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RESUMO

Objetivos: Determinar a prevaléncia e fatores de risco associados a opacificacdo da lente
intraocular (LIO) LS-502-1.

Material e métodos: Estudo transversal. Doentes submetidos a cirurgia de catarata entre Janeiro
2010 e Marco 2012, com implante da LIO Lentis® LS-502-1, foram convocados para
observacdo. Nesta consulta foi realizada uma anamnese completa, com avalia¢éo oftalmoldgica
completa que incluiu determinacdo da melhor acuidade visual corrigida, biomicroscopia e
fundoscopia sob midriase farmacoldgica. Em todos os casos de lentes opacificadas foi realizado
o registo fotografico.

Resultados: Foram incluidos 169 olhos de 154 doentes, com idade média de 78.5+7.9 anos. O
tempo médio de seguimento desde o implante da L10 foi de 65.6+10.0 meses. A taxa de lentes
opacificadas foi de 53.3% (n=90) e a sua proporcao variou significativamente com o aumento
do nimero de série: o risco de opacificacdo foi 6.0 vezes superior para LIOs com nimero
superior a 20000300000. Até Agosto de 2016, 32.2% das lentes opacificadas (n=29) foram
explantadas. A avaliacdo laboratorial destas lentes demonstrou a presenca de depoésitos de célcio
na superficie e interior do material acrilico.

Conclusdes: A opacificacdo da LIO Lentis 502-1 foi observada em 53.3% dos casos, tratando-
se da maior prevaléncia de opacificacdo até agora descrita para qualquer modelo de lente
intraocular. A aglomeracéo de lentes opacificadas em determinados niimeros de série € sugestiva
de, pelo menos em parte, este fenémeno ser secundario ao método de producéo da LIO.

Palavras-chave: lente intraocular; opacificacdo de lente intraocular; calcificacdo de lente
intraocular; explante de lente intraocular; revestimento hidrofébico.
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ABSTRACT

Purpose: To determine the prevalence and risk factors leading to opacification of the LS-502-1
intraocular lens (IOL).

Methods: Cross-sectional study. Patients submitted to cataract surgery between January 2010
and March 2012, with implantation of the LS-502-1 IOL, were evaluated. Past medical history
was registered and a complete ophthalmologic evaluation, that included best-corrected visual
acuity, slit-lamp examination and fundoscopy, was performed. Photographic evidence was
performed whenever IOL opacification was present.

Results: 169 eyes of 154 patients were included, mean age 78.5+7.9 years. The average follow-
up since 10L implantation was 65.6+10.0 months. The opacification rate was 53.3% (n=90). It
showed a significant variability depending on the serial number: the odds ratio for IOLs with
serial number beginning with 20000300000 was 6.0 when comparing with the remaining lens.
As of August 2016, 32.2% of the opacified 10Ls were explanted. Laboratory analisys revealed
that these 10Ls presented calcified granules on the surface and inside the IOL material.

Conclusion: The opacification rate of the LS-502-1 IOL was 53.3%, which is, to the best of our
knowledge, the highest rate ever described for any IOL model. Our results suggest that this

occurrence is secondary to problems relating to IOL manufacturing and storage procedures.

Keywords: intraocular lens; intraocular lens opacification; intraocular lens calcification;

intraocular lens explantation, hydrophobic surfasse.

INTRODUCAO

Desde o primeiro implante de uma lente intraocular
(L10) na década de 40, tem-se assistido a uma evolucao
significativa nesta area'®. Atualmente, estéo disponiveis no
mercado inimeras lentes, ndo sé com varios desenhos, mas
também compostas por diferentes materiais, tais como
acrilico, silicone e hidrogel?*. Apesar de todos os estudos de
biocompatibilidade a que sdo submetidas, as lentes
intraoculares podem sofrer alteracfes estruturais tardias
imprevisiveis. E o caso da diminuigio da transparéncia do
biomaterial, um fenémeno que pode levar a deterioracao
marcada da funcdo visual?>. A opacificacdo de LIOs, um
fendmeno raro, tem sido observado desde a década de 90.
Fatores como o método de fabrico e armazenamento da
lente, as solugdes intraoculares e coadjuvantes utilizados
durante a cirurgia, bem como comorbilidades sistémicas e
oftalmoldgicas associadas, tém sido avaliados na tentativa
de determinar a etiologia destes casos® 6, Tém sido

reportados casos de opacificagdo em varios modelos,
compostos por diferentes materiais® 17 2%, mas parece afetar
predominantemente lentes hidrofilicas de acrilico®. Na
tentativa de diminuir este fendmeno, foram criadas
estratégias para impedir a perda tardia de transparéncia
deste polimero, nomeadamente através do revestimento
com uma camada hidrofdbica®. E o caso da Lentis LS-502-
1 (Oculentis® GmbH, Berlim, Alemanha), uma lente
monobloco composta pelo material Hydrosmart®, que
consiste num revestimento hidrofébico sobre um polimero
hidrofilico de acrilico. Possui 2 hapticos em ansa e 0 seu
material dobravel permite que seja implantada no saco
capsular através de incisdes corneanas de 2.6 mm. Com
frequéncia crescente, tém sido observados casos de
opacificacdo desta lente, motivando o seu explante em parte
dos casos. De forma a precisar a dimensdo real deste
problema, desenhdmos um estudo com o objetivo de
determinar a prevaléncia e os fatores de risco possivelmente
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associados com a opacificagdo deste modelo particular de
lente intraocular.

MATERIAL E METODOS

Estudo transversal e retrospetivo, unicéntrico, realizado
no Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra (CHUC),
que incluiu doentes submetidos a cirurgia de catarata com
implante da L1O Lentis® LS-502-1, entre Janeiro de 2010
e Marco de 2012. Todos os doentes foram convocados para
observacdo, tendo sido realizada uma anamnese completa
com colheita dos antecedentes pessoais e medicacdo
habitual, bem como dos antecedentes oftalmolégicos. Os
dados relacionados com a cirurgia de catarata, incluindo
data, cirurgido principal, técnica cirlrgica, uso de
consumiveis (como substancias viscoelasticas ou corantes),
detalhes da LIO e complicagdes perioperatorias, foram
registados. Nesta consulta foi também realizada uma
avaliacdo oftalmoldgica completa, que incluiu a
determinacdo da melhor acuidade visual corrigida para
longe (MAVC, em IlogMAR), biomicroscopia e
fundoscopia sob midriase farmacoldgica. O diagnostico de
opacificacdo foi realizado através de observacao detalhada
da LIO apds midriase. Foi dada especial atencdo as
caracteristicas da L10, em particular a sua posicéo (no sulco
ou saco capsular) e a possiveis alteracGes da sua aparéncia
habitual. Nos casos de lentes opacificadas, foi realizado o
registo fotografico do segmento anterior e, quando
clinicamente justificAvel por diminuigdo da MAVC ou
insatisfacdo do doente, foi programada cirurgia para
explante.

Parte das lentes explantadas foram enviadas para o
Ophthalmic Explants Biobank (VISSUM® Alicante,
Espanha), imersas numa solu¢do de 1mL de gluteraldeido
2% num tampdo de cacodilato, de forma a serem analisadas
por microscopia electronica de varrimento. Estes dados
foram depois incluidos na base de dados Ibérica de lentes
explantadas do RETICS: "Prevencion, deteccion precoz y
tratamiento de la patologia ocular prevalente, degenerativa
y cronica”, no subprograma “dioptrio ocular y patologias
frecuentes”. As restantes LIOs foram enviadas a seco para
0 John A. Moran Eye Center (University of Utah, Salt Lake
City, Utah, EUA), onde foram realizadas avalia¢Ges
microscopicas e imunocitoquimica. Foi enviada uma
notificacdo a Oculentis®, fabricante da L10, e a Autoridade

Nacional do Medicamento e Produtos de Saude
(INFARMED).

A andlise estatistica foi realizada com o programa SPSS
IBM statistics (SPSS Inc, Chicago, USA), versdo 24.0, e 0s
resultados considerados estatisticamente significativos para
um p<0.05.

RESULTADOS

Entre Janeiro de 2010 e Marco de 2012, foram
implantadas 390 Lentis LS-502-1 no CHUC (375
individuos). De uma populacéo possivel de 311 doentes
(ap6s 64 dbitos), a taxa de participagdo neste estudo foi de
49.5% (n=154, 60.9% do sexo feminino). No total, foram
reavaliadas 53.3% (n=169) das L10s implantadas, 15 das
quais em doentes com implante bilateral. A idade média a
data da observacdo foi de 78.5+7.9 anos (intervalo 55.0-
95.1 anos), com um tempo médio de seguimento desde a
cirurgia de catarata de 65.6+10.0 meses (30.0-77.0 meses).

A cirurgia foi realizada por 19 cirurgides diferentes, sob
anestesia topica, com recurso a mesma técnica: 2 incisdes
corneanas, facoemulsificacdo com o sistema INFINITI®
(Alcon®, Fort Worth, EUA) com soluc¢do salina balanceada
para irrigacdo, implante da L10 LS-502-1 no saco capsular
e aspiracdo do material viscoelastico. Em todos os casos foi
utilizado o viscoelastico coesivo ProVisc® (Alcon®). O
namero de série (NS) das lentes implantadas variou de
20000121619 a 20000502463, e a sua poténcia de +1.0D a
+27.0D (mediana +21.0D). N&o houve registo de utilizacdo
de outros coadjuvantes (i.e. corantes capsulares).
Observaram-se complica¢Bes intraoperatrias em 2.4%
(n=4): 2 casos de rotura da capsula posterior com realizacao
de vitrectomia anterior e implante da lente no saco capsular,
1 caso de hemorragia da iris e 1 caso de hérnia de iris através
da incisdo corneana de 2.75mm. N&o se observaram
intercorréncias no periodo pos-operatério precoce.

A opacificacdo da LIO foi clinicamente evidente em
53.3% dos casos (n=90). Macroscopicamente, observaram-
se 4 tipos diferentes de opacificacdo (figura 1): depdsitos
brancos dispersos na superficie da lente (8.9%, n=8),
diminuicdlo  da  transparéncia  com coloracéo
esbranquicada/amarelada limitada a zona periférica (15.6%,
n=14) ou central (4.4%, n=4) da zona dptica, e opacificacao
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difusa (71.1%, n=64). Em 21.1% dos casos (n=19) foi
possivel observar uma ou duas depressbes circulares
milimétricas, habitualmente localizadas na média periferia
da lente, de coloragdo diferente da restante lente opacificada
(figura 2).

Figura 1 — Diferentes tipos de opacificagdo: A) depdsitos superficiais, B) periférica,
C) central e D) difusa.

Figura 2 — Depressoes circulares dispersas na superficie da lente, observadas em 19
dos casos de opacificagdo.

Os dados demograficos da populagdo de estudo encontram-
se descritos na tabela 1. A distribuicdo por sexo, idade e
lateralidade foi semelhante entre os dois grupos de doentes
(L1O opacificada vs. transparente). O tempo de seguimento
médio aquando da deteccdo de opacificacdo foi de
60.3+11.2 meses (intervalo 32.0-77.0). A prevaléncia de
opacificacdo ndo mostrou associacdo com 0 cirurgido
principal (p>0.05 para todos).

Tabela 1 —. Distribuigéo, por grupos, dos dados demogréaficos, antecedentes sistémicos e oftalmoldgicos. A negrito os valores estatisticamente significativos.

Variavel Transparentes (n=79)  Opacificadas (n=90) Odds Ratio (IC 95%) Valor P Total (%)
Dados demograficos
Idade (anos) 77.4+8.0 (55.0-93.1) 79.4+7.7 (58.0-95.1) 1.033 (0.993-1.074) 0.107 78.5+7.9 (55.0-95.1)
Tempo de Seguimento (meses) 67.2+7.0 (30.0-77.0) 60.3+11.2 (32.0-77.0) 0.902 (0.858-0.949) <0.001 63.6+10.0 (30.0-77.0)
Sexo (feminino) 52/79 (65.8) 51/90 (56.7) 0.679 (0.364-1.268) 0.224 103/169 (60.9)
AV (logMAR) 0.19+0.42 (0.00-2.28) 0.51+0.72 (0-2.28) 0.001 0.35+0.61 (0-2.28)
Lateralidade (OD) 35/79 (44.3) 42/90 (46.7) 771169 (45.6)
Antecedentes sistémicos
Hipertenséo Arterial 56/79 (70.9) 57/90 (63.3) 0.709 (0.371-1.356) 0.299 113/169 (66.9)
Diabetes Mellitus tipo 2 25/79 (31.6) 28/90 (31.1) 0.975 (0.509-1.871) 0.940 53/169 (31.4)
Depressdo 31/79 (39.2) 24/90 (26.7) 0.583 (0.294-1.078) 0.083 55/169 (32.5)
Hiperuricemia 7179 (8.9) 5/90 (5.6) 0.605 (0.184-1.988) 0.408 12/169(7.1)
Hipertrofia Benigna da Prostata 3/27 (11.1) 11/39 (28.2) 3.143 (0.784-12.595) 0.106 14/66 (21.2)
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Antecedentes oftalmolégicos

Retinopatia Diabética 4/79 (5.1) 6/90 (6.7) 1.339 (0.364-4.929) 0.660 10/169 (5.9)
Glaucoma PXL’::;:? de Angulo 16/79 (20.3) 23/90 (25.6) 1.352 (0.655-2.790) 0.415 39/169 (23.1)
Pseudoexfoliagdo 14/79 (17.7) 15/169 (16.7) 0.929 (0.417-2.068) 0.856 29/169 (17.2)
Capsulotomia com laser nd:YAG 10/79 (12.7) 12/90 (13.3) 1.062 (0.432-2.610) 0.896 22/169 (13.0)
Cirurgia intraocular 6/79 (7.6) 7/90 (7.8) 1.026 (0.330-3.192) 0.965 13/169 (7.7)
Vitrectomia Posterior 1/79 (1.3) 3/90 (3.3) 2.690 (0.274-26.394) 0.396 4/169 (2.4)
Fotocoagulagéo com laser argon 1/79 (1.3) 3/90 (3.3) 2.690 (0.274-26.394) 0.396 4/169 (2.4)
Complicaces perioperatérias 3/79 (3.8) 1/90 (1.1) 0.291 (0.030-2.858) 0.290 4/169 (2.4)

A MAVC foi significativamente inferior no grupo com
lentes opacificadas (0.51+0.72 vs. 0.19+0.42 logMAR,
p=0.001), particularmente no subgrupo com opacificacéo
difusa (0.71+0.80, intervalo 0.00-2.28 logMAR). Os
restantes subgrupos (depositos superficiais, opacificacéo
periférica ou central) ndo apresentaram diferencas
significativas na MAVC quando comparados com 0s
individuos com LIO transparente (p= 0.705, 0.288 e 0.811,
respetivamente).

O grupo com lente opacificada ndo mostrou diferengas
significativas relativamente a prevaléncia dos principais
antecedentes pessoais sistémicos quando comparado com
0s restantes sujeitos. De igual modo, 0s dois grupos
apresentaram  uma  distribuicdo  semelhante  dos
antecedentes oftalmoldgicos (tabela 1). Os dados da
medicacdo habitual sistémica ndo foram incluidos na
andlise estatistica, pois trata-se de uma populagdo
tipicamente idosa e polimedicada, com grande variabilidade
de medicacdo ao longo do tempo, ndo tendo sido possivel
obter informacéo fidvel. Relativamente a medicagdo ocular
topica, ndo se encontraram diferencas entre 0S grupos
quando comparados por formulagdo, principio ativo ou
grupo farmacolégico.

A anélise estatistica explorat6ria demonstrou uma maior
incidéncia de lentes opacificadas em determinados NS
(figuras 3-5), em particular a partir do 20000300000. Lentes
com NS superior a 20000300000 apresentaram um odds
ratio para opacificacdo de 6.0 em relagdo as restantes.
Globalmente, por cada incremento de 100000 unidades do
NS, o risco de opacificacdo aumentou 2.08. Em 9.7% dos
sujeitos (n=15), o mesmo modelo de LIO foi implantado
bilateralmente. Neste subgrupo, a presenca de opacificacéo

de uma das lentes mostrou uma associagéo significativa
com a opacificacdo da LIO contra-lateral (n=7, p=0.003).
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Figura 3 — Prevaléncia de opacificagdo em funcéo do nimero de série (agrupado
pelo algarismo das centenas de milhar).
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Figura 4 — Distribuicdo do tipo de opacificagdo em fungédo do nimero de série
(agrupado pelo algarismo das centenas de milhar).
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Figura 5 — Prevaléncia de opacificagdo em funcdo do nimero de série (agrupado
pelo algarismo das centenas de milhar).

Até a data de concluséo deste estudo, foram explantadas
29 lentes (32.2% das opacificadas) e analisadas 20 destas.
Apb6s o explante da lente opacificada, com implante
secundario, observou-se uma melhoria significativa da
MAVC (0.47+0.55 logMAR, p=0.001). Todos os doentes
apresentaram uma melhoria funcional a excecdo de um
caso, no qual que ocorreu descompensacdo corneana
endotelial que ndo resolveu com tratamento médico.

A avaliacdo macroscopica destas lentes demonstrou
uma coloragéo amarelada difusa na zona dtica e hépticos. A
microscopia eletrdnica de varrimento revelou a presenca de
depdsitos na superficie anterior/posterior da lente, na
camada imediatamente interna a esta e infiltrados no
polimero da lente (figura 6). A anélise dos depésitos atraves

de imunocitoquimica (através do método do vermelho de
Alizarina e von Kossa) demonstraram que estes sdo
compostos por célcio (figura 7).

Figura 6 — Imagem de microscopia electronica de varrimento da superficie de uma
lente explantada (ampliagéo x1000).

Figura 7 — Microfotografias de uma das lentes explantadas. A) Os granulos testaram
positivo para calcio ap6s o teste com Vermelho de Alizarina (vista anterior de um
héptico, ampliacdo x100). B) Corte da mesma lente corada com o método de von
Kossa. E possivel observar que os depésitos calcificados estdo predominantemente
abaixo da superficie da lente mas também se extendem ao seu interior (componente
6tico, vista sagital, ampliagéo x200).
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DISCUSSAO

O primeiro caso de opacificacdo de lentes hidrofilicas
com revestimento hidrofébico foi descrito em 2012, e desde
tém sido publicados alguns trabalhos nesta &rea, 0 maior dos
quais com 20 lentes % 1% 22 Globalmente, as maiores
séries de lentes opacificadas publicadas referem-se a lentes
hidrofilicas de acrilico sem revestimento hidrofébico. E o
caso da Hydroview H60M (Bausch & Lomb), a propdsito
da qual Balasubramaniam et al? reportaram uma taxa de
opacificacdo de 14.5% (n=193/1330), secundaria a
embalagem de silicone em que a LIO foi comercializada.
Neuhaan et al'® relataram uma prevaléncia de 5.7% de
MemoryLens (CIBA Vision, Duluth, GA) opacificadas
ap6s 3170 implantes, mas nao esclarecem no seu artigo que
proporgdo da amostra foi reavaliada. As 2 outras lentes de
acrilico hidrofilicas mais frequentemente descritas em
séries de opacificacdo sdo a Aqua-Sense (Ophthalmic
Innovations International, Ontario, CA, EUA) e a SC60B-
OUV (Medical Developmental Research, Clearwater, FL,
EUA) esta ultima com uma taxa de opacificagdo 0.15%,
segundo o fabricante'!. Neste trabalho observamos 90
lentes opacificadas, com uma prevaléncia de 53.3% na
populagdo em estudo (n=169). Trata-se, assim, ndo s6 da
maior série de opacificacOes deste tipo de lentes, mas
também da maior prevaléncia desta complicacédo até a data
descrita na literatura para qualquer tipo de LIO.

1) Influéncia de fatores inerentes ao método de producao e
armazenamento da LI1O

Apo6s receber relatos esporéddicos de opacificagdo das
suas L10s, a Oculentis® emitiu um aviso, em Dezembro de
2014, para recolha voluntaria de todos os modelos
compostos pelo material Hydrosmart® com nudmero de
série iniciado por 20000xxxxxx’. A empresa associou esta
intercorréncia ao armazenamento da LIO em recipientes de
vidro e sugeriu dever-se a uma possivel interacdo entre 0s
cristais de fosfato formados durante a hidratacdo da lente e
a presenca variavel de residuos de silicone nas embalagens.
Todas as LS-502-1 implantadas no nosso centro faziam
parte dos lotes armazenados neste tipo de recipiente, o que
faria prever uma prevaléncia de opacificacdo relativamente
estavel ao longo do tempo nesta populagdo. No entanto, 0s
nossos dados mostraram uma aglomeracdo de casos de
opacificagdo em determinados nUmeros de série, em
particular a partir do 200003xxxxx. Este facto é sugestivo
de que, além do armazenamento em embalagens de vidro,

existam fatores adicionais, provavelmente associados ao
método de produgdo, responsdveis pela ocorréncia de
opacificacdo. E possivel que o fabricante tenha introduzido
modifica¢fes no processo de producdo das lentes mas que,
até ao momento, ndo foram tornadas publicas. Um dos
achados possivelmente relacionados é a presenca de
pequenas depressdes circulares na superficie das lentes
opacificadas (figura 2), que, cremos, podem representar
zonas localizadas de perda do revestimento hidrofébico.
Nenhuma das lentes explantadas apresentava esta
carateristica, pelo que ndo podemos chegar a conclusdes.
Curiosamente, sendo as lentes implantadas no nosso
centro em funcdo de nimero de série crescente (salvo a
existéncia em armazém de lentes mais antigas), esta
associacao levou a que as lentes implantadas mais tarde e,
logo, com menor tempo de seguimento, fossem as que
apresentaram maior prevaléncia de opacificagao.

2) Influéncia de fatores individuais

No aviso supracitado, a Oculentis® estimou a
prevaléncia de opacificagdo em 0.011%’, bastante inferior
aos 53.3% observada na nossa amostra. Tal como descrito
anteriormente, os estudos publicados que relatam a
prevaléncia deste fendmeno mostram que apenas uma
pequena percentagem de lentes opacificam? 5. Assim, nem
todos os doentes implantados com lentes sujeitas as mesmas
condicBes de fabrico e/ou armazenamento desenvolvem
opacificacdo da LI1O. Estes dados séo a favor da existéncia
de fatores individuais implicados no processo de
opacificagdo, tratando-se provavelmente de um fenémeno
multifatorial®. Até a data, estes fatores ndo foram
identificados, apesar de algumas comorbilidades, como
Diabetes Mellitus, glaucoma, uveite e inflamacdo pos-
operatoria, terem sido implicadas'® 3, Na nossa amostra,
uma grande proporcdo de doentes apresentava patologias
sistémicas, mais comummente hipertensdo arterial (66.9%)
e Diabetes Mellitus (31.4%). A comorbilidade
oftalmolégica mais comum foi o glaucoma primério de
angulo aberto, presente em 23.1% da populacdo em estudo.
Ndo detetamos associagBes  significativas  entre
antecedentes pessoais e a ocorréncia de opacificagdo. Dada
a grande heterogeneidade da medicagéo habitual e a elevada
taxa de opacificagdo, é pouco provavel que exista
associacdo entre determinados medicamentos e este
fendmeno. No entanto, observamos um aumento
significativo da prevaléncia de opacificagdo bilateral nos
doentes que apresentavam o mesmo modelo de LIO nos 2
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olhos, 0 que sugere uma interacdo entre fatores individuais
desconhecidos e possiveis defeitos da producéo da L10. E
pouco provavel que fatores relacionados com a cirurgia de
catarata estejam implicados, ndo s6 por ndo existirem casos
de opacificacdo poOs-operatéria precoce, mas também
porque foram utilizados os mesmos materiais e solu¢des em
todos os doentes e ndo se observou associacdo entre o
cirurgido principal e a ocorréncia de opacificacdo. No
entanto, ndo podemos excluir a possibilidade de ocorrerem
pequenos danos no revestimento hidrofébico aquando da
manipulacdo da LIO para montagem no sistema injetor.

3) Avaliacdo macro e microscopica das lentes opacificadas

Os 4 padrdes de opacificacdo observados sugerem uma
sequéncia de eventos para este fendmeno, na qual o passo
inicial parece ser a deposi¢do de material anémalo na
superficie anterior e posterior da lente, que se infiltra na
periferia ou centro da lente e acaba por se difundir por todo
o polimero. Foi apenas nesta fase de opacificacdo difusa que
observamos um impacto significativo na MAVC (média
0.71+0.80 logMAR). Nos 20 casos de opacificagdo difusa
analisados, os depdsitos responsaveis pela opacificacao
foram detetados na superficie e infiltrados no polimero da
LIO. Pelo menos em parte, estes eram compostos por célcio.
O processo de calcificagdo de lentes intraoculares tem sido
dividido em 3 tipos diferentes: calcificagdo primaria,
secundaria e pseudocalcificacdo'*. A forma primaria refere-
se a deposicdo de célcio secundéria ao material e/ou método
de armazenamento da lente. A calcificacdo secundéria
deve-se a fatores ambientais, como comorbilidades pré-
existentes ou fatores cirdrgicos que levem a quebra da
barreira hemato-aquosa e hemato-retiniana. Por fim, os
casos de pseudocalcificacdo devem-se a erros na
identificacdo da opacificacdo, como acontece nos casos de
material viscoelastico retido na superficie posterior da L10
e que simulam depdsitos de calcio. Na nossa amostra, a
auséncia de associacdo com fatores individuais ou
cirlrgicos evidentes, bem como a ocorréncia de
opacificacdo em série, apoiam o facto de se tratar de um
fendmeno de calcificacdo priméria. Este tem sido descrito
para varios modelos de LIO, ainda que com mecanismos
diferentes, sendo mais frequentemente reportados os casos
da MemoryLens, Hydroview, SC60B-OUV e Aqua-
SenselS, 21, 23_

Este estudo apresentou algumas limitacGes. N&o se
tratando de um estudo longitudinal, ndo foi possivel
determinar a incidéncia e tempo médio até ocorréncia de

opacificacdo. Devido a necessidade de consultar dados
retrospetivos, é possivel que tenha ocorrido um viés de
informac&o devido a auséncia de registos de intercorréncias,
como, por exemplo, no caso complicacBes perioperatorias
minor. Por fim, havendo necessidade de convocar 0s
doentes para observacdo, ndo excluimos a hipotese de ter
ocorrido um viés de selecdo, pois individuos sem queixas
visuais terdo, logicamente, menor taxa de participacéo.

Acreditamos que estas limitagdes ndo diminuem a
importancia dos nossos achados e que toda a comunidade
oftalmoldgica deve estar atenta a este fendbmeno. A
incapacidade de reconhecer a opacificagdo de lentes
intraoculares pode levar a realizacdo de tratamentos
desnecessarios, como capsulotomia YAG ou vitrectomia
anterior, que, ndo so tém complicagdes possiveis, como irdo
posteriormente dificultar a realizagdo do explante com
colocagdo de nova lente no saco capsular.

A elevada prevaléncia de opacificacdo observada nesta
amostra levanta inUmeras questdes médico-legais,
nomeadamente quais os critérios para explante da LIO e
quem deve suportar 0s seus custos. Enquanto estas questdes
sdo discutidas, novos casos Vvdo continuar a surgir e,
paralelamente, formas de explorar a situagdo. A titulo de
exemplo, citamos uma destas situagdes®: “It now seems
inevitable that there will be claims for compensation by
consumers adversely affected by the apparent
manufacturing defect with certain types of this prosthetic
lenses. The law assists consumers to obtain redress because
it is not necessary for consumers to prove the manufacturer
was negligent.”

CONCLUSOES

Com o aumento progressivo do nimero cirurgias de
catarata realizadas, é inevitavel o aparecimento de casos de
opacificacdo tardia de lentes intraoculares. Apresentamos
90 casos de calcificagdo pos-operatéria tardia da lente
intraocular LS-502-1, a maior série descrita para este tipo e
modelo de lente. A prevaléncia de opacificagdo na
populagdo estudada foi de 53.3%, muito superior as
descritas na literatura para qualquer lente intraocular. Os
nossos dados demonstram que o revestimento hidrofobico
deste modelo ndo previne a ocorréncia de opacificagéo e
que esta se deve, provavelmente, a uma interacdo entre as
caracteristicas da propria lente e do doente.
Independentemente das causas, uma lente que opacifica em
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mais de metade dos casos ndo deve, de modo algum, chegar
ao mercado. Os estudos que levaram & sua aprovagdo nao
refletiram a realidade encontrada na pratica clinica. Todos
os oftalmologistas devem estar atentos a esta complicacgéo,
ndo s6 para possibilitar o diagndstico e tratamento
atempado, mas também devido as consequéncias medico-
legais que certamente trardo.
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