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Marco Legal

O conceito de tecnologias em salde abrange um conjunto de recursos que tém como finalidade
a promoc¢do da saude, prevencao e tratamento de doencas, bem como a reabilitagdo das pessoas,
incluindo medicamentos, produtos para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas
organizacionais e de suporte por meio dos quais a atencdo e os cuidados com a saude sdo prestados a

populacdo.

A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporacdo, a
exclusdo ou a alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicao
ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica sdaoatribuicées do Ministério da Saude (MS).
Para cumprir essas atribuicdes, o MS é assessorado pela Comissdao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), a qual considera para a emissdo de recomendacdes
as evidéncias cientificas sobre eficacia, acuracia, efetividade e seguranga da tecnologia, bem como a
avaliagdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagao as tecnologias ja incorporadas

ao Sistema Unico de Saude (SUS).

A demanda de incorporacgdo de uma tecnologia em salde a ser avaliada pela Conitec, de acordo
comoart. 15, § 12 do Decreto n? 7.646/2011, deve incluir o nimero e validade do registro da tecnologia
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa); evidéncia cientifica que demonstre que a
tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para
determinada indicacdo; estudo de avaliagdo econémica comparando a tecnologia pautada com as
tecnologias em saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Camara de Regulacdo do Mercado

de Medicamentos (CMED), no caso de medicamentos.

A Conitec é composta por uma Secretaria-Executiva e trés Comités: Medicamentos, Produtos e
Procedimentos e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro
de 2011, e o Anexo XVI da Portaria de Consolidacdo GM/MS n® 1, de 28 de setembro de 2017,
regulamentam as competéncias e o funcionamento da Comissdo, assim como o processo administrativo
para a incorporagao, exclusdo ou alteragao de tecnologias em saude. A gestdo técnica e administrativa
da Conitec é de responsabilidade da Secretaria-Executiva, que é exercida pelo Departamento de Gestdo

e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SECTICS/MS).

Os Comités sdo compostos por quinze membros, um representante de cada Secretaria do
Ministério da Saude — sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude (SECTICS) — e um representante de cada uma
das seguintes instituicGes: Anvisa, Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), Conselho Nacional

de Saude (CNS), Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), Conselho Nacional de



Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), Conselho Federal de Medicina (CFM), Associacdo Médica
Brasileira (AMB) e Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) pertencentes a Rede Brasileira

de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (Rebrats).

O Comité de Medicamentos é responsdvel por avaliar produto farmacéutico ou biolégico,
tecnicamente obtido ou elaborado, para uso com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, ou para
fins de diagndstico. O Comité de Produtos e Procedimentos é responsavel por analisar: (a)
equipamento, dispositivo médico, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica,
odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepgdo e que nao utiliza meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos para realizar sua
principal fungdo em seres humanos, mas que pode ser auxiliado por esses meios em suas fungdes; e (b)
o detalhamento do método, do processo, da intervencdao ou do ato clinico que sera realizado no
paciente por um profissional de saude, com a finalidade de prevencao, diagndstico, tratamento ou
reabilitacdo na linha de cuidado do paciente. E o Comité de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

é responsdvel pelas recomendagdes sobre a constituigdo ou alteragao de diretrizes clinicas.

De acordo com o Decreto n2 11.358, de 12 de janeiro 2023, cabe ao DGITS subsidiar a SECTICS
no que diz respeito a incorporagdo, alteragdo ou exclusdo de tecnologias em saude no SUS;
acompanbhar, subsidiar e dar suporte as atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a analise
técnica dos processos submetidos a Conitec; definir critérios para a incorporacgdo tecnolégica com base
em evidéncias de eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentdrio; articular as acGes do
Ministério da Saude referentes a incorporacdo de novas tecnologias com os diversos setores,
governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras

atribuicdes.

Todas as recomendagGes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP) pelo
prazo de 20 (vinte) dias, exceto em casos de urgéncia quando o prazo podera ser reduzido para 10 (dez)
dias. As contribui¢cdes provenientes das consultas publicas sdo sistematizadas e avaliadas pelo Comité
responsavel, que emite recomendac¢do final. Em seguida o processo é enviado para decisdo do
Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Saude, que pode solicitar a realizagdo de

audiéncia publica. A portaria com a decisdo do Secretdrio(a) é publicada no Diario Oficial da Unido.

A legislacdo prevé, no art. 19-R da Lei n2 8.080/1990 e no art. 24 do Decreto n? 7.646/2011, que
0 processo administrativo deverd ser concluido em prazo ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias,
contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias

corridos, quando as circunstancias exigirem.
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1. APRESENTACAO

Este documento refere-se a avaliagdo das evidéncias acerca dos efeitos (beneficios e riscos) da
utilizacdo de tomografia de coeréncia éptica (OCT) para monitoramento da progressdo do glaucoma
primario de angulo aberto ou de angulo fechado em comparacgdo aos exames de Campo Visual e/ou
avaliacao clinica do disco dptico, tendo como demandante a Secretaria de Atencao Especializada a
Saude do Ministério de Saude (SAES/MS). Este Parecer Técnico-Cientifico (PTC) foi elaborado pela
parceria entre o Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) e a Secretaria-Executiva da Conitec,

utilizando buscas sistematizadas da literatura cientifica.

2. DECLARAGAO DE CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram nao possuir conflito de interesses com a matéria.



3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Tomografia de Coeréncia Optica (OCT).

Indicagdo: Monitoramento de pacientes com glaucoma primario de angulo aberto e angulo fechado.
Demandante: Secretaria de Atencdo Especializada a Satde do Ministério de Saude (SAES/MS).

Introducdo: O glaucoma primario de angulo aberto ou de angulo fechado é uma neuropatia dptica progressiva
caracterizada por dano ao nervo dptico associado a alteragdes estruturais e funcionais. Segundo o Conselho
Brasileiro de Oftalmologia, a prevaléncia do glaucoma na populacdo brasileira acima de 40 anos varia entre
2% e 3%, sendo aproximadamente 50% a 60% dos casos classificados como glaucoma primario de angulo
aberto e cerca de 20% como glaucoma primario de angulo fechado. Suas principais consequéncias sdo a perda
gradual e irreversivel da visdo, que pode evoluir para cegueira se nao houver diagndstico precoce,
monitoramento e tratamento adequado. A tomografia de coeréncia éptica (OCT) é um exame que associado
ao de campimetria visual pode identificar alteracdes precoces, orientar decisdes terapéuticas e individualizar
o0 manejo clinico, o que potencialmente reduz o risco de déficits visuais e otimizando os desfechos clinicos.
Pergunta de pesquisa (PICO): A tomografia de coeréncia dptica (OCT) é eficaz, segura e custo-efetiva para o
monitoramento de pacientes com glaucoma primario de angulo aberto e angulo fechado?

Evidéncias clinicas: Foram incluidos 11 estudos observacionais nesta sintese de evidéncias, avaliando
desfechos estruturais e funcionais na progressdao do glaucoma. Em relacdo a camada de fibras nervosas
peripapilar (RNFL), nove estudos investigaram sua variacao de espessura, sendo que oito relataram reducao
significativa detectada por OCT, enquanto apenas um estudo de seguimento de 12 meses observou
diminuicdo discreta sem significancia estatistica. Quanto a densidade vascular, cinco estudos utilizaram a
angiografia por tomografia de coeréncia déptica OCTA, com trés mostrando reducdo significativa, um
demonstrando diminuicdo estatisticamente significativa exceto nos pequenos vasos, e outro observando
reducdo parcial significativa apenas na regido macular. A taxa de perda de células ganglionares (CCG) foi
analisada em oito estudos, sendo dois deles expressos em células/ano, demonstrando perda significativa e
maior sensibilidade da CCG frente a métricas baseadas em desvio médio (DM) e RNFL. Trés estudos avaliaram
a espessura média da CCG em micrémetros como desfecho estrutural: um mostrou redugdo progressiva e
significativa da espessura macular, acompanhando a gravidade da doenga e aumento dos indices derivados;
outro identificou redugao significativa em quase todas as regides maculares, exceto fovea e regido externa
superior; e um terceiro, com seguimento de 12 meses, evidenciou declinio discreto, mas mensuravel,
sugerindo perda estrutural continua. O indice do campo visual (CV) foi avaliado em oito estudos,
demonstrando que tanto pardmetros estruturais (OCT/CCG) quanto funcionais (CV) detectam progressdo do
glaucoma, embora nem sempre de forma simultdnea. Evidéncias indicam que a CCG e a OCTA s3ao mais
sensiveis na detecgdo precoce de alteragdes estruturais, precedendo mudangas na campimetria, sendo a CCG
mais precoce que a RNFL. A espessura média do RNFL apresentou acurdcia crescente com a gravidade da
doenga (AUC = 0,66 para pré-perimétrico; 0,92 para avanc¢ado), enquanto a CCG teve baixa capacidade
discriminatoria no estégio inicial (AUC = 0,59), aumentando em estagios moderados a avan¢ados (AUC = 0,85).
A GPA da CCG apresentou sensibilidade de 79,2% e especificidade de 74,3%, superior a GPA da RNFL
(sensibilidade 41,7%, especificidade 84,5%), e parametros derivados da taxa de afinamento do CCG
mostraram boa especificidade (~80%) e sensibilidade moderada (48-63%). A densidade capilar perfundida
(PCD) da OCTA apresentou maior sensibilidade e AUC comparada a densidade vascular em darea de vaso e
RNFL, principalmente no setor superior. Em conjunto, os achados reforcam que a avaliacdo combinada de
medidas estruturais (RNFL, CCG, OCTA) e funcionais (campo visual) proporciona maior precisdo na deteccdo
precoce e monitoramento da progressdo do glaucoma. A certeza no corpo de evidéncias foi considerada
muito baixa para todos os desfechos de eficacia e moderada para os desfechos de acuracia.

Avaliacdo Econ6mica: Foi realizada uma avaliacdo de custo-efetividade da OCT para o monitoramento de
pacientes com GPAA e GPAF. A analise foi realizada a partir de uma arvore de decisdo na perspectiva do SUS.
As andlises seguiram as Diretrizes Metodolégicas de Avaliagdo Econbmica do MS. Os custos dos exames
considerados foram os valores previstos do SIGTAP SUS. O desfecho de interesse foi a acurdcia, tendo sido os
valores utilizados no modelo obtidos da revisdo da literatura desenvolvida na elaboracdo deste PTC. Os
resultados da andlise empreendida indicaram RCE| por acuracia de RS 148,15. A andlise de sensibilidade



deterministica indicou que a acurdcia dos testes foi 0 aspecto que mais repercutiu na RCEl obtida, por sua vez,
a andlise probabilistica ndo observou altera¢des de nota no valor encontrado.

Andlise de Impacto Or¢amentdrio (AlO): A AIO realizada avaliou a introdu¢do da OCT em dois cenarios
diversos, um conservador (iniciando com 10% da populacdo de interesse, tendo aumentos anuais de 10% dos
beneficiados) e um abrangente (inicio em 30% da populacdo de interesse, com aumentos anuais de 10%). O
periodo avaliado foi de 2027 a 2031, no cendrio conservador, o impacto orcamentdrio incremental no 12 ano
resultou em aproximadamente RS 2,3milhdes e, ao longo dos 5 anos avaliados, o valor total foi em torno de
RS 36,4milhdes, considerando-se prover o exame para 4.547.338 individuos com glaucoma no total em 5 anos.
No cendrio pragmatico, estes valores foram, cerca de RS 6,9 milhdes no 12 ano e de RS 60,4 milhdes em cinco
anos para atender um numero de 7.544.582 pacientes com glaucoma.

Monitoramento do Horizonte Tecnolégico: Com a realizacdo das buscas, foram identificados 1.844 estudos
elegiveis para analise. Apds triagem/selecdo, os dados da situacdo regulatdria e registros das tecnologias
foram consultados nos sitios eletronicos das agéncias sanitarias Anvisa e FDA. Com a anadlise, ndo foram
identificadas tecnologias para o monitoramento de pacientes com glaucoma primario de angulo aberto e de
angulo fechado no horizonte tecnoldgico que atendessem aos critérios de elegibilidade.

Recomendagdes internacionais: As buscas em agéncias internacionais de ATS indicaram que a agéncia
francesa Haute Autorité de Santé (HAS) recomenda o uso da tomografia de coeréncia dptica (OCT) no
diagndstico e no acompanhamento terapéutico da hipertensdo ocular e do glaucoma primario de angulo
aberto (GPAA). Ndo hd mencdo ao uso dessa tecnologia para glaucoma primario de angulo fechado (GPAF).
Ja o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) também recomenda o uso da OCT apenas em
casos de GPAA, sendo que o documento consultado ndo aborda aspectos referentes ao GPAF. Nao foram
encontradas recomendacdes especificas em outras agéncias internacionais pesquisadas.

Perspectiva do paciente: A tomografia: A Chamada Publica n2 45/2026 da Perspectiva do Paciente
esteve aberta no periodo de 14 a 23 de abril de 2026 e recebeu uma inscricdao. Contudo, verificou-se

gue a pessoa inscrita ndo atendia as especificidades do tema e ndo houve tempo habil para que a
Secretaria-Executiva da Conitec realizasse busca ativa de um representante. Dessa forma, ndo houve
participacao.

Consideracgoes finais: A tomografia de coeréncia éptica (OCT) se mostra uma ferramenta de relevancia para
0 monitoramento do glaucoma primario de angulo aberto e fechado, permitindo deteccdo precoce e objetiva
de alteragdes estruturais da retina, frequentemente antes de déficits funcionais detectdveis pela
campimetria. Apesar disso, limitagdes como acurdcia reduzida em estagios avancados, sobreposicdo de
valores em fases iniciais e heterogeneidade entre plataformas devem ser consideradas. Estudos econémicos
indicam que a OCT apresenta custo incremental de RS 8, com efetividade incremental de cerca de 5%,
resultando em RCEI de 14.221,61, inferior ao limiar proposto pela Conitec. A AIO em cendrios conservador e
pragmaético estimou custos maximos de aproximadamente RS 60,4 milhdes em cinco anos, refletindo
incertezas relacionadas a heterogeneidade da literatura e a representatividade dos pacientes. Nesse contexto,
a OCT pode ser integrada a uma abordagem multidimensional de monitoramento, complementando exames
funcionais e avaliagdo clinica, oferecendo visdao abrangente da progressao do glaucoma, e seu uso criterioso
aliado ao julgamento clinico se mostra essencial para o seguimento de pacientes com glaucoma primario.
Discussao durante a deliberagao inicial: Durante a deliberagao, a representante da SCTIE manifestou seu
voto favordvel a incorporagdo da tomografia de coeréncia éptica para o monitoramento de pacientes com
glaucoma primario de angulo aberto e de angulo fechado. A representante pela SAES manifestou seu voto
favoravel a manifestacdo considerando a necessidade nao atendida. O representante pelo CONASS foi
favoravel a incorporagdo, mas solicita que o RCEl seja feito considerando a OCT como tecnologia
complementar e ndo substitutiva. Todos os membros acompanharam a manifestacdo do representante do
CONASS.

Recomendagao preliminar: Aos 8 (oito) dias do més de maio de 2026, os membros do Comité de Produtos e
Procedimentos presentes na 1512 Reunido Ordinaria da Conitec deliberaram por unanimidade pela
recomendacdo preliminar favoravel para a incorporacdo da tomografia de coeréncia éptica para o
monitoramento de pacientes com glaucoma primario de angulo aberto e de angulo fechado, condicionada a



apresentacdao de RCEl atualizado considerando apenas a complementaridade do exame. Para essa
recomendacdo preliminar reconheceu-se a necessidade nao atendida e o impacto orcamentario favoravel.



4. INTRODUCAO

4.1. Aspectos Epidemioldgicos

O glaucoma é reconhecido como a causa principal da cegueira irreversivel (1). Estimativas da
OMS apontam que, em 2020, cerca de 76 milhdes de pessoas conviviam com esta doenca e, que para
o ano de 2030, a projecdo deste valor é chegar a 95,4 milhdes de pessoas (2). Neste contexto, tais
valores refletem taxas de envelhecimento populacional e a transicdo demografica, aumentando o

numero de pessoas de grupos etdrios de maiores riscos no decorrer dos anos (3).

A cegueira proveniente do glaucoma influencia diretamente a qualidade de vida e produtividade
de pacientes que antes usufruiam de autonomia e independéncia. O aumento da dependéncia
funcional, custos elevados de assisténcia médica e reabilitacdo visual, representam alguns obstaculos
enfrentados pelos individuos em suas vidas apds diagndstico (4). Em seus estagios iniciais, o glaucoma
€ uma doenca silenciosa, o que gera o desconhecimento da metade dos portadores sobre a sua
situacdo de saude, reforcando a necessidade de estratégias de rastreamento no cendrio

epidemioldgico (5).

A prevaléncia do glaucoma é variada de acordo com a idade, etnia e regido demogriéfica, visto
que a heterogeneidade da doenca é presenciada em diferentes contextos populacionais (6). A
prevaléncia média global é de aproximadamente 3,5% em pessoas de 40 a 80 anos, sendo as maiores
taxas em populagGes africanas e hispanicas, e menores em europeus e asiaticos (2,7). No Brasil, em
uma investigacdo conduzida no sul do pais, foi identificado a prevaléncia de 3,1% em uma amostra
comunitaria, sendo 2,4% ao glaucoma primario de angulo aberto e 0,7% de angulo fechado. Ademais,
inquéritos epidemioldgicos nacionais sugerem que, em todo territério nacional, ha a prevaléncia entre
2% e 4% em adultos acima de 40 anos com uma forte tendéncia ao crescimento progressivo até os 60
anos. O estudo de Sakata (2015) também apontou que aproximadamente 90% dos individuos afetados
desconheciam sua condi¢do, o que evidencia que ha uma fragilidade na detec¢do precoce e na

cobertura de cuidados oftalmolégicos basicos no cotidiano (8).

O glaucoma primario de angulo aberto (GPAA) é o subtipo mais prevalente no contexto mundial,
representando cerca de 80% dos casos registrados, entretanto, sua distribuicdo ndo é homogénea,
sendo mais prevalente em paises ocidentais. Por outro lado, o glaucoma primdrio de angulo fechado
(GPAF), se faz mais presente em paises asidticos (9,10). No Brasil, estudos confirmaram a prevaléncia
do GPAA em uma variacdo de 12% conforme a regido avaliada, enquanto o GPAF corresponde
aproximadamente a 1,5% e 3% dos casos registrados (11). Os fatores de risco associados ao glaucoma
mais comuns sdo a elevada pressao intraocular, idade avancada, histérico familiar e comorbidades

como a diabetes e hipertensdo. Em territério brasileiro, a desigualdade de acessos aos servigos



especializados e baixas coberturas de programas de rastreamentos dificultam o diagndstico precoce

(12).

O impacto epidemiolégico desta doenca ultrapassa a clinica e permeia dimensdes
socioeconOmicas amplas, tendo em vista que o envelhecimento populacional brasileiro projeta um
aumento consideravel de nimero de casos (13). A estimativa do risco de desenvolvimento da doencga
€ de dobrar a cada década apds os 40 anos, além disto até 80% da cegueira causada pelo glaucoma
poderia ter sido evitada com diagndstico precoce e tratamento adequado, porém as taxas de adesao
a este tratamento ainda sdo insatisfatérias (14,15). Com isso, a analise epidemioldgica do glaucoma se
torna essencial para o planejamento de politicas publicas e incorporagdo de tecnologias que auxiliem

no diagndstico precoce e monitoramento do paciente (13).

4.2. Definicao de glaucoma

Definido como uma neuropatia Optica progressiva, o glaucoma é caracterizado pela
degeneracdo do nervo 6ptico e perda das células ganglionares da retina. Esta perda leva a altera¢des
estruturais e defeitos funcionais no campo visual, podendo evoluir a cegueira irreversivel se ndo
tratado precocemente (16). Apesar da elevada pressdo intraocular (PIO) ser o mais importante fator
de risco, a doenca pode se apresentar em individuos com certa normalidade de niveis de pressdo,
sendo definido o glaucoma de pressdo normal (17). A trajetdria da doenca é frequentemente

assintomdtica em suas fases iniciais, o que dificulta o diagndstico precoce e favorece que muitos

pacientes apenas sejam detectados em estagios avancados (18).

A fisiopatologia do glaucoma através do aumento da PIO provoca um estresse mecanico e
isquémico sobre as fibras da retina. O remodelamento da lamina fibrosa e perda progressiva dos
axonios causadas por este estresse, resultam em um afinamento da camada de fibras peripapilares e
diminuicdo da espessura da retina que sdo detectdveis através de exames de imagens, como a

tomografia de coeréncia dptica (OTC) (19).

Englobando diferentes formas clinicas, o glaucoma é considerado uma doencga heterogénea,
com destaque para a sua subdivisdo entre o glaucoma primario de angulo aberto (GPAA) e o glaucoma
primario de angulo fechado (GPAF), ambas, apesar das diferencas, compartilham da mesma

caracteristica de dano progressivo ao nervo éptico e perda funcional irreversivel da visdo (20).

A integracdo com uma equipe multidisciplinar da salde primaria, possibilita a triagem precoce
de pacientes em risco ou ja encaminhados para cuidados especializados (21). A necessidade de

cuidados integrais que considerem nao apenas a PO, mas também o bem-estar emocional e funcional



do individuo é fundamental para compreender que o glaucoma, em sua complexidade, significa

reconhecer seus impactos clinicos e sociais (22,23).

4.2.1 Glaucoma Primério de Angulo Aberto (GPAA)

O GPAA em sua definicdo, € uma neuropatia dptica cronica e progressiva caracterizada por
angulo aberto a gonioscopia e lesdes atipicas no nervo éptico, causando altera¢des que incluem o
aumento da escavacao, afinamento do aro neurorretiniano e perda das fibras nervosas da retina de

forma assimétrica (23).

A fisiopatologia, considerada multifatorial, envolve como o principal mecanismo o aumento ou
anormalidade da pressdo intraocular (PIO) causada pela resisténcia ao escoamento do humor aquoso
na malha trabecular (24). Este aumento pressdrico exerce um estresse mecanico sobre a lamina
cribriforme, comprometendo o transporte dos axénios das células ganglionares da retina. Mesmo em
casos de pacientes que apresentam PIO dentro das normalidades, este estresse pode levar a

progressdo da doencga, o que comprova a natureza multifatorial da doenca (25).

Dentre outros fatores que promovem o dano glaucomatoso e o aumento da vulnerabilidade
neuronal estdo incluidos a isquemia local, estresse oxidativo, disfungao mitocondrial e inflamacao glial
(26). Estes processos também levam a perda progressiva das células ganglionares e suas fibras, que
refletem em defeitos atipicos do campo visual, como degraus nasais, escotomas arqueados e perdas
paracentrais. Dessa forma, o GPAA é compreendido como uma doenga de origem complexa, onde

fatores mecanicos e vasculares aceleram a neurodegeneracao (14).

Apesar da fundamental importancia do acompanhamento clinico e funcional do paciente, a OCT
tem demonstrado ser um potencial ferramenta de apoio ao monitoramento do GPAA (27). Esta
tecnologia permite a avaliagdao da integridade das camadas de fibras nervosas da retina e do complexo
ganglionar. Nesse sentido, a OTC poderd auxiliar o monitoramento do glaucoma pelos profissionais a
fim de otimizar as decisdes terapéuticas por meio de uso de medicamentos tdpicos, como as
prostaglandinas e inibidores da anidrase carbdnica, além de procedimentos a laser ou cirurgia filtrante

em casos refratarios (28,29).

4.2.2 Glaucoma Primdrio de Angulo Fechado (GPAF)

O glaucoma primario de angulo fechado, é uma neuropatia caracterizada pelo fechamento do
angulo iridocorneano, o que dificulta o escoamento do humor aquoso e pode causar elevagao subita
ou cronica da PIO (23). Diferente da GPAA, o GPAF apresenta sintomas agudos de dores oculares

intensas, visdo turva, halos coloridos ao redor da visualizacdao de luzes e nduseas, além disso, a doenca



pode evoluir de maneira rdpida com danos irreversiveis ao nervo éptico quando ndo tratado

precocemente (30).

A sua fisiopatologia geralmente envolve uma predisposi¢ao anatdémica, como a cdmara anterior
rasa, cristalino volumoso ou posicao anterior da iris, o que contribui para o contato entre a iris e
trabécula, bloqueando o fluxo do humor aquoso (23). A PIO, em episddios agudos, pode subir
abruptamente, levando a um estresse mecanico intenso na lamina cribriforme, edema na cérnea e
rapida deterioragdo da visdo (5). Além disso, tendo em vista que seu complexo multifatorial, a GPAF
também apresenta fatores mecanicos, vasculares e inflamatdrios que causam danos axonal e aceleram

a progressao da doenca (31).

Outros fatores de risco relacionados a esta doenca incluem a idade avancada, hiperopia e
historico familiar (32). Pacientes com caracteristicas anatdmicas ou predisposicdo genética
apresentam maiores chances do fechamento do angulo e ataques agudos, por isso, a detec¢do precoce
é essencial tendo em vista a rapida evolugcdo da doenca que causa danos irreversiveis. Exames
regulares, como gonioscopia e avaliacdo da pressdo intraocular, permitem a identificacdo de

alteracOes precoces e auxiliam no planejamento de intervengdes preventivas (33).

Assim como na GPAA, a OCT poderd ser uma alternativa complementada ao monitoramento da
doenca no auxilio a avaliacdo das integridades das fibras nervosas e do complexo ganglionar,
permitindo registrar altera¢des estruturais precoces (34). O tratamento da GPAF inclui medicacdo
tépica para reduzir a PIO, iridotomia a laser para a abertura do dngulo e procedimentos cirurgicos. A
combinacdo da avaliacdo clinica, perimetria e OCT permite um acompanhamento seguro e

individualizado do GPAF (35,36).

4.3. Diagnostico do glaucoma de angulo aberto e de dngulo fechado

O diagndstico do glaucoma, de maneira geral, exige uma abordagem clinica criteriosa na
integracdo de exames estruturais e funcionais, uma vez que a analise da elevagdo da PIO de forma
isolada ndo seja suficiente para diagnosticar um paciente. Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Glaucoma, inicialmente é realizada a anamnese, seguida da medicdo da acuidade
visual e do exame de verificacdo a reatividade de luz, além da presenca de defeito pupilar aferente
relativo. Essas etapas sao importantes para a investigacao inicial de alteracdes sugestivas da doenca

(37).

O GPAA é identificado a partir da avaliacdo clinica que identifica o dano no nervo dptico e
alteracGes compativeis no campo visual decorrente da elevacdo da pressdo intraocular. Nesse

contexto, conforme o PCDT, o exame oftalmoldgico completo é imprescindivel, incluindo a afericdo da



P10, avaliacdo do nervo éptico com fundoscopia sob midriase, campimetria visual na deteccdo de
defeitos no campo e paquimetria. A PIO pode apresentar flutuacdes didrias, devido a isso, se faz

necessaria a medigdo dos seus valores em diferentes dias e hordrios (37).

No caso do GPAF, o seu diagndstico baseia-se na identificacdo do fechamento parcial ou
completa do angulo da camara anterior, o qual, impede a drenagem adequada do humor aquoso e
eleva a pressao intraocular. A gonioscopia é o exame fundamental para a avaliacdo da configuracao
do angulo iridocorneano e na diferenciacdo entre o fechamento angular primario e glaucoma. Nesse
sentido, se ha a presenca de sinéquias e aumento da PIO sem dano ao nervo dptico, considera-se o
diagndstico de fechamento angular, por outro lado, se existir a presenca do dano glaucomatoso junto

ao angulo fechado, confirma-se o GPAF (37).

A atengdo do paciente com glaucoma, na perspectiva do SUS, é pautada no diagndstico precoce,
ampliacdo do acesso. Desta maneira o acesso a exames pode ser fundamental. O sistema busca
garantir que o uso de tecnologias de saude validadas, permitam a detec¢do precoce e classificacdo
precisa da doenca. Além disso, a padronizacdo de critérios com énfase nos diagndsticos e no
monitoramento clinico adequado, garante que os pacientes recebam com seguranca o seu diagndstico

dentro das redes de atencdo do SUS (37).

4.5. Monitoramento

O monitoramento do glaucoma é indispensavel para a prevencdo de desfechos irreversiveis
tendo em vista a sua evolugdo cronica e heterogénea. Em pacientes monitorados e previamente
diagnosticados, a doenca é capaz de permanecer estavel por um longo periodo, mesmo em casos de
progressdo abrupta (38). Nesse contexto, o monitoramento permite a avaliacdo da efetividade
terapéutica, evolucdo individual e identificacdo prévia da neuropatia glaucomatosa através de
realizagGes sistematicas de consultas associadas a exames funcionais e estruturais ao longo do tempo

(39).

Um dos exames padrdes para o monitoramento do glaucoma é a perimetria computadorizada
para quantificacdo de perdas do campo visual e célculo da velocidade de progressdo da doenca (40).
Este método contribui para a tomada de decisdo clinica por meio da detec¢do de perdas no campo
visual, célculo de taxas de progressdo e documentacdo da velocidade que a doenca se encontra (41).
Esse exame funcional juntamente com a avalicdo clinica? continuam sendo cruciais no monitoramento,
além disso, a ampliacdo da sensibilidade diagndstica pode ser conduzida através do uso complementar

de outras metodologias, como a perimetria de frequéncia dupla nas fases iniciais da condicdo (42).



O monitoramento estrutural do glaucoma é realizado principalmente pela avaliacdo do nervo
Optico e da camada de fibras nervosas da retina. As metodologias vdao desde a fundoscopia e
documentacdo grafica seriada, até tecnologias de imagem (43). Nesse contexto, a analise do aumento
da escavacdo e alteracOes da rima neural, sdo particularmente monitoradas através da fotografia do
disco dptico, embora dependa da interpretacdo subjetiva do profissional. Por outro lado, técnicas de
laser focal de varredura, polarimetria a laser e a tomografia de coeréncia éptica (OTC), contribuem
com dados objetivos quantitativos e reprodutiveis (44). A integracdao dos monitoramentos representa
uma abordagem mais eficaz na deteccdo da progressdo e ajustes terapéuticos no acompanhamento

clinico do paciente.

No contexto do SUS, os desafios do monitoramento incluem a baixa adesdo dos pacientes,
desigualdade no acesso e auséncia de protocolos padronizados (8). Estratégias de regionalizacdo da
atencdo oftalmoldgica, capacitacdo de profissionais e incorporacdo de protocolos nacionais de
seguimento, sdo fundamentais para a qualidade do cuidado e fortalecimento do monitoramento, a fim

de evitar cegueiras irreversiveis em pacientes ja diagnosticados.

5. TECNOLOGIA

5.1 Tomografia de Coeréncia Optica (OCT)

A OCT representa uma tecnologia de imagem ndo invasiva baseada no principio da
interferometria de baixa coeréncia, por meio da obtencdo de cortes transversais da retina com
resolugdo micrométrica (45). Esta técnica analisa as reflexdes de luz em diferentes camadas retinianas.
A OCT fornece imagens de alta definicdo do nervo 6ptico, da camada de fibras nervosas da retina
(RNFL) e da camada de células ganglionares (CCG) (46). Este procedimento é rapido, seguro e de facil

execucdo, e tem alto grau de aceitacdo dos pacientes (47).

No contexto do glaucoma, a OCT quantifica pardmetros estruturais considerados essenciais para
a doenga, como a espessura da RNFL, morfologia do nervo dptico e a integridade da CCG (48). Esses
parametros podem apresentar correlacdo com perda funcional detectada por meio de perimetria
computadorizada, que pode antecipar alteracGes clinicas relevantes (49). Desse modo, este
procedimento demonstrard ser um método complementar ao diagndstico precoce do glaucoma e ao
acompanhamento da sua progressdo, oferecendo informagdes objetivas e reprodutiveis que auxiliam

na tomada de decisdo terapéutica (50).

Uma revisdo sistematica com meta-analise realizada por Kansal et al. (2018), averiguou 1301
artigos, destes, 150 foram estudados pelos autores sobre a acuracia diagndstica da OCT. Este estudo

indicou que a espessura da RNFL medida por esta metodologia possui uma alta sensibilidade para



deteccdo precoce do glaucoma, especialmente em pacientes com alterag¢des discretas do campo visual
(51). Além disso, segundo o estudo longitudinal de Ribeiro Junior et al. (2024) comprovou, a partir da
analise de 75 olhos de 75 pacientes (43 com glaucoma e 32 suspeitos), que a taxa de afinamento da
RNFL obtida pela OCT permite estimar o risco individual de deterioracdo e estimar a progressao da

doencga (52).

A incorporacao desta tecnologia no manejo do glaucoma possui relevancia estratégica para
sistemas de saude, onde o diagndstico ainda ocorre majoritariamente em estagios avangados (2).
Considerando os fatores estruturais e organizacionais do SUS, esta tecnologia requer equipamentos
de alto custo, manutencgdo regular e profissionais capacitados na operagdo, o que representa uma
barreira em regides de menores infraestruturas (53). Desse modo, a efetividade da OCT depende de
acesso equitativo, exigindo andlises logisticas, financiamento e regionalizacdo, a fim de atender toda

a populacgdo (54).
O quadro 1 apresenta a comparacdo das técnicas utilizadas no GPAA e GPAF.

Quadro 1. Comparacao de técnicas utilizadas no GPAA e GPAF.

Identifica perdas funcionais apds
episddios de fechamento angular,
podendo mostrar progressao mais

Detecta perdas funcionais progressivas e
tipicas, como escotomas arqueados e

Perimetria
computadorizada

Perimetria de
frequéncia dupla
(FDT)

OCT (Tomografia de
Coeréncia Optica)

aumento da mancha cega. E fundamental
para confirmar o impacto da neuropatia
glaucomatosa sobre a funcdo visual ao
longo do tempo.

Sensivel a alterages funcionais precoces,
util em triagem e em estagios iniciais do
GPAA. Ajuda a antecipar alteragdes que
ainda ndo aparecem na perimetria padrao.

Documenta afinamento progressivo da
camada de fibras nervosas da retina (RNFL)
e do complexo de células ganglionares.
Permite  monitoramento precoce de
alteracdes estruturais antes da
manifestag¢do funcional.

abrupta e difusa do campo visual.
Auxilia no acompanhamento de
formas crénicas de fechamento
angular.

Pode detectar alteragdes iniciais
apos episddios subclinicos de
fechamento angular, mas seu uso
é menos consolidado para GPAF
em comparagao ao GPAA.

Demonstra dano estrutural
nervo Optico decorrente de crises
de fechamento angular. Avalia
também a profundidade da
camara anterior e o angulo, em
versGes especificas de OCT (OCT
de segmento anterior).

no



5.2 Registro e contraindicacdo da Tomografia de Coeréncia Optica (OCT)

A OCT é uma tecnologia utilizada em diagndsticos oftalmoldgicos, em que é necessdrio registro
junto a ANVISA para ser legalmente importada e comercializada no Brasil. A OCT é um equipamento
da Classe Il (risco médio) e esta incorporada ao SUS desde 2013 com a publicacdo da Portaria n2 26,
de 12 de junho de 2013, recomendada pela CONITEC, e constando como equipamento financidvel pelo

Ministério da Saude (55).

O Quadro 2. apresenta os produtos de Tomografia de Coeréncia Optica registrados na ANVISA

e sua situacdo regulatéria.

A OCT é considerada um exame de baixo risco, segura e ndo invasiva. Ndo ha contraindica¢Ges
absolutas para o uso da OCT em pacientes com glaucoma, porém existem limitacGes relativas que
podem comprometer a qualidade ou inviabilizar a realizacdo do exame, como a opacidades dos meios
oculares, movimentos oculares excessivos ou dificuldade de fixagdo pelos pacientes, miopia magna e
alteracGes anatdmicas significativas do disco dptico e edema de papila ou outras neuropatias dpticas,
gue podem mascarar ou simular alteracdes glaucomatosas, dificultando a interpretacao isolada do

exame (56).
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Quadro 2. Registros da Tomografia de Coeréncia Optica na ANVISA.
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Cancelado em
30/07/2018

Vigente

Vigente

Vigente

Cancelado em
04/08/2025

Cancelado em
25/05/2020




6. EVIDENCIAS CLINICAS

Considerando o contexto exposto anteriormente, utilizou-se a seguinte pergunta estruturada
para nortear o desenvolvimento deste relatério (Quadro 3):

Pergunta: A tomografia de coeréncia Ooptica é eficaz, segura e custo-efetiva para o
monitoramento de pacientes com glaucoma primario de angulo aberto e angulo fechado?

Quadro 3. Pergunta PICO (populagdo, intervencdo, comparagao e “Outcomes” [desfechos]).

Pacientes diagnosticados com glaucoma primario de angulo aberto e angulo fechado.

Tomografia de coeréncia dptica

Exames de Campo Visual e/ou avalia¢do clinica do disco éptico

Desfechos primarios
- Variagdo na espessura da camada de fibras nervosas peripapilar
- Variacdo na densidade vascular
- Taxa de perda de células ganglionares

- indice do campo visual (DM, CVI, anélise de eventos pelo GPA, anélise de
tendéncias por clusters de limiares de sensibilidade do campo visual)

- Estimativa de numero de células ganglionares da retina
Desfechos secunddrios

- Seguranca (eventos adversos)

- Capacidade da OCT em detectar mudangas antes da campimetria

- Sensibilidade e especificidade para identificar a progressao

RevisGes sistematicas com ou sem metanalise, ensaios clinicos controlados e estudos
observacionais.

Com base na pergunta PICOT estabelecida para esta revisdo, foi realizada uma busca nas
seguintes bases de dados: MEDLINE (via Pubmed); EMBASE (via Elsevier); Cochrane Library, LILACS (via
BVS) e PROSPERO. A busca foi realizada em 04 de agosto de 2025, sem restricdo para idiomas,
comparadores, desfechos e tipos de estudo. O quadro contendo as estratégias de busca pode ser

consultado no Apéndice 1.

Elegibilidade
O processo de elegibilidade dos estudos foi realizado em duas etapas, por dois revisores

independentes. A primeira etapa consistiu na triagem dos estudos por avaliacdo de titulo e resumo,
utilizando a plataforma Rayyan QCRI®. Na segunda etapa foi realizada uma avaliacdo por texto
completo. Os conflitos foram discutidos até que se chegasse a um consenso e, quando necessario,

foram resolvidos por um terceiro revisor.



Critérios de inclusdao
Para responder a pergunta de pesquisa, foi estabelecido que seriam incluidas revisdes

sistematicas com ou sem metanalises, estudos clinicos controlados ou observacionais. Devido a
escassez de evidéncias, estudos sem comparador que atendessem aos demais critérios da pergunta

PICO foram incluidos.

Critérios de exclusao
Foram estabelecidos os seguintes critérios de exclusdo na sele¢do dos estudos: (a) ndo avaliar

os desfechos elencados neste relatorio; (b) ter tamanho amostral menor que 5 por grupo (intervengao
vs comparador); e (c) ter outros delineamentos de estudo, como revisGes narrativas, estudos com

animais e in vitro, cartas ao editor e editoriais.

Sele¢do dos estudos
Foram encontradas 819 referéncias através da estratégia de busca definida. Apds a exclusdo das

duplicatas e elegibilidade por titulo e resumo, restaram 19 publicacGes para a avaliacdo por texto
completo. Apds a segunda etapa de elegibilidade, foram incluidos 11 estudos observacionais. O
fluxograma PRISMA que resume o processo de elegibilidade e as referéncias excluidas por texto

completo estdo disponiveis no Anexo 1.

Caracterizagao dos estudos
Hirooka et al. (2016), em estudo de coorte retrospectivo, avaliaram a relagdo entre a progressao

do glaucoma e as estimativas do nimero de células ganglionares da retina (CCG) obtidas por meio da
combinacdo de medidas estruturais e funcionais em pacientes com glaucoma. Nesse estudo, foram
analisados 116 olhos de 62 pacientes com glaucoma do Hospital da Universidade de Kagawa, Kagawa,
Japdo (57).

Os desfechos avaliados foram a espessura da camada de fibras nervosas da retina (RNFL) e
estimativas do nimero de CG. As tecnologias utilizadas foram a tomografia de coeréncia éptica (Cirrus
HD-OCT de dominio espectral, Carl Zeiss Meditec, Dublin, CA), o software de Andlise de Progressdo
Guiada (GPA, Carl Zeiss Meditec Inc, Dublin, CA), para analise de eventos e de tendéncias, e o
Humpbhrey Field Analyzer 1| (HFA, Carl Zeiss Meditec) para a realizagdo de avaliagdo do campo visual
(CV) pelo exame de perimetria automatizada estatica com configuragdo padrdo 30-2 e uso do
algoritmo Swedish Interactive Threshold (SITA). Os valores obtidos apresentados pelo CV foram desvio
médio (DM) e inclinagdo da mudang¢a do DM por ano (57).

A progressdo da RNFL foi avaliada pela funcdo de analise de tendéncia do software GPA e a

presenca de inclinacdo negativa estatisticamente significativa. Esse resultado foi utilizado para definir



a progressao identificada tanto pela espessura média da RNFL no OCT quanto pela inclinagdo do DM
(57).

Cada participante passou por avaliagbes oftalmoldgicas iniciais, tendo como critérios de
inclusdo: acuidade visual corrigida melhor de 20/40 ou superior, erro esférico entre +4,0 e -6,0
dioptrias e cilindro dentro de *2,0 dioptrias. Foram excluidos sujeitos com histérico de qualquer
doenga neuroldgica, procedimento a laser na retina, patologia retiniana ou cirurgia retiniana. Olhos
gue apresentavam alteracGes estruturais glaucomatosas (assimetria vertical da escavagao entre olhos
20,2, razao escavacgao-disco 20,6 e estreitamento do anel neuro-retiniano, entalhes, palidez localizada
ou defeitos de RNFL com perda glaucomatosa de CV no hemicampo correspondente) foram definidos
como olhos glaucomatosos (57).

Os exames de CV e OCT de todos os olhos foram realizados em intervalos anuais aproximados e
ambos eram feitos na mesma visita. Durante o acompanhamento, os pacientes precisavam ter no
minimo 5 testes de CV e 5 imagens de RNFL para serem incluidos na analise geral (57).

Kumar et al. (2016), em estudo prospectivo, observacional e transversal, determinaram a funcdo
discriminante da OCTA de acordo com a gravidade do glaucoma. Foram selecionados no estudo 320
olhos de 183 participantes, dos quais 281 foram incluidos, sendo 93 olhos com GPAA e 70 com GPAF.
Todos os participantes foram oriundos do ambulatdrio de glaucoma de um centro terciario de cuidados
oftalmolégicos na India e foram submetidos a exames de campo visual (Perimetria automatizada
padrdo, Humphrey SITA Standard 24-2; Carl Zeiss Meditec, EUA), medidas da RNFL e imagens por OCT
de dominio espectral (OCTA, SD-OCT, RTVue-XR; Optovue, EUA). Foram quantificados a densidade
vascular en face e dentro do disco, bem como o espagamento entre vasos grandes e pequenos.
Realizou-se regressdo logistica stepwise e desenvolveu-se um escore de gravidade do glaucoma
(variagdo 0-1: 0, normal; 1, glaucoma grave), utilizando pardmetros vasculares globais e regionais
(superotemporal [ST], inferotemporal [IT], temporal, superonasal [SN], inferonasal e nasal). O escore
de gravidade do glaucoma foi comparado com indices de campo visual (desvio médio e desvio padrdo
de padrdo - DPP) e da RNFL (58).

Shin et al. (2017), em estudo observacional longitudinal, avaliaram a espessura da RNFL e
estimativa da CCG e plexiforme interna da macula. Foram avaliados 196 olhos de 123 pacientes com
glaucoma primario de angulo aberto por um seguimento médio de 5 anos, por meio da revisdo de
prontuarios médicos na Clinica de Glaucoma do Asan Medical Center (Seul, Coreia) (59).

As tecnologias utilizadas foram a tomografia de coeréncia éptica (Cirrus HD-OCT de dominio
espectral, Carl Zeiss Meditec, Dublin, CA), o software de Analise de Progressdo Guiada (GPA, Carl Zeiss
Meditec Inc, Dublin, CA), para andlise de eventos e de tendéncias, e o Humphrey Field Analyzer (HFA,
Carl Zeiss Meditec) para a realizacdo de avaliacdo do CV pelo exame de perimetria automatizada

estatica com configuracdo padrdo 24-2 e uso do algoritmo Swedish Interactive Threshold (SITA)(58).



Imagens de OCT foram feitas para mapear a espessura do CCG e RNFL e a progressdao do campo
visual foi considerada padrdo-ouro para definir progressao do afinamento progressivo da CCG e da
RNFL avaliados pela OCT. A progressao do VF foi determinada pelos critérios do Early Manifest
Glaucoma Trial ou pela analise de regressao linear do indice de CV (59).

Inicialmente, os pacientes passaram por exames oftalmoldgicos completos, incluindo acuidade
visual, pressdo intraocular, espessura corneana, fotografias do disco éptico e da RNFL, além de
imagens do CCG e testes de CV. Para inclusdo, os pacientes precisavam ter acuidade visual de 20/30
ou melhor, cdmara anterior normal, angulo aberto e pelo menos 6 exames confidveis de CV e OCT.
Pacientes com outras doencgas que pudessem afetar o nervo éptico ou campo visual foram excluidos
(59).

Os olhos glaucomatosos foram classificados em grupos de glaucoma leve (117 olhos) ou
moderado a avangado (79 olhos), com base nos defeitos de CV. As taxas de afinamento da CCG e da
RNFL foram comparadas entre progressores e ndo progressores. Na analise de regressao linear, a
progressdo do CV foi definida como uma inclinagao negativa significativa entre o indice de CV e a idade.
Ao utilizar a progressao do CV como padrao de referéncia, avaliaram-se também a sensibilidade e a
especificidade da GPA da CCG e da RNFL na detecgdo da progressdo do glaucoma (59).

Lee et al. (2017), em estudo observacional prospectivo, avaliaram a espessura da RNFL, taxa de
variacdo da espessura da camada de células ganglionares e da camada plexiforme interna (CCG), em
pacientes com GPAA. A taxa de afinamento da CCG foi avaliada por meio de andlise baseada em
tendéncia na detec¢do da progressdo do glaucoma, conforme observada em fotografias red-free ou
em exames de CV. A progressao do glaucoma foi definida pelas mudancas estruturais de disco dptico
ou RNFL e por mudancas funcionais confirmada em exames de CV. Avaliacdo feita por dois
examinadores cegos, com adjudicagdo por terceiro em caso de discordancia (60).

Nesse estudo, foram analisados 65 olhos de 65 pacientes com GPAA com acompanhamento
minimo de 3 anos do Departamento de Oftalmologia do Hospital Universitario Nacional de Seoul.

As tecnologias utilizadas foram a tomografia de coeréncia éptica (Cirrus HD-OCT de dominio
espectral, Carl Zeiss Meditec, Dublin, CA), o software de Andlise de Progressdo Guiada (GPA, Carl Zeiss
Meditec Inc, Dublin, CA), para analise de eventos e de tendéncias, e o Humphrey Field Analyzer 1l (HFA,
Carl Zeiss Meditec) para a realizagdo de avaliagdo do CV pelo exame de perimetria automatizada
estatica com configuracdo padrdo 30-2 e uso do algoritmo SITA (60).

Todos os sujeitos foram submetidos a exame oftalmolégico completo. Os critérios de inclusdo
foram: idade entre 20 e 79 anos; acuidade visual melhor corrigida = 20/40 no olho do estudo; erro
refrativo dentro de 6,00 dioptrias de equivalente esférico; e astigmatismo < 3,00 dioptrias (60).

Todos os pacientes incluidos tiveram ambos os olhos examinados com Cirrus HD-OCT e

perimetria automatizada padrao a cada 6 a 12 meses, durante 36 meses. Esses participantes foram



divididos em grupo ndo progressor (n = 38) e grupo progressor (n = 27) com base em fotografias
seriadas red-free ou testes de CV. As taxas de afinamento da CCG foram determinadas por regressao
linear e comparadas (60).

Geyman et al. (2017) realizaram um estudo observacional e transversal com o objetivo de avaliar
a densidade capilar perfundida peripapilar (PCD) no glaucoma primdrio de angulo aberto (GPAA) em
diferentes estdgios da doenca. Foram avaliados a confiabilidade do software automatizado
empregado; a andlise das tendéncias da PCD ao longo dos estdgios do GPAA; a investigacdo da
localizacdo topografica e as correlagGes estatisticas entre PCD, RNFL e parametros do CV; e a avaliacdo
da capacidade diagndstica da PCD em distinguir glaucoma perimétrico inicial de olhos controle (61).

Foram examinados 60 olhos com diferentes estdgios de GPAA e 24 olhos controle de pacientes
por meio de OCTA (AngioVue, Optovue, Fremont, Califérnia, EUA), com aquisicdo de imagens
centradas no disco dptico. Todos os participantes realizaram um exame oftalmoldgico completo
dentro de um més da aquisicdo da OCTA (61).

Esse estudo foi realizado no Hospital de Olhos e Ouvidos de Nova lorque do Mount Sinai. Os
testes de campo visual (Humphrey Field Analyzer Il, Carl Zeiss Meditec, Jena, Alemanha) foram
realizados utilizando teste limiar 24-2 e o algoritmo SITA padrdo. A OCT (Spectralis, Heidelberg
Engineering, Heidelberg, Alemanha) foi utilizada para medir a RNFL (61).

Os principais vasos sanguineos foram removidos utilizando software automatizado
personalizado. A PCD foi calculada em percentual como a razdo entre os pixels associados a capilares
perfundidos e o numero total de pixels na regido de interesse correspondente (ROI). A analise de
covariancia foi utilizada para comparar a PCD entre os grupos de estudo e controlar possiveis
covaridveis. A area sob a curva (AUC) e a sensibilidade com 95% de especificidade foram calculadas
para avaliar a capacidade da PCD em distinguir glaucoma leve de controles. O coeficiente de correlagdo
de Pearson foi empregado para analisar as correlagdes entre PCD, a RNFLT e o DM (61).

Zhang et al. (2018) realizaram um estudo observacional longitudinal com o objetivo de investigar
a relacdo entre a progressao avaliada pela andlise de progressao guiada (GPA) do CV e as taxas de
alteragOes estruturais e funcionais em olhos com glaucoma. Foram incluidos 135 olhos de 97 pacientes
com glaucoma, acompanhados por uma média de 3,5 + 0,9 anos. Todos os pacientes realizaram
perimetria automatizado padrado (SAP, Humphrey Field Analyzer GPA) e andlise da RNFL por tomografia
de coeréncia 6ptica de dominio espectral (SD-OCT), com uma média de 6,8 *+ 2,3 visitas. Um grupo
controle de olhos sauddveis acompanhados longitudinalmente foi utilizado para estimar alteracGes
relacionadas a idade. Estimativas do nimero de CCG a partir de SAP e SD-OCT foram usadas para obter
um indice combinado de dano glaucomatoso conforme algoritmo previamente descrito. A progressido
pela SD-OCT e o indice de CCG foram definidos como inclinagdo estatisticamente significativa (p < 0,05)

das alteragdes (62).



Chen et al. (2020), em estudo observacional prospectivo, mediram as areas de baixa perfusao,
perda focal de perfusdo e densidade vascular na retina peripapilar utilizando OCTA assim como a
espessura da RNFL, o DM e o DPP e indice do CV em pacientes com GPAA (63).

Foram avaliados 89 pacientes (n=39 normais e n=50 com glaucoma) acompanhados no Instituto
de Olhos Casey, da Universidade de Ciéncias da Salude do Oregon, que faziam parte do estudo
“Tomografia de coeréncia éptica funcional e estrutural para Glaucoma” (R0O1 EY023285) (63).

Os testes de CV foram realizados com o Humphrey Field Analyzer Il (Carl Zeiss, Inc, Oberkochen,
Alemanha), configurado para o teste 24-2, utilizando o algoritmo SITA. O DM, o DPP e o indice do CV
foram usados para calcular correlagdes com parametros da OCT de dominio espectral (Avanti RTVue-
XR, Optovue Inc, Fremont, CA) de 70 kHz e comprimento de onda de 840 nm (63).

Merola et al. (2022) avaliaram os desfechos de longo prazo, como alteragGes na espessura da
RNFL peripapilar, na espessura macular e no CV, apds uma crise unilateral Gnica de fechamento angular
agudo primario (CFAPA), bem como as correlagGes entre estrutura e fungdo em um cenario do mundo
real. Foram elegiveis pacientes que tiveram um episddio Unico CFAPA ha >1 ano. Os dados coletados
por prontudrios no Servico de Glaucoma do Hospital Sdo Geraldo, Hospital das Clinicas — UFMG e todos
os participantes realizaram exame oftalmoldgico completos. Os olhos afetados pela CFAPA foram
comparados aos olhos contralaterais (controles) e ambos os olhos foram examinados por um Unico
oftalmologista especialista em glaucoma. As imagens peripapilares da RNFL de ambos os olhos foram
obtidas com OCT-DS por um operador experiente, cego aos dados oftalmoldgicos dos pacientes (64).

Os valores médios da espessura da RNFL foram documentados em diagrama setorial com seis
regides do disco déptico (temporal superior — TS —, temporal — T —, temporal inferior — Tl —, nasal
superior — NS —, nasal— N — e nasal inferior — NI), além da espessura média global (global — G). Os dados
do CV foram documentados com o valor de variancia corrigida de perda (CLV) e o desvio médio (DM)
(64).

Bollinger et al. (2022), em coorte retrospectiva, investigaram a detecgdo da progressdo do dano
glaucomatoso no acompanhamento de pacientes com GPAA, por meio de correlagdes entre
parametros estruturais obtidos por OCT, angiografia por OCT (% de pixels com fluxo detectado) e CV
(65).

Este estudo analisou dados de 78 olhos de 78 pacientes com GPAA do departamento de
Oftalmologia do Hospital Universitario de Basel e foram analisados resultados de exames
oftalmoldgicos de pacientes com GPAA em trés momentos: base, 6 meses e 12 meses. Os critérios de
inclusdo foram: diagndstico de GPAA, disponibilidade e qualidade de todas as modalidades de exame
e auséncia de intervengdes cirurgicas durante o periodo de observagdo. Foram avaliados: espessura

da RNFL e da CCG na regido macular, densidade vascular e DM do CV (65).



Elhatew et al. (2023) realizaram estudo observacional transversal com o objetivo de avaliar a
relacdo entre a densidade vascular determinada pela angiografia por tomografia de coeréncia dptica
(OCT-A), o CCG, a camada de RNFL e o grau de perda do CV no GPAA. A pesquisa incluiu 20 pacientes
com glaucoma e 20 individuos sauddveis, realizado no Departamento de Oftalmologia da Universidade
de Banha, Egito (66).

Foram estabelecidos critérios de inclusdo especificos para cada grupo. Os individuos sauddveis
apresentavam PIO < 21 mmHg, sem histdrico prévio de PIO elevada, discos dpticos com aparéncia
tipica, bordas neurorretinianas preservadas, achados normais na RNFL, e no exame de CV. Os pacientes
com glaucoma eram maiores de 18 anos, apresentavam angulos abertos a gonioscopia, PIO > 21
mmHg, relacdo escavacdo/disco anormal e alteragdes no SAP, incluindo teste de hemicampo para o
glaucoma fora dos limites normais ou DPP fora dos limites regulares de 95%. Foram excluidos do
estudo individuos com histérico de cirurgia intraocular, glaucoma secunddrio, neuropatias dpticas ndo
glaucomatosas, retinopatias vasculares ou ndo vasculares, bem como quaisquer condi¢des oculares ou
sistémicas conhecidas por afetar o campo visual (66).

Todos os participantes foram submetidos a exame de CV pelo Analisador de Humphrey, padrao
24-2 e com base no grau de dano detectado, os pacientes com glaucoma foram classificados em:
glaucoma leve (DM > —6 dB), e glaucoma moderado a grave (DM < -6 dB). Além disso, todos os
participantes também foram submetidos a OCT de dominio espectral para avaliacdo da RNFL e CCG
(Avanti, Optovue; Fremont, CA) e a densidade vascular da RNFL foi analisada por meio do software
AngioVue (Optovue) (66).

Akmaz et al. (2025) realizaram um estudo retrospectivo com o objetivo de comparar as taxas de
alteracdo da espessura da CCG, da Camada Plexiforme Interna (CPI) e da RNFL, conforme medidas pelo
programa de Analise de Progressdo Guiada (GPA) do OCT, entre individuos do grupo controle e
pacientes com GPAA (leve: DM > -6,00 e moderado a grave: DM <-6,00). Foram incluidos nesse estudo
60 pacientes com GPAA e 30 individuos do grupo controle do Departamento de Oftalmologia do
Hospital de Ensino e Pesquisa lzmir Bozyaka, Bahar Mah (67).

Os critérios de inclusdo incluiram acuidade visual corrigida de 20/40 ou melhor no olho
estudado, refracdo esférica dentro de +5,0 dioptrias, corregdo cilindrica dentro de +3,0 D, angulos
abertos a gonioscopia, periodo de acompanhamento de pelo menos 3 anos e um minimo de seis
medidas consecutivas de OCT. Foram excluidos olhos com doencas retinianas concomitantes, uveite
ou neuropatia dptica ndo glaucomatosa, ou tenham realizado qualquer cirurgia ocular, exceto de
catarata simples, assim como aqueles com qualidade de OCT insatisfatdria (imagens com forca de sinal
<6)(67).

Todos os participantes passaram por exame oftalmolédgico completo e os exames de perimetria

automatizado padrao (SAP, Humphrey Field Analyzer Il, SITA 30-2) e medidas de Cirrus HD-OCT foram



obtidas em todas as visitas. Os desfechos foram a comparacao das taxas de afinamento médias,
superiores e inferiores (expressas em micrometros por ano) da CCG e da RNFL entre os grupos controle
e GPAA (67).

O quadro 4 apresenta as principais caracteristicas dos estudos incluidos.



Quadro 4. Principais caracteristicas dos estudos incluidos (n = 11).

Cirrus SD-OCT

HFA I, SAP, SITA 30-2

RNFL, estimativas do nimero de
CCGs e taxa de perda de células

(60)

prospectivo

53,1+11,5an0s (34 M, 21 F)

(Carl Zeiss Meditec,
Inc., Dublin, CA)

(Carl Zeiss Meditec)

Hirooka et al. Coorte n=116 olhos de 62 pacientes 48a72 (Carl Zeiss Meditec, ganglionares
(2016) (57) retrospectivo 61,7 + 10,7 anos (28 M, 34 F) meses Dublin, CA) (Carl Zeiss Meditec) .
Comparagdo entre grupos
progressores e ndo progressores
n=200 olhos de 135 pacientes
Controle: n=40 olhos, 51,2 + 1,47 anos
Kumar et al. (2016) Estudo Pré-perimértrico: n=40 olhos, 57,04 + 2,78 anos ) Sb-0cT HFA SITA Standard 24-2 RNFL e CCG, Densidade vascular
transversal S + (RTVue-XR; Optovue, (Carl Zeiss Meditec, DM e DPP
(58) Inicial: n=40 olhos, 61,2 + 1,34 anos EUA) EUA)
Moderado: n=40 olhos, 62,6 + 1,48 anos
Grave: n=40 olhos, 61,1 + 1,19 anos
Média de 5 Cirrus HD-OCT RNFL, CCG, taxa de afinamento e
) anos sensibilidade e especificidade para
Shin et al. (2017) Estudo n=196 olhos de 123 pacientes (Intervalo: (Carl Zeiss HFA, SAP, SITA 24-2 identificar a progressdo
(59) longitudinal + 37-71 . . ; ;
57,3 +14,4 anos (63 M, 60 F) a,nos), Meditec, Inc., Dublin, (Carl Zeiss Meditec) Comparacio entre grupos

! CA) progressores e ndo progressores

RNFL, CCG, taxa de afinamento e
. Cirrus HD-OCT sensibilidade e especificidade para

. = -2
Lee et al. (2017) Estudo n=65olhosde 65 pacientes >3 anos HFA Il, SAP, SITA 30 identificar a progressdo

Comparagdo entre grupos
progressores e nd3o progressores




n=84 olhos

N Variagdo na densidade vascular
Controle: n=24, 52 +8 anos (7 M, 17 F sb-0CT
Geyman et al. Estudo ( ) ‘ _ HFA'I, SAP, SITA 24-2 (densidade capilar perfundida
(2017) transversal Leve: n=22,66 + 11 (anos (9 M, 13 F) ) (Spectral.ls, He.ldelberg (Carl Zeiss Meditec peripapilar), RNFL, sensibilidade e
(61) Moderado: n=20, 63 + 9 anos (8 M, 12 F) Engineering, Jena, Alemanha) especificidade para identificar a
: , 63+ , Alemanha) progressdo
Grave: n=18,62 + 11 anos (11 M, 7 F)
n= 185 olhos de 122 pacientes
Zhang et al. (2018) Estudo Controle n=50, sem dados S anos Cirrus SD-OCT HFA, SAP, SITA 24-2 RNFL, taxa de perda das CCG e DM
: : 3 cn= + a ; a
(62) longitudinal N&o progressores: n=120, 70,1 + 9,8 anos (85 M, (softm./are ver.sao 6.5; (Carl Zeiss Meditec Inc.) Comparagao fntre grupos
48 F) Carl Zeiss Meditec, Inc.) progressores e ndo progressores
Progressores: n=15, 70,8 + 9,5 anos (6 M, 6 F)
n= 89 pacientes sb-ocT HFA1I, SAP, SITA 24-2 Densidade vascular (area de baixa
Chen et al. (2020) Estudo Controle: n=39 controles, 65 + 8 anos i (Avanti RTVue-XR, (Carl Zeiss, Inc, perfusao e perda fo?al Fle
(63) transversal Optovue Inc, Fremont, Oberkochen, perfusdo) e DM, DPP e indice de
GPAA: n=50 com GPAA, 66 + 9 anos CA) Alemanha), Cv.
n= 54 olhos de 27 pacientes SD-OCT SAP
Merola et al. Estudo | 60,5 £ 9,7 (43-79) anos, (9 M, 18 F) >1 ano (Spectralis® HRA+OCT; (Interzeag Octopus 1-2- RNFL, taxa de afinamento da RNFL,
(2022) (64) transversa Heidelberg Engineering 3, Haag-Streit AG, DMe CLV
Inc., Alemanha) Koeniz, Suiga)
Bollinger et al. .
(2022) Coorte ) Cirrus HD-OCT Octopus Haag-Streit - RNFL, CCG na regido macular,
. n= 78 olhos de 78 pacientes 1lano .
retrospectiva (zeiss Angioplex) programa G-Standard. densidade vascular e DM.
(65)




(67)

GPAA: n=60, 68,3 £ 6,5 anos (30 M e 30 F)

Elhatew et al. n= 40 olhos de 40 pacientes ocT
(2023) Estudo . ) 5 on Densidade vascular, RNFL, CCG,
transversal Controle: n=20 (Avanti, Optovue; HFA, padrdo 24-2 DM e DPP
(5 GPAA: n=20 Fremont, CA)
n=90
Akmaz et al. (2025) Estudo Controle: n=30, 67,9+ 4,9 anos (14 M e 16 F) Cirrus HD-OCT HEA SAP. SITA 302 Espessura da RNFL, CCG, e taxa de
transversal ! ! afinamento do RNFL e da CPI

Legenda: M = sexo masculino. F = sexo feminino. GPA = analise de progressdo guiada. DM = desvio médio. OCT = tomografia de coeréncia dptica. CCG = célula ganglionar da retina. RNFL = camada
de fibras nervosas da retina. SAP = perimetria automatizado padrao. SD = dominio espectral. SITA = Swedish Interactive Threshold Algorithm. CV = campo visual. TD = dominio temporal. CLV = valor
de variancia corrigida de perda. DPP = desvio padrdo de padrdo. CPI - estimativa da camada de plexiforme interna da macula.



7. AVALIACAO DO RISCO DE VIES

O risco de viés dos estudos incluidos foi estimado a partir da ferramenta Joanna Briggs Institute
(JBI) para estudos de coorte (quadro 5) e estudos transversais (Quadro 6).

Apesar da Diretriz Metodoldgica recomendar o QUADAS-2 (67), optou-se por utilizar as
ferramentas do JBI devido maior adequacgdo ao conjunto de estudos e aos desfechos avaliados. O
QUADAS-2 é uma ferramenta desenhada para estudos de acuracia diagndstica (teste-indice vs. padrdo-
referéncia). Neste relatorio, a sintese prioriza desfechos clinicos/funcionais e estruturais de progressdo
do glaucoma, e inclui delineamentos em que o QUADAS-2 tem menor aderéncia (68). Assim, utilizou-
se 0 JBI, que oferece instrumentos especificos por delineamento, permitindo avaliacdo de risco de viés
mais apropriada e consistente para os estudos incluidos. Além disso, uma evidéncia metodoldgica
reforca que a selecdo de ferramentas de risco de viés deve considerar a natureza da pergunta e o
desenho dos estudos, uma vez que instrumentos distintos possuem escopos diferentes e melhor
desempenho quando aplicados ao contexto para o qual foram concebidos (69).

A avaliacdo critica pelo checklist JBI para estudos de coorte demonstrou que todos os estudos
incluidos foram classificados com risco de viés moderado. As principais fragilidades estiveram
concentradas nos dominios referentes a identificacdo e ao controle dos fatores de confusdo, que em
geral foram apenas parcialmente relatados ou ndo receberam ajustes estatisticos robustos. Outro
aspecto limitante foi a inconsisténcia na descricdo da completude do seguimento, pois em varios casos,
perdas ndo foram devidamente reportadas ou nao houve estratégias claras para lidar com dados
ausentes.

Ja a avaliacdo pelo checklist JBI para estudos transversais indicou predominio de risco de viés
moderado (5/6 estudos), com um estudo classificado como alto. As principais fontes de viés
concentraram-se nos dominios relacionados com os fatores de confusdo: em 5/6 trabalhos os fatores
de confusdo foram apenas parcialmente identificados e, sobretudo, ndo houve estratégias analiticas
para lidar com confusdo, limitando a inferéncia causal mesmo quando as associa¢des foram
estatisticamente significativas. No estudo classificado como alto risco, além da auséncia de controle
para confusdo, observou-se mensuracdo de desfechos ndo adequada, agravando a incerteza dos

achados.



Quadro 5. Avaliacdo do risco de viés dos estudos incluidos pela ferramenta do Joanna Briggs Institute (JBI) para estudos de coorte.

Hirooka et

al. (2016) NA
(57)

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Incerto

Sim

Moderado

Shin et al.
(2017)
(58)

Nao Sim

Sim

Parcial

Parcial

Sim

Sim

Sim

Parcial

Sim

Moderado

Lee et al.
(2017)
(59)

Sim Sim

Sim

Sim

Parcial

Sim

Sim

Incerto

Sim

Sim

Moderado

Zhang et al.
(2018)
(60)

Sim Sim

Sim

Parcial

Parcial

Sim

Sim

Sim

Parcial

Sim

Moderado

Bollinger et
al. (2022)
(61)

Sim Sim

Sim

Parcial

Parcial

Sim

Sim

Incerto

Sim

Sim

Parcial

Moderado

Legenda: D1 - Similaridade dos grupos; D2 - Mensuragdo da exposi¢do; D3 - Validade da exposi¢do; D4 - Identificagdo de confundidores; D5 -- Controle de confundidores; D6 - Estado inicial dos

participantes; D7 - Mensuragdo dos desfechos; D8 - Tempo de seguimento; D9 - Completude do seguimento; D10 - Estratégias para perdas; D11 - Andlise estatistica. NA — Ndo aplicével;

Fonte: Grupo elaborador.




Quadro 6. Avaliacdo do risco de viés dos estudos incluidos pela ferramenta do Joanna Briggs Institute (JBI) para estudos transversais.

Elhatew et
al. (2023) Sim Sim Sim Sim Parcial Sim Sim Sim Moderado
(62)

Geyman et
al. (2017) Sim Sim Sim Sim Nao N&o Sim Sim Alto
(63)

Kumar et al.
(2016)
(64)

Sim Sim Sim Sim Parcial N&o Sim Sim Moderado

Chen et al.
(2020)
(65)

Sim Sim Sim Sim Parcial N&o Sim Sim Moderado

Merola et al.
(2022)
(66)

Sim Sim Sim Sim Parcial Nao Sim Sim Moderado

Akmaz et al.
(2025)
(67)

Sim Sim Sim Sim Parcial Nao Sim Sim Moderado

Legenda: D1 — Critérios de inclusdo claramente definidos; D2 — Descrigdo dos participantes e do cendrio do estudo; D3 — Mensuragdo da exposi¢cdo de forma valida e confiavel; D4 — Uso de critérios
objetivos, padronizados e confiaveis para condicdo mensurada; D5 — Identificagdo de fatores de confusdo; D6 — Estratégias para lidar com fatores de confusdo; D7 — Mensuragdo dos desfechos de
forma vaélida e confidvel; D8 — Adequagdo da analise estatistica.

Fonte: Grupo elaborador.



8. SINTESE DOS RESULTADOS

Nesta sintese, os desfechos de maior relevancia (primarios) foram a variagcdo na espessura da
camada de fibras nervosas peripapilar, variagdo na densidade vascular, taxa de perda de células
ganglionares, indice do campo visual (DM, andlise de eventos pelo GPA, analise de tendéncias por
clusters de limiares de sensibilidade do campo visual) e estimativa do nimero de células ganglionares
da retina. Os desfechos considerados de menor relevancia (secundarios) foi a seguranca do uso da
tecnologia, capacidade da tomografia de coeréncia Optica em detectar mudancas antes da

campimetria e sensibilidade e especificidade para identificar a progressao.

Efeitos desejaveis da tecnologia

Variacdo na espessura da camada de fibras nervosas peripapilar (RNFL)

Hirooka et al. (2016), demonstrou que ao utilizar o pardmetro de espessura média da RNFL por
OCT foi possivel detectar a progressdo em 14 dos 116 olhos. A SAP e OCT detectaram juntos a
progressdo apenas em 1 olho com variacdo na RNFL de —1,05 um/ano. Em contraste, quando se
examinou a progressao com base na taxa de perda de CCG, foi possivel detectar progressao em 11
olhos, em que a variacdo média da RNFL pelo OCT foi de —0,05 um/ano. Ao comparar os grupos (ndo
progressores e progressores), as medidas do OCT da espessura média da RNFL foram —0,59 + 0,56
um/ano versus 0,66 * 1,94 um/ano, respectivamente; p=0,04. Em 4 olhos, a progressdo foi detectada
pela espessura média da RNFL no OCT, mas ndo pela taxa de perda de CCG (57).

Kumar et al. (2016), em estudo observacional prospectivo, observaram que nas medidas
estruturais, a espessura média da RNFL reduziu de 97,1 um (94,8-99,5) do grupo controle para 92,1
pum (87,6—96,5) do grupo pré-perimétrico, para 88,9 um (86,1-91,8) do grupo inicial, 79,0 um (74,9—
83,2) do grupo moderado e 72,2 um (67,3-77,1) do grupo grave (p < 0,001). Padrdo semelhante foi
observado nos setores superior (118,5 para 87,1 um) e inferior (120,4 para 78,4 um), ambos com
diferengas estatisticamente significativas (p < 0,001) (58).

Shin et al. (2017), em estudo observacional longitudinal, detectaram que com o OCT 43 olhos
(21,9%) com afinamento progressivo da RNFL. A taxa de mudanga nas espessuras médias do RNFL foi
significativamente maior nos progressores (-0,93 + 1,35 um/ano) do que nos n3o progressores (0,46
+0,89 um/ano, p < 0,05). A avaliagdo da RNFL por GPA detectou diferenca significativa no afinamento
progressivo do RNFL entre os grupos de glaucoma leve, 32/117 olhos (27,4%) e moderado a avangado,
11/79 olhos (13,9%), p = 0,044, respectivamente. No entanto, embora a taxa de mudanca na espessura
média do RNFL tenha diferido significativamente entre progressores e nao progressores no grupo de

glaucoma leve (-1,26 + 1,51 um/ano e -0,55 * 0,86 um/ano, p = 0,028, respectivamente), ndo houve



diferenca significativa no grupo de glaucoma moderado a avangado (-0,26 + 0,55 um/ano e -0,33 +
0,92 um/ano, p = 0,765, respectivamente) (59).

Lee et al. (2017), em estudo prospectivo, demonstrou que a taxa de afinamento da RNFL foi
significativamente mais rdpida em progressores do que em nao progressores de forma global (-1,43 +
1,47 um/ano vs. -0,62 = 1,05 um/ano; p = 0,012). No hemi-campo superior, a taxa foi de -2,27 + 2,48
pUm/ano nos progressores versus —1,02 = 2,23 pum/ano nos ndo progressores (p = 0,037), e no hemi-
campo inferior, -2,75 + 2,43 um/ano vs. -1,38 £ 1,97 um/ano (p = 0,015). Nos hemi-campos afetados,
o afinamento médio da RNFL foi de -3,02 + 2,87 um/ano nos progressores e -1,58 £ 1,92 um/ano nos
nao progressores (p = 0,019) (60).

Geyman et al. (2017), em estudo transversal, demonstrou que a houve redugao significativa
(p<0,001) progressiva da espessura RNFL entre os grupos: globalmente, 98 + 8 um nos controles, 79 +
13 um nos leves, 62 + 11 um nos moderados e 54 + 16 um nos graves. Essa tendéncia (p<0,001) foi
observada em todos os quadrantes: superior (127 + 16; 91 + 18; 73 + 18; 63 + 24 um), nasal (73 + 15;
66 + 15; 50 + 15; 43 + 21 um), inferior (125 + 15; 95 + 24; 70 £ 22; 56 + 17 um) e temporal (69 + 11; 60
+13; 52 + 14; 52 + 20 pm) (61).

Zhang et al. (2018), demonstraram que a taxa média de alteracdo da espessura da RNFL nos
olhos saudaveis foi de —0,46 um/ano (IC 95% -0,69 a —-0,24 um/ano). Também foi demonstrado que as
taxas de afinamento da RNFL em olhos que progrediram somente pelo indice de CCG, mas nao pelo
GPA, foram significativamente mais rapidas do que nos olhos que progrediram somente pelo GPA
(-1,39 £ 1,04 um/ano vs. 0,28 + 1,24 um/ano, respectivamente; p = 0,048) (62).

Merola et al. (2022), em estudo restrospectivo, demonstrou que a analise estrutural revelou
reducdo significativa da RNFL peripapilar em todos os quadrantes dos olhos com crise Unica de GPAF.
A RNFL global apresentou uma reduc¢do de 36,3% em relagdo aos olhos contralaterais (64,5 + 20,4 um
vs. 101,2 + 10,9 um; p<0,001). J4 nas regides temporal superior, temporal inferior e nasal superior
demonstraram as maiores redugdes proporcionais, com decréscimos de 41,1%, 45,1% e 35,2%,
respectivamente (p<0,001 para todas). Os demais quadrantes também mostraram diminuicdo
significativa, variando de 22,1% a 35,2% (p<0,001 para todos) (64).

Boillenger et al. (2022), em estudo de coorte retrospectiva, observaram que da linha de base
para 12 meses de avaliagcdo, houve discreta reducdo média (+DP) na espessura da RNFL (72,7 + 13,9
pum = 71,7 + 14,0 um) (65).

Akmaz et al. (2025), observaram que, a taxa média na RNFL foi -0,33 + 0,44 um/ano no grupo
controle e de -0,86 + 0,73 um/ano em GPAA (p = 0,001). No quadrante superior, a RNFL afinou -0,35
+ 0,57 um/ano no grupo controle e -0,91 + 0,81 um/ano em GPAA (p = 0,001). No quadrante inferior,
as taxas foram —-0,37 + 0,61 pm/ano no controle e —0,88 + 1,01 um/ano em GPAA (p = 0,015) (67).



Quanto a RNFL, a taxa média de afinamento foi —0,75 + 0,76 um/ano em GPAA leve e -0,97 +
0,69 um/ano em GPAA moderado-grave (p = 0,245). Nos quadrantes superior e inferior, o afinamento
foi de -0,78 £ 0,87 um/ano e -0,73 + 0,86 um/ano no grupo leve, versus -0,95 + 0,71 um/ano e -1,05
+0,73 um/ano no grupo moderado-grave, também sem diferencas estatisticamente significativas (67).

Em comparacdao com individuos controles, os pacientes com GPAA apresentaram taxas de
afinamento consistentemente maiores em quase todos os parametros, especialmente na média global
e no quadrante inferior, sugerindo que mesmo nos estagios iniciais da doenca ha comprometimento

estrutural mensuravel da RNFL (67).

Variacdo na densidade vascular

Kumar et al. (2016), em estudo prospectivo, demonstraram que a densidade vascular en face
mostrou redugdo progressiva significativa desde o estagio pré-perimétrico (55,4%; 1C95%: 52,3-58,7)
até o glaucoma grave (36,5%; 1C95%: 34,1-39,1), em comparacdo aos olhos normais (58,8%; 1C95%:
55,8-60,4; P <0,001) (58).

De modo semelhante, a densidade vascular dentro do disco foi significativamente menor nos
estagios iniciais e avan¢ados da doenga, variando de 39,8% (IC95%: 37,7-41,8) no glaucoma pré-
perimétrico para 26,7% (IC95%: 23,5-29,9) no estdgio grave, em comparagao a 37,9% (1C95%: 34,5—
41,4) nos controles (P < 0,001) (58).

O espacamento entre grandes vasos aumentou progressivamente com a gravidade do
glaucoma, de 11,2% (1C95%: 9,9—12,5) em olhos normais para 29,4% (1C95%: 26,6—32,1) em glaucoma
grave (P < 0,001). Por outro lado, o espagamento entre pequenos vasos mostrou diferencas menos
marcantes: houve discreto aumento nos estagios iniciais (32,4% no pré-perimétrico; 1C95%: 30,9—
33,9), atingindo 34,8% (1C95%: 34,1-35,5) no glaucoma moderado, mas sem progressdo clara no
estagio avancado (33,8%; 1C95%: 33,1-34,6). A significincia estatistica foi observada apenas na
comparacdo geral entre grupos (P < 0,001), mas ndo entre categorias de gravidade (P = 0,07) (58).

Geyman et al. (2017), em estudo transversal, analisaram 60 olhos com GPAA, os quais foram
classificados em: 22 olhos em estagio leve, 20 em estagio moderado e 18 em estdgio avangado. Nesse
estudo, foi demonstrado que a densidade capilar perfundida (PCD) diminuiu de maneira significativa
com o avanco do GPAA. Para a imagem global, os valores foram 42,2 + 2,0% (controle), 35,1 + 6,2%
(leve), 30,8 + 4,6% (moderado) e 28,3 + 6,1% (grave; p<0,001). Para o anel peripapilar, os valores foram
44,0+ 1,7%, 37,1 + 6,4%, 32,9 + 4,5% e 29,3 + 6,5%, respectivamente (p<0,001). Esse mesmo padrdo
de reducdo progressiva foi identificado nos setores superior (43,6 + 1,9; 35,2 +7,2; 30,3+ 7,0; 26,3 +
8,2%), nasal (42,8 £ 2,1; 35,5 + 8,1; 33,2 + 11; 29,8 + 7,5%), inferior (44,3 + 2,3; 36,7 + 8,0; 30,5 + 6,2;
24,7 + 6,4%) e temporal (45,2 + 1,7; 41,3 + 4,3; 37,5 + 4,3; 36,2 + 7,5%), todos com significancia
estatistica (p<0,001) (61).



De forma consistente, a densidade vascular estimada também mostrou redugdes significativas
(p<0,001) em todos os setores. Na andlise global, os valores foram 56,5 + 2,9% (controle), 49,7 + 6,0%
(leve), 45,3 £ 4,4% (moderado) e 43,0 + 5,9% (grave). Para o anel peripapilar, as medidas foram 65,1 +
3,4%, 59,4 + 6,4%, 54,6 + 5,6% e 40,7 £ 7,3%. Valores similares foram observados nos setores superior
(65,5+4,3;59,3+5,7;54,6 +5,9; 49,2 + 6,6%), nasal (61,4 +£3,7;56,3+9,4; 53,6 +6,7; 48,9 + 7,7%),
inferior (67,5 £ 4,2; 60,0 + 8,4; 54,3 £ 6,3; 48,4 + 8,5%) e temporal (65,9 + 3,7; 62,0 £ 6,1; 55,8 + 8,8;
56,7 £ 11,1%), com p<0,01 (61).

Chen et al. (2020), em estudo prospectivo, demonstraram que a analise qualitativa do mapa de
baixa perfusdo (LPA) e da perda focal de perfusdo (FPL) revelou que nos olhos normais a densidade
capilar era mais elevada ao longo dos feixes superotemporais e inferotemporais, sem areas de baixa
perfusdao ou defeitos de CV. Nos olhos glaucomatosos, foi observada perda capilar severa em padrao
de cunha nos hemisférios superior e inferior, com correspondéncia adequada entre a localiza¢do da
LPA/FPL e os defeitos do CV (64).

Entre os 47 olhos glaucomatosos, 32 apresentaram dreas de baixa perfusdo em cunha
estendendo-se até o disco dptico; quatro olhos apresentaram padrdes em cunha associados a areas
dispersas de baixa perfusdo, oito olhos apresentaram perda capilar difusa e um olho com glaucoma
preperimétrico apresentou areas periféricas de baixa perfusdo sem extensdo até o disco, com CV
normal. A andlise evidenciou que o mapa de baixa perfusdo é mais confidvel do que a inspecdo do
angiograma bruto para diferenciar altera¢des glaucomatosas de variacdes normais, especialmente em
regides nasais com densidade capilar normalmente baixa. De modo geral, as analises de assimetrias
hemisféricas demonstraram que o FPL pode ser um melhor indicador da gravidade do dano regional
no glaucoma do que a LPA, em termos de correspondéncia com os defeitos do CV (64).

Bollinger et al. (2022), em coorte retrospectiva, demonstrou que a densidade vascular
peripapilar medida pelo OCTA manteve-se praticamente constante (média + DP): 41,38 * 3,25% na
linha de base, 41,42 +3,26% aos 6 meses e 41,44 + 3,28% aos 12 meses, enquanto a densidade vascular
do plexo superficial macular apresentou leve declinio (média + DP): 40,09 + 7,52% na linha de base,
37,79 + 8,13% aos 6 meses, e 36,72 + 8,50% aos 12 meses) (65).

Elhatew et al. (2023) demonstraram que a comparagdo entre os grupos (GPAA e controle)
referente a densidade vascular da imagem inteira e a densidade vascular peripapilar demonstrou
diferencas significativas. A densidade vascular da imagem inteira apresentou média (+DP) de 34,16 +
5,48 vs. 50,25 + 2,06 (p = 0,001) e, de forma semelhante, a densidade vascular peripapilar apresentou
média (xDP) de 33,88 * 6,97 vs 53,01 + 2,43 (p = 0,001). Esses resultados indicaram que, em
comparac¢do com individuos saudaveis, os pacientes com glaucoma apresentam densidade vascular
tanto da imagem inteira quanto peripapilar significativamente mais baixa, sugerindo

comprometimento da perfusdo retinal associado a doenca (67).



Taxa de perda de células ganglionares

Hirooka et al. (2016), demonstrou que um total de 41 olhos apresentou taxa de perda de CCG
estatisticamente significativa, com uma taxa média de -28,260 + 12,268 células/ano (variagdo: -12.389
a-58.123 células/ano, p<0,001) em rela¢do aos olhos que ndo progrediram, uma taxa média de -1,868
+ 8,110. No entanto, houve 13 olhos em que a progressdo foi detectada pela perda de CCG, mas ndo
pela inclinagdo do DM e a comparacdo dos grupos (ndo progressores e progressores) revelou que,
quando a progressao foi encontrada apenas com base na taxa de perda de CCG, esses olhos pareceram
apresentar taxas de mudanca estrutural mais rdpidas do que a progressao demonstrada apenas pela
inclinacdo do DM (57).

Em 31 olhos, a progressao foi detectada pela taxa de perda de CCG, mas ndo pela espessura
média da RNFL no OCT. A taxa média de perda de CCG foi de —26.706 + 10.916 células/ano no primeiro
grupo (progressores) versus —14.703 * 18.845 células/ano no segundo grupo (ndo progressores). De
modo geral, o nimero de olhos identificados com progressao foi maior quando considerada a taxa de
perda de CCG em comparacdo com a analise de regressao linear simples do DM (57).

Kumar et al. (2016), observaram que a espessura da CCG e plexiforme interna também
apresentou reducdo progressiva. A média variou de 92,9 um (90,5-95,3) em controles para 90,9 um
(87,8-94,1) do grupo pré-perimétrico, 84,9 um (81,7-88,1) do grupo inicial, 80,2 um (76,9-83,4) do
grupo moderado e 74,6 um (70,3-78,9) do grupo grave; p < 0,001. Os setores superior e inferior
seguiram a mesma tendéncia, reduzindo de 92,1 para 78,7 um e de 93,6 para 70,5 um,
respectivamente (p < 0,001). Os indices derivados do OCT, o volume de perda global (VPG) e o volume
de perda focal (VPF), aumentaram significativamente com a progressao da doenga. O VPG passou de
5,4% (3,5—-7,3) em controles para 21,7% (17,6—25,9) em estagios graves, enquanto o VPF variou de
1,7% (1,1-2,3) para 8,1% (6,7-9,5), ambos com p < 0,001 (58).

Shin et al. (2017), em estudo longitudinal, demonstraram que a andlise de progressdo guiada
(GPA) do OCT detectou afinamento progressivo da CCG em 76 olhos (38,8%). A taxa de afinamento
médio da CCG foi significativamente maior nos olhos progressivos (-0,92 + 0,84 um/ano) do que nos
olhos dos n&o progressivos (0,40 + 0,52 um/ano; p<0,05) (59).

Quanto a gravidade do glaucoma, o GPA da CCG detectou afinamento progressivo em 51 olhos
(43,6%) no grupo leve e em 25 olhos (31,6%) no grupo moderado a avangado, sem diferenca
significativa (p=0,123). A taxa de afinamento médio da CCG foi maior nos progressivos do que nos ndo
progressivos, independentemente da gravidade (leve: —1,05 + 0,98 um/ano vs. —0,47 + 0,54 um/ano;

moderado/avancado: —0,66 + 0,30 um/ano vs. —0,31 * 0,50 um/ano; p<0,05) (59).



Lee et al. (2017), em estudo prospectivo, demonstraram que a taxa média de afinamento global
da CCG foi significativamente mais rdpida nos olhos progressores em compara¢cdo aos nao
progressores (0,82 + 0,43 um/ano vs. -0,28 + 0,56 um/ano; p < 0,001) (60).

No hemi campo superior, a taxa de afinamento da CCG foi de -0,65 + 0,76 um/ano nos
progressores e —0,27 * 0,71 um/ano nos ndo progressores (p = 0,043), enquanto no hemi-campo
inferior as taxas foram -1,01 + 0,82 um/ano e -0,32 + 0,61 um/ano, respectivamente (p = 0,001).
Setorialmente, as diferencas significativas foram observadas nos setores superonasal (p -0,79 + 1,41
vs. -0,24 = 0,80 um/ano; p = 0,048), superotemporal (p -0,70 + 0,94 vs. -0,12 + 0,66 um/ano; p =
0,004), inferotemporal (-1,03 + 1,27 vs. -0,34 = 0,52 um/ano; p = 0,012), inferior (-1,23 + 1,55 vs.
-0,37 £ 0,87 um/ano; p = 0,012) e inferonasal (-0,77 + 0,77 vs. =0,27 + 1,02 um/ano; p = 0,035). A
espessura minima da CCG apresentou taxa de afinamento significativamente mais elevada nos
progressores (-1,64 + 1,85 um/ano) em comparacdo aos ndo progressores (-0,18 + 1,18 um/ano; p <
0,001) (60).

Nos hemi-campos afetados, a CCG apresentou afinamento mais rapido nos progressores (-1,00
+ 0,84 pm/ano vs. -0,35 + 0,62 um/ano; p = 0,001), particularmente nos setores temporal (-1,05 *
1,31 vs. -0,38 £ 0,52 um/ano; p = 0,017), vertical (-1,17 + 1,64 vs. -0,39 + 0,91 um/ano; p = 0,032) e
nasal (-0,80 * 0,73 vs. -0,30 + 0,62 um/ano; p = 0,03) (60).

Zangh et al. (2018), em estudo longitudinal, observaram que os olhos glaucomatosos que
progrediram pelo GPA apresentaram uma taxa média de alteracdo de -30.812 células/ano (IC 95%
-38.144 a -23.480 células/ano), aproximadamente 4,5 vezes mais rapida que a taxa média de
alteragdo nos olhos que ndo progrediram pelo GPA (-6.902 células/ano, IC 95% -10.875 a -2.929
células/ano; p < 0,001). Nenhum dos olhos saudaveis apresentou progressdo pelo algoritmo GPA,
tendo uma taxa média de alteracdo do indice de CCG de -6.207 células/ano (IC 95% -11.840 a =575
células/ano). Quatro olhos foram detectados como progressivos pelo GPA e pelo OCT, todos
identificados como progressivos pelo indice de CCG. Vinte e um olhos progrediram pelo indice de CCG,
mas ndo pelo GPA, enquanto apenas cinco olhos apresentaram progressao pelo GPA que ndo foi
detectada pelo indice de CCG. Olhos que progrediram pelo indice de CCG e ndo foram detectados pelo
GPA tiveram perda média estimada de células ganglionares de —28.910 células/ano (IC 95% -35.657 a
-22.164 células/ano), variando de -11.648 a -55.607 células/ano. Dezoito olhos progrediram pelo
indice de CCG, mas nao pelo OCT, enquanto oito olhos progrediram pelo SDOCT, mas nao pelo indice
de CCG (62).

Merola et al. (2022), em estudo retrospectivo, demonstraram diferencas significativas na
espessura macular observadas em varias regides (p<0,01), exceto no ponto central, na fovea e na
regido externa superior, que nao apresentaram alteragdes significativas. As regides internas superior

e inferior, externa inferior, interna nasal e interna temporal apresentaram redugdes variando de 2,1%



a 3,9% (p<0,015). A regido externa nasal mostrou a maior reducdo proporcional na macula, de 4,4%
(p<0,001) (64).

Bollinger et al. (2022), em coorte retrospectiva, observaram que a espessura da CCG pelo OCT
apresentou leve reducdo ao longo do periodo (média + DP): 68,0 £ 10,6 um na linha de base, 67,7 +
11,7 um aos 6 meses e 66,4 + 12,7 um aos 12 meses (65).

Akmaz et al. (2025) observaram que nas taxas médias dos pacientes com GPAA dos grupos com
glaucoma leve e com glaucoma moderado-grave, a reducdao média da taxa da CCG foi de -0,52 + 0,53
pum/ano e de -0,76 + 0,53 um/ano, respectivamente (p = 0,091). Nos quadrantes superior e inferior,
as taxas de afinamento foram -0,53 + 0,70 um/ano e -0,50 = 0,51 pm/ano no grupo leve, e -0,79 +
0,61 um/ano e -0,73 + 0,56 um/ano no grupo moderado-grave, respectivamente, sem diferencas
significativas entre os estdgios. Os dados sugeriram que mesmo nos estagios iniciais da doenca ha

comprometimento estrutural mensuravel da CCG (67).

indice do campo visual (DM, ICV, andlise de eventos pelo GPA, andlise de tendéncias por clusters de

limiares de sensibilidade do campo visual)

Hirooka et al. (2016), demonstrou que ao se utilizar a inclinacdo do DM, a progressdo foi
detectada em 31 olhos. No entanto, a inclinagdo do DM conseguiu detectar progressdo em 3 olhos nos
quais a perda de CCG ndo indicava progressdo. Quando as medi¢Ges foram feitas usando a inclinagdo
do MD, os olhos em que a progressao foi identificada apenas com base na taxa de perda de CCG
apresentaram taxas significativamente mais rapidas de mudanca funcional do que os olhos em que a
progressdo foi relatada apenas pelo OCT (-0,72 + 0,48 dB/ano versus —0,06 * 0,45 dB/ano,
respectivamente; p=0,01) (57).

O SAP e OCT detectaram progressao apenas em 1 olho, sem detec¢dao em nenhum olho quando
utilizada apenas a taxa calculada de perda de CCG. No unico olho em que a progressdo foi detectada,
a taxa de perda de CCG foi de —14.935 células/ano, enquanto as taxas para as altera¢es do MD foram
de —0,53 dB/ano (57).

Em contraste, o DM ndo foi capaz de identificar a progressao nos 11 olhos, em que a taxa de
perda da CCG foi capaz de detectar. A taxa média de perda de CCG nesses 11 olhos foi de —24.764
células/ano, enquanto as taxas médias de altera¢cdo do DM foi de —0,50 dB/ano (57).

Kumar et al. (2016), em estudo prospectivo, observaram que indice de Campo Visual (ICV)
mostrou declinio significativo entre os grupos, passando de 97,2% (1C95%: 96,2—98,2) nos controles
para 98,2% (97,4-98,9) nos casos pré-perimétrico, 94,0% (93,0-95,0) nos estagios iniciais, 80,3%
(76,9-83,8) nos moderados e 56,2% (48,5—63,8) nos casos graves (p < 0,001). De forma consistente, o
DM do campo visual reduziu de —2,1 dB (—2,5 a —1,6) nos controles para-1,7 dB (-2,2 a-1,1), -3,2 dB
(-3,6a-2,9),-8,4dB (-9,3a-7,6) e —20,8 dB (—22,6 a —19,1), respectivamente (p < 0,001). O desvio



padrdo do campo visual (DPP) aumentou progressivamente de 2,3 dB (1,9-2,8) para 1,9 dB (1,5-2,4),
3,6 dB (3,2-4,1), 7,5 dB (6,4-8,6) e 10,0 dB (8,9-11,1) (p < 0,001) (58).

Geyman et al. (2017), em estudo transversal, observou progressiva piora do campo visual com
a gravidade do GPAA. O DM foi de —1,4 + 1,1 dB nos controles, —3,2 + 1,7 dB nos leves, —8,0 + 2,0 dB
nos moderados e —21,4 + 7,1 dB nos graves (p<0,001). De forma semelhante, o DPP aumentou
significativamente com a progressao do glaucoma (2,0+0,6;3,4+1,7;8,0+2,5; 10,7 + 4,4 dB; p<0,001)
(61).

Zang et al. (2018), em estudo longitudinal, observaram que as taxas de alteracdo do CV, foram
significativamente mais rapidas nos olhos que progrediram apenas pelo indice de CCG em comparagao
aos olhos que progrediram apenas pelo SD-OCT (-0,70 + 0,44 dB/ano vs. +0,23 + 0,41 dB/ano; p <
0,001) (62).

Chen et al. (2020), em estudo prospectivo, demonstraram que em 38 olhos glaucomatosos
perimétricos que apresentaram uma diferenca hemisférica significativa no desvio do CV, com variacao
de +1,44 dB a -1,07 dB, enquanto em 36 olhos, o hemisfério mais afetado correspondia entre o CV e
a perda focal de perfusdo (FPL). Houve divergéncia em 2 olhos, no entanto, considerou-se haver boa
concordancia entre CV e FPL (kappa de Cohen = 0,88; IC 95% 0,71-1) na localizagdo hemisférica do
dano mais grave. Em contraposicdo, a concordancia foi apenas moderada entre VF e drea de baixa
perfusdo (LPA) (kappa de Cohen =0,62; IC 95% 0,37-0,86) (63).

As diferencas hemisféricas superior-inferior para o FPL apresentaram forte correlacdo com as
diferencas hemisféricas superior-inferior na deviacdo do VF (Spearman = 0,770, P < 0,001). A
correlagdo hemisférica entre LPA e VF foi significativamente menor (Spearman = 0,595, P < 0,001) (63).

Merola et al. (2022), em estudo restrospectivo, observaram que o defeito médio (DM) do campo
visual nos olhos afetados por fechamento angular primdrio agudo foi significativamente maior em
comparag¢do com os olhos contralaterais (11,0 £9,3 vs. 2,9 + 3,0; p<0,001), indicando prejuizo funcional
relevante. A variancia baixa corrigida (CLV) também apresentou aumento nos olhos afetados (20,7 +
20,0 vs. 12,9 + 15,4), embora essa diferenca ndo tenha atingido significancia (p=0,052) (64).

Bollinger et al. (2022), em coorte retrospectiva, observaram que o DM do CV apresentou leve
deterioracdo ao longo dos 12 meses (média + DP): 5,9 £ 5,5 dB na linha de base, 5,6 + 5,6 dB aos 6
meses e 5,1 + 5,8 dB aos 12 meses (65).

Akmaz et al. (2025), demostraram que os parametros de CV mostraram diferencas significativas
entre os grupos avaliados. O DM do GPAA leve foi de -2,9+1,2 dB, enquanto nos olhos com
comprometimento moderado a grave atingiu -9,2+3 dB (p <0,001). De forma semelhante, o DPP
aumentou de 1,93+0,62 dB para 5,04+2,9 dB (p<0,001), respectivamente. J4 o indice de CV
apresentou queda relevante, de 95 + 3,6% nos casos leves para 77,03 + 14,9% nos casos moderados a

graves (p <0,001) (67).



Estimativa de numero de células ganglionares da retina

Nenhum dos estudos selecionados apresentaram avaliacao isolada da estimativa de nimero de
células ganglionares da retina, houve mensuracao com dados ndo apresentados para calculo dos

outros desfechos.

Capacidade da OCT em detectar mudancas antes da campimetria

Shin et al. (2017) demonstraram que os olhos com afinamento progressivo do CCG e do RNFL
apresentaram estimativas de sobrevida do CV significativamente menores do que olhos sem
afinamento progressivo (p < 0,001 e p = 0,002), respectivamente. Entre os 38 olhos com afinamento
progressivo do CCG e alteracbes do CV, o afinamento do CCG precedeu a progressao do CV em 19
olhos (50,0%) ou ocorreu concomitantemente em 11 olhos (28,9%). Entre os 20 olhos com afinamento
progressivo do RNFL e alteracdes do CV, o afinamento do RNFL precedeu a progressao do CV em 12
olhos (60,0%) ou ocorreu concomitantemente em 2 olhos (10,0%) (59).

Para os olhos com afinamento progressivo do CCG ou RNFL antes da progressdo do CV, o atraso
médio foi de 14,4 + 11,7 meses (varia¢do: 5,5 a 46,0 meses) e 16,9 + 11,3 meses (variacdo: 5,8 a 40,7
meses, p = 0,565), respectivamente. Em contrapartida, os olhos com afinamento progressivo do CCG
apresentaram estimativas de sobrevida do CV menores do que olhos sem afinamento progressivo do
CCG, independentemente da gravidade do glaucoma (p < 0,001) (59).

As estimativas de sobrevida do CV ndo diferiram significativamente entre olhos com e sem
afinamento progressivo do RNFL no grupo de glaucoma moderado a avangado (p = 0,781) (59).

Merola et al. (2022) demonstraram que a OCT detectou reducdes significativas na RNFL, mesmo
em olhos que apresentavam alteragGes visuais ainda discretas. A RNFL global apresentou uma reducdo
global de 36,3% (<0,001) em relagdo aos olhos contralaterais ndo afetados, enquanto os outros
quadrantes apresentaram valores de correlagdo significativos entre a RNFL e o DM: nasal superior (r =
-0,792; p < 0,001), nasal (r =-0,735; p < 0,001), nasal inferior (r = -0,565; p = 0,002), temporal superior
(r=-0,847; p <0,001), temporal (r =-0,654; p < 0,001) e temporal inferior (r = -0,825; p < 0,001) (64).

Quanto as alteragdes maculares, a espessura das seg¢des internas apresentou redugdes
discretas, mas significativas: 3,5% no interno superior (r=-0,514, p=0,006), 3,9% no interno inferior (r=-
0,507, p=0,007), 2,6% no interno nasal (r=-0,435, p=0,023), 4,4% no externo nasal (r=-0,419, p=0,029)
e 3,9% no interno temporal (r=-0,452, p=0,018). A correlagdo entre DM e espessura macular foi
moderada a significativa, variando der=-0,419 (p=0,029) ar=-0,514 (p = 0,006), enquanto a acuidade
visual corrigida se correlacionou positivamente com todas as se¢des maculares analisadas, com r

variando de 0,554 a 0,686 (64).



Esses achados indicaram que o OCT é capaz de detectar alteracdes estruturais tanto na RNFL
peripapilar quanto na macula antes que alteragdes funcionais na campimetria se tornem evidentes
(64).

Bollinger et al. (2022), observaram que, por meio da andlise de correlagdo de Spearman entre
as variagdes dos parametros estruturais e funcionais ao longo do periodo de observagdo, ndo foram
evidenciadas associagGes significativas. A variacdo média da RNFL obtida pelo OCT ndo apresentou
correlagdo relevante com a espessura da CCG (r = -0,02; p = 0,85), nem com a densidade vascular
peripapilar avaliada pela OCTA (r = 0,02; p = 0,86) ou com o DM do CV (r =-0,08; p = 0,50) (65).

De modo semelhante, a espessura da CCG ndo se correlacionou com a densidade vascular do
plexo macular superficial (r=0,01; p = 0,90) nem com o DM do CV (r=-0,04; p =0,70). O MD do campo
visual também apresentou correlacdo fraca com a densidade vascular peripapilar (R =0,09; p=0,45) e
com o plexo macular superficial (R =-0,03; p = 0,80) (65).

Esses resultados indicaram que embora a OCT estrutural seja capaz de detectar alteracdes
iniciais na RNFL e na CCG, essas mudancas ndo se traduzem de forma consistente em previsibilidade
das alteragbes funcionais medidas pela campimetria em curto prazo. Fato que evidencia a importancia
da avaliacdo combinada de pardmetros estruturais (OCT) e funcionais (campimetria) para o
monitoramento da progressao do glaucoma, sugerindo que a OCT isoladamente ndo substitui a
campimetria para a detec¢do precoce de dano funcional (65).

Elhatew et al. (2023), em estudo transversal, observaram que os resultados demonstraram
fortes correlagdes entre o DM do CV e parametros do OCT. A densidade vascular da imagem inteira
apresentou correlagdo positiva muito alta com o DM (r = 0,869; p = 0,010), assim como a densidade
vascular peripapilar também apresentou forte correlagdo (r = 0,810; p = 0,001). A espessura da CCG
mostrou correlagdo positiva significativa (r = 0,727; p = 0,001), indicando que a perda de células
ganglionares acompanhou o comprometimento funcional. Por outro lado, a espessura da RNFL
apresentou correlagdo moderada, porém ndo significativa (r = 0,400; p = 0,081) (66).

Adicionalmente, a andlise de regressdao multivariada realizadas demonstrou associagGes
significativas da densidade vascular da imagem inteira (B = -84,642; SE = 7,780; p = 0,001; IC 95%: -
101,177 a -68,107), da densidade vascular peripapilar (B = -70,190; SE = 6,472; p = 0,001; IC 95%: -
83,780 a -56,593) e da espessura da GCL (B =-73,172; SE = 8,834; p=0,003; IC 95%: -91,732 a -54,611)
com alteracdes no DM. Esses resultados evidenciaram que alteracdes estruturais detectadas pelo OCT
precedem, ou pelo menos acompanham de forma mais sensivel, as altera¢des funcionais detectadas
pela campimetria (66).

Akmaz et al. (2025), analisaram a correlacdo entre as taxas de afinamento da RNFL e da CCG no
grupo controle e nos pacientes com GPAA e observaram que no grupo controle, ndo foram observadas

correlagBes significativas entre as taxas de afinamento da CCG e da RNFL nos segmentos médio,



superior e inferior (r= 0,108 a 0,243). Nos pacientes com GPAA, foram identificadas correlacGes
significativas entre as taxas médias de afinamento da CCG e da RNFL globais (r = 0,265, p = 0,041) (67).

Ademais, o afinamento superior da CCG correlacionou-se com o afinamento superior e inferior
da RNFL (r = 0,368, p = 0,004; r = 0,345, p = 0,007, respectivamente). Esse resultado sugeriu que
alteracOes estruturais na camada ganglionar macular superior refletem de forma consistente
mudancas nas fibras nervosas peripapilares em pacientes com GPAA. Em contraste, ndo foram
observadas correlagBes significativas no quadrante inferior da CCG com os diferentes quadrantes da
RNFL (p > 0,14). Esses achados indicaram que o OCT, por meio da andlise de progressao do CCG e RNFL,
foi capaz de detectar mudancgas estruturais de forma sensivel, precedendo diferencas funcionais

detectdveis pela campimetria (67).

Sensibilidade e especificidade para identificar a progressao

Kumar et al. (2016), em estudo prospectivo, apresentam que os valores médios do RNFL
mostraram acurdcia crescente com a gravidade da doenca, com area sob a curva (AUC) de 0,66 na
diferenciacdo entre olhos normais e glaucoma pré-perimétrico (sensibilidade de 77,3% e
especificidade de 59,7%), aumentando progressivamente para 0,92 entre controles e glaucoma
avancado (sensibilidade de 83,7%, especificidade de 89,7% e razdo de verossimilhanga de 7,4) (58).

Os valores médios de CCG mostraram baixa capacidade discriminatdria no estagio pré-
perimétrico (AUC = 0,59) e desempenho elevado no glaucoma moderado e avancado (AUC = 0,85;
sensibilidade 73,3%, especificidade 94,9%, RV 12,42) (58).

Shin et al. (2017), demonstraram que a sensibilidade e especificidade da GPA da CCG para
detectar progressdao do CV foi de 79,2% e 74,3%, nos grupos progressores e ndo progressores,
respectivamente, e a sensibilidade e especificidade da GPA da RNFL foi de 41,7% e 84,5%,
respectivamente (59).

Lee et al. (2017) observaram pela andlise baseada em tendéncia que os melhores parametros
do CCG pela OCT para discriminar olhos progressivos de ndo progressivos foram a taxa de afinamento
global (sensibilidade 63,0%; especificidade 80%; AUC = 0,791), a espessura minima (sensibilidade
59,3%; especificidade 80%; AUC = 0,755), a taxa de afinamento no hemi-campo inferior (sensibilidade
48,2%; especificidade 80%; AUC = 0,708) e a taxa de afinamento no hemi-campo afetado (sensibilidade
48,2%; especificidade 80%; AUC = 0,702) (60).

Geyman et al. (2017), em um estudo transversal, demonstraram que a densidade capilar
perfundida (PCD), apresentou as maiores sensibilidades, variando de 63,6% no setor temporal (AUC =
0,864) a 81,8% no setor superior (AUC=0,951). Em comparagdo, a densidade vascular em drea de vaso
apresentou valores inferiores em varias regides, com sensibilidades de 42,4% no setor nasal (AUC =

0,816) a 76,2% no setor inferior (AUC = 0,855). A RNFL mostrou sensibilidades intermediarias, variando



de 53,6% no setor temporal (AUC = 0,885) a 68,2% no setor superior (AUC = 0,928), geralmente
inferiores as da PCD. Os parametros de CV, por sua vez, revelaram boa acuracia diagndstica, com
sensibilidades de 81,8% na analise da imagem completa (AUC = 0,918) e 72,7% no setor superior (AUC
=0,891). A PCD apresentou maior sensibilidade em relagao a densidade vascular em drea de vaso e a
RNFL em diversas regides, sobretudo no setor superior, enquanto os parametros de CV também se
destacaram como ferramenta diagndstica eficaz para diferenciar os estagios da GPAA dos olhos

saudaveis (61).

Efeitos indesejaveis da tecnologia

Seguranca (eventos adversos)

Nenhum dos estudos selecionados apresentaram avaliacdo da seguranca do uso da OCT no

monitoramento do glaucoma primario de angulo aberto e de angulo fechado.

Balanco entre efeitos desejaveis e indesejaveis da tecnologia

O glaucoma primario, em suas diferentes formas, € uma das principais causas de cegueira
irreversivel no mundo, caracterizando-se pela degeneragao progressiva do nervo dptico e consequente
perda do campo visual. O monitoramento adequado da progressao da doenca é essencial para definir
estratégias terapéuticas que previnam a perda funcional significativa. Nesse contexto, a tomografia de
coeréncia oOptica (OCT) tem se apresentando com uma tecnologia estrutural objetiva ao permitir
analisar quantitativamente a espessura da camada de fibras nervosas da retina (RNFL), da camada de
células ganglionares (CCG) e da perfusdo vascular associada.

A OCT apresentou como principal beneficio a alta sensibilidade para detectar alteragdes
estruturais precoces por meio de taxas médias de afinamento do RNFL e CCGL, frequentemente antes
que perdas funcionais sejam evidenciadas pela campimetria visual padrdo. Esse beneficio pode
permitir aos prescritores intervengdes terapéuticas precoces e potencializar o retardo da progressao
do dano irreversivel.

O monitoramento pela tomografia também oferece medidas reprodutiveis e quantitativas,
reduzindo a subjetividade presente em métodos tradicionais. Adicionalmente, essa tecnologia
apresenta a capacidade de analisar de forma regional e longitudinal as imagens, o que possibilita
acompanhar a progressdo em diferentes quadrantes da retina. Outro ponto relevante é o fato de a
OCT nao ser uma avaliacdo invasiva e com curto tempo de aplicacao.

Contudo, o uso da OCT nado estd isento de limitagGes. A utilizacdo da OCT apresenta riscos
relacionados sobretudo a interpretacdo inadequada dos dados. A sobreposicdo entre valores de
individuos saudaveis e glaucomatosos em estdgios iniciais pode gerar falsos positivos ou falsos

negativos, levando a diagndsticos equivocados ou atrasos na intervengdo. Ademais, a OCT nado



apresenta beneficios quando o glaucoma se apresenta em estdgios tardios, visto que o afinamento
acentuado das camadas retinianas reduz a possibilidade de mensurar novas perdas estruturais.
Adicionalmente, é relevante se mencionar a possibilidade de dependéncia tecnolégica, uma vez
que diferentes plataformas de OCT utilizam algoritmos e bancos de dados normativos distintos, o que
pode comprometer a comparabilidade entre centros de seguimento pelos pacientes ou ao longo do

tempo caso haja troca de equipamentos.



9. AVALIAGCAO DA CERTEZA DA EVIDENCIA

Com o objetivo de avaliar a confianca no conjunto de evidéncias foi utilizada a ferramenta
Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluations (GRADE). Em conjunto, os
Quadros A e B apresentam a certeza da evidéncia para os desfechos de eficiacia e acuracia,
respectivamente, nos estudos selecionados.

No Quadro 7, a certeza da evidéncia foi classificada como muito baixa para todos os desfechos
(variacdo da espessura da RNFL, variacdo da densidade vascular, taxa de perda de células ganglionares
e indice do campo visual). O rebaixamento ocorreu devido ao delineamento observacional dos estudos
e também por inconsisténcia, uma vez que hd elevada variacdo dos efeitos entre as evidéncias
incluidas, comprometendo a confianca nas conclusées.

No Quadro B, a certeza da evidéncia foi classificada como moderada para os desfechos de
acurdcia diagnéstica (sensibilidade e especificidade). O rebaixamento ocorreu por inconsisténcia,
refletindo a elevada variacdo nos intervalos de sensibilidade (variacdo de 0,41 a 0,83) observados entre

os estudos.



Quadro 7. Avaliacdo da certeza de evidéncias para os desfechos de eficacia.

Avaliagdo da qualidade da evidéncia

Ne de participantes

Ne dos
estudos

Delineamento  Risco de Evidéncia

Inconsisténcia Imprecisao

do estudo viés indireta

Outras
consideragdes

TCO

Variagdo na espessura da camada de fibras nervosas peripapilar (RNFL)

Efeito observado

Certeza da
evidéncia

Importancia

Estudos N
3 ndo grave

. grave? nao grave
observacionais

ndo grave

nenhum

250

Hirooka et al. (2016)

olhos sem progressdo (—0,59 #*
0,56 um/ano)

olhos com progressao (0,66 + 1,94
um/ano, respectivamente;
p=0,04)

Shin et al. (2017)

olhos com progressdo (-0,93 *
1,35 um/ano)

olhos sem progressdo (-0,46 *
0,89 um/ano, p < 0,05).

Lee et al. (2017)

olhos com progressdo (-1,43 *
1,47 um/ano)

olhos sem progressdo (-0,62 *

1,05 um/ano; p = 0,012).

®O00

Muito baixa??

CRITICO

Variagdo na densidade vascular




Avaliagdo da qualidade da evidéncia

Ne de participantes

Ne dos Delineamento Risco de ... Evidéncia L Outras
., Inconsisténcia . | Imprecisao . " TCO
estudos do estudo viés indireta consideragdes
Estudos N N N
3 ndo grave grave? ndo grave | ndo grave nenhum 259

observacionais

Efeito observado

Kumar et al. (2016)

58,8 (IC 95% 55,8-60,4) em
controles

55,4 (IC 95% 52,3-58,7) em
estagios pré-perimétrico

48,64 (IC 95% 46,8 — 50,4) no
estagio inicial

43,1 (IC 95% 40,2—45,9) no estagio
moderado

36,5 (IC95% 34,1-39,1) no estagio
grave, p < 0,001.

Geyman et al. (2017)

56,5 + 2,9% (controle)

49,7 £ 6,0% (leve)

45,3 + 4,4% (moderado)

43,0 £ 5,9% (grave), p < 0,001.
Elhatew et al. (2023)

GPAA: 34,16 +5,48

Controle: 50,25 + 2,06 (p = 0,001)

Certeza da .
A Importancia
evidéncia
CRITICO
e000O

Muito baixa®b




Avaliagdo da qualidade da evidéncia

Ne de participantes

. Certeza da .
Efeito observado Importancia

Ne dos Delineamento Risco de ... Evidéncia L
., Inconsisténcia . | Imprecisao
estudos do estudo viés indireta

evidéncia
Outras
. - TCO
consideragdes

Taxa de perda de células ganglionares

Estudos " N N
3 .. | ndograve grave? ndo grave | ndo grave
observacionais

Hirooka et al. (2016)

olhos com progressdo: —28,260 +
12,268 células/ano

I+

olhos sem progressdo: -1,868
8,110 células/ano

Shin et al. (2017)

I+

olhos com progressdo (0,92

0,84 um/ano)
nenhum 250 ®000 CRITICO

: b
olhos sem progressio (—0,40 Muito baixa?
0,52 pm/ano; p<0,05).

I+

Lee et al. (2017)

I+

olhos com progressdo (-0,82
0,43 um/ano)

I+

olhos sem progressdo (-0,28
0,56 um/ano; p <0,001)

indice do campo visual (defeito médio, anélise de eventos pelo GPA, analise de tendéncias por clusters de limiares de sensibilidade)




Avaliagdo da qualidade da evidéncia

Ne de participantes

Efeito observado

Ne dos Delineamento Risco de ... Evidéncia L Outras
., Inconsisténcia . | Imprecisao . " TCO
estudos do estudo viés indireta consideragdes
Hirooka et al. (2016)
CCG 0,72 £ 0,48 dB/ano
TCO -0,06 + 0,45 dB/ano, p=0,01)
Estudos N . N Zang et al. (2018)
2 nao grave grave? nao grave | ndo grave nenhum 184

observacionais

CCG -0,70 + 0,44 dB/ano

TCO +0,23 + 0,41 dB/ano; p <
0,001

Certeza da
evidéncia

Importancia

®O00

Muito baixa?P?

CRITICO

Legenda: IC — Intervalo de confianga; TCO — Tomografia de coeréncia dptica; Explicacdes: a. rebaixamento em um nivel por elevada variagao dos efeitos entre os estudos; b.

Rebaixamento inicial pelo delineamento observacional dos estudos.




Quadro 8. Avaliagdo da certeza de evidéncia para o desfecho sensibilidade e especificidade para identificar a
progressao do Glaucoma.

0.41a0.83

0.80a0.89




Quadro 9. Resultado das evidéncias.

Verdadeiros-positivos
(pacientes com progressao do Glaucoma)

3 estud estudo de acurdcia o] @)
estudos
) ) do tipo coorte e ndo grave = ndo grave grave® ndo grave nenhum Moderada®
Falsos-negativos 323 pacientes
i ] - transversal
(pacientes incorretamente classificados
como nao tendo progressao do Glaucoma)
Verdadeiros-negativos
(pacientes sem progressao do Glaucoma)
3 estud estudo de acurdcia o] @)
estudos
. . do tipo coorte e nao grave nao grave grave? ndo grave nenhum Moderada®
Falsos-positivos 323 pacientes transversal

(Pacientes com progressdo do Glaucoma
incorretamente classificados)

ExplicagBes: a. rebaixamento em um nivel por elevada variagdo dos efeitos entre os estudos.



10. EVIDENCIA ADICIONAL

Além dos estudos descritos anteriormente, a busca na literatura recuperou um estudo que
aborda a comparacdo entre métodos estatisticos que combinam dados de CV e OCT com métodos
baseados apenas em CV. Esse estudo foi incluido como evidéncia adicional, uma vez que agregam
informacdes relevantes.

Garway-Heath et al. (2018) compararam métodos estatisticos que combinam dados de CV e OCT
com métodos baseados apenas em CV para determinar se esses métodos permitem (1) uma
identificacdo mais rapida da progressdo do glaucoma e (2) ensaios clinicos mais curtos ou com menor
numero de participantes. A “taxa de acerto” dos métodos (relacionada a sensibilidade) foi avaliada em
subconjuntos do estudo United Kingdom Glaucoma Treatment (UKGTS, Current Controlled Trials
ISRCTN9642314) e a especificidade foi avaliada em 72 pacientes com glaucoma estavel que realizaram
11 testes de CV e OCT em um periodo de 3 meses (conjunto de dados RAPID). O método de referéncia
para deteccdo de progressdo baseou-se no software Guided Progression Analysis™ (GPA, Carl Zeiss
Meditec Inc., Dublin, CA, EUA). Os métodos indice basearam-se em abordagens previamente descritas
[Analysis with Non-Stationary Weibull Error Regression and Spatial enhancement (ANSWERS),
Permutation analyses Of Pointwise Linear Regression (PoPLR) e structure-guided ANSWERS
(SANSWERS)] ou em métodos recentemente desenvolvidos, baseados em Permutation Test (PERM),
modelos hierdrquicos multivariados com imputagdao multipla para valores censurados (MaHMIC) e
equacdes generalizadas multivariadas com imputacdo multipla para valores censurados (MaGIC) (70).

Participaram dessas avaliacdes dez unidades universitarias e de oftalmologia geral (UKGTS) e
uma Unica unidade universitaria de oftalmologia (RAPID). Os participantes do UKGTS eram pacientes
com diagndstico recente de glaucoma, randomizados para uso de colirios redutores de pressdo
intraocular ou placebo e os participantes do RAPID apresentavam perda visual glaucomatosa, em
tratamento e clinicamente estdveis. Os equipamentos utilizados foram Testes de CV 24-2 com o
Humpbhrey Field Analyzer e imagens do nervo éptico com OCT de dominio temporal (TD) Stratus™ (Carl
Zeiss Meditec Inc., Dublin, CA, EUA) (70).

Os defechos avaliados foram: taxa de acerto dos critérios e especificidade, tempo até
progressao, erro de previsdo futura do CV, proporgdo de pacientes com progressao nos grupos de
tratamento do UKGTS, razdes de risco (HRs) e tamanho da amostra do estudo (70).

A especificidade dos critérios foi de 95% para todos os testes; a taxa de acerto foi 22,2% para
GPA, 41,6% para PoPLR, 53,8% para ANSWERS e 61,3% para SANSWERS (todas as comparagdes p <
0,042). O tempo médio de sobrevivéncia (semanas) foi 93,6 para GPA, 82,5 para PoPLR, 72,0 para
ANSWERS e 69,1 para SANSWERS. Os erros medianos de previsdo (decibéis) ao usar a tendéncia inicial
para prever o CV final foram 3,8 (percentil 5a95: 1,7 a 7,6) para PoPLR, 3,0 (percentil5a95:1,5a5,7)
para ANSWERS e 2,3 (percentil 5 a 95: 1,3 a 4,5) para SANSWERS. As HRs foram 0,57 [intervalo de



confianga (IC) 95% 0,34 a 0,90; p = 0,016] para GPA, 0,59 (IC 95% 0,42 a 0,83; p = 0,002) para PoPLR,
0,76 (IC 95% 0,56 a 1,02; p = 0,065) para ANSWERS e 0,70 (IC 95% 0,53 a 0,93; p = 0,012) para
SANSWERS. As estimativas de tamanho de amostra ndo foram reduzidas ao usar métodos que incluiam
dados de OCT. As taxas de acerto do PERM variaram entre 8,3% e 17,4%. Os efeitos do tratamento nao
foram significativos nas analises MaHMIC e MaGIC; a significancia estatistica foi pouco alterada ao
incorporar imagens (70).

O TD-OCT é menos preciso que a tecnologia de imagem atual; a tecnologia de OCT atual
provavelmente teria desempenho melhor. O tamanho do conjunto de dados RAPID limitou a precisao
das estimativas de especificidade dos critérios. No entanto, concluiu-se que o método sANSWERS, que
combina dados de CV e OCT, apresentou maior taxa de acerto, identificou a progressdo mais
rapidamente que o método de referéncia e outros métodos baseados apenas em CV, e produziu
estimativas mais precisas da taxa de progressdo, mas ndo aumentou a significancia estatistica do efeito
do tratamento. Estudos semelhantes usando tecnologia de OCT atual precisam ser realizados e os

métodos estatisticos necessitam de refinamento (70).

11. AVALIACAO ECONOMICA

O objetivo destas analises é avaliar a custo-efetividade da OCT para o monitoramento de
pacientes com GPAA e GPAF. A andlise foi realizada a partir de uma arvore de decisdo.

Modelos no formato de arvore de decisdo sdo capazes de representar questdes clinicas que
apresentam relagdes diretas com desfechos temporalmente préximos, sendo assim um modelo
adequado e o mais utilizado para testes diagndsticos. As avaliagGes foram feitas no software TreeAge
ProHeathcare 2025.

A analise seguiu as Diretrizes Metodoldgicas de Avaliacdo Econémica do MS e foi descrito
conforme o recomendado pelo Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards
(CHEERS). As principais caracteristicas da analise econdmica empreendida se encontram no Quadro 10

(71,72).



Quadro 10. Caracteristicas principais da avaliagdo econémica: drvore de decisdo.

Pacientes com glaucoma primario (de angulo aberto e de dngulo
fechado).

Custo-efetividade

Sistema Unico de Saude (SUS)

Tomografia de coeréncia 6ptica

Exames de Campo Visual/Campimetria

6 meses*

N3o se aplica

Acuracia diagnostica

Custos médicos diretos, SIGTAP

Reais (RS)

Arvore de decisdo

Modelo estatico.

Evento Unico no periodo estabelecido (sem recorréncia).

Relagdo direta entre a tecnologia avaliada e o desfecho de interesse.
Deve ter dados em congruéncia com a fase da revisdo da literatura.

Custos: custos dos exames diagndsticos considerados no ambito do SUS.
Desfechos de interesse: Acuracia

Analise de Sensibilidade Deterministica e Probabilistica.

* Periodo maximo estabelecido para o acompanhamento de pacientes com diagndstico de glaucoma, nos casos em
que tenha sido atingida a pressdo intraocular-alvo e cujo controle clinico tenha se mantido por periodo igual ou
inferior a seis meses, conforme disposto no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma (PCDT) (37).

Populagdo-alvo

Pacientes com glaucoma primario de angulo aberto e de angulo fechado (GPAA e GPAF)

Perspectiva

A perspectiva adotada é a do Sistema Unico de Saude (SUS).

Comparadores

A comparacdo da Tomografia de Coeréncia Optica foi com os Exames de Campo

Visual/Campimetria, utilizadas na avaliacdo da progressdo da doenca, seguindo as recomendacdes do

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma, de 2022 (37).




Horizonte temporal
O horizonte temporal adotado é de 6 meses, sendo este o periodo maximo proposto para o

acompanhamento preconizado entre as consultas no PCDT do Glaucoma para pacientes com glaucoma

avancado com pressao intraocular controlada (37).

Taxa de desconto
Devido ao modelo ter um horizonte temporal inferior a 1 ano, ndo se aplica nenhuma taxa de

desconto.

Desfechos de saude
O desfecho de eficacia adotado foi a acuracia na identificacdo adequada da progressdo do

glaucoma.

Estimativa de recursos e custos
Os custos utilizados na arvore de decisdo construida foram obtidos do SIGTAP e estdo no quadro

11.

Quadro 11. Custos utilizados no calculo do custo-efetividade.

CAMPIMETRIA COMPUTADORIZADA OU MANUAL

COM GRAFICO. 40,00 02.11.06.003-8. SIGTAP

TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA 48,00 02.11.06.028-3. SIGTAP
Eficacia

Conforme o descrito anteriormente neste relatério, a OCT mensura diferentes aspectos e nem
sempre os estudos reportam todos eles. Os mais frequentemente reportados nos estudos avaliados
na revisdo sdo: variagdo na espessura da camada de fibras nervosas peripapilar, estimativa de nimero
de células ganglionares da retina, variagdo na densidade vascular e taxa de perda de células
ganglionares.

Para a construcdo da arvore de decisdo foram utilizados os dados advindos de Hirooka et al,
2016, que avaliou a progressdo do glaucoma, comparando os Exames de Campo Visual a OCT, tendo

nesta Ultima se baseado na taxa de perda de células ganglionares (57).

Pressupostos

Adotaram-se os seguintes pressupostos para a construcdao do modelo:



= Trata-se de um modelo estatico, que avalia um evento Unico no periodo estabelecido (sem
recorréncia). Existe uma relacdo direta entre a realizacdo do OCT (tecnologia avaliada) e a
identificacdo correta da progressao ou nao do glaucoma.

= Evento Unico no periodo estabelecido (sem recorréncia).

= Relagdo direta entre a tecnologia avaliada e o desfecho de interesse.

=  Os dados estdo congruéncia com a fase da revisdo da literatura deste PTC.

= A OCT foi avaliada como uma alternativa substitutiva a campimetria/exames de campo visual.

A representacdo do modelo utilizado se encontra a seguir, na figura 2.

Tomografia de Diag Correto Progressio

coeréncia opticaTCO
Diag Incorreto Progressio

Diag Correto Progressio

Campimetria
Diag Incorreto Progressio

Figura 2. Representa¢do do modelo do tipo Arvore de decisdo utilizado

Glaucoma dngulo aberto

A A A A

RESULTADOS

Os resultados da analise empreendida se encontram no quadro 12 e na figura 3.
Nenhuma das tecnologias apresentou dominancia. Em relagdo a comparagdo entre as duas, em
relacdo a capacidade de detecgdo de progressdo do glaucoma observou-se uma RCEIl de 148,15 (custo

incremental 8 reais com uma efetividade incremental de 0,054; para um HT 6 meses).

Quadro 12. Resultado da analise de custo efetividade (arvore da decisdo).

Néo Campimetria | 40,00 |  —-eeee- 0,906 | e | e
dominada
N3o Tomografia
. de coeréncia 48,00 8,00 0,96 0,054 148,15
dominada . ..
Optica




Cost-Effectiveness Analysis

48 - ® @ Tomografia de
coeréncia
optica/TCO
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40- @
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Figura 3.Representacdo grafica da andlise d ecusto efetividade realizada
Anidlise de sensibilidade
Uma analise de sensibilidade deterministica foi realizada a fim de avaliar as incertezas inerentes
aos dados considerados na avaliacdo econémica. A analise de sensibilidade deterministica univariada
indicou ser a acurdcia da OCT na detecgao da progressdo do glaucoma o fator de maior repercussdo
no incremento do custo associado a adogdo da tecnologia demandada. J4 a andlise de sensibilidade
probabilistica, (ver representagdo completa no apéndice 2) ndo indicou mudancgas relevante para o

RCEI, tendo este se mantido muito préximo do valor inicial, com variabilidade baixa.

O modelo tem limitagdes: a) um aspecto que deve ser considerado é que a avaliagdo comparou
as opgdes de avaliagdo OCT e campimetria entre si, sem considerar a OCT como tecnologia aditiva
(uma possibilidade mencionada em parte da literatura) devido as limitagdes de dados existentes sobre
esta possibilidade; b) o modelo adotou uma uniformidade em termos temporais para a realizagdo dos
exames de reavaliagdo dos pacientes com glaucoma, algo que segundo a literatura disponivel,
incluindo o PCDT especifico varia de acordo com a severidade de cada paciente; e, c) a severidade de
cada individuo com a doenca também ndo foi considerada devido a indisponibilidade de dados

adequados na literatura que permitisse modelar este aspecto apropriadamente.

12. ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

O desenho da analise seguiu premissas da Diretriz Metodoldgica de Andlise do Impacto
Orgamentario do Ministério da Saude (73). Sendo as caracteristicas da andlise empreendida

sintetizadas no quadro 13, a seguir:



Quadro 13. Caracteristicas da Andlise de Impacto Or¢camentario (AlO) realizada.

Populagdo-alvo Pacientes com glaucoma primario (de angulo aberto e de angulo fechado).
Perspectiva da andlise Sistema Unico de Satde

Intervengao Tomografia de coeréncia éptica

Opg¢oes Exames de Campo Visual/Campimetria

Horizonte temporal 5 anos

Taxa de desconto Ndo se aplica

Estimativa de custos Custos dos exames segundo SIGTAP

Moeda Real (RS)

Tipo de modelo Estatico

Analise de sensibilidade Andlise de cenarios

Perspectiva
Perspectiva do Sistema Unico de Saude (SUS).

Horizonte temporal
A avaliacdo se deu ao longo de cinco anos, conforme as Diretrizes Metodoldgicas de AlO, do

Ministério da Saude.

Custos de tratamento
Os custos considerados compreenderam os exames envolvidos no processo de diagndstico. Os

exames considerados, assim como valores segundo o SIGTAP se encontram no quadro 11 da se¢do

anterior (Avaliagdo Econémica).

Populacdo

No Brasil, a disponibilidade de dados acerca da prevaléncia do glaucoma é limitada. Os estudos
existentes, em sua maioria, estimam prevaléncia entre 2% e 3% na popula¢do acima de 40 anos, com
tendéncia de elevagao a medida que a idade avanga. De acordo com dados do estudo ELSA-Brasil, a
média encontrada foi de 3,2%, tendo variado entre 2,4 a 5,8 de acordo com a etnia (74)

As projegdes populacionais estdo detalhadas no Quadro 14.

Quadro 14. Dados populacionais utilizados no cdlculo do impacto orgamentario.



Populacdo brasileira | o 1¢ 527 | 98.227.585 | 99.965.732 1101.644.983 | 103.286.157 | 'BOF
dos 40 aos 90 anos (70)
Individuos com .
Elsa-Brasil
glaucoma 2.892.488 2.892.488 2.946.828 | 2.998.972 3.049.349 (69)
(prevaléncia 3%)

Cenarios Alternativos Propostos
Para a realizagdo da AlO, considerou-se 3 cendrios: 1) Cendrio de Referéncia (Atual), 2) Cenario

Alternativo Conservador, e 3) Cenario Alternativo Pragmatica.

No Cenario de Referéncia (Atual), nenhum paciente utilizaria a OCT e a avaliacdo da progressao
do glaucoma ocorreria a partir da realizacdo de exames de Campo Visual. Considerou-se a OCT como
exame substitutivo a realizacdo de exames de Campo Visual.

No Cendrio Alternativo Conservador, foi proposto que iniciaria com 10% da populagdo de
interesse realizando a OCT, com um aumento anual de 10%, chegando no 52 ano com 50% da
populacdo realizando o exame.

No Cenario Alternativo Pragmatico, foi proposto que 30% da populagdo de interesse iniciaria
realizando a OCT, com um aumento anual de 10% ao ano, alcangando, no Ultimo ano, 70% da
populagdo.

Os dois cenarios alternativos propostos estdo representados no quadro 15.

Quadro 15. Percentagem de incorporacdo da OCT de acordo com os Cenarios atual e propostos (e
numeros de individuos que realizariam OCT ao ano).

Referéncia = Atual 0% 0% 0% 0% 0%

Alternativo

10% 20% 30% 40% 50%

Conservador

Individuos que

realizariam OCT por

289.249 589.366 899.692 1.219.740 1.549.292

ano no Cenario
Conservador

Alternativo

30% 40% 50% 60% 70%

Pragmatico

Individuos que

realizariam OCT por

867.746 1.178.731 1.499.486 1.829.610 2.169.009

ano no Cenario

Pragmatico




RESULTADOS

Os resultados das projeces para as duas diferentes populacdes em cada um dos cendrios
encontram-se no quadro 15.

No cendrio conservador, a AlO estimou custo de RS 2.313.990,65n0 primeiro ano, com impacto
acumulado de RS 36.378.704,64 ao longo dos cinco anos do periodo avaliado, para o atendimento de
4.547.338 individuos com glaucoma nesse periodo.

No cendrio pragmatico, a AlO estimou impacto de RS 6.941.971,94no primeiro ano e de RS
60.356.659,87em cinco anos (entre 2027 e 2031), contemplando 7.544.582 individuos com a doenga.

O quadro 16 mostra a evolucdo dos custos em 5 anos, de acordo com os diferentes cendrios
para pacientes com glaucoma.

Na analise de sensibilidade (Apéndice 2), foi considerada a varia¢cdo da populacdo de interesse,
resultando em impacto orcamentario minimo de aproximadamente RS 23,8 milhdes e méaximo de
cerca de RS 114,7 milhdes, ambos estimados para o horizonte temporal de cinco anos.

O modelo tem como limitacdo principal a incerteza do nimero de individuos que teriam
indicacdo do potencial uso da terapia avaliada. Adicionalmente, nestes calculos ndo foram incluidos os
cuidados e tratamentos especificos com os pacientes, que podem variar de acordo com a evolucdo de

cada um, ao longo do periodo de interesse de 5 anos.



Quadro 16. Evolugdo dos custos em 5 anos, de acordo com os diferentes cendrios para pacientes com glaucoma primario de angulo aberto e angulo fechado.

Populagdo alvo

2.892.488

2.892.488

2.946.828

2.998.972

3.049.349

14.780.125

Orgamentario

RS 2.313.990,65

RS 4.714.924,08

RS 7.197.532,70

R$9.757.918,37

RS 12.394.338,84

EZ?S:Q?SE R$ 115.699.532,40 R$ 117.873.102,00 RS 119.958.878,40 RS 121.973.979,60 R$ 123.943.388,40 R$ 599.448.880,80
Cenario 1- conservador
Cenario
alternativo R$ 118.013.523,05 R$ 122.588.026,08 RS 127.156.411,10 RS 131.731.897,97 RS 136.337.727,24 R$ 635.827.585 44
conservador
Impacto

RS 36.378.704,64

Cenario 2- pragmatico

Cenario
alternativo
pragmatico

RS 122.641.504,34

RS 127.302.950,16

RS 131.954.766,24

RS 136.610.857,15

RS 141.295.462,78

RS 659.805.540,67

Impacto
Orgamentdrio

RS 6.941.971,94

RS 9.429.848,16

RS 11.995.887,84

RS 14.636.877,55

RS 17.352.074,38

RS 60.356.659,87




13. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

Para a elaboracdo desta secdo, foram realizadas buscas estruturadas nas bases de dados
International Clinical Trials Registry Plataform of World Health Organization — ICTRP’4, Clinical Trials™
e Cortellis’® com o objetivo de identificar tecnologias utilizadas para o monitoramento de pacientes
com glaucoma primdrio de angulo aberto e de angulo fechado. Identificadas as tecnologias, nos
estudos elegiveis, realizaram-se buscas nas plataformas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)”” e Food and Drug Administration (FDA)’®7° para levantamento de registros e situacdo

regulatoria.

As buscas foram realizadas entre os dias 04 e 10/02/2026, utilizando estratégias adaptadas de

acordo com as particularidades de cada base, conforme apresentadas a seguir:

1) ICTRP

1.1) Estratégia de busca: (Glaucoma, Open-Angle) OR (Open-Angle Glaucomas) OR
(Glaucoma Simplex) OR (Simplex, Glaucoma) OR (Simplices, Glaucoma) OR (Glaucoma, Compensated)
OR (Compensated Glaucoma) OR (Glaucoma, Compensative) OR (Compensative Glaucoma) OR
(Glaucoma, Open Angle) OR (Open Angle Glaucoma) OR (Open Angle Glaucomas) OR (Glaucoma,
Pigmentary) OR (Pigmentary Glaucoma) OR (Glaucoma, Simple) OR (Simple Glaucoma) OR (Open-
Angle Glaucoma) OR (Glaucoma, Primary Open Angle) OR (Primary Open Angle Glaucoma) OR (Chronic
Primary Open Angle Glaucoma) OR (Secondary Open Angle Glaucoma) OR (Glaucoma, Secondary Open
Angle) OR (Glaucoma, Angle-Closure) OR (Angle-Closure Glaucoma) OR (Angle-Closure Glaucomas) OR
(Glaucomas, Angle-Closure) OR (Glaucoma, Angle Closure) OR (Angle Closure Glaucoma) OR (Angle
Closure Glaucomas) OR (Glaucomas, Angle Closure) OR (Glaucoma, Narrow-Angle) OR (Glaucoma,
Narrow Angle) OR (Glaucomas, Narrow-Angle) OR (Narrow-Angle Glaucoma) OR (Narrow-Angle
Glaucomas) OR (Glaucoma, Closed-Angle) OR (Closed-Angle Glaucoma) OR (Closed-Angle Glaucomas)
OR (Glaucoma, Closed Angle) OR (Glaucomas, Closed-Angle) OR (Glaucoma, Uncompensative) OR
(Glaucomas, Uncompensative) OR (Uncompensative Glaucoma) OR (Uncompensative Glaucomas) OR
(Glaucoma, Uncompensated) OR (Glaucomas, Uncompensated) OR (Uncompensated Glaucoma) OR

(Uncompensated Glaucomas)

1.2) Filtros utilizados:

Study Phase: “Phase 2”, “Phase 3”, “Phase 4”
2) Clinical Trials

2.1) Estratégia de busca: (Glaucoma, Open-Angle) OR (Open-Angle Glaucomas) OR

(Glaucoma Simplex) OR (Simplex, Glaucoma) OR (Simplices, Glaucoma) OR (Glaucoma, Compensated)



OR (Compensated Glaucoma) OR (Glaucoma, Compensative) OR (Compensative Glaucoma) OR
(Glaucoma, Open Angle) OR (Open Angle Glaucoma) OR (Open Angle Glaucomas) OR (Glaucoma,
Pigmentary) OR (Pigmentary Glaucoma) OR (Glaucoma, Simple) OR (Simple Glaucoma) OR (Open-
Angle Glaucoma) OR (Glaucoma, Primary Open Angle) OR (Primary Open Angle Glaucoma) OR (Chronic
Primary Open Angle Glaucoma) OR (Secondary Open Angle Glaucoma) OR (Glaucoma, Secondary Open
Angle) OR (Glaucoma, Angle-Closure) OR (Angle-Closure Glaucoma) OR (Angle-Closure Glaucomas) OR
(Glaucomas, Angle-Closure) OR (Glaucoma, Angle Closure) OR (Angle Closure Glaucoma) OR (Angle
Closure Glaucomas) OR (Glaucomas, Angle Closure) OR (Glaucoma, Narrow-Angle) OR (Glaucoma,
Narrow Angle) OR (Glaucomas, Narrow-Angle) OR (Narrow-Angle Glaucoma) OR (Narrow-Angle
Glaucomas) OR (Glaucoma, Closed-Angle) OR (Closed-Angle Glaucoma) OR (Closed-Angle Glaucomas)
OR (Glaucoma, Closed Angle) OR (Glaucomas, Closed-Angle) OR (Glaucoma, Uncompensative) OR
(Glaucomas, Uncompensative) OR (Uncompensative Glaucoma) OR (Uncompensative Glaucomas) OR
(Glaucoma, Uncompensated) OR (Glaucomas, Uncompensated) OR (Uncompensated Glaucoma) OR

(Uncompensated Glaucomas)

2.2) Filtros utilizados:
Status: “All studies”.
Study Type: “Interventional” e “Observational”

Study Phase: “Phase 2”, “Phase 3”, “Phase 4” e “Not applicable”

3) Cortellis

3.1) Estratégia de busca: (Angle closure glaucoma or Open angle glaucoma) AND

(Diagnostic or Digital health or Medical device or Medical procedure)

3.2) Filtros utilizados:
Trial phase (devices): Clinical Validation / Pivotal; Exploratory; Not Determined; Post-

Market; Traditional Feasibility / Pilot

Foram considerados estudos clinicos de fases 2, 3, 4 e sem especificacdo nas bases de ensaios
clinicos que testaram ou estdo testando dispositivos médicos resultantes das estratégias de buscas
supracitadas. A partir das buscas, foram identificados 1.844 estudos elegiveis para andlise. Apds a
triagem/selecdo, os dados da situacdo regulatdria e registros das tecnologias foram consultados nos
sitios eletrénicos das referidas agéncias sanitdrias, sendo consideradas as tecnologias para a indica¢do
clinica com registro inferior a 3 anos na Anvisa ou inferior a 5 anos no FDA””7°, Com a andlise, ndo
foram identificadas tecnologias para o monitoramento de pacientes com glaucoma primdrio de angulo

aberto e de angulo fechado no horizonte tecnoldgico que atendessem aos critérios de elegibilidade.



Contudo, ressalta-se que foi identificada a tecnologia Goldfish (GF) da Sensimed AG. Até a Ultima
atualizacdo desta sec¢do, ndo havia registro na Anvisa ou FDA. Essa tecnologia esta sendo avaliada pelo
estudo Intraocular Pressure Measured by a Novel Sensing Contact Lens Versus Tonometry
(NCT04024293), ainda ndo recrutando, com estimativa de inicio em 07/2025 e término em 12/2025.
O principal objetivo deste estudo é avaliar as medi¢Ges de pressdo intraocular (PIO) com o GF e
comparar os valores com os obtidos por tonometria padrdao em pacientes com glaucoma de angulo
aberto (OAG) e hipertensdo ocular (OTH). Estudo de intervencgdo, braco unico, no qual a lente GF sera

colocada no olho do participante para uma sessdo de gravacdo de PIO de 24 horas®.



14. RECOMENDAGOES INTERNACIONAIS

14.1 Disponibilidade em outras agéncias de ATS no mundo
Uma busca nas agéncias internacionais de ATS foi realizada em agosto de 2025, utilizando como

termo para a busca “Optical Coherence Tomography”. Os resultados obtidos para cada agéncia sao
apresentados a seguir.

A agéncia da Franca, Haute Autorité de Santé (HAS)®recomendou o uso do equipamento, em
janeiro de 2022, com indicacdo para diagndstico e monitoramento da hipertensao ocular e glaucoma
primario de angulo aberto. A National Institute for Health and Care Excellence (NICE) também
recomenda o uso do equipamento, com atualizacdo em 2022, também com indicacdo para diagndstico
e monitoramento da hipertensdo ocular e glaucoma primario de angulo aberto®.

Ndo foram encontradas recomendac¢des especificas na CDA-AMC (Canada’s Drug Agency -
L’Agence des médicaments du Canada); Federal Joint Committee (Gemeinsame Bundesausschuss, G-BA)
e Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), da Alemanha; Swedish
Council on Health Technology Assessment, da Suécia; Scottish Medicines Consortium (SMC), da
Escdcia; na Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS), da Australia; e Pharmaceuticals and Medical Devices

Agency (PMDA), do Japdo, sobre a tecnologia em avaliagao.



15. CONSIDERACOES FINAIS

A tomografia de coeréncia Optica evidenciou ser uma ferramenta tecnoldgica de grande
relevancia para o monitoramento do glaucoma primdrio de angulo aberto e de angulo fechado, pois
permite a deteccdo precoce de alteracdes estruturais da retina com elevada sensibilidade e
reprodutibilidade. Sua capacidade de quantificar de forma objetiva o afinamento progressivo da camada
de fibras nervosas e das células ganglionares, frequentemente antes do surgimento de déficits
funcionais detectaveis pela campimetria visual, a posiciona como um recurso estratégico para
intervengdes terapéuticas oportunas, com potencial de retardar a progressdo da perda visual
irreversivel.

Apesar de suas vantagens, limitagBes inerentes ao método, como a reducdo da acurdcia em
estagios avancados da doenca, a sobreposicdo de valores em fases iniciais e a heterogeneidade entre
plataformas tecnoldgicas, devem ser consideradas no processo de interpretacado.

A avaliacdo econdmica, do tipo custo-efetividade foi construida no formato de arvore de decisao,
tendo como desfecho de interesse a acuracia dos exames diagndsticos utilizados. Ela utilizou como
comparador a opgao da OCT aqui avaliada a campimetria. Estes indicam um custo incremental da OCT
de 8 reais, associado a uma efetividade incremental de cerca de 5%, resultando numa RCEl de 14.221,61.
Um resultado inferior ao limiar de custo-efetividade proposto pela Conitec. No entanto, este ndo pode
ser o Unico fator a ser considerado, quando se decide pela incorporagdo, ou ndo, de uma tecnologia.

Uma limitacdo importante da avaliacdo realizada é que na literatura encontrada havia certa
heterogeneidade, a maioria tratava de pacientes de angulo aberto e muitos ndo reportavam aspectos
relevantes, como por exemplo, o nivel de severidade do glaucoma de cada pacientes.

A AlO realizada avaliou a introdugdo da OCT em dois cenarios distintos, um conservador (iniciando
com 10% da populagdo de interesse e com aumentos anuais de 10% dos beneficiados) e um pragmatico
(inicio em 30% da populagdo de interesse, com aumentos anuais também de 10%). Enquanto o cendrio
conservador de adog¢do no 12 ano ficaria em cerca de RS 2,3 milhdes e ao longo de 5 anos o valor total
seria de aproximadamente RS 36,3milhdes. J4 num cendrio pragmatico, estes valores seriam no 12 ano
e em 5 anos (totais), respectivamente em torno de RS 6,9 milhdes e RS 60,4 milhdes, para um total de
7.544.582 de pessoas com a doenca que realizassem o exame OCT.

Nesse sentido, a OCT pode ser integrada a uma abordagem multidimensional de monitoramento,
complementando os exames funcionais e a avaliagdo clinica, de modo a fornecer uma visdao abrangente
da progressdo glaucomatosa. Assim, a utilizagdo criteriosa dessa tecnologia, aliada ao julgamento

clinico, pode ser uma ferramenta essencial no seguimento de pacientes com glaucoma primario.



16. PERSPECTIVA DO PACIENTE

A Chamada Publica n? 45/2026 esteve aberta no periodo de 14 a 23 de abril de 2026 e recebeu
uma inscricdo. Contudo, verificou-se que a Unica pessoa inscrita ndo atendia as especificidades do tema.
N3o houve tempo habil para que a Secretaria-Executiva da Conitec realizasse busca ativa de um

representante para a Perspectiva do Paciente. Dessa forma, ndo houve participagdo.



17. DISCUSSAO DURANTE A DELIBERACAO INICIAL

Durante a deliberacdo, a representante da SCTIE manifestou seu voto favoravel a incorporacao
da tomografia de coeréncia dptica para o monitoramento de pacientes com glaucoma primario de
angulo aberto e de angulo fechado. A representante pela SAES manifestou seu voto favoravel a
manifestacdo considerando a necessidade nao atendida. O representante pelo CONASS foi favordvel a
incorporacdo, mas solicita que o RCEI seja feito considerando a OCT como tecnologia complementar, e

nao substitutiva. Todos os membros acompanharam a manifestacdo do representante do CONASS.



18. RECOMENDAGAO PRELIMINAR

Aos 8 (oito) dias do més de maio de 2026, os membros do Comité de Produtos e
Procedimentos presentes na 1512 Reunido Ordindria da Conitec deliberaram por unanimidade pela
recomendacdo preliminar favoravel para a incorporacdo da tomografia de coeréncia éptica para o
monitoramento de pacientes com glaucoma primdrio de angulo aberto e de angulo fechado. Para essa
recomendacdo preliminar reconheceu-se a necessidade ndo atendida e o impacto or¢camentdrio
relativamente favordvel. No entanto solicitou-se que fosse apresentada Avaliagdo Econdmica

considerando o OCT como tecnologia complementar.
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ANEXO 1 - SINTESE DE EVIDENCIAS

Parecer Técnico-Cientifico

Tomografia de coeréncia dptica para o monitoramento de pacientes com
glaucoma primario de angulo aberto e de angulo fechado



1. APRESENTACAO

Este documento refere-se a avaliacdo das evidéncias acerca dos efeitos (beneficios e riscos) da
utilizacdo de tomografia de coeréncia dptica (OCT) para monitoramento da progressao do glaucoma
primario de angulo aberto ou de dngulo fechado em comparacdo aos exames de Campo Visual e/ou
avaliacado clinica do disco dptico, tendo como demandante a Secretaria de Atencao Especializada a Salude
do Ministério de Saude (SAES/MS). Este Parecer Técnico-Cientifico (PTC) foi elaborado pela parceria
entre o Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) e a Secretaria-Executiva da Conitec, utilizando buscas

sistematizadas da literatura cientifica.

2. DECLARAGAO DE CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram ndo possuir conflito de interesses com a matéria.



3. RESUMO EXECUTIVO

Para a realizacdo desta andlise, foi estabelecida a seguinte pergunta de pesquisa (PICO):

Pergunta: A tomografia de coeréncia dptica é eficaz, segura e custo-efetiva para o monitoramento de
pacientes com glaucoma primdrio de angulo aberto e angulo fechado?

Populagao beneficiada: Pacientes diagnosticados com glaucoma primdario de angulo aberto e angulo
fechado.

Tecnologia: Tomografia de coeréncia dptica (OCT).

Comparador: Exames de Campo Visual e/ou avalia¢do clinica do disco 6ptico.

Processo de busca e andlise de evidéncias cientificas: foram encontradas 819 referéncias nas
plataformas MEDLINE (via Pubmed), EMBASE (via Elsevier), Cochrane Library, LILACS (via BVS) e
PROSPERO, em uma busca realizada 04 de agosto de 2025. A selecdo e avaliacdo dos estudos foram
realizadas em duas etapas (titulo/resumo e texto completo), por dois revisores treinados e de forma
independente. Foram incluidos 11 estudos observacionais nesta sintese de evidéncias.

Sintese das evidéncias: Foram incluidos 11 estudos observacionais nesta sintese de evidéncias,
avaliando desfechos estruturais e funcionais na progressdo do glaucoma. Em relacdo a camada de fibras
nervosas peripapilar (RNFL), nove estudos investigaram sua variacdo de espessura, sendo que oito
relataram reducdo significativa detectada por OCT, enquanto apenas um estudo de seguimento de 12
meses observou diminuicdo discreta sem significancia estatistica. Quanto a densidade vascular, cinco
estudos utilizaram OCTA, com trés mostrando reducgdo significativa, um demonstrando diminuicao
estatisticamente significativa exceto nos pequenos vasos, e outro observando reducdo parcial
significativa apenas na regido macular. A taxa de perda de células ganglionares (CCG) foi analisada em
oito estudos, sendo dois deles expressos em células/ano, demonstrando perda significativa e maior
sensibilidade da CCG frente a métricas baseadas em desvio médio (DM) e RNFL. Trés estudos avaliaram
a espessura média da CCG em micrometros como desfecho estrutural: um mostrou redugdo progressiva
e significativa da espessura macular, acompanhando a gravidade da doenga e aumento dos indices
derivados; outro identificou redugao significativa em quase todas as regides maculares, exceto fovea e
regido externa superior; e um terceiro, com seguimento de 12 meses, evidenciou declinio discreto, mas
mensuravel, sugerindo perda estrutural continua. O indice do campo visual (CV) foi avaliado em oito
estudos, demonstrando que tanto parametros estruturais (OCT/CCG) quanto funcionais (CV) detectam
progressdo do glaucoma, embora nem sempre de forma simultanea. Evidéncias indicam que a CCG e a
OCTA sdo mais sensiveis na deteccdo precoce de alteragdes estruturais, precedendo mudangas na
campimetria, sendo a CCG mais precoce que a RNFL. A espessura média do RNFL apresentou acuracia
crescente com a gravidade da doenga (AUC = 0,66 para pré-perimétrico; 0,92 para avangado), enquanto
a CCG teve baixa capacidade discriminatéria no estagio inicial (AUC = 0,59), aumentando em estédgios
moderados a avangados (AUC = 0,85). A GPA da CCG apresentou sensibilidade de 79,2% e especificidade
de 74,3%, superior a GPA da RNFL (sensibilidade 41,7%, especificidade 84,5%), e parametros derivados
da taxa de afinamento do CCG mostraram boa especificidade (¥80%) e sensibilidade moderada (48—
63%). A densidade capilar perfundida (PCD) da OCTA apresentou maior sensibilidade e AUC comparada
a densidade vascular em area de vaso e RNFL, principalmente no setor superior. Em conjunto, os
achados reforcam que a avaliacdo combinada de medidas estruturais (RNFL, CCG, OCTA) e funcionais
(campo visual) proporciona maior precisdo na deteccdo precoce e monitoramento da progressdo do
glaucoma.



Qualidade da evidéncia (GRADE):
Ocorréncia de déficits neuroldgicos ()Alta
novos

Possibilidade de ressecgdo mais ampla () Alta

Seguranga ()Alta

( ) Moderada

( ) Moderada

(X) Moderada

( ) Baixa

( ) Baixa

( ) Baixa

(X) Muito baixa

(X) Muito baixa

() Muito baixa



4. CONTEXTO

4.1 Objetivo do parecer
O objetivo deste Parecer Técnico-Cientifico (PTC) é avaliar, através de evidéncias acerca dos

efeitos (beneficios e riscos) da utilizacdo de tomografia de coeréncia dptica (OCT) para monitoramento
da progressao do glaucoma primario de angulo aberto ou de angulo fechado em comparacdao aos
exames de Campo Visual e/ou avaliac¢do clinica do disco dptico, tendo como demandante a Secretaria
de Atencdo Especializada a Saude do Ministério de Saude (SAES/MS). Este Parecer Técnico-Cientifico
(PTC) foi elaborado pela parceria entre o Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) e a Secretaria-

Executiva da Conitec, utilizando buscas sistematizadas da literatura cientifica.

5. INTRODUGAO E PERGUNTA DE PESQUISA

O glaucoma é uma neuropatia 6ptica progressiva e a principal causa de cegueira irreversivel,
representando um desafio crescente a saude publica (1). Estima-se que, em 2020, cerca de 76 milhdes
de pessoas conviviam com a doenca, com projecdo de 95,4 milhdes em 2030 (2). A doenca é
frequentemente assintomatica nos estdgios iniciais, fazendo com que aproximadamente metade dos
portadores desconheca seu diagndstico (5,8). A prevaléncia global média varia entre 3,5% em individuos
de 40 a 80 anos, com maiores taxas em populagdes africanas e hispanicas (2,7). No Brasil, observa-se
prevaléncia entre 2% e 4% em adultos acima de 40 anos, com GPAA representando a maioria dos casos
e GPAF sendo menos frequente (11). Os fatores de risco incluem pressdo intraocular elevada, idade
avancada, histérico familiar e comorbidades como diabetes e hipertensao (12).

O GPAA caracteriza-se por angulo aberto a gonioscopia, lesGes no nervo Optico e perda
assimétrica das fibras nervosas da retina, sendo multifatorial em sua fisiopatologia, com estresse
mecanico, isquémico, inflamacdo glial e disfungdo mitocondrial contribuindo para a neurodegeneracgao
(23-26). Ja o GPAF envolve fechamento do angulo iridocorneano, levando a elevagdo subita ou crénica
da pressdo intraocular e danos rdpidos ao nervo éptico, frequentemente associado a predisposi¢cao
anatomica, idade avangada e histérico familiar (23,30-32). Em ambos os tipos, a Tomografia de
Coeréncia Optica (OCT) auxilia na avaliagdo das camadas de fibras nervosas e do complexo ganglionar,
permitindo detec¢do precoce de alteragdes estruturais e suporte ao acompanhamento terapéutico
(27,34).

O diagndstico do glaucoma requer integracdo de exames clinicos, estruturais e funcionais,
incluindo afericdo da P10, avaliagdo do nervo dptico, campo visual, paquimetria e gonioscopia, conforme
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma (37). A avaliacdo combinada de GPAA e GPAF
permite identificar dano glaucomatoso precoce e diferenciar fechamento angular de glaucoma,
garantindo deteccdo segura e classificacdo precisa da doenca, especialmente em contexto de atengao

publica no SUS (37).



O monitoramento é fundamental para prevenir cegueira irreversivel, avaliando progressao clinica,
funcional e estrutural (38). A perimetria computadorizada permite quantificar perdas do campo visual e
calcular taxas de progressao (39-41), enquanto exames estruturais como fundoscopia, fotografia do
disco optico, polarimetria e OCT fornecem dados objetivos e reprodutiveis (42,43). A integracdo desses
métodos permite ajustes terapéuticos individualizados, embora desafios como baixa adesdo,
desigualdade de acesso e auséncia de protocolos padronizados reforcem a necessidade de
regionalizacdo, capacitacdo profissional e incorporacdao de protocolos nacionais para fortalecer o
acompanhamento de pacientes (8).

O objetivo da OCT é, portanto, a deteccdo precoce da progressdo do glaucoma primario de angulo
aberto e de angulo fechado.

Considerando o contexto exposto anteriormente, utilizou-se a seguinte pergunta estruturada

para nortear o desenvolvimento deste PTC (Quadro 1):

Pergunta: A tomografia de coeréncia dptica é eficaz, segura e custo-efetiva para o monitoramento de
pacientes com glaucoma primario de angulo aberto e angulo fechado?

Quadro 1. Pergunta PICO (populagdo, intervencdo, comparagao e “Outcomes” [desfechos]).

Pacientes diagnosticados com glaucoma primario de angulo aberto e angulo
fechado.

Tomografia de coeréncia dptica

Exames de Campo Visual e/ou avaliagdo clinica do disco dptico

Desfechos primarios

Variagao na espessura da camada de fibras nervosas peripapilar
Variag¢do na densidade vascular

Taxa de perda de células ganglionares

indice do campo visual (DM, CVI, anélise de eventos pelo GPA, anélise de
tendéncias por clusters de limiares de sensibilidade do campo visual)

Estimativa de niUmero de células ganglionares da retina
Desfechos secundarios

Seguranca (eventos adversos)

Capacidade da OCT em detectar mudangas antes da campimetria

Sensibilidade e especificidade para identificar a progressao

Revisbes sistematicas com ou sem metanalise, ensaios clinicos controlados e
estudos observacionais.




5.1 Populagao
Definicao
A populacdo de interesse deste PTC sdo os pacientes diagnosticados com glaucoma primario de

angulo aberto e angulo fechado.

Aspectos Epidemioldgicos
Representando um desafio crescente para a saude publica, o glaucoma é reconhecido como a

causa principal da cegueira irreversivel (1). Estimativas da OMS apontam que, em 2020, cerca de 76
milhGes de pessoas conviviam com esta doencga e, que para o ano de 2030, a projecdo deste valor é
chegar a 95,4 milhGes de pessoas (2). Neste contexto, tais valores refletem taxas de envelhecimento
populacional e a transicdao demografica, aumentando o nimero de pessoas de grupos etarios de maiores
riscos no decorrer dos anos (3).

A cegueira proveniente do glaucoma influencia diretamente a qualidade de vida e produtividade
de pacientes que antes usufruiam de autonomia e independéncia. O aumento da dependéncia funcional,
custos elevados de assisténcia médica e reabilitacdo visual, representam alguns obstaculos enfrentados
pelos individuos em suas vidas apds diagndstico (4). Em seus estagios iniciais, o glaucoma é uma doenca
silenciosa, o que gera o desconhecimento da metade dos portadores sobre a sua situagdo de saude,
reforcando a necessidade de estratégias de rastreamento no cendrio epidemioldgico (5).

A prevaléncia do glaucoma é variada de acordo com a idade, etnia e regido demografica, visto que
a heterogeneidade da doenca é presenciada em diferentes contextos populacionais (6). A prevaléncia
média global é de aproximadamente 3,5% em pessoas de 40 a 80 anos, sendo as maiores taxas em
populacdes africanas e hispanicas, e menores em europeus e asiaticos (2,7). No Brasil, em uma
investigacdo conduzida no sul do pais, foi identificado a prevaléncia de 3,1% em uma amostra
comunitaria, sendo 2,4% ao glaucoma primario de angulo aberto e 0,7% de angulo fechado. Ademais,
inquéritos epidemioldgicos nacionais sugerem que, em todo territério nacional, ha a prevaléncia entre
2% e 4% em adultos acima de 40 anos com uma forte tendéncia ao crescimento progressivo até os 60
anos. O estudo de Sakata (2015) também apontou que aproximadamente 90% dos individuos afetados
desconheciam sua condigao, o que evidencia que ha uma fragilidade na detec¢do precoce e na cobertura
de cuidados oftalmoldgicos basicos no cotidiano (8).

O glaucoma primario de angulo aberto (GPAA) é o subtipo mais prevalente no contexto mundial,
representando cerca de 80% dos casos registrados, entretanto, sua distribuicdo ndo é homogénea,
sendo mais prevalente em paises ocidentais. Por outro lado, o glaucoma primario de angulo fechado
(GPAF), se faz mais presente em paises asiaticos (9,10). No Brasil, estudos confirmaram a prevaléncia do
GPAA em uma variagao de 12% conforme a regido avaliada, enquanto o GPAF corresponde

aproximadamente a 1,5% e 3% dos casos registrados (11). Os fatores de risco associados ao glaucoma



mais comuns sdo a elevada pressdo intraocular, idade avangada, histérico familiar e comorbidades como
a diabetes e hipertensdo. Em territdrio brasileiro, a desigualdade de acessos aos servicos especializados
e baixas coberturas de programas de rastreamentos dificultam o diagndstico precoce (12).

O impacto epidemioldgico desta doenca ultrapassa a clinica e permeia dimensdes
socioeconomicas amplas, tendo em vista que o envelhecimento populacional brasileiro projeta um
aumento consideravel de nimero de casos (13). A estimativa do risco de desenvolvimento da doenca é
de dobrar a cada década apds os 40 anos, além disto até 80% da cegueira causada pelo glaucoma poderia
ter sido evitada com diagndstico precoce e tratamento adequado, porém as taxas de adesdo a este
tratamento ainda sdo insatisfatérias (14,15). Com isso, a andlise epidemioldgica do glaucoma se torna
essencial para o planejamento de politicas publicas e incorporagdo de tecnologias que auxiliem no

diagndstico precoce e monitoramento do paciente (13).

Aspectos diagndsticos
O diagndstico do glaucoma, de maneira geral, exige uma abordagem clinica criteriosa na

integracdo de exames estruturais e funcionais, uma vez que a analise da eleva¢do da PIO de forma
isolada ndo seja suficiente para diagnosticar um paciente. Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Glaucoma, inicialmente é realizada a anamnese, seguida da medicdo da acuidade visual
e do exame de verificacdo a reatividade de luz, além da presenca de defeito pupilar aferente relativo.
Essas etapas sdo importantes para a investigacao inicial de alteraces sugestivas da doenca (37).

O GPAA é identificado a partir da avaliacdo clinica que identifica o dano no nervo dptico e
alteracGes compativeis no campo visual decorrente da elevacdo da pressao intraocular. Nesse contexto,
conforme o PCDT, o exame oftalmoldgico completo é imprescindivel, incluindo a aferigdo da PIO,
avaliagdo do nervo dptico com fundoscopia sob midriase, campimetria visual na deteccdo de defeitos
no campo e paquimetria. A PIO pode apresentar flutuagdes diarias, devido a isso, se faz necessaria a
medicdo dos seus valores em diferentes dias e horarios (37).

No caso do GPAF, o seu diagndstico baseia-se na identificagao do fechamento parcial ou completa
do angulo da cdmara anterior, o qual, impede a drenagem adequada do humor aquoso e eleva a pressao
intraocular. A gonioscopia é o exame fundamental para a avaliacdo da configuracdo do angulo
iridocorneano e na diferenciacdo entre o fechamento angular primario e glaucoma. Nesse sentido, se
ha a presenca de sinéquias e aumento da PIO sem dano ao nervo éptico, considera-se o diagndstico de
fechamento angular, por outro lado, se existir a presenca do dano glaucomatoso junto ao angulo
fechado, confirma-se o GPAF (37).

A perspectiva do SUS para o diagndstico do glaucoma é pautada na ampliacdo do acesso a esses
exames fundamentais. O sistema busca garantir que o uso de tecnologias de saude validadas, permitam
a deteccgdo precoce e classificagdo precisa da doencga. Além disso, a padronizagao de critérios com énfase
nos diagndsticos e no monitoramento clinico adequado, garante que os pacientes recebam com

seguranca o seu diagndstico dentro das redes de atencdo do SUS (37).



Aspectos Progndsticos
O monitoramento do glaucoma é indispensavel para a prevencado de desfechos irreversiveis tendo

em vista a sua evolugdo crénica e heterogénea. Em pacientes monitorados e previamente
diagnosticados, a doencga é capaz de permanecer estavel por um longo periodo de tempo, mesmo em
casos de progressdo abrupta (37). Nesse contexto, o monitoramento permite a avaliacao da efetividade
terapéutica, evolucdo individual e identificacdo prévia da neuropatia glaucomatosa através de
realizacGes sistematicas de consultas associadas a exames funcionais e estruturais ao longo do tempo
(38).

Um dos exames padrdes para o monitoramento do glaucoma é a perimetria computadorizada
para quantificacdo de perdas do campo visual e célculo da velocidade de progressdo da doenca (39).
Este método contribui para a tomada de decisdo clinica por meio da deteccdo de perdas no campo
visual, calculo de taxas de progressdo e documentacdo da velocidade que a doenga se encontra (40).
Esse exame funcional juntamente com a avaligao clinica continuam sendo cruciais no monitoramento,
além disso, a ampliacdo da sensibilidade diagndstica pode ser conduzida através do uso complementar
de outras metodologias, como a perimetria de frequéncia dupla nas fases iniciais da condicdo (41).

O monitoramento estrutural do glaucoma é realizado principalmente pela avaliacdo do nervo
Optico e da camada de fibras nervosas da retina. As metodologias vdo desde a fundoscopia e
documentacdo grafica seriada, até tecnologias de imagem (42). Nesse contexto, a analise do aumento
da escavacdo e alteragdes da rima neural, sdo particularmente monitoradas através da fotografia do
disco d6ptico, embora dependa da interpretagédo subjetiva do profissional. Por outro lado, técnicas de
laser focal de varredura, polarimetria a laser e a tomografia de coeréncia 6ptica (OTC), contribuem com
dados objetivos quantitativos e reprodutiveis (43). A integracdo dos monitoramentos representa uma
abordagem mais eficaz na deteccdo da progressao e ajustes terapéuticos no acompanhamento clinico
do paciente.

No contexto do SUS, os desafios do monitoramento incluem a baixa adesdo dos pacientes,
desigualdade no acesso e auséncia de protocolos padronizados (8). Estratégias de regionalizacdo da
atengdo oftalmoldgica, capacitagdo de profissionais e incorporagdo de protocolos nacionais de
seguimento, sdo fundamentais para a qualidade do cuidado e fortalecimento do monitoramento, a fim

de evitar cegueiras irreversiveis em pacientes ja diagnosticados.

5.2. Tecnologia
A tomografia de coeréncia éptica (OCT), representa uma tecnologia de imagem nao invasiva

baseada no principio da interferometria de baixa coeréncia, permitindo a obtencdo de cortes
transversais da retina com resolu¢gdo micrométrica (44). Esta técnica analisa as reflexdes de luz em
diferentes camadas retinianas, a OCT fornece imagens de alta definicdo do nervo dptico, da camada de
fibras nervosas da retina (RNFL) e da camada de células ganglionares (CCG) (45). Este procedimento é

rapido, seguro e de facil execuc¢do, tendo em vista o positivo grau de aceitacdo dos pacientes (46).



No contexto do glaucoma, a OCT quantifica parametros estruturais considerados essenciais para
a doencga, como a espessura da RNFL, morfologia do nervo dptico e a integridade da CCG (47). Essas
medidas analisadas podem apresentar correlacdo significativa com a perda funcional detectada na
perimetria computadorizada, podendo antecipar alteracdes clinicas relevantes (48). Desse modo, este
procedimento demonstrard ser um método complementar ao diagndéstico precoce do glaucoma e ao
acompanhamento da sua progressao, oferecendo informacdes objetivas e reprodutiveis que auxiliam
na tomada de decisdo terapéutica (49).

Uma revisdo sistematica com meta-andlise realizada por Kansal et al. (2018), averiguou 1301
artigos, destes, 150 foram estudados pelos autores sobre a acuracia diagndstica da OCT. Este estudo
indicou que a espessura da RNFL medida por esta metodologia possui uma alta sensibilidade para
deteccdo precoce do glaucoma, especialmente em pacientes com alteragGes discretas do campo visual
(50). Além disso, segundo o estudo longitudinal de Ribeiro Junior et al. (2024) comprovou, a partir da
anadlise de 75 olhos de 75 pacientes (43 com glaucoma e 32 suspeitos), que a taxa de afinamento da
RNFL obtida pela OCT permite estimar o risco individual de deterioragdo e estimar a progressao da
doenca (40).

A incorporacdo desta tomografia no manejo do glaucoma possui relevancia estratégica para
sistemas de saude, sobretudo, no Brasil, onde o diagndstico ainda ocorre majoritariamente em estagios
avancgados (2). Considerando os fatores estruturais e organizacionais do SUS, esta tecnologia requer
equipamentos de alto custo, manutengdo regular e profissionais capacitados na opera¢do, o que
representa uma barreira em regiGes de menores infraestruturas (52). Desse modo, a efetividade da OCT
depende de acesso equitativo, exigindo andlises logisticas, financiamento e regionalizagdo, a fim de

atender toda a populagdo (53).

Registro e contraindicacdo da Tomografia de Coeréncia Optica (OCT)
A Tomografia de Coeréncia Optica (OCT) é uma tecnologia utilizada em diagndsticos

oftalmoldgicos, em que é necessario registro junto a ANVISA para ser legalmente importada e
comercializada no Brasil. A OCT é um equipamento da Classe Il (risco médio) e estd incorporada ao
Sistema Unico de Satde (SUS) desde 2013 com a publicacdo da Portaria n2 26, de 12 de junho de 2013,
recomendada pela CONITEC, e constando como equipamento financiavel pelo Ministério da Saude.
Assim, trata-se de uma ferramenta bem-estabelecida, tanto do ponto de vista regulatoério (54).

Ha oito registros na ANVISA de Tomografia de Coeréncia Optica, no entanto trés se encontram
com validade vigente, portanto, com a situagdo regulatéria vélida.

A OCT é considerada um exame de baixo risco, sendo, em geral, segura e n3o invasiva. Ndo ha
contraindica¢des absolutas para o uso da OCT em pacientes com glaucoma, porém existem limitacGes
relativas que podem comprometer a qualidade ou inviabilizar a realizagdao do exame, como a opacidades
dos meios oculares, movimentos oculares excessivos ou dificuldade de fixacdo pelos pacientes, miopia

magna e altera¢des anatdmicas significativas do disco éptico e edema de papila ou outras neuropatias



Opticas, que podem mascarar ou simular alteracées glaucomatosas, dificultando a interpretacdo isolada

do exame (55).

Disponibilidade no SUS
Constam como procedimentos no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,

Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais (SIGTAP) do Sistema Unico de Satde (SUS) os
procedimentos oftalmoldgicos relacionados ao glaucoma sob os cddigos 02.11.06.003-8 e 02.11.06.028-
3.

O cddigo 02.11.06.003-8 se refere a "Campimetria computadorizada ou manual com grafico", um
exame essencial para avaliar o campo visual e detectar possiveis danos ao nervo dptico, caracteristicos
do glaucoma. Enquanto o cédigo 02.11.06.028-3 corresponde a "Tomografia de Coeréncia Optica
(OCT)", tecnologia de imagem avancada que permite a visualizacdo detalhada das camadas da retina e
do nervo 6ptico, auxiliando no diagndstico e monitoramento da progressao da doenca.

Ambos os procedimentos sdo utilizados para o diagnéstico precoce e acompanhamento de
pacientes com glaucoma, uma condicdo que, se ndo tratada adequadamente, pode levar a cegueira
irreversivel. A disponibilidade desses exames no SUS varia conforme a regido e a estrutura dos servigos

de saude locais.

Disponibilidade na Saude Suplementar
A OCT consta listado no rol de procedimentos da ANS disposto no Anexo |, da RN n° 465/2021,

para diagndstico de glaucoma em pacientes com suspeita ou diagndstico de glaucoma, e seu acesso por

convénios médicos depende de um laudo médico com CID correspondente.

Comparador
O grupo comparador neste PTC é composto por pacientes com GPAA ou GPAF submetidos ao

monitoramento do glaucoma por exames de campo visual e/ou avaliagdo clinica do disco dptico.

Desfechos
Os desfechos de maior relevancia (primarios) foram a variacdo na espessura da camada de fibras

nervosas peripapilar, variacdo na densidade vascular, taxa de perda de células ganglionares, indice do
campo visual (DM, andlise de eventos pelo GPA, andlise de tendéncias por clusters de limiares de
sensibilidade do campo visual) e estimativa do nimero de células ganglionares da retina. Os desfechos
considerados de menor relevancia (secunddrios) foi a seguranca do uso da tecnologia, capacidade da
tomografia de coeréncia 6ptica em detectar mudancgas antes da campimetria e sensibilidade e

especificidade para identificar a progressao.



Tipos de Estudos
Foram considerados elegiveis, inicialmente, revisOes sistematicas com ou sem metanalises,

estudos clinicos controlados ou observacionais. Devido a escassez de evidéncias, estudos sem

comparador que atendessem aos demais critérios da pergunta PICO foram incluidos.

6. BUSCA POR EVIDENCIAS

Foi realizada uma revisdo sistematica sobre os efeitos (beneficios e riscos) da OCT para pacientes

com glaucoma primario de angulo aberto e angulo fechado.

6.1 Termos de busca e bases de dados

Identificacdo dos estudos
Com base na pergunta PICO estabelecida para esta revisao, foi realizada uma busca nas seguintes

bases de dados: MEDLINE (via Pubmed); EMBASE (via Elsevier); Cochrane Library; LILACS (via BVS) e
PROSPERO. A busca foi realizada em 04 de agosto de 2025, sem restricdo para idiomas, comparadores,
desfechos e tipos de estudo. O quadro 2 apresenta a estratégia de busca utilizada em cada uma das

bases de dados selecionadas, bem como os resultados.

Quadro 2. Estratégia de busca nas plataformas consultadas.

(CCCCCcecceeceecceeceeccec((((claucoma, Open-Angle[Title/Abstract]) OR (Glaucoma,
Open Angle[Title/Abstract])) OR (Glaucoma, Primary Open Angle[Title/Abstract]))
OR (Open Angle Glaucoma([Title/Abstract])) OR (Open Angle
Glaucomas|Title/Abstract])) OR (Open-Angle GlaucomalTitle/Abstract])) OR
(Open-Angle Glaucomas[Title/Abstract])) OR (angle closure glaucoma[MeSH
Terms])) OR (angle closure glaucomas[MeSH Terms])) OR (Glaucoma, Angle-
Closure[Title/Abstract])) OR (Angle Closure Glaucoma[Title/Abstract])) OR (Angle-
Closure Glaucoma[Title/Abstract])) OR (Angle Closure
Glaucomas|Title/Abstract])) OR (Angle-Closure Glaucomas[Title/Abstract])) OR
MEDLINE (via (Closed-Angle Glaucoma[Title/Abstract])) OR (Closed-Angle

Pubmed) Glaucomas[Title/Abstract])) OR (Glaucoma, Angle Closure[Title/Abstract])) OR
(Glaucoma, Closed Angle[Title/Abstract])) OR (Glaucoma, Closed-
Angle[Title/Abstract])) OR (Glaucomas, Angle Closure[Title/Abstract])) OR
(Glaucomas, Angle-Closure[Title/Abstract])) OR (Glaucomas, Closed-
Angle[Title/Abstract])) AND (Tomography, Optical Coherence[Title/Abstract])) OR
(optical coherence tomography([Title/Abstract])) OR (coherence tomography,
optical[MeSH Terms])) OR (coherence tomography, optical[MeSH Terms])) OR
(OCT[Title/Abstract])) AND (Visual field[Title/Abstract])) OR
(campimetry[Title/Abstract])) OR (Visual field Tests[Title/Abstract])) OR (visual
field tests[MeSH Terms])

534

('primary glaucoma'/exp OR 'primary glaucoma') AND ('optical coherence
tomography'/exp OR 'optical coherence tomography') AND ('visual field'/exp OR 39
'visual field')

EMBASE (via
Elsevier)




Cochrane "optical coherence tomograph"OR "optical coherence tomography" AND "open

Library angle glaucomas" OR "angle closure glaucoma" AND "campimetries" 225

(glaucoma, primary open angle) OR (primary open angle glaucoma) OR (glaucoma
de angulo fechado) OR (angle closure glaucoma) OR (angle closure glaucomas)
OR (angle-closure glaucoma) OR (angle-closure glaucomas) OR (close-angle
glaucoma) OR (close-angle glaucomas) OR (glaucoma de angulo cerrado) OR
(glaucoma, angle-closure) OR (glaucoma, angle closure) OR (glaucoma, closed
angle) OR (glaucoma, closed-angle) OR (glaucomas, angle closure) OR
(glaucomas, angle-closure) AND (coherence tomography, optical) OR (optical
coherence tomography) OR (tomography, optical coherence) OR (oct
tomography) OR (tomography, oct) AND (campimetries) OR (campimetry) OR
(testes de campo visual) OR (puebas del campo visual) AND mj:("Glaucoma de
Angulo Fechado" OR "Tomografia de Coeréncia Optica" OR "Glaucoma") AND
instance:"lilacsplus"

LILACS (via BVS) 21

"optical coherence tomograph"OR "optical coherence tomography" AND "open

PROSPERO . .
angle glaucomas" OR "angle closure glaucoma" AND "campimetries"

Total 819

6.2 Selegao de estudos

Elegibilidade
O processo de elegibilidade dos estudos foi realizado em duas etapas, por dois revisores

independentes. A primeira etapa consistiu na triagem dos estudos por avaliagao de titulo e resumo,
utilizando a plataforma Rayyan QCRI®. Na segunda etapa foi realizada uma avalia¢do por texto completo.
Os conflitos foram discutidos até que se chegasse a um consenso e, quando necessario, foram resolvidos

por um terceiro revisor.

Critérios de inclusao
Para responder a pergunta de pesquisa, foi estabelecido que seriam incluidas revisdes

sistematicas com ou sem metanalises, estudos clinicos controlados ou observacionais. Devido a escassez
de evidéncias, estudos sem comparador que atendessem aos demais critérios da pergunta PICO foram

incluidos.

Critérios de exclusao
Foram estabelecidos os seguintes critérios de exclusdo na selecdo dos estudos: (a) ndo avaliar os

desfechos elencados neste relatorio; (b) ter tamanho amostral menor que 5 por grupo (intervengéo vs
comparador); e (c) ter outros delineamentos de estudo, como revisdes narrativas, estudos com animais

e in vitro, cartas ao editor e editoriais.

Selecdo dos estudos
Foram encontradas 848 referéncias através da estratégia de busca descrita neste documento.

Apds a exclusdo das duplicatas e elegibilidade por titulo e resumo, restaram 19 publicacdes para a



avaliacdo por texto completo. Apds a segunda etapa de elegibilidade, foram incluidos 7 estudos
observacionais. A Figura 1 resume o processo de elegibilidade. As referéncias excluidas na elegibilidade

por texto completo estdo disponiveis na figura 1.

Identificagdo dos estudos via de bases de dados e registos | | Identificagdo de estudos por outros métodos
[ : -
° Registos identificados através
i ) de: Registos removidos antes da
= Pubmed (n = 534) triagem: . . . .
% Embase (n = 39) » Duplicados removidos Regl_l?st:as éﬂﬁ'gfgﬁgzsfﬁ -0)
Cochrane Library (n = 225) eletronicamente (n = §2) -
2 Lilacs (n=21)
Prospero (n= 0}
!
Registros triados .| Registos excluidos manualmente
(n=19) "l in=737)

}

?;ﬂ;g&ig?wradm para | Registros néio recuperados Registros procurados para Registros néo

E, (n=19) T n=0) recuperacao (n=10) | recuperados (n =0}
Publicacbes avaliadas para Registros avaliados para . P
elegibilidade Publicagbes excluidas: elegibilidade — F!egE lr?tiog}exdmdos_
(n=19) Outras desfechos (n = 4) (n=0)

Intervencao diversa (n = 2)
Populacio diversa (n = 2}

L4
-]
*E Estudos incluidos (n = 11) <
.E Publicacées incluidas (n= 11)

Figura 1. Fluxograma do processo de elegibilidade das publicagdes rastreadas.

Fonte: Elaborada pela autora.



Quadro 3. Lista de referéncias excluidas apds leitura do texto completo, de acordo com a razao de
exclusdo.

Relationship between Optical Coherence Tomography Angiography Vessel Density and Severity of Visual Field
Loss in Glaucoma

Detection of glaucoma progression on longitudinal series of en-face macular optical coherence tomography
angiography images with a deep learning model

Combining optical coherence tomography with visual field data to rapidly detect disease progression in
glaucoma: a diagnostic accuracy study

Deep Learning in Glaucoma Detection and Progression Prediction: A Systematic Review and Meta-Analysis

Structural and Functional Progression in the Early Manifest Glaucoma Trial

Comparing 10-2 and 24-2 Visual Fields for Detecting Progressive Central Visual Loss in Glaucoma Eyes with
Early Central Abnormalities

Peripapillary retinal vessel density in eyes with acute primary angle closure: an optical coherence
tomography angiography study

Event-based analysis of visual field change can miss fast glaucoma progression detected by a combined
structure and function index

Caracterizagao dos estudos
Hirooka et al. (2016), em estudo de coorte retrospectivo, avaliaram a relagdo entre a progressao

do glaucoma e as estimativas do nimero de CCG obtidas por meio da combinacdo de medidas
estruturais e funcionais em pacientes com glaucoma. Nesse estudo, foram analisados 116 olhos de 62
pacientes com glaucoma do Hospital da Universidade de Kagawa, Kagawa, Japdo (57).

Os desfechos avaliados foram a espessura da RNFL e estimativas do nimero de CG. As tecnologias
utilizadas foram a tomografia de coeréncia dptica (Cirrus HD-OCT de dominio espectral, Carl Zeiss
Meditec, Dublin, CA), o software de Andlise de Progressdo Guiada (GPA, Carl Zeiss Meditec Inc, Dublin,
CA), para analise de eventos e de tendéncias, e o Humphrey Field Analyzer |l (HFA, Carl Zeiss Meditec)
para a realizacdo de avaliagdo do campo visual (CV) pelo exame de perimetria automatizada estatica
com configuragdo padrdo 30-2 e uso do algoritmo Swedish Interactive Threshold (SITA). Os valores

obtidos apresentados pelo CV foram desvio médio (DM) e inclinagdo da mudanga do DM por ano (57).



A progressao da RNFL foi avaliada pela fungdo de analise de tendéncia do software GPA e a
presenca de inclinacdo negativa estatisticamente significativa. Esse resultado foi utilizado para definir a
progressdo identificada tanto pela espessura média da RNFL no OCT quanto pela inclinagdo do DM (57).

Cada participante passou por avaliagdes oftalmoldgicas iniciais, tendo como critérios de inclusao:
acuidade visual corrigida melhor de 20/40 ou superior, erro esférico entre +4,0 e -6,0 dioptrias e cilindro
dentro de %2,0 dioptrias. Foram excluidos sujeitos com histérico de qualquer doenca neurolégica,
procedimento a laser na retina, patologia retiniana ou cirurgia retiniana. Olhos que apresentavam
alteracOes estruturais glaucomatosas (assimetria vertical da escavacdo entre olhos 20,2, razdo
escavacdo-disco 20,6 e estreitamento do anel neuro-retiniano, entalhes, palidez localizada ou defeitos
de RNFL com perda glaucomatosa de CV no hemicampo correspondente) foram definidos como olhos
glaucomatosos (57).

Os exames de CV e OCT de todos os olhos foram realizados em intervalos anuais aproximados e
ambos eram feitos na mesma visita. Durante o acompanhamento, os pacientes precisavam ter no
minimo 5 testes de CV e 5 imagens de RNFL para serem incluidos na analise geral (57).

Kumar et al. (2016), em estudo prospectivo, observacional e transversal, determinaram a funcao
discriminante da angiografia por tomografia de coeréncia dptica (OCTA) de acordo com a gravidade do
glaucoma. Foram selecionados no estudo 320 olhos de 183 participantes, dos quais 281 foram incluidos,
sendo 93 olhos com glaucoma primario de angulo aberto (GPAA) e 70 com glaucoma primario de angulo
fechado (GPAF). Todos os participantes foram oriundos do ambulatério de glaucoma de um centro
tercidrio de cuidados oftalmoldgicos na india e foram submetidos a exames de campo visual (Perimetria
automatizada padrdo, Humphrey SITA Standard 24-2; Carl Zeiss Meditec, EUA), medidas da camada de
fibras nervosas da retina (RNFL) e imagens por tomografia de coeréncia dptica de dominio espectral
(OCTA, SD-OCT, RTVue-XR; Optovue, EUA). Foram quantificados a densidade vascular en face e dentro
do disco, bem como o espagamento entre vasos grandes e pequenos. Realizou-se regressdo logistica
stepwise e desenvolveu-se um escore de gravidade do glaucoma (variagcdo 0-1: 0, normal; 1, glaucoma
grave), utilizando parametros vasculares globais e regionais (superotemporal [ST], inferotemporal [IT],
temporal, superonasal [SN], inferonasal e nasal). O escore de gravidade do glaucoma foi comparado com
indices de campo visual (desvio médio e desvio padrdo de padrao - DPP) e da RNFL (58).

Shin et al. (2017), em estudo observacional longitudinal, avaliaram a espessura da camada de
fibras nervosas da retina peripapilar (RNFL) e estimativa da camada de células ganglionares (CCG) e
plexiforme interna da mdcula. Foram avaliados 196 olhos de 123 pacientes com glaucoma primario de
angulo aberto por um seguimento médio de 5 anos, por meio da revisdo de prontudrios médicos na
Clinica de Glaucoma do Asan Medical Center (Seul, Coreia) (59).

As tecnologias utilizadas foram a tomografia de coeréncia éptica (Cirrus HD-OCT de dominio
espectral, Carl Zeiss Meditec, Dublin, CA), o software de Andlise de Progressdo Guiada (GPA, Carl Zeiss

Meditec Inc, Dublin, CA), para analise de eventos e de tendéncias, e o Humphrey Field Analyzer (HFA,



Carl Zeiss Meditec) para a realizacdo de avaliagdo do campo visual (CV) pelo exame de perimetria
automatizada estatica com configuracdo padrao 24-2 e uso do algoritmo Swedish Interactive Threshold
(SITA) (59).

Imagens de OCT foram feitas para mapear a espessura do CCG e RNFL e a progressao do campo
visual foi considerada padrao-ouro para definir progressdo do afinamento progressivo da CCG e da RNFL
avaliados pela OCT. A progressao do VF foi determinada pelos critérios do Early Manifest Glaucoma Trial
ou pela anadlise de regressao linear do indice de CV (59).

Inicialmente, os pacientes passaram por exames oftalmoldgicos completos, incluindo acuidade
visual, pressado intraocular, espessura corneana, fotografias do disco dptico e da RNFL, além de imagens
do CCG e testes de CV. Para inclusdo, os pacientes precisavam ter acuidade visual de 20/30 ou melhor,
camara anterior normal, angulo aberto e pelo menos 6 exames confidveis de CV e OCT. Pacientes com
outras doencas que pudessem afetar o nervo dptico ou campo visual foram excluidos (59).

Os olhos glaucomatosos foram classificados em grupos de glaucoma leve (117 olhos) ou
moderado a avangado (79 olhos), com base nos defeitos de CV. As taxas de afinamento da CCG e da
RNFL foram comparadas entre progressores e ndo progressores. Na analise de regressao linear, a
progressdo do CV foi definida como uma inclinacdo negativa significativa entre o indice de CV e a idade.
Ao utilizar a progressdao do CV como padrao de referéncia, avaliaram-se também a sensibilidade e a
especificidade da GPA da CCG e da RNFL na detecgdo da progressdo do glaucoma (59).

Lee et al. (2017), em estudo observacional prospectivo, avaliaram a espessura da camada de fibras
nervosas da retina (RNFL), taxa de variacdo da espessura da camada de células ganglionares e da camada
plexiforme interna (CCG), em pacientes com GPAA. A taxa de afinamento da CCG foi avaliada por meio
de analise baseada em tendéncia na detecgdo da progressao do glaucoma, conforme observada em
fotografias red-free ou em exames de CV. A progressdao do glaucoma foi definida pelas mudangas
estruturais de disco éptico ou RNFL e por mudancas funcionais confirmada em exames de CV. Avaliacdo
feita por dois examinadores cegos, com adjudicacdo por terceiro em caso de discordancia (60).

Nesse estudo, foram analisados 65 olhos de 65 pacientes com GPAA com acompanhamento
minimo de 3 anos do Departamento de Oftalmologia do Hospital Universitario Nacional de Seoul (60).

As tecnologias utilizadas foram a tomografia de coeréncia 6ptica (Cirrus HD-OCT de dominio
espectral, Carl Zeiss Meditec, Dublin, CA), o software de Andlise de Progressdo Guiada (GPA, Carl Zeiss
Meditec Inc, Dublin, CA), para analise de eventos e de tendéncias, e o Humphrey Field Analyzer |l (HFA,
Carl Zeiss Meditec) para a realiza¢do de avaliagao do CV pelo exame de perimetria automatizada estatica
com configura¢do padrdo 30-2 e uso do algoritmo SITA (60).

Todos os sujeitos foram submetidos a exame oftalmoldgico completo. Os critérios de inclusdo
foram: idade entre 20 e 79 anos; acuidade visual melhor corrigida = 20/40 no olho do estudo; erro

refrativo dentro de 16,00 dioptrias de equivalente esférico; e astigmatismo < 3,00 dioptrias (60).



Todos os pacientes incluidos tiveram ambos os olhos examinados com Cirrus HD-OCT e perimetria
automatizada padrdo a cada 6 a 12 meses, durante 36 meses. Esses participantes foram divididos em
grupo ndo progressor (n = 38) e grupo progressor (n = 27) com base em fotografias seriadas red-free ou
testes de CV. As taxas de afinamento da CCG foram determinadas por regressao linear e comparadas
(60).

Geyman et al. (2017) realizaram um estudo observacional e transversal com o objetivo de avaliar
a densidade capilar perfundida peripapilar (PCD) no glaucoma primario de dngulo aberto (GPAA) em
diferentes estdgios da doenca. Foram avaliados a confiabilidade do software automatizado empregado;
a andlise das tendéncias da PCD ao longo dos estdgios do GPAA; a investigacao da localizacdo topografica
e as correlacdes estatisticas entre PCD, RNFL e parametros do CV; e a avaliacdo da capacidade
diagndstica da PCD em distinguir glaucoma perimétrico inicial de olhos controle (61).

Foram examinados 60 olhos com diferentes estagios de GPAA e 24 olhos controle de pacientes
por meio de tomografia de coeréncia éptica com angiografia em dominio espectral (OCTA, AngioVue,
Optovue, Fremont, Califérnia, EUA), com aquisicdo de imagens centradas no disco dptico. Todos os
participantes realizaram um exame oftalmoldgico completo dentro de um més da aquisicdo da OCTA
(61).

Esse estudo foi realizado no Hospital de Olhos e Ouvidos de Nova lorque do Mount Sinai. Os testes
de campo visual (Humphrey Field Analyzer |, Carl Zeiss Meditec, Jena, Alemanha) foram realizados
utilizando teste limiar 24-2 e o algoritmo SITA padrdo. A OCT (Spectralis, Heidelberg Engineering,
Heidelberg, Alemanha) foi utilizada para medir a RNFL (61).

Os principais vasos sanguineos foram removidos utilizando software automatizado personalizado.
A PCD foi calculada em percentual como a razao entre os pixels associados a capilares perfundidos e o
numero total de pixels na regido de interesse correspondente (ROI). A analise de covariancia foi utilizada
para comparar a PCD entre os grupos de estudo e controlar possiveis covaridveis. A area sob a curva
(AUC) e a sensibilidade com 95% de especificidade foram calculadas para avaliar a capacidade da PCD
em distinguir glaucoma leve de controles. O coeficiente de correlacdo de Pearson foi empregado para
analisar as correla¢Oes entre PCD, a RNFLT e o DM (61).

Zhang et al. (2018) realizaram um estudo observacional longitudinal com o objetivo de investigar
a relacdo entre a progressdo avaliada pela analise de progressdo guiada (GPA) do CV e as taxas de
alterac¢Oes estruturais e funcionais em olhos com glaucoma. Foram incluidos 135 olhos de 97 pacientes
com glaucoma, acompanhados por uma média de 3,5 + 0,9 anos. Todos os pacientes realizaram
perimetria automatizado padrao (SAP, Humphrey Field Analyzer GPA) e andlise da RNFL por tomografia
de coeréncia 6ptica de dominio espectral (SD-OCT), com uma média de 6,8 + 2,3 visitas. Um grupo
controle de olhos sauddveis acompanhados longitudinalmente foi utilizado para estimar alteracbes
relacionadas a idade. Estimativas do numero de células ganglionares da retina (CCG) a partir de SAP e

SD-OCT foram usadas para obter um indice combinado de dano glaucomatoso conforme algoritmo



previamente descrito. A progressdo pela SD-OCT e o indice de CCG foram definidos como inclinagdo
estatisticamente significativa (p < 0,05) das alteracgdes (62).

Chen et al. (2020), em estudo observacional prospectivo, mediram as areas de baixa perfusao,
perda focal de perfusdo e densidade vascular na retina peripapilar utilizando angiografia por tomografia
de coeréncia dptica (OCTA) assim como a espessura da RNFL, o DM e o DPP e indice do CV em pacientes
com GPAA (63).

Foram avaliados 89 pacientes (n=39 normais e n=50 com glaucoma) acompanhados no Instituto
de Olhos Casey, da Universidade de Ciéncias da Saude do Oregon, que faziam parte do estudo
“Tomografia de coeréncia dptica funcional e estrutural para Glaucoma” (R01 EY023285) (63).

Os testes de CV foram realizados com o Humphrey Field Analyzer | (Carl Zeiss, Inc, Oberkochen,
Alemanha), configurado para o teste 24-2, utilizando o algoritmo SITA. O DM, o DPP e o indice do CV
foram usados para calcular correlagdes com parametros da tomografia de coeréncia dptica de dominio
espectral (OCT, Avanti RTVue-XR, Optovue Inc, Fremont, CA) de 70 kHz e comprimento de onda de 840
nm (63).

Merola et al. (2022) avaliaram os desfechos de longo prazo, como alteracGes na espessura da
RNFL peripapilar, na espessura macular e no CV, apds uma crise unilateral Unica de fechamento angular
agudo primario (CFAPA), bem como as correla¢des entre estrutura e fungdo em um cenario do mundo
real. Foram elegiveis pacientes que tiveram um episddio Unico de crise de fechamento angular primario
agudo (CFAPA) ha 21 ano. Os dados coletados por prontuarios no Servigco de Glaucoma do Hospital Sdo
Geraldo, Hospital das Clinicas — UFMG e todos os participantes realizaram exame oftalmoldgico
completos. Os olhos afetados pela CFAPA foram comparados aos olhos contralaterais (controles) e
ambos os olhos foram examinados por um Unico oftalmologista especialista em glaucoma. As imagens
peripapilares da RNFL de ambos os olhos foram obtidas com OCT-DS por um operador experiente, cego
aos dados oftalmoldgicos dos pacientes (64).

Os valores médios da espessura da RNFL foram documentados em diagrama setorial com seis
regides do disco dptico (temporal superior — TS —, temporal — T —, temporal inferior — Tl —, nasal superior
— NS —, nasal — N — e nasal inferior — NI), além da espessura média global (global — G). Os dados do CV
foram documentados com o valor de variancia corrigida de perda (CLV) e o desvio médio (DM) (64).

Bollinger et al. (2022), em coorte retrospectiva, investigaram a deteccédo da progressdo do dano
glaucomatoso no acompanhamento de pacientes com glaucoma primario de angulo aberto (GPAA), por
meio de correlagdes entre parametros estruturais obtidos por OCT, angiografia por OCT (% de pixels
com fluxo detectado) e CV (65).

Este estudo analisou dados de 78 olhos de 78 pacientes com GPAA do departamento de
Oftalmologia do Hospital Universitario de Basel e foram analisados resultados de exames oftalmolégicos
de pacientes com GPAA em trés momentos: base, 6 meses e 12 meses. Os critérios de inclusao foram:

diagndstico de GPAA, disponibilidade e qualidade de todas as modalidades de exame e auséncia de



intervengdes cirurgicas durante o periodo de observagao. Foram avaliados: espessura da RNFL e da CCG
na regidao macular, densidade vascular e DM do CV (65).

Elhatew et al. (2023) realizaram estudo observacional transversal com o objetivo de avaliar a
relacdo entre a densidade vascular determinada pela angiografia por tomografia de coeréncia dptica
(OCT-A), o CCG, a camada de RNFL e o grau de perda do CV no GPAA. A pesquisa incluiu 20 pacientes
com glaucoma e 20 individuos saudaveis, realizado no Departamento de Oftalmologia da Universidade
de Banha, Egito (66).

Foram estabelecidos critérios de inclusdao especificos para cada grupo. Os individuos saudaveis
apresentavam PIO £ 21 mmHg, sem histérico prévio de PIO elevada, discos dpticos com aparéncia tipica,
bordas neurorretinianas preservadas, achados normais na RNFL, e no exame de CV. Os pacientes com
glaucoma eram maiores de 18 anos, apresentavam angulos abertos a gonioscopia, PIO > 21 mmHg,
relacdo escavacdo/disco anormal e alteragBes no SAP, incluindo teste de hemicampo para o glaucoma
fora dos limites normais ou DPP fora dos limites regulares de 95%. Foram excluidos do estudo individuos
com histdrico de cirurgia intraocular, glaucoma secundario, neuropatias dpticas ndo glaucomatosas,
retinopatias vasculares ou ndo vasculares, bem como quaisquer condi¢des oculares ou sistémicas
conhecidas por afetar o campo visual (66).

Todos os participantes foram submetidos a exame de CV pelo Analisador de Humphrey, padrao
24-2 e com base no grau de dano detectado, os pacientes com glaucoma foram classificados em:
glaucoma leve (DM > —6 dB), e glaucoma moderado a grave (DM < —6 dB). Além disso, todos os
participantes também foram submetidos a OCT de dominio espectral para avaliagdo da RNFL e CCG
(Avanti, Optovue; Fremont, CA) e a densidade vascular da RNFL foi analisada por meio do software
AngioVue (Optovue) (66).

Akmaz et al. (2025) realizaram um estudo retrospectivo com o objetivo de comparar as taxas de
alteracdo da espessura da CCG, da Camada Plexiforme Interna (CPI) e da RNFL, conforme medidas pelo
programa de Analise de Progressao Guiada (GPA) do OCT, entre individuos do grupo controle e pacientes
com GPAA (leve: DM > -6,00 e moderado a grave: DM <-6,00). Foram incluidos nesse estudo 60
pacientes com GPAA e 30 individuos do grupo controle do Departamento de Oftalmologia do Hospital
de Ensino e Pesquisa Izmir Bozyaka, Bahar Mah (67).

Os critérios de inclusdo incluiram acuidade visual corrigida de 20/40 ou melhor no olho estudado,
refracdo esférica dentro de 5,0 dioptrias, corregao cilindrica dentro de 3,0 D, angulos abertos a
gonioscopia, periodo de acompanhamento de pelo menos 3 anos e um minimo de seis medidas
consecutivas de OCT. Foram excluidos olhos com doencas retinianas concomitantes, uveite ou
neuropatia dptica ndo glaucomatosa, ou tenham realizado qualquer cirurgia ocular, exceto de catarata
simples, assim como aqueles com qualidade de OCT insatisfatéria (imagens com forga de sinal < 6) (67).

Todos os participantes passaram por exame oftalmoldgico completo e os exames de perimetria

automatizado padrdo (SAP, Humphrey Field Analyzer Il, SITA 30-2) e medidas de Cirrus HD-OCT foram



obtidas em todas as visitas. Os desfechos foram a comparagdo das taxas de afinamento médias,
superiores e inferiores (expressas em micrometros por ano) da CCG e da RNFL entre os grupos controle
e GPAA (67).

O quadro 4 apresenta as principais caracteristicas dos estudos incluidos.



Quadro 4. Principais caracteristicas dos estudos incluidos (n=11).

n=116 olhos de 62 pacientes

Cirrus SD-OCT

HFA I, SAP, SITA 30-2

RNFL, estimativas do numero de
CCGs e taxa de perda de células

Hirooka et al. Coorte 48a72 (Carl Zeiss Meditec, ganglionares
(2016)(57) | retrospectivo 61,7 + 10,7 anos (28 M, 34 F) meses Dublin, CA) (Carl Zeiss Meditec) )
Comparagdo entre grupos
progressores e ndo progressores
n=200 olhos de 135 pacientes
Controle: n=40 olhos, 51,2 + 1,47 anos
Kumar et al. . . SD-OCT HFA SITA Standard 24-2
(2016) Estudo Pré-perimértrico: n= 40 olhos, 57,04 + 2,78 anos ) RNFL e CCG, Densidade vascular,
prospectivo e + (RTVue-XR; Optovue, (Carl Zeiss Meditec, DM e DPP
(58) Inicial: n=40 olhos, 61,2 + 1,34 anos EUA) EUA)
Moderado: n=40 olhos, 62,6 + 1,48 anos
Grave: n=40 olhos, 61,1 + 1,19 anos

Média de 5 Cirrus HD-OCT RNFL, CCG, taxa de afinamento e

Shin et al. _ . anos sensibilidade e especificidade para
(2017) Estudo n=196 olhos de 123 pacientes ( | (Carl Zeiss HFA, SAP, SITA 24-2 identificar a progressio
longitudinal +1 Intervalo: . .
* . . Z
(59) 57,3 £+ 14,4 anos (63 M, 60 F) 37-71 Meditec, Inc., Dublin, (Carl Zeiss Meditec) Comparacio entre grupos
anos), CA) progressores e ndo progressores
RNFL, CCG, taxa de afinamento e
. D- s e
Lee et al. (2017) n= 65 olhos de 65 pacientes Cirrus HD-OCT HFA Il SAP, SITA 30—2 | Sensibilidade e especificidade para
Estudo >3 anos identificar a progressao

(60)

prospectivo

53,1+ 11,5an0s (34 M, 21 F)

(Carl Zeiss Meditec, Inc.,
Dublin, CA)

(Carl Zeiss Meditec)

Comparagdo entre grupos
progressores e ndo progressores




n=84 olhos

Controle: n=24, 52 + 8 anos (7 M, 17 F) Variagdo na densidade vascular
GeY(n;g;\;)t al. Estudo sb-oct HFA 1, SAP, SITA 24-2 (densidade capilar perfundida
transversal Leve: n=22,66 + 11 (anos (9 M, 13 F) - (Spectralis, Heidelberg (Carl Zeiss Meditec, per|pa;.3f|.|a_2, (I:NFL, sc—:‘.r;5|bt|l.:c(_zlade e
. ) especificidade para identificar a
(61) Moderado: n=20, 63 + 9 anos (8 M, 12 F) Engineering, Alemanha) Jena, Alemanha) orogresso
Grave: n=18, 62 + 11 anos (11 M, 7 F)
n= 185 olhos de 122 pacientes
Zhang et al. Controle n=50, sem dados Cirrus SD-OCT HFA SAP. SITA 24-2 RNFL, taxa de perda das CCG e DM
(2018) Estudo , SAP,
longitudinal N&o progressores: n=120, 70,1 £ 9,8 anos (85 M, >3 anos (software versdo 6.5; (Carl Zeiss Meditec Inc.) Comparagao entre grupos
(62) 48 F) Carl Zeiss Meditec, Inc.) ' progressores e ndo progressores
Progressores: n=15, 70,8 £ 9,5 anos (6 M, 6 F)
n= 89 pacientes SD-OCT HFA 11, SAP, SITA 24-2
Chen et al. Estudo Densidade vascular (drea de baixa
(2020) . Controle: n=39 controles, 65 + 8 anos - (Avanti RTVue-XR, (Carl Zeiss, Inc, perfusdo e perda focal de perfusio)
63 prospectivo Optovue Inc, Fremont, Oberkochen, e DM, DPP e indice de CV.
(63) GPAA: n=50 com GPAA, 66 * 9 anos cA) Alemanha),
Merola et al. n= 54 olhos de 27 pacientes SD-OCT SAP
(2022) Estudo. 60,5 + 9,7 (43-79) anos, (9 M, 18 F) 51 ano (Spectralis® HRA+OCT; (Interzeag Octopus 1-2- RNFL, taxa de afinamento da RNFL,
(64) retrospectivo Heidelberg Engineering 3, Haag-Streit AG, DMe CLV
Inc., Alemanha) Koeniz, Suica)
Bollinger et al. .
(2022) Coorte n=78 olhos de 78 pacientes 1 ano Cirrus HD-OCT Octopus Haag-Streit - RNFL, CCG na regidao macular,

(65)

retrospectiva

(Zeiss Angioplex)

programa G-Standard.

densidade vascular e DM.




n= 40 olhos de 40 pacientes

Elhatew et al. OCT
(2023) Estudo . s on Densidade vascular, RNFL, CCG, DM
transversal Controle: n=20 (Avanti, Optovue; HFA, padrdo 24-2 o DPP
(66) GPAA: n=20 Fremont, CA)
n=90
Akmaz et al.
Controle: n=30, 67,9 4,9 anos (14 M e 16 F)
{2025) Estudo Cirrus HD-OCT HFA, SAP, SITA 30-2 ESpi.SS“ra da RdNFLR',\fFCLG ' Ztacxslde
©7) retrospectivo GPAA: n= 60, 68,3 + 6,5 anos (30 M e 30 F) afinamento do eda

Legenda: M = sexo masculino. F = sexo feminino. GPA = analise de progressdo guiada. DM = desvio médio. OCT = tomografia de coeréncia dptica. CCG = célula ganglionar da retina. RNFL =
camada de fibras nervosas da retina. SAP = perimetria automatizado padrdo. SD = dominio espectral. SITA = Swedish Interactive Threshold Algorithm. CV = campo visual. TD = dominio
temporal. CLV = valor de variancia corrigida de perda. DPP = desvio padrdo de padrdo. CPI - estimativa da camada de plexiforme interna da macula.




7. AVALIACAO DA QUALIDADE METODOLOGICA

O risco de viés dos estudos incluidos foi estimado a partir da ferramenta Joanna Briggs Institute (JBI)
para estudos observacionais (Quadro 5). A maior parte das publicacGes incluidas apresentou risco de viés
moderado, principalmente devido ao delineamento retrospectivo e transversal dos artigos incluidos e

auséncia de grupo comparador.



Quadro 5. Avaliacdo do risco de viés dos estudos incluidos pela ROBINS-I para estudos observacionais com comparador.

Risco de viés
geral

Estudo Dominio 1 Dominio 2 Dominio 3 Dominio 4 Dominio 5 Dominio 6 Dominio 7

Observacional

Resultados
reportados

Controle da Selegdo Classificagdo Desvio intervenc¢do Perdas Medida desfecho
confusdo intervengao pretendidas

Ernst e Sério Moderado

colaboradores
(2006) (32)

Hong e Sério Sério Moderado

colaboradores
(2017) (34)

Sass e Moderado

colaboradores
(2019) (40)

Tawfik e Moderado Moderado Moderadod

colaboradores
(2018) (44)

Téllez e Sério Moderado Moderado Sério®
colaboradores

(2021) (48)

a, Fatores de confusdo ndo medidos e ndo controlados. Tamanho amostral pequeno. Ndo ha informagdes sobre em que momento ocorreu o inicio do seguimento no grupo controle. Ndo ha clareza a respeito do tempo
de seguimento de cada participante, seja no grupo intervenc3o seja no grupo controle. Avaliadores dos desfechos cientes da intervenc3o recebida (auséncia de cegamento); °. Fatores de confusdo ndo medidos e nio
controlados. Perda importante de participantes da amostra inicial, pois alguns dados sé foram analisados dos pacientes com um ano ou mais de acompanhamento. Ndo informa qual técnica de MION foi utilizada.
Avaliadores dos desfechos cientes da intervencgdo recebida (auséncia de cegamento); ©. Avaliadores dos desfechos cientes da intervengdo recebida (auséncia de cegamento). d. Descri¢do incompleta dos desfechos nos
diferentes grupos. Presenca de perdas. e. Estudo aberto, avaliadores cientes da intervengdo, retrospectivo.

Quadro 6. Avaliacdo do risco de viés dos estudos incluidos pela ferramenta do Joanna Briggs Institute (JBI) para estudos observacionais.



Hirooka et
al. (2016)
(57)

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Incerto

Sim

Alto

Coorte retrospectiva. Ndo
descreve explicitamente os
fatores de confusdo. Ndo
foram detalhadas perdas
durante o seguimento ou
informado que ndo houve.

Kumar et
al. (2016)

(58)

Sim

Sim

Sim

Parcial

Parcial

Sim

Sim

N&o se
aplica

Néo se
aplica

Nao se
aplica

Sim

Moderado

Estudo transversal
retrospectivo. Relataram e
compararam DM e HAS
(sem diferenga), mas ha
potenciais confundidores
clinicos adicionais.

Shin et al.
(2017)

(59)

Sim

Sim

Sim

Parcial

Parcial

Sim

Sim

Sim

Incerto

Incerto

Sim

Moderado

Estudo retrospectivo.
Houve relato de alguns
fatores, no entanto outros
fatores clinicos relevantes
(medicagdo, pressdo
intraocular) ndo foram
controlados. Ndo foram
detalhadas perdas durante
o seguimento ou informado
que ndo houve.

Lee et al.
(2017)

(60)

Sim

Sim

Sim

Parcial

Parcial

Sim

Sim

Sim

Incerto

Incerto

Sim

Moderado

Estudo retrospectivo.
Houve relato de alguns
fatores (idade e sexo), no
entanto outros fatores
clinicos relevantes
(medicagdo, pressdo
intraocular) ndo foram
controlados. Ndo foram
detalhadas perdas durante
o seguimento ou informado
que ndo houve.




Estudo transversal. Houve

Geyman et
al. (2017)

(61)

Sim

Sim

Sim

Incerto

Incerto

Sim

Sim

N3o se
aplica

N3o se
aplica

Ndo se
aplica

Sim

Moderado

alguns fatores clinico

mensurados, mas ndo
avaliados como
confundidores.

Estudo Longitudinal. Ndo ha

Zhang et
al. (2018)

(62)

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Incerto

Incerto

Sim

Moderado

mengdo sobre fatores de
confusdo. Ndo houve
analises de ajuste
multivariado para fatores
clinicos de confusdo. Nao
foram detalhadas perdas
durante o seguimento ou
informado que ndo houve.

Estudo prospectivo. Ndo ha

Chen et al.
(2020)

(63)

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

N3do se
aplica

N3o se
aplica

N3do se
aplica

Sim

Moderado

mengdo sobre fatores de
confusdo. Ndo houve
analises de ajuste
multivariado para fatores
clinicos de confusao.

Estudo retrospectivo. Ndo

Merola et
al. (2022)

(64)

Sim

Sim

Sim

Parcial

Parcial

Sim

Sim

Sim

Incerto

Incerto

Sim

Moderado

descreve explicitamente os
fatores de confusdo e nem
de ajuste por variaveis de

confusdo. Ndo foram
detalhadas perdas durante
o seguimento ou informado
que ndo houve.

Coorte retrospectiva. Ndo

Bollinger
etal.
(2022)

(65)

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Incerto

Incerto

Incerto

Sim

Moderado

descreve explicitamente os
fatores de confuséo (idade,
pressdo intraocular,
tratamento, comorbidades)
e nem de ajuste por
varidveis de confusdo. Ndo
foram detalhadas perdas
durante o seguimento ou
informado que ndo houve.




Estudo retrospectivo. Ndo
descreve os fatores de

Elhatew et confusdo e nem de ajuste
al. (2023) Sim Sim Sim N3o Nio Sim Sim N&o se N&o se Néo se Sim Moderado por variaveis de confusdo.
aplica aplica aplica Ndo foram detalhadas

(65) perdas durante o
seguimento ou informado

que ndo houve.
Alkr('rz)zzg Estudo retrospectivo. Ndo

a . . .

. . . ) ) . . N3o se N30 se N30 se . descreve expllutainente os
(67) Sim Sim Sim Ndo Néo Sim Sim aplica fica aplica Sim Moderado fatores de confusdo e nem

de ajuste por variaveis de
confusdo.




8. SINTESE DOS RESULTADOS

Nesta sintese, os desfechos de maior relevancia (primarios) foram a variagcdo na espessura da
camada de fibras nervosas peripapilar, variagdo na densidade vascular, taxa de perda de células
ganglionares, indice do campo visual (DM, andlise de eventos pelo GPA, analise de tendéncias por
clusters de limiares de sensibilidade do campo visual) e estimativa do nimero de células ganglionares
da retina. Os desfechos considerados de menor relevancia (secundarios) foi a seguranca do uso da
tecnologia, capacidade da tomografia de coeréncia Optica em detectar mudancas antes da

campimetria e sensibilidade e especificidade para identificar a progressao.

Efeitos desejaveis da tecnologia

Variacdo na espessura da camada de fibras nervosas peripapilar (RNFL)

Hirooka et al. (2016), demonstrou que ao utilizar o parametro de espessura média da RNFL por
OCT foi possivel detectar a progressdo em 14 dos 116 olhos. A SAP e OCT detectaram juntos a
progressdo apenas em 1 olho com variagdo na RNFL de —1,05 um/ano. Em contraste, quando se
examinou a progressdo com base na taxa de perda de CCG, foi possivel detectar progressdao em 11
olhos, em que a variacdo média da RNFL pelo OCT foi de —0,05 um/ano. Ao comparar os grupos (ndo
progressores e progressores), as medidas do OCT da espessura média da RNFL foram -0,59 + 0,56
um/ano versus 0,66 *+ 1,94 um/ano, respectivamente; p=0,04. Em 4 olhos, a progressao foi detectada
pela espessura média da RNFL no OCT, mas ndo pela taxa de perda de CCG (57).

Kumar et al. (2016), em estudo observacional prospectivo, que nas medidas estruturais, a
espessura média da RNFLT reduziu de 97,1 um (94,8-99,5) do grupo controle para 92,1 um (87,6-96,5)
do grupo pré-perimétrico para 88,9 um (86,1-91,8) do grupo inicial, 79,0 um (74,9-83,2) do grupo
moderado e 72,2 um (67,3—77,1) do grupo grave (p < 0,001). Padrdo semelhante foi observado nos
setores superior (118,5 para 87,1 um) e inferior (120,4 para 78,4 um), ambos com diferencas
estatisticamente significativas (p < 0,001) (58).

Shin et al. (2017), em estudo observacional longitudinal, detectaram que com OCT 43 olhos
(21,9%) com afinamento progressivo da RNFL. Pelos critérios de progressao do campo visual, 48 olhos
(24,5%) foram classificados como progressores e 148 olhos (75,5%) como ndo progressores. A taxa de
mudanca nas espessuras médias do RNFL foi significativamente maior nos progressores (-0,93 + 1,35
um/ano) do que nos ndo progressores (-0,46 + 0,89 um/ano, p < 0,05) (59).

A avaliacdo da RNFL por GPA detectou diferenca significativa no afinamento progressivo do RNFL

entre os grupos de glaucoma leve, 32/117 olhos (27,4%) e moderado a avangado, 11/79 olhos (13,9%),



p = 0,044, respectivamente. No entanto, embora a taxa de mudanca na espessura média do RNFL tenha
diferido significativamente entre progressores e ndo progressores no grupo de glaucoma leve (-1,26 +
1,51 um/ano e 0,55 * 0,86 um/ano, p = 0,028, respectivamente), ndo houve diferenca significativa no
grupo de glaucoma moderado a avangado (-0,26 = 0,55 um/ano e -0,33 + 0,92 um/ano, p = 0,765,
respectivamente) (59).

Lee et al. (2017), em estudo prospectivo, demonstrou que a taxa de afinamento da RNFL foi
significativamente mais rdpida em progressores do que em nao progressores de forma global (-1,43 +
1,47 um/ano vs. -0,62 = 1,05 um/ano; p = 0,012). No hemi-campo superior, a taxa foi de -2,27 + 2,48
pum/ano nos progressores versus —1,02 = 2,23 pum/ano nos ndo progressores (p = 0,037), e no hemi-
campo inferior, -2,75 * 2,43 um/ano vs. -1,38 = 1,97 um/ano (p = 0,015). Nos hemi-campos afetados,
o afinamento médio da RNFL foi de -3,02 + 2,87 um/ano nos progressores e =1,58 + 1,92 um/ano nos
nao progressores (p = 0,019) (60).

Geyman et al. (2017), em estudo transversal, demonstrou que a houve redugdo significativa
(p<0,001) progressiva da espessura RNFL entre os grupos: globalmente, 98 + 8 um nos controles, 79 +
13 um nos leves, 62 + 11 um nos moderados e 54 + 16 um nos graves. Essa tendéncia (p<0,001) foi
observada em todos os quadrantes: superior (127 + 16; 91 + 18; 73 + 18; 63 + 24 um), nasal (73 + 15;
66 + 15; 50 + 15; 43 + 21 um), inferior (125 + 15; 95 + 24; 70 £ 22; 56 + 17 um) e temporal (69 + 11; 60
+13;52 +14;52 £ 20 um) (61).

Zhang et al. (2018), demonstraram que os olhos glaucomatosos que progrediram pelo GPA
apresentaram uma taxa média de alteragdo de -30.812 células/ano (IC 95% -38.144 a -23.480
células/ano), aproximadamente 4,5 vezes mais rapida que a taxa média de alteracdo nos olhos que
ndo progrediram pelo GPA (-6.902 células/ano, IC 95% -10.875 a -2.929 células/ano; p < 0,001).
Nenhum dos olhos saudaveis apresentou progressao pelo algoritmo GPA e A taxa média de alteragao
da espessura da RNFL nos olhos saudaveis foi de -0,46 um/ano (IC 95% -0,69 a -0,24 pum/ano).
Também foi demonstrado que as taxas de afinamento da RNFL em olhos que progrediram somente
pelo indice de CCG, mas ndo pelo GPA, foram significativamente mais rdpidas do que nos olhos que
progrediram somente pelo GPA (-1,39 + 1,04 um/ano vs. -0,28 + 1,24 um/ano, respectivamente; p =
0,048) (62).

Merola et al. (2022), em estudo restrospectivo, demonstrou que a analise estrutural revelou
reducdo significativa da RNFL peripapilar em todos os quadrantes dos olhos com crise Unica de GPAF.
A RNFL global apresentou uma redugdo de 36,3% em relagdo aos olhos contralaterais (64,5 £ 20,4 um
vs. 101,2 + 10,9 um; p<0,001). Ja nas regiGes temporal superior, temporal inferior e nasal superior
demonstraram as maiores reducdes proporcionais, com decréscimos de 41,1%, 45,1% e 35,2%,
respectivamente (p<0,001 para todas). Os demais quadrantes também mostraram diminuicdo

significativa, variando de 22,1% a 35,2% (p<0,001 para todos) (63).



Boillenger et al. (2022), em estudo de coorte retrospectiva, observaram que da linha de base
para 12 meses de avaliacdo, houve discreta reducdo média (+DP) na espessura da RNFL (72,7 + 13,9
pum = 71,7 £ 14,0 um) (65).

Akmaz et al. (2025), observaram que, a taxa média de a RNFL, a taxa média de afinamento foi
-0,33 £ 0,44 um/ano no grupo controle e de -0,86 + 0,73 um/ano em GPAA (p = 0,001). No quadrante
superior, a RNFL afinou -0,35 + 0,57 um/ano no grupo controle e -0,91 + 0,81 um/ano em GPAA (p =
0,001). No quadrante inferior, as taxas foram —-0,37 + 0,61 um/ano no controle e -0,88 + 1,01 um/ano
em GPAA (p =0,015) (67).

Quanto a RNFL, a taxa média de afinamento foi —0,75 + 0,76 um/ano em GPAA leve e -0,97 +
0,69 um/ano em GPAA moderado-grave (p = 0,245). Nos quadrantes superior e inferior, o afinamento
foi de -0,78 £+ 0,87 um/ano e -0,73 + 0,86 um/ano no grupo leve, versus -0,95 + 0,71 um/ano e -1,05
+0,73 um/ano no grupo moderado-grave, também sem diferencas estatisticamente significativas (67).

Em comparagao com individuos controles, os pacientes com GPAA apresentaram taxas de
afinamento consistentemente maiores em quase todos os parametros, especialmente na média global
e no quadrante inferior, sugerindo que mesmo nos estdgios iniciais da doenca ha comprometimento

estrutural mensuravel da RNFL (67).

Variacdo na densidade vascular

Kumar et al. (2016) demonstraram que os parametros vasculares da OCTA diminuiram
progressivamente com a gravidade da doenca (p < 0,001). A densidade vascular em face média foi de
58,8 (IC 95% 55,8—60,4) em controles para 55,4 (IC 95% 52,3-58,7) em estagios pré-perimétrico, para
48,64 (IC 95% 46,8 — 50,4) no estagio inicial, para 43,1 (IC 95% 40,2—45,9) no estagio moderado, para
36,5 (IC 95% 34,1-39,1) no estagio grave, p < 0,001 (58).

Geyman et al. (2017), em estudo transversal, analisaram 60 olhos com GPAA, os quais foram
classificados em: 22 olhos em estagio leve, 20 em estagio moderado e 18 em estdgio avangado. Nesse
estudo, foi demonstrado que a densidade capilar perfundida (PCD) diminuiu de maneira significativa
com o avango do GPAA. Para a imagem global, os valores foram 42,2 + 2,0% (controle), 35,1 + 6,2%
(leve), 30,8 + 4,6% (moderado) e 28,3 + 6,1% (grave; p<0,001). Para o anel peripapilar, os valores foram
44,0+ 1,7%, 37,1 + 6,4%, 32,9 + 4,5% e 29,3 + 6,5%, respectivamente (p<0,001). Esse mesmo padrdo
de reducdo progressiva foi identificado nos setores superior (43,6 + 1,9; 35,2 +7,2; 30,3+ 7,0; 26,3 +
8,2%), nasal (42,8 £ 2,1; 35,5 + 8,1; 33,2 + 11; 29,8 + 7,5%), inferior (44,3 + 2,3; 36,7 + 8,0; 30,5 £ 6,2;
24,7 + 6,4%) e temporal (45,2 + 1,7; 41,3 + 4,3; 37,5 + 4,3; 36,2 + 7,5%), todos com significancia
estatistica (p<0,001) (61).

De forma consistente, a densidade vascular estimada também mostrou reducdes significativas

(p<0,001) em todos os setores. Na andlise global, os valores foram 56,5 + 2,9% (controle), 49,7 + 6,0%



(leve), 45,3 + 4,4% (moderado) e 43,0 + 5,9% (grave). Para o anel peripapilar, as medidas foram 65,1 +
3,4%, 59,4 £ 6,4%, 54,6 £ 5,6% e 40,7 + 7,3%. Valores similares foram observados nos setores superior
(65,5+4,3;59,3+5,7;54,6 +5,9; 49,2 + 6,6%), nasal (61,4 +3,7; 56,3 £9,4; 53,6 £6,7; 48,9 £ 7,7%),
inferior (67,5 £ 4,2; 60,0 + 8,4; 54,3 £ 6,3; 48,4 + 8,5%) e temporal (65,9 + 3,7; 62,0 £ 6,1; 55,8 + 8,8;
56,7 £ 11,1%), com p<0,01 (61).

Kumar et al. (2016), em estudo prospectivo, demonstraram que a densidade vascular en face
mostrou redugdo progressiva significativa desde o estagio pré-perimétrico (55,4%; 1C95%: 52,3-58,7)
até o glaucoma grave (36,5%; 1C95%: 34,1-39,1), em comparacdo aos olhos normais (58,8%; 1C95%:
55,8-60,4; P < 0,001) (58).

De modo semelhante, a densidade vascular dentro do disco foi significativamente menor nos
estagios iniciais e avancados da doenca, variando de 39,8% (I1C95%: 37,7-41,8) no glaucoma pré-
perimétrico para 26,7% (1C95%: 23,5-29,9) no estagio grave, em comparacdo a 37,9% (1C95%: 34,5—
41,4) nos controles (P < 0,001) (58).

O espagamento entre grandes vasos aumentou progressivamente com a gravidade do
glaucoma, de 11,2% (1C95%: 9,9—12,5) em olhos normais para 29,4% (1C95%: 26,6—32,1) em glaucoma
grave (P < 0,001). Por outro lado, o espacamento entre pequenos vasos mostrou diferencas menos
marcantes: houve discreto aumento nos estagios iniciais (32,4% no pré-perimétrico; 1C95%: 30,9—
33,9), atingindo 34,8% (IC95%: 34,1-35,5) no glaucoma moderado, mas sem progressao clara no
estagio avangado (33,8%; 1C95%: 33,1-34,6). A significancia estatistica foi observada apenas na
comparacdo geral entre grupos (P < 0,001), mas ndo entre categorias de gravidade (P = 0,07) (58).

Chen et al. (2020), em estudo prospectivo, demonstrou que a analise qualitativa do mapa de
baixa perfusdo (LPA) e da perda focal de perfusdo (FPL) revelou que nos olhos normais a densidade
capilar era mais elevada ao longo dos feixes superotemporais e inferotemporais, sem dreas de baixa
perfusdo ou defeitos de CV. Nos olhos glaucomatosos, foi observada perda capilar severa em padrao
de cunha nos hemisférios superior e inferior, com correspondéncia adequada entre a localizacdo da
LPA/FPL e os defeitos do CV (63).

Entre os 47 olhos glaucomatosos, 32 apresentaram dreas de baixa perfusdo em cunha
estendendo-se até o disco 6ptico; quatro olhos apresentaram padrdes em cunha associados a dreas
dispersas de baixa perfusdo, oito olhos apresentaram perda capilar difusa e um olho com glaucoma
preperimétrico apresentou areas periféricas de baixa perfusdo sem extensdo até o disco, com CV
normal. A andlise evidenciou que o mapa de baixa perfusdo é mais confidvel do que a inspec¢do do
angiograma bruto para diferenciar alteracdes glaucomatosas de variagdes normais, especialmente em
regides nasais com densidade capilar normalmente baixa. De modo geral, as analises de assimetrias
hemisféricas demonstraram que o FPL pode ser um melhor indicador da gravidade do dano regional

no glaucoma do que a LPA, em termos de correspondéncia com os defeitos do CV (63).



Bollinger et al. (2022), em coorte retrospectiva, demonstrou que a densidade vascular
peripapilar medida pelo OCTA manteve-se praticamente constante (média + DP): 41,38 + 3,25% na
linha de base, 41,42 + 3,26% aos 6 meses e 41,44 + 3,28% aos 12 meses, enquanto a densidade vascular
do plexo superficial macular apresentou leve declinio (média + DP): 40,09 + 7,52% na linha de base,
37,79 + 8,13% aos 6 meses, e 36,72 + 8,50% aos 12 meses) (65).

Elhatew et al. (2023) demonstraram que a comparac¢do entre os grupos (GPAA e controle)
referente a densidade vascular da imagem inteira e a densidade vascular peripapilar demonstrou
diferencas significativas. A densidade vascular da imagem inteira apresentou média (+DP) de 34,16 +
5,48 vs. 50,25 + 2,06 (p = 0,001) e, de forma semelhante, a densidade vascular peripapilar apresentou
média (+DP) de 33,88 * 6,97 vs 53,01 + 2,43 (p = 0,001). Esses resultados indicaram que, em
comparacdo com individuos sauddveis, os pacientes com glaucoma apresentam densidade vascular
tanto da imagem inteira quanto peripapilar significativamente mais baixa, sugerindo

comprometimento da perfusao retinal associado a doenca (66).

Taxa de perda de células ganglionares

Hirooka et al. (2016), demonstrou que um total de 41 olhos apresentou taxa de perda de CCG
estatisticamente significativa, com uma taxa média de -28,260 + 12,268 células/ano (variacdo: -12.389
a-58.123 células/ano, p<0,001) em rela¢do aos olhos que n3o progrediram, uma taxa média de -1,868
+ 8,110. No entanto, houve 13 olhos em que a progressdo foi detectada pela perda de CCG, mas ndo
pela inclinacdo do DM e a comparacdo dos grupos (ndo progressores e progressores) revelou que,
qguando a progressao foi encontrada apenas com base na taxa de perda de CCG, esses olhos pareceram
apresentar taxas de mudanca estrutural mais rdpidas do que a progressdao demonstrada apenas pela
inclinacdo do DM (57).

Em 31 olhos, a progressdo foi detectada pela taxa de perda de CCG, mas nao pela espessura
média da RNFL no OCT. A taxa média de perda de CCG foi de —26.706 + 10.916 células/ano no primeiro
grupo (progressores) versus —14.703 * 18.845 células/ano no segundo grupo (ndo progressores). De
modo geral, o nimero de olhos identificados com progressao foi maior quando considerada a taxa de
perda de CCG em comparagdo com a analise de regressao linear simples do DM (57).

Kumar et al. (2016), observaram que a espessura da CCG e plexiforme interna também
apresentou reducdo progressiva. A média variou de 92,9 um (90,5-95,3) em controles para 90,9 um
(87,8-94,1) do grupo pré-perimétrico, 84,9 um (81,7-88,1) do grupo inicial, 80,2 um (76,9-83,4) do
grupo moderado e 74,6 um (70,3-78,9) do grupo grave; p < 0,001. Os setores superior e inferior
seguiram a mesma tendéncia, reduzindo de 92,1 para 78,7 um e de 93,6 para 70,5 um,
respectivamente (p < 0,001). Os indices derivados do OCT, o volume de perda global (VPG) e o volume

de perda focal (VPF), aumentaram significativamente com a progressdo da doenga. O VPG passou de



5,4% (3,5-7,3) em controles para 21,7% (17,6—25,9) em estagios graves, enquanto o VPF variou de
1,7% (1,1-2,3) para 8,1% (6,7-9,5), ambos com p < 0,001 (58).

Shin et al. (2017), em estudo longitudinal, demonstraram que a andlise de progressdo guiada
(GPA) do OCT detectou afinamento progressivo da CCG em 76 olhos (38,8%). A taxa de afinamento
médio da CCG foi significativamente maior nos olhos progressivos (-0,92 * 0,84 um/ano) do que nos
olhos dos ndo progressivos (—0,40 + 0,52 um/ano; p<0,05) (59).

Quanto a gravidade do glaucoma, o GPA da CCG detectou afinamento progressivo em 51 olhos
(43,6%) no grupo leve e em 25 olhos (31,6%) no grupo moderado a avangado, sem diferenca
significativa (p=0,123). A taxa de afinamento médio da CCG foi maior nos progressivos do que nos ndo
progressivos, independentemente da gravidade (leve: —1,05 + 0,98 um/ano vs. —0,47 + 0,54 um/ano;
moderado/avancado: —0,66 + 0,30 um/ano vs. —0,31 * 0,50 um/ano; p<0,05) (59).

Lee et al. (2017), em estudo prospectivo, demonstraram que a taxa média de afinamento global
da CCG foi significativamente mais rdpida nos olhos progressores em compara¢cdo aos nao
progressores (-0,82 + 0,43 um/ano vs. -0,28 £ 0,56 um/ano; p < 0,001) (60).

No hemi-campo superior, a taxa de afinamento da CCG foi de -0,65 + 0,76 um/ano nos
progressores e —0,27 = 0,71 pm/ano nos ndo progressores (p = 0,043), enquanto no hemi-campo
inferior as taxas foram -1,01 + 0,82 um/ano e -0,32 + 0,61 um/ano, respectivamente (p = 0,001).
Setorialmente, as diferencas significativas foram observadas nos setores superonasal (p -0,79 + 1,41
vs. -0,24 + 0,80 um/ano; p = 0,048), superotemporal (p -0,70 + 0,94 vs. -0,12 + 0,66 um/ano; p =
0,004), inferotemporal (-1,03 + 1,27 vs. -0,34 + 0,52 um/ano; p = 0,012), inferior (-1,23 + 1,55 vs.
-0,37 £ 0,87 um/ano; p = 0,012) e inferonasal (-0,77 + 0,77 vs. —-0,27 + 1,02 um/ano; p = 0,035). A
espessura minima da CCG apresentou taxa de afinamento significativamente mais elevada nos
progressores (-1,64 + 1,85 um/ano) em comparagdo aos ndo progressores (-0,18 + 1,18 um/ano; p <
0,001) (60).

Nos hemi-campos afetados, a CCG apresentou afinamento mais rapido nos progressores (-1,00
+ 0,84 um/ano vs. -0,35 + 0,62 um/ano; p = 0,001), particularmente nos setores temporal (-1,05 #
1,31 vs. -0,38 £ 0,52 um/ano; p = 0,017), vertical (-1,17 + 1,64 vs. -0,39 + 0,91 um/ano; p = 0,032) e
nasal (-0,80 £ 0,73 vs. -0,30 £ 0,62 um/ano; p = 0,03) (60).

Zangh et al. (2018), em estudo longitudinal observaram que nenhum dos olhos saudaveis
apresentou progressao pelo GPA, tendo uma taxa média de alteracdo do indice de CCG de -6.207
células/ano (IC 95% -11.840 a -575 células/ano). Quatro olhos foram detectados como progressivos
pelo GPA e pelo OCT, todos identificados como progressivos pelo indice de CCG. Vinte e um olhos
progrediram pelo indice de CCG, mas ndo pelo GPA, enquanto apenas cinco olhos apresentaram
progressdo pelo GPA que n3o foi detectada pelo indice de CCG. Olhos que progrediram pelo indice de

CCG e nao foram detectados pelo GPA tiveram perda média estimada de células ganglionares de



-28.910 células/ano (IC 95% -35.657 a -22.164 células/ano), variando de -11.648 a -55.607
células/ano. Dezoito olhos progrediram pelo indice de CCG, mas ndo pelo OCT, enquanto oito olhos
progrediram pelo SDOCT, mas nao pelo indice de CCG (62).

Merola et al. (2022), em estudo retrospectivo, demonstraram diferencas significativas na
espessura macular observadas em varias regides (p<0,01), exceto no ponto central, na fovea e na
regido externa superior, que ndo apresentaram alteragdes significativas. As regiGes internas superior
e inferior, externa inferior, interna nasal e interna temporal apresentaram redugdes variando de 2,1%
a 3,9% (p<0,015). A regido externa nasal mostrou a maior redugdo proporcional na macula, de 4,4%
(p<0,001) (64).

Bollinger et al. (2022), em coorte retrospectiva, observaram que a espessura da CCG pelo OCT
apresentou leve redugdo ao longo do periodo (média + DP): 68,0 + 10,6 um na linha de base, 67,7 +
11,7 um aos 6 meses e 66,4 + 12,7 um aos 12 meses (65).

Akmaz et al. (2025) observaram que nas taxas médias dos pacientes com GPAA dos grupos com
glaucoma leve e com glaucoma moderado-grave, a reducdao média da taxa da CCG foi de -0,52 + 0,53
um/ano e de -0,76 + 0,53 um/ano, respectivamente (p = 0,091). Nos quadrantes superior e inferior,
as taxas de afinamento foram -0,53 + 0,70 um/ano e -0,50 + 0,51 pm/ano no grupo leve, e -0,79 +
0,61 pum/ano e -0,73 * 0,56 um/ano no grupo moderado-grave, respectivamente, sem diferencas
significativas entre os estagios. Os dados sugeriram que mesmo nos estagios iniciais da doenca ha
comprometimento estrutural mensuravel da CCG (67).

indice do campo visual (DM, ICV, andlise de eventos pelo GPA, andlise de tendéncias por clusters de

limiares de sensibilidade do campo visual)

Hirooka et al. (2016), demonstrou que ao se utilizar a inclinacdo do DM, a progressdo foi
detectada em 31 olhos. No entanto, a inclinagdo do DM conseguiu detectar progressao em 3 olhos nos
quais a perda de CCG ndo indicava progressdo. Quando as medi¢Ges foram feitas usando a inclinagdo
do MD, os olhos em que a progressao foi identificada apenas com base na taxa de perda de CCG
apresentaram taxas significativamente mais rapidas de mudanca funcional do que os olhos em que a
progressdo foi relatada apenas pelo OCT (-0,72 + 0,48 dB/ano versus —0,06 + 0,45 dB/ano,
respectivamente; p=0,01) (57).

O SAP e OCT detectaram progressao apenas em 1 olho, sem detec¢ao em nenhum olho quando
utilizada apenas a taxa calculada de perda de CCG. No unico olho em que a progressdo foi detectada,
a taxa de perda de CCG foi de —14.935 células/ano, enquanto as taxas para as alteracdes do MD foram
de —-0,53 dB/ano (57).

Em contraste, o DM nao foi capaz de identificar a progressao nos 11 olhos, em que a taxa de
perda da CCG foi capaz de detectar. A taxa média de perda de CCG nesses 11 olhos foi de —24.764

células/ano, enquanto as taxas médias de alteracdo do DM foi de —0,50 dB/ano (57).



Kumar et al. (2016), em estudo prospectivo, observaram que indice de Campo Visual (VFl)
mostrou declinio significativo entre os grupos, passando de 97,2% (1C95%: 96,2-98,2) nos controles
para 98,2% (97,4-98,9) nos casos pré-perimétrico, 94,0% (93,0-95,0) nos estdgios iniciais, 80,3%
(76,9-83,8) nos moderados e 56,2% (48,5—63,8) nos casos graves (p < 0,001). De forma consistente, o
DM do campo visual reduziu de —2,1 dB (—2,5 a —1,6) nos controles para—-1,7 dB (-2,2 a-1,1), -3,2 dB
(-3,6a-2,9),-8,4dB (-9,3 a—-7,6) e —20,8 dB (—22,6 a —19,1), respectivamente (p < 0,001). O desvio
padrdo do campo visual (DPP) aumentou progressivamente de 2,3 dB (1,9-2,8) para 1,9 dB (1,5-2,4),
3,6 dB (3,2-4,1), 7,5 dB (6,4-8,6) e 10,0 dB (8,9-11,1) (p < 0,001) (58).

Geyman et al. (2017), em estudo transversal, observou progressiva piora do campo visual com
a gravidade do GPAA. O DM foi de —1,4 + 1,1 dB nos controles, —3,2 + 1,7 dB nos leves, —8,0 + 2,0 dB
nos moderados e —21,4 + 7,1 dB nos graves (p<0,001). De forma semelhante, o DPP aumentou
significativamente com a progressao do glaucoma (2,0+0,6;3,4+1,7;8,0+ 2,5; 10,7 + 4,4 dB; p<0,001)
(59).

Zang et al. (2018), em estudo longitudinal, observaram que as taxas de alteracdo do CV, foram
significativamente mais rapidas nos olhos que progrediram apenas pelo indice de CCG em comparagao
aos olhos que progrediram apenas pelo SD-OCT (-0,70 + 0,44 dB/ano vs. +0,23 + 0,41 dB/ano; p <
0,001) (62).

Chen et al. (2020), em estudo prospectivo, demonstraram que em 38 olhos glaucomatosos
perimétricos que apresentaram uma diferenca hemisférica significativa na deviacdo do CV, variou de
+1,44 dB a -1,07 dB, enquanto em 36 olhos, o hemisfério mais afetado correspondia entre o CV e a
perda focal de perfusdo (FPL). Houve divergéncia em 2 olhos, no entanto, considerou-se haver boa
concordancia entre CV e FPL (kappa de Cohen = 0,88; IC 95% 0,71-1) na localizagdo hemisférica do
dano mais grave. Em contraposi¢ao, a concordancia foi apenas moderada entre VF e drea de baixa
perfusdo (LPA) (kappa de Cohen =0,62; IC 95% 0,37-0,86) (63).

As diferengas hemisféricas superior-inferior para o FPL apresentaram forte correlagdo com as
diferencas hemisféricas superior-inferior na deviagdo do VF (Spearman = 0,770, P < 0,001). A
correlagdo hemisférica entre LPA e VF foi significativamente menor (Spearman = 0,595, P < 0,001) (63).

Merola et al. (2022), em estudo restrospectivo, observaram que o defeito médio (DM) do campo
visual nos olhos afetados por fechamento angular primario agudo foi significativamente maior em
comparacdo com os olhos contralaterais (11,0 £ 9,3 vs. 2,9 + 3,0; p<0,001), indicando prejuizo funcional
relevante. A variancia baixa corrigida (CLV) também apresentou aumento nos olhos afetados (20,7
20,0 vs. 12,9 + 15,4), embora essa diferenca nado tenha atingido significancia (p=0,052) (64).

Bollinger et al. (2022), em coorte retrospectiva, observaram que o DM do CV apresentou leve
deterioracdo ao longo dos 12 meses (média + DP): 5,9 + 5,5 dB na linha de base, 5,6 + 5,6 dB aos 6

meses e 5,1 + 5,8 dB aos 12 meses (65).



Akmaz et al. (2025), demostraram que os parametros de CV mostraram diferencas significativas
entre os grupos avaliados. O DM do GPAA leve foi de -2,9+1,2 dB, enquanto nos olhos com
comprometimento moderado a grave atingiu -9,2+3 dB (p <0,001). De forma semelhante, o DPP
aumentou de 1,93+0,62 dB para 5,04+2,9 dB (p<0,001), respectivamente. J4 o indice de CV
apresentou queda relevante, de 95 + 3,6% nos casos leves para 77,03 + 14,9% nos casos moderados a

graves (p <0,001) (67).

Estimativa de numero de células ganglionares da retina

Nenhum dos estudos selecionados apresentaram avaliacdo isolada da estimativa de nimero de
células ganglionares da retina, houve mensuracdo com dados ndo apresentados para calculo dos

outros desfechos.

Capacidade da OCT em detectar mudancas antes da campimetria

Shin et al. (2017) demonstraram que os olhos com afinamento progressivo do CCG e do RNFL
apresentaram estimativas de sobrevida do CV significativamente menores do que olhos sem
afinamento progressivo (p < 0,001 e p = 0,002), respectivamente. Entre os 38 olhos com afinamento
progressivo do CCG e alteracbes do CV, o afinamento do CCG precedeu a progressdo do CV em 19
olhos (50,0%) ou ocorreu concomitantemente em 11 olhos (28,9%). Entre os 20 olhos com afinamento
progressivo do RNFL e alteracdes do CV, o afinamento do RNFL precedeu a progressdo do CV em 12
olhos (60,0%) ou ocorreu concomitantemente em 2 olhos (10,0%) (59).

Para os olhos com afinamento progressivo do CCG ou RNFL antes da progressao do CV, o atraso
médio foi de 14,4 + 11,7 meses (variacdo: 5,5 a 46,0 meses) e 16,9 + 11,3 meses (variacdo: 5,8 a 40,7
meses, p = 0,565), respectivamente. Em contrapartida, os olhos com afinamento progressivo do CCG
apresentaram estimativas de sobrevida do CV menores do que olhos sem afinamento progressivo do
CCG, independentemente da gravidade do glaucoma (p < 0,0010 (59).

As estimativas de sobrevida do CV ndo diferiram significativamente entre olhos com e sem
afinamento progressivo do RNFL no grupo de glaucoma moderado a avangado (p = 0,781) (59).

Chen et al. (2020) evidenciaram que em termos de desempenho diagndstico, area de baixa
perfusdo (LPA) e perda focal de perfusdo (FPL) mostraram acuracia equivalente, considerando
sensibilidade a 95% de especificidade e drea sob a curva para diferenciar 36 participantes normais dos
47 com glaucoma. Comparados a densidade capilar global da RNFL, a LPA e a FPL apresentaram maior
sensibilidade, 93,7% (82,5 — 98,7%, p = 0,016, AUC = 0,965) (63).

Adicionalmente, a LPA e a FPL apresentaram boas correlagées com os parametros de CV (DM,
DPP e indice CV) e com a espessura total da RNFL medida por OCT estrutural. Em particular, a FPL

mostrou excelente correlagdo com DM (Spearman p = -0,843), significativamente superior a



correlacdo entre espessura da RNFL e DM (p =0,760; p = 0,008). Foi sugerido que os parametros OCTA
podem ser indicadores mais sensiveis da gravidade do glaucoma do que medidas estruturais isoladas
(63).

Merola et al. (2022) demonstraram que a OCT detectou redugdes significativas na RNFL, mesmo
em olhos que apresentavam alteragdes visuais ainda discretas. A RNFL global apresentou uma reducdo
global de 36,3% (<0,001) em relacdao aos olhos contralaterais ndo afetados, enquanto os outros
guadrantes apresentaram valores de correlacdo significativos entre a RNFL e o DM: nasal superior (r =
-0,792; p < 0,001), nasal (r = -0,735; p < 0,001), nasal inferior (r = -0,565; p = 0,002), temporal superior
(r=-0,847; p<0,001), temporal (r =-0,654; p < 0,001) e temporal inferior (r = -0,825; p < 0,001) (64).

Quanto as alteracGes maculares, a espessura das secOes internas apresentou reducdes
discretas, mas significativas: 3,5% no interno superior (r=-0,514, p=0,006), 3,9% no interno inferior (r=-
0,507, p=0,007), 2,6% no interno nasal (r=-0,435, p=0,023), 4,4% no externo nasal (r=-0,419, p=0,029)
e 3,9% no interno temporal (r=-0,452, p=0,018). A correlagdo entre DM e espessura macular foi
moderada a significativa, variando de r=-0,419 (p =0,029) ar=-0,514 (p = 0,006), enquanto a acuidade
visual corrigida se correlacionou positivamente com todas as se¢cdes maculares analisadas, com r
variando de 0,554 a 0,686 (64).

Esses achados indicaram que o OCT é capaz de detectar altera¢des estruturais tanto na RNFL
peripapilar quanto na macula antes que altera¢des funcionais na campimetria se tornem evidentes
(64).

Bollinger et al. (2022), observaram que, por meio da andlise de correlacdo de Spearman entre
as variagdes dos parametros estruturais e funcionais ao longo do periodo de observacdo, ndo foram
evidenciadas associacGes significativas. A variacdo média da RNFL obtida pelo OCT nao apresentou
correlagdo relevante com a espessura da CCG (r = -0,02; p = 0,85), nem com a densidade vascular
peripapilar avaliada pela OCTA (r = 0,02; p = 0,86) ou com o DM do CV (r =-0,08; p = 0,50) (65).

De modo semelhante, a espessura da CCG nao se correlacionou com a densidade vascular do
plexo macular superficial (r = 0,01; p = 0,90) nem com o DM do CV (r =-0,04; p = 0,70). O MD do campo
visual também apresentou correlagdo fraca com a densidade vascular peripapilar (R =0,09; p =0,45) e
com o plexo macular superficial (R =-0,03; p = 0,80) (65).

Esses resultados indicaram que embora a OCT estrutural seja capaz de detectar alteracdes
iniciais na RNFL e na CCG, essas mudancas ndo se traduzem de forma consistente em previsibilidade
das alteracGes funcionais medidas pela campimetria em curto prazo. Fato que evidencia a importancia
da avaliacdo combinada de pardmetros estruturais (OCT) e funcionais (campimetria) para o
monitoramento da progressao do glaucoma, sugerindo que a OCT isoladamente ndo substitui a

campimetria para a detecc¢do precoce de dano funcional (65).



Elhatew et al. (2023), em estudo transversal, observaram que os resultados demonstraram
fortes correlagdes entre o DM do CV e parametros do OCT. A densidade vascular da imagem inteira
apresentou correla¢do positiva muito alta com o DM (r = 0,869; p = 0,010), assim como a densidade
vascular peripapilar também apresentou forte correlagdo (r = 0,810; p = 0,001). A espessura da CCG
mostrou correlacdo positiva significativa (r = 0,727; p = 0,001), indicando que a perda de células
ganglionares acompanhou o comprometimento funcional. Por outro lado, a espessura da RNFL
apresentou correlagdo moderada, porém nao significativa (r = 0,400; p = 0,081) (66).

Adicionalmente, a andlise de regressdo multivariada realizadas demonstrou associagcGes
significativas da densidade vascular da imagem inteira (B = -84,642; SE = 7,780; p = 0,001; IC 95%: -
101,177 a -68,107), da densidade vascular peripapilar (B = -70,190; SE = 6,472; p = 0,001; IC 95%: -
83,780 a -56,593) e da espessura da GCL (B =-73,172; SE = 8,834; p = 0,003; IC 95%: -91,732 a -54,611)
com alteracdes no DM. Esses resultados evidenciaram que alteracdes estruturais detectadas pelo OCT
precedem, ou pelo menos acompanham de forma mais sensivel, as altera¢des funcionais detectadas
pela campimetria (66).

Akmaz et al. (2025), analisaram a correlagdo entre as taxas de afinamento da RNFL e da CCG no
grupo controle e nos pacientes com GPAA e observaram que no grupo controle, ndo foram observadas
correlagBes significativas entre as taxas de afinamento da CCG e da RNFL nos segmentos médio,
superior e inferior (r= 0,108 a 0,243). Nos pacientes com GPAA, foram identificadas correlacGes
significativas entre as taxas médias de afinamento da CCG e da RNFL globais (r = 0,265, p = 0,041) (67).

Ademais, o afinamento superior da CCG correlacionou-se com o afinamento superior e inferior
da RNFL (r = 0,368, p = 0,004; r = 0,345, p = 0,007, respectivamente). Esse resultado sugeriu que
alteracOes estruturais na camada ganglionar macular superior refletem de forma consistente
mudancas nas fibras nervosas peripapilares em pacientes com GPAA. Em contraste, ndo foram
observadas correlagdes significativas no quadrante inferior da CCG com os diferentes quadrantes da
RNFL (p >0,14). Esses achados indicaram que o OCT, por meio da analise de progressdo do CCG e RNFL,
foi capaz de detectar mudancgas estruturais de forma sensivel, precedendo diferengas funcionais

detectdveis pela campimetria (67).

Sensibilidade e especificidade para identificar a progressao

Kumar et al. (2016), em estudo prospectivo, apresentam que os valores médios do RNFL
mostraram acurdcia crescente com a gravidade da doenca, com area sob a curva (AUC) de 0,66 na
diferenciagdo entre olhos normais e glaucoma pré-perimétrico (sensibilidade de 77,3% e
especificidade de 59,7%), aumentando progressivamente para 0,92 entre controles e glaucoma

avancado (sensibilidade de 83,7%, especificidade de 89,7% e razdo de verossimilhanca de 7,4) (58).



Os valores médios de CCG mostraram baixa capacidade discriminatéria no estagio pré-
perimétrico (AUC = 0,59) e desempenho elevado no glaucoma moderado e avancado (AUC = 0,85;
sensibilidade 73,3%, especificidade 94,9%, RV 12,42) (58).

Shin et al. (2017), demonstraram que a sensibilidade e especificidade da GPA da CCG para
detectar progressdo do CV foi de 79,2% e 74,3%, nos grupos progressores e nao progressores,
respectivamente, e a sensibilidade e especificidade da GPA da RNFL foi de 41,7% e 84,5%,
respectivamente (59).

Lee et al. (2017) observaram pela analise baseada em tendéncia que os melhores parametros
do CCG pela OCT para discriminar olhos progressivos de ndo progressivos foram a taxa de afinamento
global (sensibilidade 63,0%; especificidade 80%; AUC = 0,791), a espessura minima (sensibilidade
59,3%; especificidade 80%; AUC = 0,755), a taxa de afinamento no hemi-campo inferior (sensibilidade
48,2%; especificidade 80%; AUC = 0,708) e a taxa de afinamento no hemi-campo afetado (sensibilidade
48,2%; especificidade 80%; AUC = 0,702) (60).

Geyman et al. (2017), em um estudo transversal, demonstraram que a densidade capilar
perfundida (PCD), apresentou as maiores sensibilidades, variando de 63,6% no setor temporal (AUC =
0,864) a 81,8% no setor superior (AUC = 0,951. Em comparagao, a densidade vascular em area de vaso
apresentou valores inferiores em varias regides, com sensibilidades de 42,4% no setor nasal (AUC =
0,816) a 76,2% no setor inferior (AUC = 0,855). A RNFL mostrou sensibilidades intermediarias, variando
de 53,6% no setor temporal (AUC = 0,885) a 68,2% no setor superior (AUC = 0,928), geralmente
inferiores as da PCD. Os parametros de CV, por sua vez, revelaram boa acuracia diagndstica, com
sensibilidades de 81,8% na andlise da imagem completa (AUC=0,918) e 72,7% no setor superior (AUC
=0,891). A PCD apresentou maior sensibilidade em relacdo a densidade vascular em area de vaso e a
RNFL em diversas regides, sobretudo no setor superior, enquanto os parametros de CV também se
destacaram como ferramenta diagndstica eficaz para diferenciar os estagios da GPAA dos olhos

saudaveis (61).

Efeitos indesejaveis da tecnologia

Seguranca (eventos adversos)

Nenhum dos estudos selecionados apresentaram avaliagdo da seguranga do uso da OCT no
monitoramento do glaucoma primario de angulo aberto e de angulo fechado.

Balango entre efeitos desejaveis e indesejaveis da tecnologia

O glaucoma primario, em suas diferentes formas, é uma das principais causas de cegueira
irreversivel no mundo, caracterizando-se pela degenerac¢do progressiva do nervo dptico e consequente

perda do campo visual. O monitoramento adequado da progressao da doenca é essencial para definir



estratégias terapéuticas que previnam a perda funcional significativa. Nesse contexto, a tomografia de
coeréncia Optica (OCT) tem se apresentando com uma tecnologia estrutural objetiva ao permitir
analisar quantitativamente a espessura da camada de fibras nervosas da retina (RNFL), da camada de
células ganglionares (CCG) e da perfusdo vascular associada.

A OCT apresentou como principal beneficio a alta sensibilidade para detectar alteragGes
estruturais precoces por meio de taxas médias de afinamento do RNFL e CCGL, frequentemente antes
que perdas funcionais sejam evidenciadas pela campimetria visual padrdo. Esse beneficio pode
permitir aos prescritores intervengdes terapéuticas precoces e potencializar o retardo da progressao
do dano irreversivel.

O monitoramento pela tomografia também oferece medidas reprodutiveis e quantitativas,
reduzindo a subjetividade presente em métodos tradicionais. Adicionalmente, essa tecnologia
apresenta a capacidade de analisar de forma regional e longitudinal as imagens, o que possibilita
acompanhar a progressdao em diferentes quadrantes da retina. Outro ponto relevante é o fato de a
OCT ndo ser uma avaliagdo invasiva e com curto tempo de aplicagao.

Contudo, o uso da OCT nao estd isento de limitages. A utilizagdo da OCT apresenta riscos
relacionados sobretudo a interpretacdo inadequada dos dados. A sobreposicdo entre valores de
individuos saudaveis e glaucomatosos em estdgios iniciais pode gerar falsos positivos ou falsos
negativos, levando a diagndsticos equivocados ou atrasos na intervencgdo. Ademais, a OCT ndo
apresenta beneficios quando o glaucoma se apresenta em estdgios tardios, visto que o afinamento
acentuado das camadas retinianas reduz a possibilidade de mensurar novas perdas estruturais.

Adicionalmente, é relevante se mencionar a possibilidade de dependéncia tecnoldgica, uma vez
que diferentes plataformas de OCT utilizam algoritmos e bancos de dados normativos distintos, o que
pode comprometer a comparabilidade entre centros de seguimento pelos pacientes ou ao longo do

tempo caso haja troca de equipamentos.

Efeitos indesejaveis da tecnologia

Seguranca (eventos adversos)

Nenhum dos estudos selecionados apresentaram avaliagdo da seguranga do uso da OCT no

monitoramento do glaucoma primario de angulo aberto e de angulo fechado.

Balanco entre efeitos desejaveis e indesejaveis da tecnologia

O glaucoma primario, em suas diferentes formas, € uma das principais causas de cegueira
irreversivel no mundo, caracterizando-se pela degenerac¢do progressiva do nervo dptico e consequente
perda do campo visual. O monitoramento adequado da progressdao da doenca é essencial para definir

estratégias terapéuticas que previnam a perda funcional significativa. Nesse contexto, a tomografia de



coeréncia Optica (OCT) tem se apresentando com uma tecnologia estrutural objetiva ao permitir
analisar quantitativamente a espessura da camada de fibras nervosas da retina (RNFL), da camada de
células ganglionares (CCG) e da perfusdo vascular associada.

A OCT apresentou como principal beneficio a alta sensibilidade para detectar alteragGes
estruturais precoces por meio de taxas médias de afinamento do RNFL e CCGL, frequentemente antes
que perdas funcionais sejam evidenciadas pela campimetria visual padrdo. Esse beneficio pode
permitir aos prescritores intervengdes terapéuticas precoces e potencializar o retardo da progressao
do dano irreversivel.

O monitoramento pela tomografia também oferece medidas reprodutiveis e quantitativas,
reduzindo a subjetividade presente em métodos tradicionais. Adicionalmente, essa tecnologia
apresenta a capacidade de analisar de forma regional e longitudinal as imagens, o que possibilita
acompanhar a progressdao em diferentes quadrantes da retina. Outro ponto relevante é o fato de a
OCT ndo ser uma avaliagdo invasiva e com curto tempo de aplicagao.

Contudo, o uso da OCT ndo esta isento de limitacdes. A utilizacdo da OCT apresenta riscos
relacionados sobretudo a interpretacdo inadequada dos dados. A sobreposicdao entre valores de
individuos saudaveis e glaucomatosos em estdgios iniciais pode gerar falsos positivos ou falsos
negativos, levando a diagndsticos equivocados ou atrasos na intervencgdo. Ademais, a OCT ndo
apresenta beneficios quando o glaucoma se apresenta em estdgios tardios, visto que o afinamento
acentuado das camadas retinianas reduz a possibilidade de mensurar novas perdas estruturais.

Adicionalmente, é relevante se mencionar a possibilidade de dependéncia tecnoldgica, uma vez
que diferentes plataformas de OCT utilizam algoritmos e bancos de dados normativos distintos, o que
pode comprometer a comparabilidade entre centros de seguimento pelos pacientes ou ao longo do

tempo caso haja troca de equipamentos.

9. AVALIACAO DA CERTEZA DA EVIDENCIA

Com o objetivo de avaliar a confianga no conjunto de evidéncias foi utilizada a ferramenta
Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluations (GRADE). Foi incluido nesta
anadlise apenas os desfechos de eficacia com resultados de estudos com comparador, por se tratar da
melhor evidéncia disponivel. No caso da avaliacdo de seguranca, devido a escassez, foram incluidos
todos os resultados encontrados. Sendo assim, os desfechos avaliados através da ferramenta
GRADEpro foram ocorréncia de déficits neurolégicos novos, possibilidade de ressec¢do mais ampla e
seguranca.

A certeza de evidéncia foi considerada muito baixa, principalmente devido as limitagGes

metodolégicas e imprecisdo dos estudos incluidos, devido também a grandes diferengas entre os



desenhos dos estudos e da técnica de monitorizagao utilizada. Para o desfecho da seguranca, a certeza

da evidéncia foi considerada moderada. Uma analise completa esta disponivel no Quadro 7.



Quadro 7. Avaliacdo da certeza de evidéncias para os desfechos de eficdcia.

Avaliagdo da qualidade da evidéncia Ne de participantes
. Certeza da .
Efeito observado o Importancia
evidéncia
Ne dos Delineamento  Risco de .. . Evidéncia L Outras
L, Inconsisténcia | Imprecisao . N TCO
estudos do estudo viés indireta consideragdes
]
Variagdo na espessura da camada de fibras nervosas peripapilar (RNFL)
Hirooka et al. (2016)
olhos sem progressdo (0,59 + 0,56
um/ano)
olhos com progressdo (0,66 + 1,94
um/ano, respectivamente; p=0,04)
Shin et al. (2017)
olhos com progressdo (-0,93 + 1,35
Estudos N - = Pro8 ( @OOO f
3 . ndo grave grave? ndo grave ndo grave nenhum 250 um/ano) CRITICO
observacionais Muito baixa®®

olhos sem progressdo (-0,46 + 0,89
um/ano, p < 0,05).

Lee et al. (2017)

olhos com progressdo (-1,43 + 1,47
um/ano)

olhos sem progressdo (-0,62 + 1,05
um/ano; p = 0,012).

Variagdo na densidade vascular




Avaliagdo da qualidade da evidéncia

Ne de participantes

. Certeza da .
Efeito observado o Importancia
evidéncia
Ne dos Delineamento Risco de .. . Evidéncia L Outras
., Inconsisténcia | | Imprecisao . " TCO
estudos do estudo viés indireta consideragdes
|
Kumar et al. (2016) CRITICO
58,8 (IC 95% 55,8-60,4) em
controles
55,4 (IC 95% 52,3-58,7) em
estagios pré-perimétrico
48,64 (IC 95% 46,8 — 50,4) no
estagio inicial
43,1 (IC95% 40,2—-45,9) no estagio
moderado
36,5 (1C95% 34,1-39,1 tagi
Estudos . N ) )5 ( 634,1-39,1) no estégio e000
3 ndo grave grave? ndo grave | nao grave nenhum 259 grave, p < 0,001.

observacionais

Geyman et al. (2017)

56,5 + 2,9% (controle)

49,7 £ 6,0% (leve)

45,3 + 4,4% (moderado)

43,0 +5,9% (grave), p < 0,001.
Elhatew et al. (2023)

GPAA: 34,16 £5,48

Controle: 50,25 + 2,06 (p = 0,001)

Muito baixa®b




Avaliagdo da qualidade da evidéncia

Ne de participantes

. Certeza da .
Efeito observado Importancia

Ne dos Delineamento Risco de o
., Inconsisténcia
estudos do estudo viés

Evidéncia
indireta

Imprecisao

evidéncia
Outras
. - TCO
consideragdes

Taxa de perda de células ganglionares

Estudos N
3 . . | nao grave grave?®
observacionais

nao grave

nao grave

Hirooka et al. (2016)

olhos com progressao: -28,260 +
12,268 células/ano

I+

olhos sem progressdo: -1,868
8,110 células/ano

Shin et al. (2017)

I+

olhos com progressdo (-0,92

0,84 um/ano)
nenhum 250 ®000 CRITICO

. Cab
olhos sem progressio (—0,40 Muito baixa?
0,52 um/ano; p<0,05).

I+

Lee et al. (2017)

I+

olhos com progressdo (-0,82
0,43 um/ano)

I+

olhos sem progressdo (-0,28
0,56 um/ano; p < 0,001)

indice do campo visual (defeito médio, analise de eventos pelo GPA, analise de tendéncias por clusters de limiares de sensibilidade)




Avaliagdo da qualidade da evidéncia Ne de participantes

. Certeza da .
Efeito observado o Importancia
evidéncia
Ne dos Delineamento Risco de .. . Evidéncia L Outras
L, Inconsisténcia | | Imprecisao . " TCO
estudos do estudo viés indireta consideragdes
|
Hirooka et al. (2016)
CCG -0,72 £ 0,48 dB/ano
TCO -0,06 + 0,45 dB/ano, p=0,01)
Estudos Zang et al. (2018 ® "
2 .. | ndo grave grave? ndo grave | ndo grave nenhum 184 & ( ) _OO_O CRITICO
observacionais Muito baixa®b

CCG -0,70 £ 0,44 dB/ano

TCO +0,23 + 0,41 dB/ano; p <
0,001

Legenda: IC — Intervalo de confianga; TCO — Tomografia de coeréncia dptica; ExplicagBes: a. rebaixamento em um nivel por elevada variagdo dos efeitos entre os estudos; b. Rebaixamento inicial pelo
delineamento observacional dos estudos.

Quadro 8. Avaliagdo da certeza de evidéncia para o desfecho sensibilidade e especificidade para identificar a progressdo do Glaucoma.

0.41a0.83

0.80a0.89

Quadro 9. Resultado das evidéncias.



Verdadeiros-positivos

(pacientes com progressao do Glaucoma) o
estudo de acurdcia

3 estudos .
) ) do tipo coorte e
Falsos-negativos 323 pacientes
) ) " transversal
(pacientes incorretamente classificados
como ndo tendo progressdo do Glaucoma)
Verdadeiros-negativos
(pacientes sem progressado do Glaucoma) .
estudo de acurdcia
3 estudos .
N ) do tipo coorte e
Falsos-positivos 323 pacientes

i . transversal
(Pacientes com progressao do Glaucoma

incorretamente classificados)

Explicagdes: a. rebaixamento em um nivel por elevada variagdo dos efeitos entre os estudos.

nao grave

nao grave

nao grave

nao grave

grave®

grave?®

nado grave

nao grave

nenhum

nenhum

o] @)
Moderada?

1ol @)
Moderada?



10. CONSIDERACOES FINAIS

A tomografia de coeréncia dptica evidenciou ser uma ferramenta tecnolégica de grande relevancia
para o monitoramento do glaucoma primario de angulo aberto e de angulo fechado, pois permite a deteccao
precoce de alteracdes estruturais da retina com elevada sensibilidade e reprodutibilidade. Sua capacidade de
quantificar de forma objetiva o afinamento progressivo da camada de fibras nervosas e das células
ganglionares, frequentemente antes do surgimento de déficits funcionais detectaveis pela campimetria
visual, a posiciona como um recurso estratégico para intervencdes terapéuticas oportunas, com potencial de
retardar a progressao da perda visual irreversivel.

Apesar de suas vantagens, limitacGes inerentes ao método, como a reduc¢do da acuracia em estagios
avancados da doenca, a sobreposicao de valores em fases iniciais e a heterogeneidade entre plataformas
tecnoldgicas, devem ser consideradas no processo de interpretacdo.

A certeza de evidéncia, considerada muito baixa para os desfechos de eficacia, principalmente devido
as limitagdes metodoldgicas e imprecisdo dos estudos incluidos, também deve ser levada em consideracdo na
interpretacdo desses resultados. Contudo, com certeza da evidéncia moderada, as diferentes técnicas de
monitorizacdo parecem ser seguras nesses tumores avaliados.

Nesse sentido, a OCT pode ser integrada a uma abordagem multidimensional de monitoramento,
complementando os exames funcionais e a avaliagado clinica, de modo a fornecer uma visdo abrangente da
progressao glaucomatosa. Assim, a utilizagao criteriosa dessa tecnologia, aliada ao julgamento clinico, pode

ser uma ferramenta essencial no seguimento de pacientes com glaucoma primario.
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APENDICE 1. Anélise de sensibilidade da Avaliacio econdémica.

Custo incremental

ICE Scatterplot, Tomografia de coeréncia optica (TCO/OCT) vs. Campimetria
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Figura Al. Representac¢do da andlise de sensibilidade probabilistica para o RCEI calculado na andlise econdmica.
Fonte: Elaborada pela autora.



APENDICE 2. Andlise de sensibilidade da AlO.

Quadro A1l. Estimativa populacional Brasileira de pessoas a partir dos 40 anos com glaucoma valores médios, minimos e maximos- conforme dados de prevaléncia).

Populagdo

brasileira dos 96.416.277 98.227.585 99.965.732 101.644.983 103.286.157 499540734 IBGE

40 aos 90 anos
Prevaléncia ELSA-
2.892.488 2.892.488 2.946.828 2.998.972 3.049.349 14.780.125 i
Basal 3% Brasil
Prevaléncia ELSA-
. 1.928.326 1.964.552 1.999.315 2.032.900 2.065.723 9.990.815 X
Minima 2% Brasil
Prevaléncia ELSA-
. 5.592.144 5.697.200 5.798.012 5.895.409 5.990.597 28.973.363 )
Maxima 5,8% Brasil

Quadro A21. Anélise de sensibilidade do impacto orgamentdrio conforme cenarios populacionais e market-share (prevaléncia minima em cenario conservador e prevaléncia
maxima em cenario pragmatico).

Cenario conservador com prevaléncia minima
Custo sem OCT com prevaléncia minima RS RS RS RS RS RS
glaucoma 75.623.520,00 | 77.133.040,00 | 78.582.080,00 79.972.600,00 81.316.000,00 392.627.240,00
- . RS RS RS RS RS RS
Custo com OCT cendrio conservador (inicio10%) |77 135 990,40 |80.218.361,60 |83.297.004,80 86.370.408,00 89.447.600,00 416.469.364,80
. RS RS RS RS RS RS
Impacto orgamentario 1.512.470,40 | 3.085.321,60 | 4.714.924,80 6.397.808,00 8.131.600,00 23.842.124,80
Cenario pragmatico com prevaléncia maxima




Custo sem OCT com prevaléncia maxima RS RS RS RS RS RS
glaucoma’ 219.308.228,88 [223.685.762,64 |227.887.997,20| 231.920.49824 |235.816.360,56 1.138.618.847,52
L. e RS RS RS RS RS RS
0,
Custo com OCT cenario pragmatico (inicio30%) |5 4oe™9 51 |241.580.623,65 | 250.676.796,92 |  259.750.958,03 | 268.830.651,04 1.253.305.752,25
RS RS RS RS RS RS

Impacto orgamentario

13.158.493,73

17.894.861,01

22.788.799,72

27.830.459,79

33.014.290,48

114.686.904,73
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