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Apresentacédo do Projeto:

As informaces elencadas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo “Informacfes Basicas da Pesquisa”
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1873370.pdf) e do "Projeto Detalhado / Brochura
Investigador" (PROJETO_MESTRADO_PARA_CEP_OFICIAL.docx), postados em 28/04/2022.

Introducao:

A implementacao de protocolos de triagem visual em atencdo basica de saude € a forma mais eficaz de
detectar criangas que tenham potencial de deficiéncia visual em um periodo ainda possivel de tratamento
eficaz (NYE, 2014; GE, 2020). Atualmente no Brasil ndo existem leis federais que determinem protocolos de
triagem visual infantil, a ndo ser algumas leis estaduais que regulamentam a realizacdo do Teste do Reflexo
Vermelho em recém-nascidos e medida de acuidade visual em criancas de escolas publicas (AVILA, 2015).
A sociedade Brasileira de Oftalmologia Pediatrica juntamente com a Sociedade Brasileira de Pediatria
orienta condutas de triagem visual infantil de acordo com a faixa etaria para deteccdo precoce de doencas
oculares (ROSSETTO, 2020) assim como o Ministério da Saude do Brasil recomenda um roteiro de
promocdo da saude ocular da infancia (MINISTERIO DA SAUDE, 2016). Porém, a implementacio de
politicas publicas nacionais de atencdo a saude ocular infantil de forma legalizada ainda faz parte de
compromissos futuros dos érgéos regulamentadores e representativos da Oftalmologia Brasileira
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(OTTAIANO, 2019). O periodo critico de desenvolvimento visual inicia-se desde o nascimento, com rapida
velocidade durante o primeiro ano de vida, e permanece até os 6 a 8 anos de idade. A habilidade em triar
doencas oftalmoldgicas nesse periodo permite ndo sé avaliar o perfil epidemiolégico de erros refracionais
nessa populagdo, mas traz consigo uma oportunidade inestimavel de evitar a cegueira infantil (ALVES,
2014).Compreende-se como ambliopia a alteracao oftalmolégica causada pela falha no processo de
desenvolvimento da acuidade visual uni ou bilateral, por falta de estimulo adequado ou por um estimulo
visual anormal ou insuficiente. Caracteriza-se por acuidade visual com a melhor corre¢cdo menor que 20/40
ou diferenca de acuidade entre os olhos maior que duas linhas. Quando néo tratada adequadamente
durante o periodo de plasticidade visual, é a principal causa de baixa de viséo irreversivel em adolescentes
e adultos jovens (BREGMAN, 2016; TAILOR, 2016).Em 2013, a Academia Americana de Oftalmologia
Pediatrica publicou seu ultimo protocolo para triagem visual, estabelecendo fatores de risco para ambliopia
em criancas de acordo com a idade. Para todas as idades, a presenca de estrabismo manifesto acima de 8
dioptrias prismaticas e opacidade de meios acima de 1 mm séo fatores de risco para ambliopia. Com
relacdo aos erros refracionais, que mundialmente sdo a principal causa de baixa visao reversivel em
criancas e adultos, os fatores de risco séo: Astigmatismo > 2,0D, hipermetropia > 4,5D, anisometropia > 2,5
e Miopia > -3,5D (DONAHUE, 2013). Uma forma tradicionalmente utilizada para triagem visual em criangas
€ a medida da acuidade através da tabela de optotipos de Snellen. Essa tabela, inventada em 1862 pelo
oftalmologista Herman Snellen, € de facil acesso, porém traz consigo algumas limitagdes como: dificuldade
de triar criancas pré- verbais ou com déficit cognitivo, subestima a avaliacao da acuidade visual e dificulta
comparacfes estatisticas devido a forma desproporcional de distribuicdo e tamanho dos optotipos entre
suas linhas (KNIESTEDT, 2003). Em 1980, a Dra. Lea Hyvarinem publicou pela primeira vez a utilizacdo de
uma tabela de acuidade visual conhecida como LEA SYMBOLS, que, por utilizar figuras padronizadas de
circulo, casa, macéd e quadrado, com tamanho e distribuicdo proporcional entre as linhas, permitiu a
utilizacao dessa ferramenta para triagem em criancas a partir de 2 anos de idade (BECKER, 2002). Foi
guando, nessa mesma década, os primeiros dispositivos automatizados para deteccao de fatores de risco
para ambliopia foram criados, os chamados photoscreeners (TONG, 1998), que traziam consigo a grande
vantagem de identificar a presenca de alteracdes oftalmolégicas através de uma fotografia, eliminando a
necessidade de uma resposta subjetiva do paciente, permitindo assim a triagem em criancas pré-verbais.
Sem duvida, a utilizagdo de instrumentos portateis e automatizados para triagem visual em criangas trouxe
consigo grande oportunidade de identificar e prevenir a ambliopia nessa populagédo mais
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precocemente. Estima-se que aproximadamente 2% da populacao seja portadora de ambliopia, porém,
guando considerado a presenca de fatores de risco, esse valor pode aumentar para 15% a 20 % das
criancas triadas (DONAHUE, 2013). Vérios estudos j& foram publicados de forma a padronizar e validar
esses dispositivos automaticos na pratica clinica, tanto para especialistas quanto para profissionais de
saude de atencgdo basica. Porém, a maioria deles foram realizados e sao utilizados em outros paises.Com o
advento da pandemia do COVID-19 medidas de isolamento social foram tomadas de forma generalizada,
consideravelmente brusca, afetando varios segmentos da sociedade, especialmente o educacional.
Segundo dados do IBGE, no municipio de Aracaju, capital de Sergipe, a populacéo total estimada em 2020
era cerca de 604 mil habitantes e a taxa de escolariza¢é@o entre criancas de 6 a 14 anos no Ultimo censo de
2010 era de 97,4%. Considerando esses dados, cerca de 85 mil criangcas em todo municipio tiveram que, de
forma repentina, deixar de frequentar suas escolas e passar a ficar em média de 4 a 5 horas por dia
expostas a dispositivos eletrdnicos somente para ter acessos as suas aulas escolares. Com a iminéncia do
isolamento social decorrente da pandemia da COVID-19, alguns estudos internacionais j& comprovaram o
aumento do uso de telas (ZHAO, 2020), o agravamento da miopia nas criangas escolares (WANG, 2021) e
alertam sobre o perigo do aumento de baixa visdo nessa populacdo devido a falha em programas de
triagem visual, ja que 6rgéos publicos tém valorizado mais medidas de prevengdo a transmissao do novo
coronavirus (CAMHI, 2020). Durante os anos de 2018 e 2019, a Sociedade Sergipana de Oftalmologia em
parceria com a Secretaria Municipal de Salde e Educacao de Aracaju realizou um projeto social de grande
relevancia na cidade chamado VISAO SERGIPANA. Tal projeto tinha como objetivos: triagem visual em
criancas matriculadas entre o primeiro e terceiro ano do ensino fundamental de escolas publicas municipais;
exame oftalmoldgico completo nas criangas identificadas como portadoras de fatores de risco para
ambliopia; e doacao de 6culos para aquelas que necessitassem. A medida da acuidade visual realizada na
triagem foi através da tabela de Snellen com optotipos “E” e os critérios de corte foram: acuidade visual
menor ou igual a 0,7 ou 20/30 em qualquer olho, diferenca de visdo maior ou igual a duas linhas entre os
dois olhos, presenca de desvio ocular manifesto, opacidade de meios ou outros sinais de patologia ocular
aparentes e 0 ja uso atual de dculos. As consultas foram realizadas por oftalmologistas e residentes de
oftalmologia voluntarios, em consultérios particulares, realizando refracdo sob cicloplegia e outros exames a
critério de cada profissional. Vale lembrar que tal projeto foi idealizado e criado para ter carater
eminentemente social, por isso a auséncia de padroniza¢é@o na realizagdo das consultas.Num universo de
7191 criancas matriculadas na rede municipal de educacéo na ocasido, 5057 foram efetivamente triadas,
das
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quais 782 (15,5%) tiveram a acuidade visual abaixo do ponto de corte e foram encaminhadas para consulta
oftalmolégica. Das 702 criancas que compareceram a consulta, 240 (4,7% do total da triagem) necessitaram
usar Oculos. Por ter tido um impacto tdo importante na comunidade, a analise dos dados dessa acdo sem
duvida podera trazer grande contribuicdo para o meio cientifico. Com isso, 0 presente projeto de pesquisa
vem propor criar uma forma acessivel e tecnoldgica de triagem visual para criangas escolares, identificar
fatores de risco para ambliopia nessa populacao e analisar retrospectivamente todos os dados do projeto
VISAO SERGIPANA, especialmente a prevaléncia de erros refrativos e outros fatores de risco para
ambliopia e comparar com novos resultados coletados.

Hipotese:

Cerca de 15% a 20% de criancas entre 5 a 12 anos de idade sdo portadoras de fatores de risco para
ambliopia e, se nédo tratadas, podem evoluir para baixa visao irreversivel na fase adulta. . Triagem visual
realizada através de instrumentos eletrdnicos portateis apresentam consideravel sensibilidade e
especificidade podendo ser Util e acessivel a pais, professores e toda comunidade. Apds pandemia do
COVID-19 supde-se que houve aumento da prevaléncia de erros refrativos entre criancas escolares. Podera
se identificar uma relacdo estatisticamente significativa entre a prevaléncia de criangas miopes e a
guantidade de tempo de tela entre essa populacéo.

Metodologia Proposta:

A populacdo a ser estudada serd uma amostra de criangcas matriculadas nas séries do infantil V ao quarto
ano do ensino fundamental das escolas publicas municipais da cidade de Aracaju, estado de Sergipe.
Segundo dados coletados existem cerca de 34 mil alunos matriculados nessas séries no ano letivo de 2022.
As triagens serao realizadas nas préprias escolas. Serdo capacitadas 2 equipes de 4 pessoas composta por
voluntarios do LIONS CLUB e estudantes de medicina. As criancas seréo triadas por turma escolar, em um
espaco adequado, e cada aluno a ser triado passara por 4 esta¢gfes. O termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) e um questionario sobre habitos socioambientais e tempo de uso de dispositivos digitais
serdo enviados aos pais com pelo menos 7 dias de antecedéncia. Todas as crian¢as da turma selecionada
presentes no dia serdo triadas, mas somente as que trouxerem o TCLE assinado pelos pais participardo do
estudo. As quatro estacdes da triagem visual seréo detalhadas abaixo. Estacdo 1 - Check-in; Estagéo 2 -
Acuidade visual - Sera medida em cada olho separadamente, comegando sempre pelo olho direito. Antes de
se iniciar o teste, as figuras de LEA SYMBOLS seréo apresentadas através do gabarito,
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assim como o procedimento do teste sera explicado. A primeira medida sera através do aparelho celular,
mostrando fotos com figuras LEA SYMBOLS isoladas, de tamanhos padronizados para distancia de 3
metros, comeg¢ando do tamanho 20/100 e diminuindo sucessivamente. Ser4 considerado como resultado o
reconhecimento da menor figura apresentada pelo examinador. Logo apés, serd medida a acuidade visual
pela tabela de LEA SYMBOLS em padrdo ETDRS, a 3 metros. O teste se iniciara mostrando um optotipos
de cada linha, a comecar pela linha de 20/80, diminuindo progressivamente até chegar na linha de menor
tamanho visualizado. Sera considerado resultado o valor da menor linha onde foi possivel identificar pelo
menos 4 optotipos desta. Os individuos que ndo colaborarem ou apresentarem dificuldade para entender o
exame serdo considerados como néo apliciveis e serdo encaminhados diretamente para a proxima estacao
de exame e para consulta oftalmol6gica. O ponto de corte da acuidade visual sera o resultado menor que
20/32 em um dos olhos, medido pela tabela em padrdo ETDRS, ou diferenca interocular de 2 linhas ou mais.
Estacdo 3 - Motilidade Ocular, Reflexo Vermelho e Fotografia: Essa estagdo tem como objetivo identificar
alteracdes da motilidade ocular e opacidade de meios. Uma fotografia com flash sera tirada da regido dos
olhos das criangas em posi¢éo priméria do olhar e um video sera feito, da mesma regido, com a crianca
olhando na sequéncia para frente, para direita, para esquerda, para cima e para baixo. Nesse momento a
foto sera salva mostrando o cddigo colocado no cracha de cada crianga. Logo apés, o examinador ira
realizar o teste de cover alternado utilizando figura de fixacdo para perto e avaliar alterac6es de opacidade
de meios com oftalmoscoépio direto. O ponto de corte dessa avaliacdo serd a presenca de qualquer
alteracdo da motilidade ocular no teste de cover ou de reflexo vermelho pelo oftalmoscépio direto. Estacao 4
- Check out. Qualquer crianca que apresentar resultados abaixo do ponto de corte ou com as quais nao foi
possivel realizar o0 exame de acuidade visual sera encaminhada para consulta oftalmol6gica completa. A
cada A cada duas criancas que apresentarem resultado da triagem alterado selecionaremos uma crianga
com resultado normal para ser encaminhada para consulta. Essa consulta serd realizada por oftalmologistas
da equipe de pesquisadores ou residentes de oftalmologia sob supervisdo, em consultérios ligados ao
programa de residéncia médica ou assistidos pelo Sistema Unico de Saude. Os médicos examinadores néo
terdo conhecimento dos dados do questionario aplicado aos pais, colhidos durante a triagem. Se alguma
crianca apresentar necessidade de usar 6culos os mesmos serdo doados por empresas parceiras.

Critério de Incluséo:
Criancas matriculadas na rede publica municipal de Aracaju-Se, entre as séries infantil V a quarto
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ano do ensino fundamental.

Critério de Exclusao:
Criangas que comparecerem com termo ndo assinado pelo responsavel ou estiverem ausentes no dia
marcado para triagem.

Metodologia de Analise de Dados:
Serdo realizada analise de dados paramétricos e ndo paramétricos com testes estatisticos apropriados.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Testar uma forma tecnoldgica de se realizar triagem visual em uma amostra de criangcas matriculadas do
infantil V do ensino infantil ao quarto ano do ensino fundamental de escolas publicas municipais de Aracaju,
estado de Sergipe. Identificar fatores de risco para ambliopia nessa populacdo. Avaliar a prevaléncia de
alteragdes oftalmoldgicas nessa populagéo

Objetivo Secundario:
Comparar dados de prevaléncia de erros refrativos coletados no ano de 2019 através do PROJETO VISAO
SERGIPANA com os dados atuais que serdo coletados.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os testes de triagem que serdo realizados ndo oferecem riscos para os participantes. As criangas que serao
encaminhadas a consulta oftalmoldgica teréo risco de ficar com a visdo embacada por algumas horas,
apresentar sonoléncia, rubor facial devido ao uso de colirios para dilatagdo da pupila.

Beneficios:

As criancas identificadas com fatores de risco para ambliopia serdo encaminhadas para consulta
oftalmolégica por médicos voluntarios e as que apresentarem necessidade de uso de Oculos serédo
contempladas com a doa¢do dos mesmos.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo transversal descritivo a ser realizado com criangas matriculadas nas séries do infantil V
ao terceiro ano do ensino fundamental das escolas publicas municipais da cidade de Aracaju, estado de
Sergipe, com o objetivo de testar uma forma tecnoldgica de se realizar triagem visual em escolares. Sera
aplicado um questionario e a acuidade visual, serd medida por optativos de LEA SYMBOLS mostrados pelo
celular e por uma tabela retroiluminada com padrédo ETDRS.

Tamanho da Amostra no Brasil: 1.500
Orgamento: R$ 8.340,00
Financiamento Préprio

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Termos obrigatérios apresentados conforme Norma Operacional CNS N° 001 de 2013 e as Res. 466/2012 e
510/2016 do CNS/CONEP/MS.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de
Sergipe, de acordo com as atribuicbes definidas na Resolucdo CNS no 466 de 2012 e na Norma
Operacional no 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacdo do Protocolo de Pesquisa.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

O CEP informa que de acordo com a Resolucdo CNS n° 466/12, Diretrizes e normas XIl. 1 — A
responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais e
XI. 2 - XI.2 - Cabe ao pesquisador: a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP,
aguardando a decisdao de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa; b) elaborar o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido e/ou Termo de Assentimento Livre e Esclarecido, quando necessario;
c)desenvolver o projeto conforme delineado; d) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;
e)apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento; f) manter os dados da
pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o
término da pesquisa; g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos
aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e h) justificar
fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcdo do projeto ou a ndo publicacdo dos
resultados.
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo

ARACAJU, 16 de Maio de 2022

Assinado por:
FRANCISCO DE ASSIS PEREIRA
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