort.
This is a pilot study, and from it will be performed a sample calculation for the then conduct of
a randomized clinical trial

Key-words: Dentistry. Ophthalmology. Artificial Eye.

INTRODUCAO

Dentre os cinco sentidos do corpo humano, a visdo € o mais delicado e os olhos sédo
a primeira caracteristica a ser notada em alguma pessoa. Sendo assim, a perda dos olhos
acarreta uma série de impactos psicolégicos no paciente. Com o objetivo de reduzir esse
trauma, a protese bucomaxilofacial busca melhorar a estética do paciente, melhorando sua
auto-estima e possibilitando sua reinsercdo na sociedade de uma maneira menos dolorosa
(2).

De acordo com Goiato et al. (2015) (2), existem trés maneiras cirdrgicas de remover o
globo ocular, sdo elas: evisceracdo, enucleacdo e exanteracdo. Na evisceracdo a esclera

mantida, na enucleac&o removemos todo o globo ocular, e, por fim, na exanteragéo, além do
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globo ocular séo removidos também todas as estruturas ao redor, como a gordura periocular
e 0s musculos.

A prétese ocular € um dispositivo que se encaixa dentro da cavidade, apés a
evisceragdo ou enucleacdo, para fins estéticos (3). Além de fins estéticos, também
possibilitam uma protecdo da cavidade anoftalmica, restauracao da direcéo lacrimal, e evitar
0 acumulo de liquido lacrimal na cavidade (4).

Existem dois conceitos em instalacéo de proteses oculares: aquelas pré-fabricadas em
modelos que apresentam diferentes espessuras e concavidades posteriores; e aquelas
individuais, feitas a partir da moldagem da cavidade oftalmica do paciente, seguida de uma
caracterizacao individual da iris e da esclera, respeitando as caracteristicas préprias de cada
paciente. Quando bem moldada, garante um contato intimo da prétese com a musculatura da
cavidade ocular possibilitando movimentos laterais, obliquos e verticais, em graus variados.
Além disso, as préteses pré-fabricadas, quando ndo sao bem adaptadas, podem causar
contracdo muscular, levando a uma deformidade das palpebras e o tamanho e formato da
cavidade ndo sdo mantidos (5).

Segundo Raizada e Rani (2007) (6), as proteses oculares sado indicadas para todos
aqueles pacientes que necessitem de uma reabilitagdo seja devido a causas congénitas,
como anofoltamia ou microftalmia, e também aquelas adquiridas ao longo da vida, como
tumores ou acidentes. Intervencfes cirurgicas podem ser necessarias para gerenciar o
volume da cavidade, possibilitando uma melhor adaptacao da protese (3).

O volume e a estética sdo 0s principais componentes para uma protese ideal (3).
Segundo Dave et al. (2016) (3), existem inUmeros artigos na literatura avaliando o volume das
préteses oculares, e 0 mesmo ndo acontece quando falamos da sua estética, por se tratar de
um aspecto de dificil avaliagdo. Quando bem adaptada, a prétese ocular é capaz de mudar a
vida de um paciente, aumentando sua auto estima e confianca (3). Uma consideracdo
importante na confeccdo de uma protese ocular moldada, sdo as condi¢cées da cavidade
anoftalimica, o aspecto natural da prétese esta diretamente relacionado a sua movimentagéo
durante o uso, que esta diretamete relacionada a correta adaptacao da protese aos musculos
oculares (4).

Comparar 0 peso, a estética e a movimentacdo entre as proteses oculares pré-
fabricadas e as proteses oculares moldadas. Através da instalacéo de proteses moldadas em

05 pacientes, sendo eles j& portadores de proteses pré-fabricadas.
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MATERIAIS E METODOS

Estudo piloto, experimental, controlado, com 05 pacientes, onde o grupo controle é
representado pelo uso de préteses pré-fabricadas e o grupo teste pelo uso de préteses
moldadas, no mesmo paciente. Os pacientes foram previamente selecionados com o auxilio
de um médico oftalmologista e um cirurgido-dentista protesista bucomaxilofacial. Todos os
participantes assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e um termo de
autorizacdo do uso de imagem autorizando o estudo. O estudo foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, pela Plataforma Brasil no CAAE
n. 03830518.5.0000.5327 e parecer n. 3.203.108, e foi financiado pela FIPE-HCPA.

O estudo foi realizado no Hospital de Ensino Odontolégico da Faculdade de
Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, nos ambulatérios do setor de
cirurgia Buco Maxilo Facial, 3° andar, e no Hospital de Clinicas de Porto Alegre, no setor de
Oftalmologia, Zona 17.

Os fatores avaliados foram a diferenga de peso entre as duas préteses, a satisfacédo
do paciente e a movimentacgéo das proéteses.

Nao existem outros estudos comparativos entre as préteses moldadas e pré-
fabricadas, o nimero de participantes foi definido considerando-se o nimero maximo de
préteses moldadas que a estrutura atual possibilitou realizar. Este, € um estudo piloto, a partir
dele sera realizado um calculo amostral possibilitando a realizacdo de um ensaio clinico
randomizado.

A selecdo dos pacientes foi realizada através dos prontuarios dos pacientes que ja
haviam sido submetidos ao procedimento de enucleacéo.

Como critério de inclusdo selecinamos pacientes adultos, maiores de 18 anos, que
haviam realizado enucleacéo, devido ao diagnéstico de Malanoma de Coroide, portadores de
protese ocular pré-fabricada, com a devida liberagcdo médica, ja pacientes do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre. E, como critério de exclusdo, cavidades com comprometimento
palpebral parcial ou total, cavidades com inflamag&o ativa, pacientes que ndo aceitem

participar do estudo, com comprometimento sistémico ou presenc¢a de alguma comorbidade.
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bbe.

Fonte: Autores (2019).

Apés a avaliagdo prévia dos pacientes por um oftalmologista, os pacientes foram
encaminhados para a Extensédo de Prétese Bucomaxilofacial da Faculdade de Odontologia
da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, para a confec¢do da prétese ocular moldada.

A confecgéo das proéteses oculares moldadas foi realizada pela pesquisadora, com a

orientacdo de um estecialista em Prétese Bucomaxilofacial.

Imagem 2. Prétese ocular pré fabricada (superior) e moldada (inferior).

Fonte: Autores (2019).
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Durante todo procedimento de confecgdo da protese ocular moldada, os pacientes
foram anestesiados com o anestésico Anestalcon®! (cloridrato de proximetacaina 5mg/ml)
para evitar qualquer desconforto que pudesse ser causado durante o processo de moldagem
e provas da prétese em cera.

A moldagem da cavidade ocular foi realizada com alginato, as calotas de iris foram
pintadas manualmente com tinta acrilica. A partir da moldagem em alginato, inserimos ela em
uma mufla para possibilitar a confeccdo do modelo em cera. Com o modelo ja pronto, foi
realizada a prova da prétese em cera e 0s ajustes necessarios. Apos o0s ajustes, a protese foi
acrilizada, e foi realizada a caracterizacdo da esclera.

Imagem 3. Realizag&o de moldagem da cavidade ocular com alginato.

=

Fonte: Autores (2019).
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Imagem 4. Processo de pintura da iris artificial.

Fonte: Autores (2019).

Imagem 5. Prova da prétese em cera

Fonte: Autores (2019).

No primeiro momento, uma anamnese prévia foi aplicada, possibilitando a verificagéo
das condic6es de saude dos pacientes, e seus habitos com relacdo a protese: como e quantas
vezes na semana realizam a higienizacdo da mesma. Além disso, foi aplicado o primeiro
guestinario, uma Escala Visual e Analégica (EVA) de satistacdo, com relacao a prétese pré
fabricada. Nesse questionario, os pacientes deveriam assinalar um ponto em uma reta,
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correspondendo a um numero de zero a dez, sendo zero péssimo/inaceitdvel e dez
otimo/excelente. Os fatores avaliados nesse questinario foram quanto ao conforto, estética
em fotos, estética no espelho, melhora da auto-estima apds a instalacao da protese, melhora
nas relagdes interpessoais apos a instalagdo da protese, aceitacdo das pessoas ao redor, e
a dor. O mesmo questionario foi aplicado novamente para avaliagdo da prétese moldada, 30
dias apds sua instalacao.

A diferenga de peso foi avaliada com o auxilio de uma balanca de alta preciséo, a
pesagem das préteses foi realizada no momento da instalacao da protese moldada.

Os participantes foram fotografados realizando os movimentos oculares — olhando
para o lado direito e para o lado esquerdo — possibilitando uma avaliacdo dos movimentos da
protese. Essas fotos foram realizadas no momento da instalagdo da protese moldada, com
ambas as proteses. Para sua avaliacdo foi utilizado o Software Image J, onde foi medida a
distancia da pupila da prétese, até um ponto pré definido, pelo mesmo pesquisador cego. O
cegamento do estudo sera realizado a partir da numeracao dos pacientes e préteses (estoque
ou moldada) para que o avaliador ndo tenha acesso a infromacéao de qual das proteses esta
sendo avaliada.

Todos os dados foram analisados e foi realizada a avaliag&o descritiva.

RESULTADOS

Populagéo

A quantidade de pacientes elegiveis para inclusdo no estudo foram de 05 e tiveram
em média 59 anos de idade, 04 do sexo feminino e 01 do sexo masculino. Todos costumam
realizar a higienizacdo da protese de uma a duas vezes na semana, com sabonete liquido

Protex® ou Shampoo Johnson & Johnson®.

Anadlise da diferenca de peso

Nao houve um padrédo na diferenca de peso entre as préteses, conforme pode ser
observado na Tabela 1. Os participantes relataram néo terem sentido qualquer desconforto
com relac@o ao peso das proteses. Apenas 02 proteses moldadas ficaram mais pesadas que

as pré-fabricadas.
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Tabela 1. Peso das proteses.

Paciente | Pré-Fabricada (g) Moldada (g)
1 1.35 2.26
2 3.27 3.20
3 3.55 2.77
4 2.72 3.14
5 3.27 3.20

Analise da satisfacao

Apos a aplicagdo dos questionarios (EVA), referentes a cada uma das proteses, foi
possivel observar, de maneira geral, uma melhora satisfatéria com relacdo ao conforto das
préteses moldadas, quando comparadas as pré-fabricadas. Ainda, ndo houve relatos de dor
apos a instalacdo da protese moldada, mesmo do participante que havia relatado sentir uma
dor de grau 6, com o uso da prétese pré-fabricada.

Com relacdo a estética das proteses moldadas, 03 participantes deram notas mais
baixas, como é possivel observar nas tabelas 2 e 3. Por se tratar de proteses pintadas a mao,
ja era esperado a preferéncia dos participantes pela protese pré-fabricada. Porém, mesmo
esses que preferiram esteticamente a protese pré-fabricada, relataram preferir usar a moldada

devido ao seu conforto, que consideraram ser um fator mais importante.

Tabela 2. Satisfacao dos pacientes com a protese pré-fabricada.

Paciente| Conforto Espelho Fotos  Autoestima Relacbes Pessoas Dor
1 10 9 10 10 10 10 0
2 10 8 3 8 8 9 0
3 8 6 10 10 10 6
4 6 0 7 9 10 0
5 5 3 10 10 0

Tabela 3. Satisfacdo dos pacientes com a protese moldada.

Paciente | Conforto Espelho Fotos  Autoestima Relacbes Pessoas Dor
1 7 8 8 8 9 9 0
2 10 7 2 7 4 9 0
3 9 5 5 8 10 8 0
4 7 8 8 7 7 7 0
5 10 9 6 9 9 7 0
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Andlise dos movimentos

Nao houve diferenca relevante em relacdo a movimentacdo das proteses. Conforme
pode ser observado na tabela 4, as proteses tiveram diferencas de movimentagdo menores
gue 0.153mm, ndo sendo perceptivel clinicamente.

Tabela 4. Movimentacdo das préteses

Pre-Fabricadas Moldadas
Paciente Direita (mm) Esquerda (mm) Direta (mm) Esquerda (mm)
1 0.001 0.113 0.026 0.202
2 0.054 0.152 0.201 0.112
3 0.178 0.181 0.115 0.141
4 0.066 0.146 0.139 0.055
5 0.202 0.207 0.049 0.359

Imagem 6. Paciente realizando o movimento para o lado esquerdo com a prétese moldada (A) e pré-
fabricada (B).

Fonte: Autores (2019).

DISCUSSAO

Quando um paciente perde o globo ocular, independente da causa que levou a perda,
0 mais importante é que a protese seja providenciada o mais rapido possivel, para reduzir o
impacto psicolégico do paciente, e também garantir melhor adaptagdo dos tecidos da
cavidade anoftalmica a protese. Para isso, € importante que haja uma equipe interdisciplinar
trabalhando em conjunto, para uma reabilitacdo efetiva. Portato, é essencial a participacdo de
um oftalmologista, um anaplastologista, um cirurgido plastico e um protesista bucomaxilofacial
para garantir uma reabilitacdo adequada (7).

A confeccao da iris protética € um estagio critico e desafiador, que deve ser realizado

com todos 0s recusos técnicos e artisticos disponiveis (8). Existem varias técnicas usadas
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para aumentar a correspondéncia de cores da prétese ocular, com o outro olho do paciente;
pode ser realizada manualmente, com tinta acrilica, ou também pode ser realizada com o uso
de imagens digitais, sendo estas esteticamente superiores, pois possibilita a copia da iris do
paciente, com ajustes minimos de cor (3).

As proteses oculares confeccionadas a partir de um molde da cavidade permite a
adaptacdo uniforme as estruturas teciduais, cumprindo os objetivos da reabilitacdo, e
proporcionando maior conforto ao paciente (9).

Atualmente ndo existem estudos que comparem as préteses oculares moldadas com
as proteses oculares pré-fabricadas, existem apenas estudos comparando diferentes técnicas
de préteses moldadas quanto sua mobilidade.

CONCLUSAO

Esse estudo prévio indicou que ndo existem diferencas clinicas relevantes tratando-se
do peso e da movimentag&o das proteses em questdo. Foi possivel concluir que as proteses
moldadas, apesar de inferiores as pré-fabricadas esteticamente, apresentam maior conforto.

Esse é um estudo piloto, e a partir dele sera realizado um calculo amostral para a

entdo realizagdo de um ensaio clinico randomizado.
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4 CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo teve como objetivo comparar dois tipos de préteses
oculares. Como resultado ndo obteve diferencas significativas entre os dois tipos de
préteses, sobre o peso e a movimentacdo. Observou-se que a protese moldada
apresenta maior conforto, porém € inferior a prétese pré-fabricada quando falamos em
estética. Porém, esse € um estudo piloto, e a partir dele sera realizado um célculo

amostral para a entao realizacdo de um ensaio clinico randomizado.
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APENDICE A - Ficha de anamnese

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL ';-* p B M F éz
N
FACULDADE DE ODONTOLOGIA JD BLCOMAXILO UFRGS

Servico de Reconstrucao e Préotese Bucomaxilofacial

Nome: CPF/IRG:

Data Nasc.: | Sexo: Cor Est. Civil:

Profisséo:

End: Cidade: UF:
CEP: - Fone: (__) Encaminhado por:

ANAMNESE

-Reside em local com ruas pavimentadas? (1) Sim (2) Ndo

-Fuma? (1) Sim (2) Nao Tempo (em anos):

-Aicool? (1) Sim (2) Nao Frequéncia (vezes por semana):

-Usa drogas? (1) Sim (2) Nao Se sim, qual?

-Temalergia? (1) Sim (2)Nao (3) Nao soube informar Se sim, qual?
-Faz uso regular de algum colirio? (1) Sim (2) Nao Se sim, qual?
-Algum problema de saude?

-Esta em tratamento médico? (1) Sim (2) N&o (3) N&o soube informar
-Se sim, qual?
-Esta tomando algum medicamento? (1) Sim (2) Ndo Se sim, qual(is) e ha quanto tempo?

-Historia da lesdo ocular (tempo, etiologia):

- Historia de radioterapia ou quimioterapia:

- Quem é a equipe medica que acompanha? Em que hospital:

- Exames Complementares:

-Realiza a higienizagao da prétese quantas vezes na semana?

-Utiliza algum tipo de produto (ex.: detergente) para a higienizagdo? Qual?

Assinatura do paciente

Prof. Dra. Adriana Corsetti Pesquisadora Responsavel Carolina Bertuol



APENDICE B - Escala Visual e Analdgica (EVA): Satisfacdo

ESCALA VISUAL E ANALOGICA
SATISFACAO DO PACIENTE PORTADOR DE PROTESE OCULAR

Nome: Data: [/

Tipo de prétese: (1) Pré-Fabricada (2) Moldada

Selecione com um X na escala o seu nivel de satisfacdo conforme os pontos

indicados em cada item. Sendo 0= péssima/inaceitavel e 10= étima/excelente.

1) Conforto:

0 10

2) Estética no espelho:

0 10

3) Estética em fotos:

4) Melhora da autoestima ap6és a instalacao da prétese:

0 10

5) Melhora nas relagdes interpessoais apos a instalacédo da protese:

0 10

6) /Aceitacéo das pessoas ao redor:

7) Dor:

28
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APENDICE C - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

N° do projeto GPPG: 03830518.5.0000.5327
Titulo do Projeto: “Estudo comparativo entre proteses oculares pré-fabricadas e

moldadas”

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa cujo objetivo é
comparar proteses oculares pré-fabricadas e moldadas, com relagdo ao seu peso,
satisfacdo, movimentacado e a avaliagdo das condi¢cdes da cavidade ocular em 0 e 30
dias ap0s a entrega da protese. Esta pesquisa esta sendo realizada pelo Ambulatorio
de Cirurgia e Traumatologia Bucomaxilofacial da Faculdade de Odontologia da

Universidade Federal do Rio Grande do Sul e Hospital de Clinicas de Porto Alegre.

Se vocé aceitar participar da pesquisa, 0os procedimentos envolvidos em sua
participacdo sdo os seguintes: sera confeccionada uma protese ocular moldada
conforme a cavidade do seu olho e posteriormente serdo avaliados algumas
caracteristicas da adaptacao da prétese. Vocé esta sendo convidado porque ja usa
uma proétese e esta sera substituida pela nova prétese, de resina acrilica, durante o
periodo da pesquisa (30 dias). Para participar vocé tera que realizar 3 consultas,
explicadas abaixo:

Visita 1: Vocé fara uma consulta para avaliacdo da cavidade ocular e posterior
moldagem e pintura da prétese. Serdo realizadas perguntas sobre seu historico de
saude. Esta consulta sera realizada na Faculdade de Odontologia da UFRGS. Essa

visita tera duracao de aproximadamente duas horas e meia.

Visita 2 (cerca de uma semana apos a visita 1): Vocé deve comparecer a
Faculdade de Odontologia da UFRGS para entrega e colocagcao da protese. Serao
realizadas fotografias para avaliagdo da adaptacdo da prétese. Tera duracdo de

aproximadamente 30 minutos.

Visita 3 (30 dias apdés a visita 2): serd avaliada a cavidade ocular, vocé
respondera questionarios sobre sua satisfacdo com a protese utilizada e serédo
realizados videos para avaliagcdo do movimento do olho. Para avaliacdo da cavidade

ocular, é necesséaria a aplicacdo de um colirio de fluorescina (colirio alaranjado). Essa
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consulta sera realizada no ambulatorio do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, zona

17. Tera duracdo de aproximadamente 30 minutos.

Os riscos/desconfortos associados a participacdo na pesquisa sao
relacionados ao tempo destinado a cada uma das consultas, ao uso de colirio que
podera deixar as lagrimas laranja. Ndo sad esperados efeitos adversos do uso da
prétese, no entanto, se vocé sentir algum desconforto, vocé comunicar a equipe de

pesquisa.

Os possiveis beneficios decorrentes da participacdo da pesquisa sao
relacionados a melhor adaptacéo dessa protese na sua cavidade ocular. No entanto,
podera ndo haver beneficio. Além disso, vocé contribuird para o aumento do
conhecimento sobre o assunto estudado e, se aplicavel, os resultados deste estudo

poderdo ser usados em beneficio de outras pessoas.

Sua participagcdo na pesquisa é totalmente voluntaria, ou seja, ndo é
obrigatéria. Caso vocé decida ndo participar, ou ainda, desistir de participar e retirar
seu consentimento, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou
possa vir a receber nas instituicoes.

N&o esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo na
pesquisa e vocé ndo terd nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.

Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano, resultante de sua participagéo na
pesquisa, vocé recebera todo o atendimento necessario, sem nenhum custo pessoal.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados
confidencialmente. Os resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a
identificacdo dos participantes, ou seja, 0 seu nome ndo aparecera na publicacdo dos
resultados.

Caso vocé tenha duvidas, podera entrar em contato com a pesquisadora
responsavel Adriana Corsetti, pelo telefone (51) 99972.5227 ou com a pesquisadora
Carolina Ivi Cioba Bertuol, pelo telefone (51) 98115.0371 ou com o Comité de Etica
em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo telefone (51)
33597640, ou no 2° andar do HCPA, sala 2227, de segunda a sexta, das 8h as 17h.
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Esse Termo é assinado em duas vias, sendo uma para o participante e outra

para os pesquisadores.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Assinatura

Local e Data:
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APENDICE D - Termo de Autorizac&o de Uso de Imagem

Eu , CPF ,

RG , depois de conhecer e entender os objetivos, procedimentos
metodoldgicos, riscos e beneficios da pesquisa, bem como de estar ciente da
necessidade do uso de minha imagem e informacgdes pessoais, especificados no
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), AUTORIZO, através do
presente termo, os pesquisadores Prof. Dra. Adriana Corsetti e Ac. Carolina Bertuol
do projeto de pesquisa intitulado “Estudo comparativo entre préteses oculares pré-
fabricadas e moldadas” a realizar as fotos que se facam necessarias e/ou a colher
meu depoimento sem quaisquer 6nus financeiros a nenhuma das partes.

Ao mesmo tempo, libero a utilizacdo destas fotos e/ou depoimentos para fins
cientificos e de estudos (livros, artigos, slides e transparéncias), em favor dos
pesquisadores da pesquisa, acima especificados, obedecendo ao que esta previsto
nas Leis que resguardam os direitos das criancas e adolescentes (Estatuto da
Crianca e do Adolescente — ECA, Lei N.° 8.069/ 1990), dos idosos (Estatuto do
Idoso, Lei N.° 10.741/2003) e das pessoas com deficiéncia (Decreto N° 3.298/1999,
alterado pelo Decreto N° 5.296/2004).

Porto Alegre, de de 2018.

Participante da pesquisa Pesquisador responsavel pelo projeto

Assinatura



APENDICE E - Aceite do Comité de Etica — Plataforma Brasil
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESTUDO COMPARATIVO ENTRE PROTESES OCULARES PRE-FABRICADAS E
MOLDADAS

Pesquisador: Adriana Corsetti

Area Temitica:

Versao: 3

CAAE: 03530518.5.0000.5327

Instituigdo Proponente: Hospital de Clinicas de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Hospital de Clinicas de Porto Alegre

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 3.203.108

Apresentagao do Projeto:

Os autores apresentam um estudo experimental, controlado, cego, para comparar a qualidade e satisfacdo
do uso de protese ocular individualmente confeccionada e modelada, em 10 participantes ja usuarios de
protese ocular pré-fabricada. O grupo controle sera representado pelo participante usuario da protese
préfabricada, e o grupo em estudo sera o mesmo participante com a nova pritese moldada, apds 30 dias de
adaptacdo. Os pacientes serdo previamente selecionados no Ambulatdrio do Servico de Oftalmologia do
HCPA, com o auxilio de um médico oftalmologista, e encaminhados ao Ambulatério do Servigo de

Reconstrucao e Protese Bucomaxilofacial da Faculdade de Odontologia da UFRGS.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO GERAL:
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Comparar diferentes aspectos entre as proteses oculares pré-fabricadas e as proteses oculares moldadas.

Atraves da instalacao de proteses moldadas em 10 pacientes, sendo eles ja portadores de proteses

préfabricadas.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
- Avaliar a diferenca entre o peso das préteses atraves de uma balanca de alta precisdo,



- Awvaliar a satisfacdo dos pacientes através de questionario (EVA);
- Awvaliar a movimentacdo da regido ocular reabilitada através de video;
- Realizar o controle clinico das condic@es da cavidade anoftalmica no momento da instalacio e apds 30

dias.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo da pesquisa sdo: decorrentes do periodo
de adaptac8o da protese moldada e da avaliacao da cavidade oftalmica.Quanto ao periodo de adaptacao da
protese ocular moldada: o paciente podera vir a sentir um leve desconforto inicial, porem transitorio. Quanto
as avaliactes da cavidade oftalmica: possivelmente o paciente sentira um leve desconforto para conclusio
dos exames necessarios para a avaliacdo da cavidade oftalmica, porém inerentes ao procedimento de

reabilitacio ocular.

Beneficios:
Os possiveis beneficios da participacdo na pesquisa sdo, de forma indireta, a contribuicdo para o aumento
do conhecimento sobre o assunto estudado e, se aplicavel, os resultados desse estudo poderdo ser usados

em beneficio de outras pessoas.

A relacdo risco/beneficio & extremamente favordvel para a realizacdo do projeto, uma vez que estimula
habilidades e capacitacao local, em Instituicao universitaria publica, para desenvolver tecnica de confeccao
de protese ocular, que pode ampliar a rede publica de assisténcia a sadde para este fim.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A proposta e extremamente pertinente, pois busca desenvolver técnica para adaptacdo de protese ocular
em instituicio publica e universitdria de assisténcia a saide. E reconhecida a dificuldade de pacientes com
cavidade anoftalmica obterem uma prétese ocular através do SUS, frequentemente buscando servigos
privados para esse fim.

O projeto apresenta delineamento adequado para os objetivos em estudo. Contempla os itens necessarios e
regulamentares para sua execucao.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
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Os autores apresentam o TCLE.

Recomendagdes:
Mumerar as paginas do TCLE.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
As pendéncias emitidas para o projeto no parecer 3.135.030 foram adequadamente respondidas pelos

pesquisadores, conforme carta de respostas adicionada em 26/02/2019. Ndo apresenta novas pendéncias.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Lembramos que a presente aprovacdo (projeto versdo de 20/01/2019, TCLE vers&o de 26/02/2019 com
recomendacio e demais documentos que atendem as solicitactes do CEP) refere-se apenas aos aspectos

éticos e metodoldgicos do projeto.

Os pesquisadores devem atentar ao cumprimento dos seguintes itens:

a) Este projeto esta aprovado para inclusdo de 10 participantes no Centro HCPA, de acordo com as
informacdes do projeto ou do Plano de Recrutamento apresentado. Qualguer alteracio deste nimero
devera ser comunicada aoc CEP e ao Servico de Gestdo em Pesquisa para autorizacdes e atualizacGes
cabiveis.

b) O projeto devera ser cadastrado no sistema AGHUse Pesquisa para fins de avaliacdo logistica e

financeira e somente podera ser iniciado apés aprovacao final do Grupo de Pesquisa e Pds-Graduacio.

c) Qualquer alteracao nestes documentos devera ser encaminhada para avaliacdo do CEP. Informamos que
obrigatoriamente a versdo do TCLE a ser utilizada devera corresponder na integra a versdo vigente
aprovada.

d) Deverao ser encaminhados ao CEP relatérios semestrais e um relatorio final do projeto.

e) A comunicagao de eventos adversos classificados como serios e inesperados, ocorridos com pacientes
incluidos no centro HCPA, assim como os desvios de protocolo quando envolver diretamente estes
pacientes, devera ser realizada através do Sistema GEO (Gestao Estratégica Operacional) disponivel na
intranet do HCPA.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacoes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_F | 26/02/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1195479, pdf 172427
Cufros SOLICITACOES pdf 26/022019 | Adriana Corsetti Aceito
17-16:43

TCLE ! Termos de 2600272019 [Adnana Corsetti Areito

Assentimento / 1716220

Justificativa de

Auséncia _

Projeto Detalhado / |FROJETOPE. pdf 2000112019 | Adriana Corsetti Aceito

Brochura 01:14:08

| Investigador — —

Outros ANAMMNESE . pdf 2000172019 | Adriana Corsetti Acaito
01:08:58

Qufros EVA_MOVIMENTACAO pdf 2000172019 | Adriana Corsetti Aceito
01:08:23

Outros EVA_SATISFACAO pdf 2000172019 | Adriana Corsetti Aceito
01:07:59

Folha de Rosto FOLHADEROSTO pdf 2211002018 | Adriana Corsetti Acaito
11:16:44

Orcamento ORCAMENTO. pdf 16102018 | Adriana Corsetti Aceito
19:56:02

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

FORTO ALEGRE, 16 de Marco de 2019

Assinado por:
José Roberto Goldim
{Coordenadoria))
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