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RESUMO: Introducgao — As lentes ICL (Implantable Collamer Lens) sao uma alternativa aos proce-
dimentos refrativos mais convencionais. O seu implante pode desencadear complicacdes, que
podem ser minimizadas se forem efetuadas medicoes pré e pds-operatdrias fidveis. O objetivo
deste estudo é analisar a variabilidade interoperador das medi¢des pré e pds-operatdrias, utili-
zando imagens obtidas através de tomografia de coeréncia ética do segmento anterior. Métodos
- Utilizando o equipamento SD-OCT Spectralis®, dois ortoptistas mediram o diametro inter
esporao escleral, o diametro pupilar e o vault,em 60 imagens de 30 olhos implantados com lentes
ICL. Para a analise estatistica foram utilizadas estatisticas descritivas, o teste t para o valor médio
para amostras independentes, tendo-se ainda calculado o coeficiente de correlacdo intraclasse.
Foram ainda construidos graficos de dispersao de Bland-Altman Plot. Resultados — Avaliando o
coeficiente de correlacdo intraclasse, todas as medi¢ées em estudo apresentaram uma concor-
dancia excelente entre os dois operadores. No teste t observaram-se diferencas estatisticamente
significativas entre os dois operadores, apenas para as medi¢des do vault, com possivel impacto
clinico. Quanto as medidas de didmetro inter espordo escleral, apesar da auséncia de diferencas
estatisticamente significativas, existiram algumas diferencas com significancia clinica que devem
ser corrigidas no futuro. Conclusoées — Diferencas de medicédo interoperador devem ser avaliadas
estatisticamente, mas também clinicamente, pois apesar da auséncia de diferencas estatistica-
mente significativas o seu impacto clinico deve ser avaliado, ponderado e, quando necessario,
corrigido.
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Pre and postoperative measurements in eyes with implantable collamer
lens (ICL) by OCT: interoperator variability assessment

ABSTRACT: Background - Implantable Collamer Lens are an alternative to conventional refrac-
tive procedures. Its implant may develop complications that can be lowered if reliable measure-
ments are made before and after surgery. The aim of this study is to analyze the inter-operator
variability of before and after surgery measurements, using images obtained through anterior
segment optical coherence tomography. Methods — Using the SD-OCT Spectralis® equipment,
two orthoptists measured the inter scleral spur diameter, pupillary diameter, and vault, in 60
images of 30 eyes implanted with ICL lenses. For the statistical analysis, the mean value t-test
for independent samples was used, and the intraclass correlation coefficient was also calculated.
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Bland-Altman Plots were also created. Results — Assessing the intraclass correlation coefficient,
all the studied measurements showed an excellent agreement between the two operators. For
the t-test, statistically significant differences were observed between the two operators only
for vault measurements, with possible clinical impact. As for the measures of inter scleral spur
diameter, despite the absence of statistically significant differences, there were some differences
with clinical significance that should be corrected in the future. Conclusions - Inter-operator
measurement differences should be evaluated statistically but also clinically because, despite the
absence of statistically significant differences, their clinical impact should be assessed, weighted,

and corrected when needed.
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Introducao

Atualmente vive-se numa época em que estdo constante-
mente a ser aperfeicoados novos métodos e técnicas para
corrigir os erros refrativos, de forma a diminuir a utilizacdo de
oculos ou lentes de contacto.

As lentes intraoculares faquicas (plOL) tém sido utilizadas
ha vérios anos para corrigir erros refrativos e sdo uma impor-
tante opcao na cirurgia refrativa. Ao longo dos anos foram
utilizadas diferentes abordagens, com lentes apoiadas no
angulo iridocorneano, lentes fixadas na iris e lentes apoiadas
no sulco'. A primeira plOL apoiada no sulco foi desenvolvida
na década de 90 e inicialmente designada Lente de Colamero
Implantavel (ICL), sendo mais tarde adicionada a marca Visian'.
O design da lente Visian ICL tem evoluido ao longo dos anos,
sendo as mais recentes melhorias incorporadas na lente EVO
ICL (modelo v4c) com a adicdo de um buraco central de 360
pum (KS-Aquaport), que deixa de parte a necessidade de uma
iridectomia para evitar o bloqueio pupilar’ e na lente EVO+
ICL (modelo v5) com uma zona 6tica aumentada'. Ambos os
modelos sé estao disponiveis com poténcias negativas, com
lentes de poténcia positivas apenas disponiveis no modelo
anterior (v4b), que ndo possui o Aquaport. Uma vez que a
lente ICL se destina a estar na camara posterior, suportada
no sulco e ficando entre o cristalino e a iris, é fabricada em
quatro didmetros diferentes (12,1; 12,6; 13,2 e 13,7mm) para
que possa ser adequada a diferentes variacdes anatdémicas*>.

A plataforma de célculo do fabricante utiliza medicdes
horizontais de cornea de branco a branco (WTW) e medicoes
anteriores de profundidade da camara (ACD) para estimar o
diametro da lente?, processo designado de sizing e que se
trata de uma das decisdes mais importantes antes da cirurgia
para se obter um bom vault central. O vault é definido como
a distancia entre a superficie anterior do cristalino e a super-
ficie posterior da ICL® e o vault central ideal encontra-se entre
250 e 750 pm?37, sabendo-se que o seu valor tende a diminuir
com o tempo”®.

Quando o vault estd abaixo dos 250 um hd um risco
aumentado de formacédo de catarata e quando esta acima
dos 750 pum ha um maior risco de encerramento do angulo
iridocorneano e glaucoma angulo fechado®. No entanto, com
a adicdo da tecnologia Aquaport vérios estudos mostraram
que a incidéncia de formacao de catarata anterior diminuiu?®.

Devido a possibilidade de o diametro pupilar afetar o vault,
varios estudos mostraram que esta medicdo deve ser consi-

derada como uma distancia dindmica, uma vez que se altera
com variagoes fisiologicas®*'°™, Sabe-se que usar a luz para
induzir miose diminui o vault>'®"*'* e alguns autores® propu-
seram a adocao do intervalo de vault (VI), que é a combinacao
dos valores minimos e maximo de vault obtido, represen-
tados num intervalo, e também a amplitude de vault (vault
range — VR), definida como a diferenca entre o vault medido
em midriase e miose e expresso em pm.

A tomografia de coeréncia 6tica de segmento anterior
(AS-OCT) é uma mais-valia na avaliacdo pré e poés-cirurgica,
permitindo uma avaliacdo répida e nao invasiva das estru-
turas do segmento anterior, quer no pré-operatério, em
que a distancia inter espordo escleral (scleral spur to scleral
spur — SSTSS) pode ser uma opg¢do para complementar o
WTW?, quer no pds-operatério para a avaliagao do vault e do
diametro pupilar quando medidos em conjunto.

Uma vez que as medi¢des nas imagens obtidas através
do AS-OCT sao realizadas manualmente, a variabilidade
das medicdes é algo que deve ser avaliado para que a sua
aplicacao clinica nao seja afetada. O objetivo deste estudo
é avaliar a variabilidade interoperador nas medicdes de
vault, diametro pupilar e distancia inter espordo escleral em
imagens de AS-OCT de olhos com implante de lentes ICL.

Métodos

Todos os procedimentos deste estudo, assim como a
recolha de dados, seguiram os principios da Declaracdo de
Helsinquia. Trata-se de um estudo retrospetivo e explora-
torio. Foram incluidos 30 olhos consecutivos de 16 pacientes
que implantaram lentes ICL EVO ou EVO+ (modelos v4c ou
v5 com Aquaport) para o tratamento da miopia e/ou astig-
matismo. Todas as cirurgias dos olhos incluidos neste estudo
foram realizadas pelo mesmo cirurgidao experiente, decor-
reram sem complicacdes e todas as lentes foram implantadas
horizontalmente usando incisdes de 3mm. Da mesma forma,
foram incluidos apenas olhos em que o exame pds-opera-
tério foi realizado pelo mesmo ortoptista para que a varia-
bilidade analisada fosse apenas relacionada com o processo
de medicao.

Antes da cirurgia, todos os pacientes sdao submetidos a
um exame oftalmoldgico completo. Utilizando a plataforma
de calculo do fabricante, o cirurgido decide a poténcia e
diametro da lente ICL a implantar. Cerca de um més apds a
cirurgia sdo adquiridas imagens dinamicas de AS-OCT do



vault, utilizando o médulo de segmento anterior do OCT
Spectralis (Heidelberg Engineering, Heidelberg, Germany)'™®.
Em primeiro lugar é adquirida uma linha de AS-OCT hori-
zontal HR (high resolution) centrada na cérnea, utilizando a
aquisicao pré-definida angle-to-angle do modulo de glau-
coma. Em seqguida, utilizando uma lanterna apontada ao olho
adelfo para induzir miose, é realizada uma segunda aquisicao
com a mesma configuragao da anterior.

A amostra deste estudo é constituida por 60 imagens de
AS-OCT, adquiridas em miose e em midriase, cerca de um
més apds o implante da lente ICL. Dois ortoptistas realizaram
e registaram isoladamente numa tabela as medicoes de
diametro pupilar, vault e SSTSS em cada uma das imagens de
AS-OCT.

Para a andlise estatistica dos dados recolhidos da amostra
utilizou-se o programa IBM® Statistical Package for Social
Sciences® (SPSS), v. 23. Sendo a dimensédo da amostra superior
a 30 e aplicando o teorema do limite central, admite-se que a
sua distribuicdo se aproxima a normal, aplicando-se o teste t
para o valor médio para amostras independentes, com o
objetivo de comparar as diferencas entre as medicdes. Calcu-
lou-se ainda o coeficiente de correlacéo intraclasse (ICC) para
quantificar o grau de concordancia entre os dois operadores.
Para melhor exemplificar estas distribui¢es foram ainda utili-
zados graficos de dispersao de Bland-Altman.

Nos testes estatisticos estabeleceu-se para o nivel de signi-
ficancia o valor de a=0,05 para um intervalo de confianca de
95%.
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Este projeto de pesquisa foi aprovado pela Comissao de
Etica em Pesquisa da Escola Superior de Tecnologia da Saude
de Lisboa (CE-ESTeSL-n.c 93-2019). Esta pesquisa foi realizada
com dados secundarios, recolhidos e utilizados somente para
o que se referia aos objetivos da mesma, sendo as informa-
¢des apresentadas de forma coletiva, sem qualquer prejuizo
para as pessoas envolvidas, principalmente no que diz
respeito a mencdo de nomes de pacientes ou profissionais de
saude envolvidos no atendimento dos mesmos, sendo por
isso garantido o seu sigilo e confidencialidade.

Resultados

Foram incluidas neste estudo 60 imagens de AS OCT,
correspondentes a 30 olhos de 16 pacientes (seis do género
masculino e 24 do género feminino), que implantaram lentes
ICL EVO e EVO+. A idade média foi de 35,8+4,8 anos, variando
dos 25 aos 43 anos. Relativamente as lentes implantadas, o
valor médio do equivalente esférico foi-8,35+3,51 D, variando
entre -14,50 e -1,75 D, e o diametro de ICL mais implantado
foi 13,2mm em 66% dos olhos (n=20), seguido do de 12,6mm
(n=5), 12,iImm (n=3) e 13,7mm (n=2).

A estatistica descritiva das medicdes efetuadas avaliadas
pelos dois ortoptistas encontra-se resumida na Tabela 1.
Aparentemente a globalidade das medicoes foi semelhante
entre os ortoptistas, exceto o valor médio do vault medido,
em que a média do ortoptista 2 é ligeiramente superior a do
ortoptista 1.

Tabela 1. Estatistica descritiva das medicdes efetuadas pelos dois ortoptistas

Variavel Minimo
SSTSS Ort. 1 (mm) 11,0
SSTSS Ort. 2 (mm) 11,0
DP Ort. 1 (mm) 2,40
DP Ort. 2 (mm) 2,36
Vault Ort. 1 (um) 116
Vault Ort. 2 (um) 116

Maximo Amplitude Média Desvio-padrdao
12,4 1,4 11,82 0,40
12,5 1,5 11,85 0,42
6,58 4,18 4,01 1,23
6,58 4,22 4,01 1,24
1008 892 492,3 192,5
1019 903 503,1 191,2

Legenda: SSTSS = Distancia inter esporéo scleral; DP = Diametro pupilar; Ort. = Ortoptista.

Para complementar a anélise de variabilidade foi calculada
a variavel diferenca (para cada uma das medic¢des individuais
calculou-se a diferenca entre a medicao efetuada pelos dois
ortoptistas), que se encontra resumida na Tabela 2 para cada
uma das varidveis analisadas.

Recorreu-se ao teste t para calcular o intervalo de confianca
para o valor médio das diferencas. Verifica-se que relativa-
mente as medi¢des do SStSS e do DP ndo existem diferencas

estatisticamente significativas entre os dois operadores.
Relativamente as medi¢des de vault, essa diferenca existe e é
estatisticamente significativa. Através da andlise do ICC pode
concluir-se que todas as medi¢coes apresentam uma concor-
dancia excelente.

De forma a poder avaliar visualmente esta variabilidade
foram construidos graficos de dispersdo Bland Altman Plot
(cf. Figura 1A, B e Q). Em todos os gréficos a distribuicdo é
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Tabela 2. Analise da diferenca de medigOes entre os operadores

Variavel diferenca

(Ort. 1-Ort. 2) Minimo Maximo Média
Dif. SSTSS (mm) -0,60 0,30 -0,025

Dif. DP (mm) -0,21 0,34 -0,006
Dif. Vault (um) -90,00 52,00 -10,82

*Teste-T para o valor médio da diferenca.

Desvio-padrdo parl:z::fr:/:’:dia Valor-p* ICC
0,156 [-0,065; 0,015] 0,219 0,927
0,792 [-0,027; 0,014] 0,543 0,998
23,00 [-16,76; -4,87] 0,001 0,991

Legenda: SSTSS = Distancia inter esporao scleral; DP = Diametro pupilar; IC = Intervalo de confianga; ICC = Coeficiente de correlagao intraclasse.
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Figura 1. Graficos de dispersao Bland Altmann Plot para as variaveis SSTSS (A), DP (B) e vault (C).

bastante homogénea; no entanto, é possivel observar a exis-
téncia de varios outliers que deveriam ter sido estudados
individualmente. E ainda possivel concluir que, em média,
as medicoes efetuadas pelo ortoptista 1 sdo menores que as
medicoes efetuadas pelo ortoptista 2.

Discussao/Conclusao

Nos ultimos anos, vérios estudos demonstraram que o
vault deve ser considerado como uma distancia dinamica,
uma vez que varia com altera¢oes fisioldgicas>®'%'. Para
que se possam utilizar com confianca na pratica clinica é
importante que as medi¢ées efetuadas sejam reprodutiveis
e pouco variaveis.

No presente estudo, utilizando uma base de dados de
60 imagens pré-adquiridas, procurou avaliar-se a variabi-
lidade interoperador apenas tendo em conta o processo
de medicao, tendo cada um dos dois ortoptistas efetuado
um total de 180 medicdes. Nao foi avaliada a variabilidade
intraoperador, sendo esta uma das limitacdes deste estudo.
Outro dos pontos que nao foi avaliado, mas que serd impor-
tante avaliar no futuro, é a variabilidade na aquisicao das
imagens e ndo apenas no processo de medicdo, pois erros no
posicionamento ou descentramento do scan podem afetar as
imagens obtidas.

Através da andlise do ICC pode concluir-se que todas as
medicdes em estudo apresentam uma concordancia exce-
lente. Avaliando o resultado do teste t para o valor médio
para amostras independentes observou-se que nao exis-
tiram diferencas estatisticamente significativas entre os dois
operadores, tanto na medicdo do SSTSS como na medicao
do DP. No entanto, sendo a medi¢ao que apresenta o menor
ICC e considerando a importancia dos valores de SSTSS para
a decisao do diametro da lente ICL a implantar, diferencas
de apenas 0,Jmm tém impacto nesta decisao*', pelo que
a existéncia de diferencas até 0,6mm deve ser motivo de
preocupacdo e melhoria, mesmo que 95% das medicdes se
encontrem entre -0,065mm e 0,015mm de diferenca. Quanto
aos valores de DP nao existiram diferencas estatisticamente
significativas e as diferencas entre os dois ortoptistas foram
quase sempre muito proximas de zero, pelo que se pode
considerar que as varia¢des interoperador na medicdo do DP
nao sao clinica nem estatisticamente significativas.

Relativamente as medi¢ées de vault, apesar da concor-
dancia excelente no ICC, observou-se a existéncia de dife-
rencas considerdveis (-90 um a 50 uym) entre os valores
medidos por ambos os operadores e, mais do que isso, dife-
rencas estatisticamente significativas (p=0,001), com o ortop-
tista 1 a efetuar tendencialmente medicbes inferiores as do



ortoptista 2, diferencas que em situacdes limite podem levar
a decisdes clinicas com necessidade de intervencao cirur-
gica®. Diferencas de medicdo devem ser avaliadas estatistica-
mente, mas também clinicamente, pois apesar da auséncia
de diferencas estatisticamente significativas o seu impacto
clinico deve ser avaliado, ponderado e, se necessario, devem
ser tomadas medidas para a sua correcéo.

E importante mencionar a escassez de suporte bibliogra-
fico, que limitou a antecipacdo de resultados e dificultou a
sustentacado literdria das conclusoes.

Para permitir uma analise mais pormenorizada as dife-
rencas mais discrepantes para cada uma das medicoes teria
sido importante o arquivo das imagens, com todas as medi-
¢oes efetuadas para que pudessem ser avaliadas posterior-
mente.

Poderia também ser importante a realizacdo de um estudo
que comparasse as medicdes realizadas entre médicos oftal-
mologistas e ortoptistas, assim como comparar medi¢oes
entre operadores com diferente tempo de experiéncia clinica
e estudar a funcdo visual dos operadores, uma vez que a exis-
téncia de ametropias, alteracdes na visdo estereoscépica ou
anomalias da acomodacdo e convergéncia podem estar rela-
cionadas com diferencas nas medicoes.

Por fim, propde-se o desenvolvimento e validacdo de um
algoritmo para automatizar as medicdes, excluindo, assim, o
erro humano e podendo tornar as mesmas mais reproduti-
veis e homogéneas.
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