A protecido endotelial na facectomia: avaliacido de nova
substincia visco-elastica sintética

Endothelial protection in the facectomny: evaluation of a new sinthetic viscoelastic material

Emyr Francisco Soares " RESUMO

Objetivo: Avaliar a seguranca clinica e eficiéncia de nova solu¢io
visco-elastica sintética - MEDILON (poliacrilamida).

Métodos: 60 pacientes foram aleatoriamente divididos em 3 grupos
de 20 pacientes e submetidos a facectomia extra-capsular. Como
protecao endotelial foram utilizados os seguintes: Grupo 1- AR, Grupo
2 - HEALON (hialuronato de sédio), e Grupo 3 - MEDILON (poli-
acrilamida). Exames pré e pos-operatorios (1 dia e 3 meses) avaliaram
comparativamente a contagem de células endoteliais, variacao da
pressao intra-ocular, paquimetria corneana, tipo de incisao, complica-
¢Oes pos-operatorias e impressoes sub jetivas dos cirurgiGes.

Resultados: A perda de células endoteliais foi equivalente entre os
Grupos 2 (Healon) e Grupo 3 (Medilon), e maior no Grupo 1 (ar). Em
todos outros aspectos clinicos estudados nio houve diferencas estatis-
ticamente significativas entre o Grupo 2 e o Grupo 3. Quanto a
impressao subjetiva dos cirurgibes verificou-se uma discreta prefe-
réncia pela poliacrilamida sobre o hialuronato de sédio.

Conclusédes: Os resultados sugerem que a poliacrilamida é compa-
ravel ao hialuronato de sédio quanto a seguranca clinica e eficiéncia
como solucao visco-elastica para uso intra-ocular.
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A utilizagdo de substincias visco-eldsticas nas cirurgias oftilmicas que
envolvem a cdmara ocular anterior oferece uma maior seguranga no mane jo
per-operatério destas intervengdes, como, por exemplo, nas facectomias
com ou sem implantes intra-oculares 2, nas ceratoplastias, nas filtrantes
anti-glaucomatosas 3 ou nas vitrectomias, entre as mais importantes.

O principal papel destas substancias é o de manutengdo da profundidade
da cimara anterior; na mobiliza¢do de tecidos intra-oculares e, o mais
importante, oferecer uma prote¢do mecénica ao endotélio corneano contra
os traumas per-operatérios nas manobras de implanta¢do de lentes intra-
oculares; além de se prestarem como material lubrificante, quando aplica-
das sobre os implantes, facilitando-lhes a inser¢do e protegendo o misculo
esfincter da iris de traumas cirdrgicos indesejaveis *. Preenchendo os
espacos vazios da cAmara anterior, as substancias visco-eldsticas mantém o
vitreo na loja posterior, assim evitando a atalamia que é uma complica¢ido
per-operatdria muito indesejavel>!!. Apesar da existéncia de mantenedores

" Professor Adjunto de Oftalmologia da Universidade nio medicamentosos da cimara anterior, o uso de substdncias visco-
Federal de Minas Gerais. Presidente da Fundagédo L. . . - ..
Hilton Rocha. eldsticas nas facectomias com implantes, oferece uma tao desejavel segu-
Endereco para correspondéncia: Av. José Patroci- rancga nos resultados cirirgicos que se constitui, hoje em dia, numa rotina

io Pontes, 1255. Belo Horizonte (MG). . PN
o Tomes clo Horizonte (MG) universal e obrigatéria !4,
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Virios autores referem-se a diferentes substancias utiliza-
veis nesta prote¢do, dentre estas citam o hialuronato de sédio !,
o sulfato de condroitina ° ou combinag¢des destes sais; sendo
ainda popular o uso da hidroxi-propil-metil-celulose *.

Entretanto, estas substincias podem apresentar efeitos
colaterais indesejdvelmente graves, recomendando-se, para
evitd-los, a suatotalremocdo ao final da cirurgia. A demais estas
substincias podem apresentar variagdes em suas composigdes,
de lote a lote, com a real possibilidade da presenca de proteinas
estranhas com efeitos colaterais draméticos, apresentando ainda
a desvantagem de exigirem uma conservacdo permanente sob
refrigeracéo, exigindo posterioraclimatagéo a temperatura ambi-
ente durante o per-operatorio.

A hidroxi-propil-metil-celulose é um produto que vem se
popularizando pelo seu baixo custo, porém, sua matéria prima
é de origem vegetal (algoddo) cuja consisténcia de pureza
entre lotes € suspeitada, podendo causar complica¢des ocula-
res dramdticas. Apesar desta substéncia ter uso difundido em
nosso pais, sobretudo em funcéo de seu baixo custo, acredita-
mos que o potencial de complica¢des indesejdveis supera a
economia obtida.

Estes fatos, dentre outros, geram a busca continua por
novos materiais mais seguros biologicamente e mais comodos
cirurgicamente.

O ar, na inexisténcia de outros, foi o artificio inicialmente
usado na manutencio dos espagos da cAmara anterior, durante
as implanta¢des de LIOs, com resultados pouco satisfatdrios.

O hialuronato de sédio (Healon®, Pharmacia & Upjohn,
Suécia) foi o primeiro visco-eldstico comercialmente dispo-
nivel, compondo-se de uma solucao salina tamponada con-
tendo 1% de hialuronato de sédio com peso molecular de 3 a
4 milhdes de daltons e uma viscosidade de 600 centipoises.
Trata-se da substaincia visco-eldstica de maior utilizagdo nos
paises desenvolvidos, com farta literatura atestando sua se-
guranca intra-ocular e eventuais complica¢des decorrentes
de seu uso.

A poli-acrilamida (Medilon®, Mediphacos, Brasil) é um
novo visco-eldstico destinado a ser usado nas cirurgias oculares
dos segmentos anterior e posterior. E um composto sintético,
sistematicamente reproduzivel. Trata-se de um homo-polimero
de acrilamida - substincia que se encontra naturalmente nos
4cidos graxos, nos carotenoides e no latex da seringueira. Com
um peso molecular de aproximadamente 1 milhdo de daltons.
Medilon é um preparado de poli-acrilamida dissolvida em uma
solugdo tampao-fosfato para manutengdo de um pH de 7,2; a-
pirogénica, totalmente livre de proteinas, essencialmente nio-
i6nica, contendo cerca de 15 mg/ml com uma viscosidade de
500 centipoise. Medilon é completamente transparente e exibe
caracteristicas visco-eldsticas perfeitamente superponiveis
aquelas do hialorunato de sédio. O produto € ainda facilmente
solivel no humor aquoso ou em solugdo estéril de uso intra-
ocular, sendo mais facilmente removivel da cimara anterior.
Nio requer refrigeracdo para a sua conservagdo. A poli-
acrilamida é uma substancia largamente usada em cosmetologia

humana e na inddstria alimentar humana tendo total aprovagao
do FDA nestas aplicagcdes humanas. Recentes estudos de
Lindquist e Edenfield % utilizando o teste CEPAT (Corneal
Epithelial Plasminogen Activators Test) para estudar a
citotoxidade dos visco-eldsticos sbbre as células epiteliais
corneanas em cultura de tecidos, comprovaram que o0s
ativadores do plasminogénio sio, imediatamente, liberados
quando os eptélios sdo submetidos a traumas. Adaptaram este
teste para o estudos da citotoxidade de substdncias visco-
elasticas, dosando estes ativadores. Quanto maior a presenca de
ativadores, tanto maior a citotoxidade da substancia.
Verificaram que a mistura sulfato de condroitina/hialuronato
de sédio € inaceitavelmente téxica o que explica as complicagdes
inflamatdrias do Viscoat®. Que o hialuronato de sédio (Healon®)
¢ medianamente t6xico, entretanto se muito bem diluido, tornar-
se-ia atoxico. Afirmam que a poli-acrilamida € a-t6xica em qual-
quer concentragdo e que a Metilose® é completamente atdxica.

MATERIAL E METODO

O presente estudo compreende 60 pacientes portadores de
cataratas de diferentes etiologias, principalmente, as senis. Os
pacientes foram separados em trés grupos: Grupo I - Ar, Grupo II
- Healon® e Grupo III - Medilon®. Cada grupo compreendendo
20 olhos foram aleatoriamente operados por dois cirurgides
diferentes (Dr. Carlos H R Diniz e Dr. Liicio G Dantas. Cirur-
gides do Instituto Hilton Rocha de Belo Horizonte, MG). Cada
cirurgido teve total liberdade de praticar sua técnica cirtirgica
pessoal e habitual; cada qual recebendo 10 pacientes de cada
grupo. (CHRD: 30 olhos, LGD: 30 olhos. Compreendendo 10
olhos de cada um dos trés grupos). Entretanto, deveriam sempre
respeitar como procedimento comum a utilizagio de um dos trés
protetores que com a unica exce¢@o do ar, deveriam preencher
completamente o espaco cameral e envolverem o implante no
momento de sua inser¢do. O acompanhamento e controle pré e
pds operatério foi feito pelo A., que ndo foi informado qual o
produto utilizado em cada paciente especifico. Somente apés a
conclusio dos exames foram abertos os envelopes com a identi-
ficacdo do visco-eldstico utilizado em cada paciente, permitindo
adivisdo dos pacientes em grupos para tabulac¢do dos resultados.
A diferenca entre os materiais utilizados sao tdo distintos (ar,
hialuronato de sédio e poli-acrilamida) entre si que julgamos
impraticdvel um estudo tipo duplo-cego.

Ambas substancias foram totalmente retiradas da cimara
com sucessivas lavagens com solugdo salina balanceada, ape-
nas para padroniza¢do do método, pois em sua tese inaugural
Villas-Boas 2! concluiu ser o0 Medilon completamente soliivel
no humor aquoso, sendo possivel deixd-lo na cAmara anterior,
sem reagdes tensionais pds-operatdrias duradouras.

O estudo clinico comparativo entre os trés grupos foi
realizado isoladamente pelo autor, visando estudar os seguin-
tes aspectos:
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- Tipos de incisdo: corneana, limbica ou escleral, pois a
incidéncia do edema de cdrnea varia segundo o tipo da incisdo.

- Contagem das células endoteliais: através de micros-
copia especular da parte média da cérnea. Uma primeira medi-
da no pré-operatdrio e outra 90 dias apés a cirurgia.

- Medida da pressao intra-ocular: através de aplanoto-
nometria de Goldman; com trés medidas: uma no pré-operaté-
rio, as outras aos 1 e 90 dias apés a cirurgia.

- Paquimetria corneana: com o paquimetro Jiger (Haag
- Streit), uma no pré-operatdrio, as outras 1 e 90 dias apds a
cirurgia.

- Impressao subjetiva dos cirurgides: (de 1 a 4 cruzes)
sobre ambas solugdes quanto a transparéncia, manutengio de
espacos camerais e facilidade de remogao.

- Complicacdes pos-operatdérias: diversas incidéncias.

RESULTADOS

Quanto ao tipo de incisd@o

Sobre este aspecto nossas observagdes evidenciaram que a
incisdo corneana induz a muito mais edema de cérnea (+++)
do que as limbicas (+ a ++) e sua quase total inexisténcia na
escleral (0). Esta verificagdo era necessdria para diferenciar-
se os edemas de origem incisionais daqueles provocados pelo
visco-eldstico,como descritas na literatura 2.

Contagem das células endoteliais

A densidade celular variou nos trés grupos da seguinte
maneira:

Grupo I (Ar): Pré-operatério 2590 ( 459) cels/mm?. Aos
3 meses 2098 (= 496) cels/mm?>.

Grupo II (Healon): Pré-operatério 2739 (+ 320) cels/mm?.
Aos 3 meses 2678 (= 257) cels/mm?.

Contagem das Células Endoteliais
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Grupo III (Medilon): Pré-operatério 2654 ( + 445) cels/mm?
Aos 3 meses 2603 (+ 453) cels/mm?

Percentualmente, portanto, houve as seguintes perdas
endoteliais: Grupo I - 18,99 %, Grupo II - 2,19% e no Grupo
III - 1,92% (Figura 1).

Variagdo da pressdo intra-ocular

No pré-operatério a PIO no conjunto dos pacientes dos
trés grupos variou entre 8 a 23 mm/Hg. Com os seguintes
valores médios:

GrupoI (Ar) - 14,6 mm/Hg, Grupo II (Healon) - 14,2 mm/Hg,
Grupo III (Medilon) - 15,3 mm/Hg.

No p6s-operatdrio imediato (primeiro dia) os valores médi-
os foram: no Grupo I - 15,4 (+5,58) mm/Hg. No Grupo II: 17,9
(£ 9,07) mm/Hg. E no Grupo III: 16,2 (+ 7,00) mm/Hg.

Aos 3 meses as medidas mostraram as seguintes médias:
Grupo I (Ar) - 13,9 mm/Hg, Grupo II (Healon) - 14,8 mm/Hg
e Grupo III (Medilon) - 15,1 mm/Hg (Figura 2).

Paquimetria corneana

As medidas da espessura corneana alcangaram os seguintes
valores médios:

- Pré-operatorio: Grupo I (Ar) - 0,51 (= 0,021) mm, Grupo
IT (Healon) - 0,51 (+ 0,0245) mm e no Grupo III (Medilon) -
0,51 (= 0,021) mm.

- Pés-operatorio: No dia, imediato: Grupo I (Ar) - 0,55
(= 0,038) mm, Grupo II (Healon) - 0,55 (= 0,035) e no
Grupo III (Medilon) 0,54 (+ 0,039).

- Aos 3 meses -no Grupo I (Ar) 0,53 (+ 0,022) mm, Grupo
IT (Healon) - 0,53 (+ 0,026) mm e no Grupo III (Medilon) -
0,51 (= 0,024) (Figura 3).

Impressdo subjetiva dos cirurgioes

A impressao subjetiva dos cirurgides foi anotada nos rela-
térios da cirurgia, obedecendo ao critério numeral seguinte:
(1) pobre, (2) médio, (3) bom e (4) muito bom.

Variagio da Pressdo Intra-Ocular
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Os resultados sao apresentados segundo a média ponderal
do critério numeral adotado: quanto a transparéncia: Grupo I
(Ar) média: 1,65, Grupo II (Healon) média: 3,58 e no Grupo
IIT (Medilon) média: 3,60. Quanto a manuteng¢do dos espagos
cirirgicos: Grupo I (Ar) média - 1,93, Grupo II (Healon)
média - 3,27, Grupo III (Medilon) média - 3,43. Quanto a
facilidade de remogdo, o Grupo I (Ar) teve como média 4,00,
Grupo II (Healon) média - 2,58 e no Grupo III (Medilon) -
3,09 (Figura 4).

Complicacdes pos-operatorias

Dentre as complica¢des mais comuns, interessavam-nos,
sobretudo a presenca de edema de cérnea e ou de irites.
Quanto ao edema de cdrnea classificamos os achados em
ausente, caso ndo houvesse perda de transparéncia, com fécil
visualizagdo da cAmara anterior. Moderado, se observavel e
severo se a acompanhado de dobras da Descemet. Quanto as
irites, classificamo-las em ausente (sem Tyndall ou células),
moderada (com Tyndall e células) e severa se acompanhada
de humor aquoso denso.

Nenhum paciente de qualquer dos trés grupos apresentava-
se com edema corneano no pré-operatério. No primeiro dia de
pés-operatério no Grupo Ar - 13 pacientes apresentaram edema
moderado e 7 severo. No Grupo Healon - em 15 pacientes era
ausente, em 3 moderado e em 2 severo. No Grupo Medilon - em
14 era ausente, em 4 moderado e em 1 severo.

Aos 3 meses os resultados eram: Grupo (Ar) 18 pacientes
- ausente, 1 moderado e 1 severo. No Grupo Healon - em 19
pacientes era ausente e em | moderado. No Grupo Medilon -
em 19 pacientes era ausente e em 1 moderado.

Quanto as irites os resultados eram assim distribuidos:

Pré-operatério: Um paciente apresentava-se com uma irite
moderada (Grupo II). Nos outros dois grupos era ausente. No
pos-operatério imediato no Grupo Healon era ausente em 17
casos e em 3 era severa. No grupo Medilon em 15 casos era
ausente, em 3 moderada e em 2 severa. No grupo Ar em 10
pacientes era ausente, em 6 moderado e em 4 severo. Aos 3
meses somente 1 paciente do grupo (Ar) fazia ainda uma irite
moderada, em todos os demais grupos era ausente.

COMENTARIO

Os visco-eldsticos trouxeram uma dramdtica diminuic¢ao
na severidade das complicacdes per e pds-operatdrias nas
facectomias com implantes de lentes intra-oculares, principal-
mente por manterem os espacos cirirgicos da cAmara anterior
e uma marcada diminui¢do do sofrimento corneano, pela
protecdo endotelial®!® que oferecem. A segurancga dos resulta-
dos cirdrgicos € de tal valia que o uso destas substiancias deve
ser mandatoria e universal.

O Ar foi o primeiro destes artificios facilitadores, entre-
tanto por sua prépria natureza nio oferecia uma protecio
endotelial adequada e concreta. Em sendo uma substancia
natural, em nossos grupos de estudo foi tomado como grupo
testemunha.

As principais vantagens destas substincias sdo a esta-
bilizacdo da arquitetura da cdmara anterior e uma protecio
mecanica de células e tecidos vulnerdveis durante as manipu-
lagdes cirurgicas.

Até o inicio da década de 80 havia poucas alternativas
utilizdveis, até a disponibilidade comercial do hialuronato de
soédio. Até agora os efeitos protetores desta substancia apresen-
tavam-se superiores as demais substincias visco-elésticas 'S.

Seguranga € o principal fator na escolha de um visco-
elastico. O uso da hidroxi-propil-metil-celulose, emboras de
custo baixo, deve ser evitado por causa de sua origem agri-
cola e pelo fato de a literatura relatar a presenca de fibras e
fléculos maiores do que 10 mp 7. Existem relatérios adver-
sos ao uso de Amvisc® '® por aumentar as incidéncias infla-
matdrias. A paquimetria corneana e a densidade endotelial
sdo igualmente favordveis ao Healon® sobre os outros visco-
elasticos. Portanto julgamos bastante judiciosa a decisdo de
compararmos os efeitos desta nova substancia visco-eldstica
(Medilon®) com o Healon®.

O efeito sobre a pressdo intra-ocular constitui a principal
verificagdo na avaliagdo de uma substincia visco-eldstica. A
elevagdo tensional com o Healon '2, foi inicialmente, alarmante,
até se introduzir a rotina de sua retirada da cAmara anterior por
irriga¢do salina por pelo menos dois minutos '°. Esta elevagdo
tensional deve-se ao tamanho molecular da substincia e sua
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dissolugdo parcial no aquoso. Medilon® tendo por base a poli-
acrilamida de sintese, ndo provoca um aumento substancial da
pressdo intra-ocular 2! por causa de sua alta e rdpida dissolug¢do
em 4gua e, portanto, no aquoso. O Medilon exibiu algumas
caracteristicas superiores ao Healon, tais como maior facilidade
de manuseio e maior facilidade de retirada da cAmara anterior.
Quanto aos aspectos fisicos ambos se eqiiivalem.

No seguimento pds-operatério ndo houve a detec¢do de
depdsitos visiveis e qualquer efeito colateral detectdvel pela
biomicroscopia. O comportamento da pressdo intra-ocular foi
semelhante e as alteragdes ndo persistiram mais do que um dia.

A documentacdo clinica anotada quanto as respostas do
segmento anterior, da perda endotelial, da paquimetria pés-
operatdria e da manuseabilidade cirdrgica demonstra que existe
uma equivaléncia perfeita entre o Healon® e o Medilon®.

Estes resultados indicam que ndo induzindo edema de cérnea,
diminuicdo da densidade mesotelial, de inflamacdes e sem inter-
ferir na pressdo intra-ocular?', o uso da poli-acrilamida de sintese
é uma valiosa auxiliar nas cirurgias do segmento ocular anterior,
sobretudo nas facectomias. Uma elevagdo tensional no pos-
operatério das facectomias ndo é incomum, que se explica pelos
processos inflamatérios deflagrados pelo trauma cirdrgico. Esta
elevacdo ja era observdvel antes mesmo do uso dos visco-
elasticos, como por exemplo, na zonulédlise pela alfa-quimo-
tripsina em conseqiiéncia do que havia uma impermeabilidade do
trabeculado por restos inflamatérios. Como os visco-eldsticos
sdo substancia de alto peso molecular (moléculas grandes) a sua
drenagem através do trabeculado € incompleta provocando um
aumento tensional. Porém, conhecido este fato, a remog¢ao dos
visco-eldsticos por lavagens sucessivas com solucdo salina, ao
final da cirurgia solucionou este grave incoveniente. No presente
trabalho nossos resultados ndo puderam estabelecer uma correla-
¢do direta entre o aumento tensional e os visco-elésticos utiliza-
dos, pelo simples fato de terem sido sistematicamente removidos
com sucessivas lavagens com salina.

Numa comparagdo geral dos resultados dos dois grupos de
visco-eldsticos ndo pudemos observar diferencas ou restri¢cdes
em qualquer deles. Nossos resultados indicam que quanto ao
edema de cérnea, densidade celular endotelial, pressdo intra-
ocular e processos inflamatdrios pode-se contemplar resultados
seguros quando a poli-acrilamida € utilizada como visco-elasti-
co protetor na facectomia com implante intra-ocular.

SUMMARY

Purpose: To evaluate the clinical safety and effectiveness of
the novel synthetic viscoelastic solution MEDILON
(polyacrylamide).

Methods: 60 cataract patients were randomly divided into 3
groups of 20 patients. Upon extracapsular cataract extraction
Group 1 received injected air in the anterior chamber for
endothelium protection, Group 2 received HEALON (sodium
hyaluronate) and Group 3 received MEDILON (polyacry-
lamide). Preoperative and postoperative (1 day and 3 months)
examinations were conducted as well as a comparative study
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between groups evaluating endothelial cell count, intraocular
pressure variation, comeal thickness, incision type, postoperative
complications and surgeons’ subjective impressions.

Results: Endothelial cell loss was similar in Group 2 (Healon)
and Group 3 (Medilon), and higher in Group 1 (Air).
Regarding all other clinical aspects there were no statistically
significant differences between Groups 2 and 3. As to the
surgeons subjective impressions there was a discreet
preference for polyacrylamide over sodium hyaluronate.
Conclusions: Our results suggest that the clinical safety and
effectiveness of polyacrylamide as a viscoelastic substance
for intraocular use is comparable to sodium hyaluronate.

Keywords: Endothelial protection; Polyacrilamide; Sodium
hyaluronate; Viscoelastics.
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