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RESUMO

Introdugdo: A Retinopatia Diabética (RD) é uma complicagdo microvascular do
Diabetes Mellitus (DM) que ocorre em cerca de 30 a 40% dos individuos diabéticos e
configura uma das principais causas de cegueira no mundo. A RD ocorre quando os
vasos sanguineos da retina sdo danificados devido a hiperglicemia, levando ao
edema e extravasamento vascular, resultando uma neovascularizagao patolégica. O
estagio depende dos tipos e numero de lesbes na imagem da retina e os
tratamentos atualmente disponiveis sao focados em interromper ou retardar a
deterioracdo da visdo. Diante disso, torna-se essencial compreender os principais
fatores associados a evolugdo da doenca para estagios avancados. Objetivos:
Determinar os fatores de risco para a progressdo da RD nos pacientes do
ambulatério de oftalmologia do Hospital Santa Casa de Misericérdia de Vitdria;
determinar a classificagcdo da RD nos pacientes investigados; compreender as
principais terapéuticas diante da progressdo da RD. Métodos: Estudo observacional
transversal, a partir de um questionario com 50 pacientes de qualquer faixa-etaria,
qualquer sexo e com diagndstico de DM, entre novembro de 2023 e margo de 2024.
Resultados: 98% dos pacientes com RD eram portadores de DM tipo 2. A
hipertensdo arterial foi a principal comorbidade associada, presente em mais da
metade dos pacientes, seguida de dislipidemia. O tempo de diagndstico médio do
DM foi de 14,1 anos e o da RD de 3,2 anos. 63% dos casos foram classificados
como RD proliferativa (RDP) e 37% como RD Nao Proliferativa (RDNP), classificada
em leve (20%), moderada (40%) e grave (26,6%). Os principais sinais
oftalmoscopicos encontrados foram micro-hemorragias (82,9%), exsudatos (58,5%)
e neovasos (41,5%). A maioria dos pacientes com RD era usuaria de metformina
(68,3%), 43,9% foram submetidos a fotocoagulagédo a laser e 9,8% receberam
injecdes intraoculares de anti-VEGF. Conclusao: A progressao da RD para estagios
avancados associa-se, principalmente, a fatores de risco modificaveis, como
controle glicEmico e hipertensdo, que devem ser manejados a fim de evitar um
diagnodstico de DM em idades cada vez mais jovens, que culmine em uma doenga

prolongada e com maior risco de descompensacao e de desenvolvimento para RD.

Palavras-chave: retinopatia diabética; classificacédo; fatores de risco; tratamento

primario.



ABSTRACT

Introduction: Diabetic Retinopathy (DR) is a microvascular complication of Diabetes
Mellitus (DM) that occurs in about 30 to 40% of diabetic individuals and is one of the
leading causes of blindness worldwide. DR occurs when the blood vessels in the
retina are damaged due to hyperglycemia, resulting in edema and vascular leakage,
resulting in pathological neovascularization. The stage depends on the types and
number of lesions in the retinal image, and the currently available treatments focus
on halting or slowing the deterioration of vision. In this context, it becomes essential
to understand the main factors associated with the progression of the disease to
advanced stages. Objectives: To determine the risk factors for the progression of
DR in patients from the ophthalmology outpatient clinic of the Santa Casa de
Misericordia de Vitdéria Hospital; to determine the classification of DR in the
investigated patients; to understand the main therapies in the face of DR
progression. Methods: Cross-sectional observational study, based on a
questionnaire with 50 patients of any age group, any gender and with a diagnosis of
DM, between November 2023 and March 2024. Results: 98% of the patients with
DR had type 2 DM. Hypertension was the main associated comorbidity, present in
more than half of the patients, followed by dyslipidemia. The average time of DM
diagnosis was 14.1 years and that of DR was 3.2 years. 63% of the cases were
classified as proliferative DR (PDR) and 37% as non-proliferative DR (NPDR),
classified as mild (20%), moderate (40%), and severe (26.6%). The main ophthalmic
signs found were micro-hemorrhages (82.9%), exudates (58.5%) and
neovascularization (41.5%). Most patients with DR were users of metformin (68.3%),
43.9% underwent laser photocoagulation and 9.8% received intraocular anti-VEGF
injections. Conclusion: The progression of DR to advanced stages is mainly
associated with modifiable risk factors, such as glycemic control and hypertension,
which should be managed early to prevent a diagnosis of DM at increasingly younger
ages, ultimately leading to a prolonged disease with a higher risk of decompensation

and progression to DR.

Keywords: diabetic retinopathy; classification; risk factors; primary treatment.
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1 INTRODUGCAO

O Diabetes Mellitus (DM) € uma doenga crbénica de grande importancia global. De
acordo com dados da Federacao Internacional de Diabetes, aproximadamente 537
milhées de adultos possuiam diagndstico de DM em 2021, enquanto as estimativas

sugerem que esse numero aumentara para 783 milhdes até 2045 (Yang et al., 2022).

A Retinopatia Diabética (RD) € uma complicagcdo microvascular do DM que ocorre
em cerca de 30 a 40% dos individuos diabéticos. Globalmente, mais de 100 milhdes
de individuos vivem com RD, que configura uma das principais causas de cegueira e
deficiéncia visual, especialmente entre a populagdo adulta em idade produtiva.
Aproximadamente 2,6% da cegueira global é atribuida a RD (Kaushik, Nawaz, Syed
Qureshi, 2021; Geng et al., 2023; Tan, Wong, 2023).

A RD ocorre quando os vasos sanguineos da retina sao danificados devido a
hiperglicemia, levando ao edema e extravasamento vascular, resultando em uma
neovascularizagdo patolégica, associada a regulagdo positiva do Fator de
Crescimento Endotelial Vascular (VEGF). Em associagdo com a hiperglicemia,
fatores metabdlicos, como a Hipertensado Arterial Sistémica (HAS) e a dislipidemia,
instigam uma cascata de alteragdes fisioldogicas e bioquimicas que levam a
anormalidades microvasculares e isquemia da retina (Alyoubi, Abulkhair, Shalash,
2021; Yang et al., 2022).

Ao longo de décadas, varios sistemas de classificagdo da RD buscaram quantificar a
gravidade da doenca e estratificar o risco de progressao. O estagio de RD depende
dos tipos e numero de lesdes na imagem da retina, podendo ser classificada em nao
proliferativa leve, moderada ou grave, ou em proliferativa. Nesse sentido, os
tratamentos atualmente disponiveis para RD sédo focados em interromper ou retardar
a deterioragao da visao (Alyoubi, Abulkhair, Shalash, 2021; Yang et al., 2022).

Diante disso, torna-se essencial compreender a magnitude do acometimento
retiniano e os principais fatores associados a evolugao da doenca para estagios
avancgados. Sob essa ética, o presente estudo visa a determinar os fatores de risco
para a progressao da RD nos pacientes do ambulatério de oftalmologia do Hospital
Santa Casa de Misericordia de Vitéria (HSCMV).


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Kaushik%20M%22%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Qureshi%20TS%22%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Qureshi%20TS%22%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Alyoubi%20WL%22%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Abulkhair%20MF%22%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Shalash%20WM%22%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Alyoubi%20WL%22%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Abulkhair%20MF%22%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Shalash%20WM%22%5BAuthor%5D

2 OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO PRIMARIO

O presente estudo tem como objetivo determinar os fatores de risco para a

progressao da RD nos pacientes do ambulatério de oftalmologia do HSCMV.

2.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

a. Determinar a classificacdo da RD nos pacientes investigados.

b. Compreender as principais terapéuticas diante da progresséo da RD.
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3 METODO

Foi realizado um estudo observacional transversal, a partir de um questionario com
os pacientes diagnosticados com DM que sdo acompanhados no ambulatério de
oftalmologia do HSCMV, no periodo entre novembro de 2023 e margo de 2024.
Foram selecionados 50 pacientes portadores de DM que estdo cadastrados no
ambulatério de oftalmologia do HSCMV. Os critérios de inclusao foram: pacientes em
qualquer faixa-etaria, de qualquer sexo e com diagndstico de DM. Os critérios de
exclusdo foram pacientes com outras comorbidades oculares retinianas além de

retinopatia diabética ou retinopatia hipertensiva.

As variaveis utilizadas no estudo foram: presenca ou ndao de RD, comorbidades,
tempo de diagnéstico do DM e da RD, tratamento, classificacdo da RD (ndo

proliferativa, pré-proliferativa ou proliferativa) e sinais oftalmoscépicos.

As variaveis categodricas foram avaliadas por frequéncias e percentuais e as
quantitativas por medidas de resumo de dados como média, desvio padrao, mediana
e percentis. Os dados foram tabulados em planilha na ferramenta Microsoft Office
Excel e analisados no programa IBM SPSS Statistics (Statistical Package for the
Social Sciences) versao 29, aplicando-se o teste do Qui-Quadrado ou Exato de

Fisher. Foi adotado um nivel de significancia de 5%.

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola
Superior de Ciéncias da Santa Casa de Misericérdia de Vitéria (EMESCAM), por
meio do parecer numero 6.495.390, no dia 08 de novembro de 2023. O estudo tem
como base as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres
humanos da Resolucdo 466/2012. Antes da aplicagao do questionario, o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) foi fornecido para analise e assinatura

dos pacientes que concordaram em fazer parte da pesquisa.

Apds a analise estatistica dos dados coletados, novos objetivos secundarios foram
adicionados a pesquisa, ressaltando-se que essa mudanga nao alterou em nada a
metodologia, a coleta de dados ou as variaveis utilizadas. A emenda foi aprovada
pelo Comité de Etica em Pesquisa da EMESCAM, por meio do parecer de nimero
7.097.852, no dia 24 de setembro de 2024 (Anexo A).
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4 RESULTADOS

Dos 50 pacientes diabéticos que responderam o questionario, 41 apresentavam RD.

Destes, 98% eram portadores de DM tipo 2.

A HAS foi a principal comorbidade associada a RD, estando presente em mais da
metade dos pacientes acometidos pela doencga, seguida de dislipidemia, glaucoma,
polineuropatia diabética, Acidente Vascular Cerebral (AVC) prévio, retinopatia
hipertensiva e catarata (tabela 1). 24% dos participantes apresentavam outras

comorbidades de menor relevancia.

Tabela 1: Principais comorbidades encontradas na amostra.

Comorbidades Frequéncia Porcentagem
Hipertensao arterial 23 56,1%
Dislipidemia 6 14,6%
Glaucoma 3 7,3%
Polineuropatia diabética 2 4,9%
AVC prévio 2 4,9%
Retinopatia hipertensiva 1 2,4%
Catarata 1 2,4%

Constatou-se que o tempo de diagnéstico dos pacientes com DM foi, em média, de

14,1 anos, enquanto o tempo de diagndstico da RD apresentou média de 3,2 anos.

63% dos casos de RD foram classificados como RD proliferativa (RDP), enquanto
37% foram de RD Né&o Proliferativa (RDNP), que foi classificada em leve (20%),

moderada (40%) e grave (26,6%), sendo 13,4% sem preenchimento de gravidade.

Os principais sinais oftalmoscépicos encontrados foram micro-hemorragias (82,9%),
exsudatos (58,5%), neovasos (41,5%), edema macular (34,1%), hemorragia

retiniana (31,7%), microaneurismas (22%) e hemorragia vitrea (14,6%).

Em relacdo as medidas terapéuticas para controle glicémico, a maioria dos
pacientes com RD era usuaria de metformina (68,3%), enquanto 39% deles usavam
insulina, 14,6% usavam gliclazida, 12,2% usavam glibenclamida e 7,3% usavam

glimepirida. No que tange ao tratamento direcionado para a RD, 43,9% dos
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pacientes foram submetidos a fotocoagulagcéo a laser e 9,8% receberam injecdes

intraoculares de anti-VEGF.
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5 DISCUSSAO

Um estudo transversal publicado por Ashoor et al. (2023) avaliou a prevaléncia de
RD e seus fatores de risco em 1542 pacientes com DM entre 20 e 80 anos no sul do
Iraque e constatou que os principais fatores de risco para o desenvolvimento da RD
incluiam a duracdo do DM, a associacdo com HAS e o controle glicémico,
encontrando valores de glicemia descontrolados em 84% de pacientes avaliados,

entre os quais a RD foi encontrada em 26,8%.

De acordo com um artigo publicado por Lin et al. (2021), o desenvolvimento da RD
esta fortemente relacionado a HAS. Outros fatores de risco citados incluiam a
nefropatia, dislipidemia, tabagismo e maior indice de massa corporal, que sao
fatores modificaveis. Segundo Ashoor et al. (2023), o controle rigoroso da Pressao
Arterial (PA) diminui o risco de progressédo da RD e induz a uma reducao de 34% no
risco de alteragdes microvasculares, sendo que, para cada reducédo de 10 mmHg na

PA sistélica, houve uma reducéo de 13% nos desfechos microvasculares.

Em concordancia, um estudo transversal publicado por Liu et al. (2020) avaliou a
associagao da HAS com a presencga e gravidade da RD em uma populagao asiatica
multiétnica em Cingapura, constatando que tanto a HAS tratada, mas mal
controlada, quanto a nao tratada, foram significativamente associadas a qualquer
nivel de RD em comparagédo aos pacientes com PA controlada (PA sistélica < 130
mmHg e PA diastdlica < 80 mmHg), concluindo que um controle mais rigoroso da PA

pode ajudar a prevenir a RD.

Diante desses achados, reafirma-se a relevancia da HAS como fator de risco para a
RD, presente em mais da metade da populagcdo do presente estudo. Desse modo,
intervengdes adicionais focadas para um controle rigoroso da PA em pacientes
diabéticos sdo necessarias para retardar a progressdao da RD e até mesmo

preveni-la.

Um estudo realizado por Hou et al. (2023) relatou a distribuicdo de RD e fatores
potencialmente associados em adultos chineses com DM, identificando que a RD na
sua forma mais grave foi mais prevalente em pacientes com pior controle de
glicemia e PA, sendo que menos da metade dos participantes atingiu os niveis

recomendados de hemoglobina glicada (HbA1c). Constatou-se que a prevaléncia de
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qualquer tipo de RD, especialmente em estagios avangados, aumentou
significativamente com a duragdo prolongada do DM, atingindo 8,2% com duragao
do DM de menos de um ano, e subindo para 38,6% com duragcdo de 20 anos ou

mais.

A distingdo entre RDNP e RDP €& baseada na presenca de neovascularizagao, que
se refere essencialmente ao crescimento de novos vasos retinianos devido a
isquemia em vasos preexistentes (Tsiknakis et al., 2021). A RDNP é descrita na
literatura como a forma mais prevalente da RD, sendo mais comum nos estagios
iniciais da doencga, caracterizada por microaneurismas e edema macular (Sociedade
Brasileira de Diabetes, 2024). Ashoor et al. (2023) detectou que, dos 470 pacientes
do estudo com RD, 11,27% apresentavam alteracdes proliferativas, sendo que a
taxa de prevaléncia global da RDP entre pacientes com DM é de 7,5%, confirmada

em uma meta-analise combinada de 35 estudos de 1980-2008.

Tais dados divergem do resultado encontrado no presente estudo, em que a maior
prevaléncia da RDP pode ser atribuida a possivel selecdo de casos mais
avangados, que tendem a apresentar sintomas graves, uma vez que 0s pacientes

interrogados se encontravam em um servigo de atengao especializada.

Segundo dados de um artigo publicado por Tan, Wong (2023), a fotocoagulagao a
laser pan-retiniana (PRP) ajuda a prevenir a perda grave da visdo em pacientes com
RDP, e a introducéo do laser de varredura padrdao (PASCAL) tornou o procedimento
mais rapido e confortavel para os pacientes. Além disso, a introducao de terapias
intravitreas anti-VEGF revolucionou o tratamento do edema macular diabético, com
melhora expressiva dos resultados visuais. A necessidade de realizagdo desses
procedimentos por parte dos pacientes do presente estudo, principalmente da
fotocoagulacdo a laser, evidencia a progressdao da doenca para estagios mais

avangados, relacionando-se a maior prevaléncia da RDP na amostra.

Nesse sentido, apesar do tremendo progresso que o campo da RD ja vivenciou em
relagdo aos tratamentos propostos, € de extrema importancia a ado¢ao de medidas
precoces que evitem a progressao da doencga e a necessidade de tratamentos mais

agressivos, especialmente por meio do controle glicémico e de comorbidades.


https://www.sciencedirect.com/topics/pharmacology-toxicology-and-pharmaceutical-science/neovascularization-pathology
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/sulodexide
https://www.sciencedirect.com/topics/pharmacology-toxicology-and-pharmaceutical-science/ischemia
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O presente estudo apresenta algumas limitagdes, uma vez que os resultados
dependem principalmente das respostas dos entrevistados, que podem nao ser
precisas. A amostra selecionada de pacientes pode n&o ser representativa da
verdadeira populacdo do estudo, assim como as descobertas podem nao se aplicar
diretamente a toda a populagdo. Além disso, o predominio da classificacao
proliferativa da RD pode estar relacionado ao fato de o estudo ter sido realizado em
um centro especializado, procurado por pacientes, que, muitas vezes, ja apresentam

estagios mais avangados da doenca.
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6 CONCLUSAO

Conclui-se que a progressao da RD para estagios avangados, incluindo a RDP,
associa-se principalmente a fatores de risco modificaveis, como controle glicémico e
HAS, que podem ser manejados precocemente, tanto com mudangas do estilo de
vida, quanto com tratamentos farmacoldgicos de alta eficacia. Com a instalagcéo
dessas medidas, pode-se também evitar um diagnodstico de DM em idades cada vez
mais jovens, que culmine em uma doeng¢a prolongada e com maior risco de

descompensacgéao, o que também esta associado a progressao da RD.

Nesse contexto, ressalta-se a importancia da integragdo de dados regionais e
globais sobre incidéncia e progressdao da RD, para desenvolver programas de

prevencao, rastreamento e tratamento eficazes.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa intitulada
FATORES DE RISCO ASSOCIADOS A PROGRESSAO DA RETINOPATIA
DIABETICA EM PACIENTES DO AMBULATORIO DE OFTALMOLOGIA E UM
HOSPITAL-ESCOLA EM VITORIA-ES, sob a responsabilidade de Dr. Bruno de

Freitas Valbon.

OBJETIVO DA PESQUISA: Determinar os fatores de risco para a progressao da
Retinopatia Diabética (RD) nos pacientes do ambulatério de oftalmologia do Hospital

Santa Casa de Misericordia de Vitoria.

PROCEDIMENTOS: Vocé sera submetido ao exame oftalmoldgico de rotina. Sera
aplicado, ao final da consulta, um questionario que leva em torno de 10 minutos para
ser preenchido, em que serdo perguntados: data de nascimento, sexo, raga,
presenga ou ndo de RD, comorbidades, tempo de diagndstico do DM e da RD,
tratamento, classificagdo da RD (nao proliferativa, pré-proliferativa ou proliferativa) e
sinais oftalmoscopicos. Os dados coletados serdo registrados em tabelas

construidas pela ferramenta Microsoft Office Excel.

DURAGAO E LOCAL DA PESQUISA: A coleta de dados sera feita no momento da
consulta no ambulatério de oftalmologia do Hospital da Santa Casa de Misericordia

de Vitdria, entre novembro de 2023 e margo de 2024.

RISCOS E DESCONFORTOS: Os riscos serao minimos, tais como: ardéncia,
irritacdo e hiperemia ocular, devido aos colirios que sao rotineiramente usados no
exame oftalmoldgico. Estes sintomas sao transitérios, ocorrendo por minutos ou
horas. Esses riscos serao minimizados pelo controle da verificagdo de data de
validade e abertura de colirios aplicados, além do fato de que todos os exames

oftalmoldgicos serao feitos sob a supervisdo do professor orientador.

BENEFICIOS: O principal beneficio para o participante reside no fato de que vocé
passara por uma avaliagdo oftalmolégica completa, onde o pesquisador buscara a
melhora na sua qualidade visual, além da prevencdo e diagndstico de doencgas
importantes como o glaucoma, catarata, retinopatia hipertensiva e diabética. Caso

haja diagndstico de qualquer patologia oftalmolégica, como as descritas acima, por
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exemplo, o servigo de oftalmologia do Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitoria

estara apto a dar seguimento no tratamento e resolugao de tais patologias.

ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA: O paciente tera direito a ser mantido
atualizado sobre os resultados parciais das pesquisas, quando em estudos abertos,
ou de resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores. A assisténcia
imediata e integral gratuita por danos decorrentes da pesquisa também sera

garantida.

GARANTIA DE RECUSA EM PARTICIPAR DA PESQUISA E/OU RETIRADA DE
CONSENTIMENTO: Vocé n&o é obrigado(a) a participar da pesquisa, podendo
deixar de participar dela em qualquer momento, sem que seja penalizado ou que
tenha prejuizos decorrentes de sua recusa. Caso decida retirar seu consentimento,

vocé nao sera mais contatado(a) pelos pesquisadores.

GARANTIA DE MANUTENGCAO DO SIGILO E PRIVACIDADE: Os pesquisadores
se comprometem a resguardar sua identidade durante todas as fases da pesquisa,

inclusive apos finalizada e publicada.

GARANTIA DE RESSARCIMENTO FINANCEIRO: Os participantes da pesquisa

nao terdo nenhuma despesa.

GARANTIA DE INDENIZAGAO: Fica garantido ao participante o direito de

indenizagao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.
ESCLARECIMENTO DE DUVIDAS :

Em caso de duvidas sobre a pesquisa ou para relatar algum problema, vocé podera
contatar o pesquisador BRUNO DE FREITAS VALBON no telefone (27)
99806-7117, ou no endereco: Rua Inacio Higino,1170, apto 1503 Vila Velha/ES, CEP
29101094. Vocé também pode contatar o Comité de Etica em Pesquisa da Escola
de Ciéncias da Saude - EMESCAM (CEP/EMESCAM) através do telefone (27)
3334-3586, e-mail comite.etica@emescam.br ou correio: Av. N. S. da Penha, 2190,
Santa Luiza — Vitéria — ES — 29045-402. O CEP/EMESCAM tem a fungao de analisar
projetos de pesquisa visando a protecado dos participantes dentro de padrdes éticos
nacionais e internacionais. Seu horario de funcionamento € de segunda a
quinta-feira das 13:30h as 17h e sexta-feira, das 13:30h as 16h.
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Declaro que fui verbalmente informado e esclarecido sobre o presente documento,
entendendo todos os termos acima expostos, e que voluntariamente aceito participar
deste estudo. Também declaro ter recebido uma via deste Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, de igual teor, assinada e rubricada em todas as paginas, por

mim e pelo(a) pesquisador(a) principal ou seu representante.

Hospital da Santa Casa de Misericérdia de Vitéria, de de

Participante da pesquisa

Na qualidade de pesquisador responsavel pela pesquisa FATORES DE RISCO
ASSOCIADOS A PROGRESSAO DA RETINOPATIA DIABETICA EM PACIENTES
DO AMBULATORIO DE OFTALMOLOGIA E UM HOSPITAL-ESCOLA EM
VITORIA-ES, eu, Bruno de Freitas Valbon, declaro ter cumprido as exigéncias do(s)
item(s) IV.3 e IV.4 (se pertinente), da Resolugdo CNS 466/12, a qual estabelece

diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

Pesquisador

Rubrica do participante/responsavel Rubrica do pesquisador responsavel
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Tempo de diagnéstico

Tempo diagnéstico de

n2 | Data nascimento | Sexo Raca de RD (anos) DM2 (anos) Comorbidades Tratamento Classificagao Sinais oftalmescdpicos
DM2,
polineuropatla Microaneurismas
1 3/29/1964 M - Branco(a) - 5 - diabética Controle glicmico | N&o proliferativa leve N .
L perifoveais
caquética
abdominal
< DM2, HAS (10 | Insulina NPH e REG, e N
2 8/22/1959 F ~ Negro(a) - DM2 ha 5 anos 5 anos), IC glifage XR 500 mg Nio tem Ausentes
DML, HAS,
retinopatia
hipertensiva, Neovasos, exsudatos,
DRC, edema macular
3 10/31/1992 M - Negro(a) - (Dl\a}lols) ]ésh?insuzfnzouso(;m 17 ne‘uro‘p.atia r::g::iﬁ;!f&:g; Proliferativa bilateral ) diabético, )
diabética, micro-hemorragias,
esofagite hemorragias
erosiva distal
leve
Hemorragias,
microaneurismas,
2 DM2 . manchas algodonosas e
4 22/12/1970 M - Negro(a) - Dh:é:; Z(SJZZ?JSZEJRD 20 (interrogada 1 InsuIm;;:igular € N3o proliferativa e?(sudato e.m oD,
ou 2) microaneurismas e
micro-hemorragias
esparsas em OF
5 22/02/1961 |M ~ Branco(a) - DM2 desde 2013 11 DM2 e HAS Insulina e glifage N3o tem RD N3o tem RD
) DM2, HAS, B Hemorragias,
6 01/06/1951 M - Branco(a) | bmzhi méls de 10 10 hipercolesterol 6 injecdes de VEGF Proliferativa tratada ?xsucjato.s'.tracao
anos e RD ndo lembra emia em cada olho vitreo-retiniana no
disco Optico
7| 13/0471970 |F ~| Pardofa) ~| DM2ha2,5anos 2,5 DM2,HASe | Controle glicémica N&o tem RD N&o tem RD

glaucoma

com glifage
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ANEXO A - CERTIFICADO DE APROVAGAO DO CEP

ESCOLA SUPERIOR DE
CIENCIAS DA SANTA CASA DE %ﬂw«m
MISERICORDIA DE VITORIA - asil
EMESCAM

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Prevaléncia da retinopatia diabética em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 dos
ambulatérios de Endocrinologia e Oftalmologia em um hospital terciario em Vitéria-ES

Pesquisador: BRUNO DE FREITAS VALBON

Area Temética:

Verséo: 3

CAAE: 74883523.0.0000.5065

Instituicdo Proponente: Escola Superior de Ciéncias da Santa Casa de Misericordia de Vitoria -
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 7.097.852

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de um estudo observacional retrospectivo transversal, a partir de guestionario com 50 pacientes
diagnosticados com diabetes mellitus tipo 2 que fizeram acompanhamento nos ambulatérios de
Endocrinologia efou Oftalmologia do Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitdria, no periodo entre
novembro de 2023 e margo de 2024.

Objetivo da Pesquisa:

GERAL: Verificar a prevaléncia da retinopatia diabética em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 que
acompanham nos ambulatérios de Endocrinologia e Oftalmologia do Hospital Santa Casa de Misericérdia de
Vitoria.

SECUNDARIOS:

a. Relacionar a hipertensdo arterial ao aumento do risco de desenvolvimento de retinopatia diabética.

b. Investigar a prevaléncia da classificagao pré-proliferativa da retinopatia diabética.

c. Determinar o impacto do diagnéstico tardio de diabetes mellitus tipo 2 no surgimento da retinopatia
diabética.

d. Compreender o nivel de conhecimento e as orientagbes que os pacientes possuem sobre a retinopatia
diabética.

Endereco: EMESCAM, Av.N.S.da Penha, n® 2190, prédio Central, térreo, proxima & sala dos professores e modulos de
Bairro: Bairro Santa Luiza CEP: pg.p45-402

UF: ES Municipio: VITORIA

Telefone: (27)3334-3586 Fax: (27)3334-3586 E-mail: comite.etica@emescam.br
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e. Determinar o perfil epidemiolégico dos pacientes com retinopatia diabética do ambulatorio de

oftalmologia do Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitéria.
f. Conhecer os achados fundoscépicos dos pacientes com retinopatia diabética do ambulatério de
oftalmologia do Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitoria.

Avaliacéo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

Os autores mencionam riscos de constrangimento ao responder o questionario, desconforto, quebra de
sigilo, cansago ao responder as perguntas e quebra de anonimato. Para reduzir esses riscos, os
pesquisadores garantirdo que os pacientes se sintam confortaveis e seguros, além de registrar os dados
sem a identificagdo dos nomes dos participantes, comprometendo-se a utilizar esses dados somente para
fins de pesquisa e defendendo-os contra o acesso indevido, monitorados pelo pesquisador responsavel.

BENEFICIOS

Os beneficios da pesquisa estao relacionados a amplitude do conhecimento cientifico, bem como ao melhor
controle da rotina de rastreio da retinopatia diabética nos pacientes com diabetes mellitus tipo 2
acompanhados no HSCMV. Desse modo, os beneficios se estendem ao meio social, uma vez que as
informagGes médicas e a divulgagdo do conhecimento pela medicina baseada em evidéncias permitem
difundi-lo a outras comunidades e hospitais, ampliando a compreenséo sobre a retinopatia diabética e os
fatores que influenciam a sua prevaléncia.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante.

Trata-se de uma emenda com s seguinte justificativa:

Dois objetivos secundarios foram adicionados. Apds a andlise estatistica dos dados coletados, concluimos
que acrescentar o objetivo "Determinar o perfil epidemiologico dos pacientes com retinopatia diabética do
ambulatdrio de oftalmologia do Hospital Santa Casa de Misericordia de Vitoria" trara maior impacto cientifico
para o trabalho. Além disso, pela mesma razdo, optamos por acrescentar o objetivo "Conhecer os achados
fundoscopicos dos pacientes com retinopatia diabética do ambulatério de oftaimologia do Hospital Santa
Casa de Misericordia de Vitoria". Ressalto que os objetivos adicionados néo alteram em nada a
metodologia, o questionario com

Enderego: EMESCAM, Av.N.S.da Penha, n® 2190, prédio Central, térreo, proxima & sala dos professores e mbdulos de
Bairro: Bairro Santa Luiza CEP: 29,045-402

UF: ES Municipio: VITORIA

Telefone: (27)3334-3586 Fax: (27)3334-3586 E-mail: comite.etica@emescam.br
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QA=

os pacientes, a coleta de dados ou as variaveis utilizadas na pesquisa, sendo apenas novas discussdes a
serem feitas com os dados ja coletados. Para tanto, havera a necessidade de extensdo das etapas de

escrita do artigo, apresentacdo do relatério final ao CEP e divulgacao dos resultados da pesquisa no

cronograma de execugao.

Consideractes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:
Os termos estéo adequados.

Recomendagoes:
Nao ha

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

Nao ha

Consideracoes Finais a critério do CEP:
Projeto aprovado por deciséo do CEP. Conforme a norma operacional 001/2013:
- riscos ao participante da pesquisa deverdo ser comunicados ao CEP por meio de notificagéo via

Plataforma Brasil;

- ao final de cada semestre e ao término do projeto devera ser enviado relatério ao CEP por meio de

notificacdo via Plataforma Brasil,

- mudangas metodologicas durante o desenvolvimento do projeto deverdao ser comunicadas ao CEP por

meio de emenda via Plataforma Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagdo
Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_241825| 11/09/2024 Aceito
do Projeto 5 E1.pdf 14:01:47
Projeto Detalhado / |PROJETO_DE_PESQUISA. docx 11/09/2024 |BRUNO DE Aceito
Brochura 13:17:05 |FREITAS VALBON
Investigador
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTQ_ASSINADA.docx 10/10/2023 |BRUNOQ DE Aceito

11:16:48 |FREITAS VALBON
Declaracédo de CARTA_DE_ANUENCIA_ASSINADA.pd| 10/10/2023 |BRUNO DE Aceito
Instituicao e f 11:09:13 |FREITAS VALBON
Infraestrutura

Enderego: EMESCAM, Av.N.S.da Penha, n® 2190, prédio Central, térreo, préxima & sala dos professores e madulos de
CEP: 29.045-402

Bairro: Bairro Santa Luiza
UF: ES

Telefone: (27)3334-3586

Fax:

Municipio: VITORIA

(27)3334-3586

E-mail:

comite.etica@emescam.br
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TCLE / Termos de | TCLE.docx 02/10/2023 |BRUNO DE Aceito
Assentimento / 12:30:41 |FREITAS VALBON
Justificativa de
Auséncia

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:
Nao

VITORIA, 24 de Setembro de 2024

Assinado por:
Cristina Ribeiro Macedo
(Coordenador(a))

Enderego: EMESCAM, Av.N.S.da Penha, n® 2190, prédio Central, térren, proxima a sala dos professores e modulos de
Bairro: Bairo Santa Luiza CEP: 29.045-402

UF: ES Municipio: VITORIA

Telefone: (27)3334-3586 Fax: (27)3334-3586 E-mail: comite.etica@emescam.br
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