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“Os olhos séo a janela da alma”

Da Vinci
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RESUMO EM PORTUGUES

O DM é uma doenga prevalente e de grande morbimortalidade no mundo. A retinopatia
diabética (RD) — principal causa de cegueira irreversivel em adultos - € uma das suas
complicagdes que estao relacionadas ao controle metabdlico inadequado. Portanto, o rastreio
dessas complicagbes deve ser feito na Atencao Primaria a Saude (APS), a fim de diagnosticar
e tratar precocemente, minimizando o fardo da doenga.

No Brasil, a maioria da populacido depende do sistema publico de saude — SUS -, em
que os pacientes sao encaminhados para consulta oftalmolégica para o rastreio. Esse
referenciamento pode ser demorado, impactando numa maior morbimortalidade dos
diabéticos. Percebendo essa dificuldade mundialmente, esforcos tém sido feitos para
melhorar a cobertura de rastreio da RD por métodos alternativos a consulta presencial com
oftalmologista, como retinografia portatil e telemedicina, ja validadas e aceitas pela
comunidade cientifica.

O objetivo geral do trabalho é avaliar a factibilidade da implementagéo de retinografia
portatil com inteligéncia artificial (IA) para rastreio de RD na APS. Os especificos sao:
descrever e analisar as caracteristicas demograficas e clinicas da amostra; descrever a
prevaléncia de RD e sua gravidade, correlacionando com o perfil epidemioldgico da amostra;
analisar o desempenho do método no rastreio de RD na APS.

O estudo foi realizado num pequeno municipio — Glorinha -, utilizando dispositivo de
retinografia portatii baseada em smartphone (Eyer®) associado a um programa de IA
(EyerMaps®). Usuarios diabéticos das unidades de saude foram convidados a participar,
assinaram TCLE e, entao, submeteram-se ao exame de fundo de olho. O resultado do exame
foi registrado em prontuario eletrénico e verbalmente explicado para os pacientes. Foram
encaminhados para consulta especializada os pacientes com alguma indicagao: por RD ou
outro motivo. Realizou-se andlise de concordancia entre IA e diagndstico de retinélogo
(kappa), calculo de sensibilidade, especificidade e valores preditivos, estatisticas descritivas
e analise de associagdes entre RD e caracteristicas da amostra (teste T ou Qui-quadrado)

Foram incluidos 125 participantes confirmadamente diabéticos; 90% nao
apresentavam RD ou apresentavam RDNP Leve, cujo tratamento é manter acompanhamento
na APS, melhorar controle metabdlico e repetir fundoscopia em 1 ano. Dos participantes com
diagnostico de RDNP Moderada ou pior (n=25), em nenhum caso a |IA deixou de detectar
alteragao, revelando valor preditivo negativo de 100%. Além dos participantes com RD e
indicagdo de melhor avaliagao e/ou tratamento, foram encaminhados outros pacientes com

outras alteragdes oculares, por indicagao da oftalmologista geral (também pesquisadora)



Os produtos da dissertagao sao: artigo cientifico, relatério técnico da implementagao-
piloto e protocolo operacional padrao (POP) de atendimento do paciente diabético na APS. A
intengdo é mostrar a importancia e o impacto da implementacéo do rastreio de RD na APS,
bem como apresentar relatorio técnico do estudo e sugerir protocolo para atender o paciente

com DM na APS incluindo o rastreio da RD.

Palavras-chave:

Retinopatia diabética; diabete melito; atengao primaria em saude; inteligéncia artificial;

retinografia; retinografia portatil; smartphone, acuracia, gestdo em saude



ABSTRACT

Diabetes Mellitus (DM) is a prevalent disease with high morbidity and mortality
worldwide. Diabetic retinopathy (DR) — the leading cause of irreversible blindness in
adults — is one of its complications, which are related to inadequate metabolic control.
Therefore, screening for these complications should be accessed in Primary Health Care

(PHC), to early diagnose and treat, reducing the burden of the disease.

In Brazil, most of the population relies on the public health system — SUS — where
patients are referred for ophthalmological consultation for screening. This referral can be
time-consuming and then impacting on the morbidity of DM. Recognizing this difficulty
worldwide, efforts have been made to improve the coverage of DR screening by
alternative methods, such as portable retinography and telemedicine, which have

already been validated and accepted by the scientific community.

The main objective of this work is to evaluate the feasibility of implementing
portable retinography with Al for DR screening in PHC. The specific objectives are to
describe and analyze the demographic and clinical characteristics of the sample,
describe the prevalence of DR and its severity, correlating with the epidemiological

profile of the sample, and analyze the method's performance in DR screening in PHC.

The study was conducted in a small city— Glorinha — using a smartphone-based
portable retinography device (Eyer®) associated with an Al program (EyerMaps®).
Diabetic users of the health facilities were invited to participate, signed an informed
consent form, and then underwent a fundus examination. The result of the examination
was recorded in an electronic medical record and verbally explained to the participant.
Patients with any indication, because of DR or another reason, were referred for ordinary
specialized medical visits. We performed an analysis of agreement between Al and
retina specialist diagnosis (kappa), sensibility, specificity, predictive values, descriptive
statistics, and associations between DR and sample characteristics (T-test or Chi-

square).

A total of 125 confirmed diabetic participants were included; 90% did not present
DR or presented with Mild NPDR, whose treatment is to maintain follow-up in PHC,
improve metabolic control, and repeat fundoscopy in 1 year. Among the participants with
a diagnosis of Moderate NPDR or worse (n=25), in no case the Al failed to detect
changes, revealing a negative predictive value of 100%. In addition to the same

participants with DR and indication for better evaluation and/or treatment, a general



ophthalmologist from the research group referred other patients with any other ocular

alterations.

The dissertation products are a scientific article, a technical report of the pilot
implementation, and a protocol for patient care in PHC. The intention is to show the
importance and impact of implementing DR screening in PHC, present a technical report
of the study, and suggest a protocol for attending to patients with DM in PHC, including

DR screening.

Keywords: Diabetic retinopathy; diabetes mellitus; primary health care; artificial
intelligence; smartphone-based retinography; portable retinography; accuracy, health

management
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1. INTRODUCAO

A retinopatia diabética (RD) afeta aproximadamente 1/3 dos diabéticos e
pode levar a complicagdes oftalmoldgicas, com risco de perda visual em 10%
deles (1). O rastreio da RD deve ser realizado em todos os pacientes quando é
feito o diagndstico de diabete melito (DM) e, periodicamente, ao longo do
acompanhamento do paciente na atengdo primaria (APS) (2,3). No sistema
publico de saude brasileiro (SUS), esses pacientes sado referidos ao
oftalmologista para realizagdo do exame de fundo do olho, aguardando em fila
de espera por meses ou anos até serem chamados para a consulta com esse
especialista. A fila de espera poderia ser reduzida se o exame de fundo de olho

fosse realizado no préprio servigo de atencéo primaria a saude.

Esta dissertacdo inicia apresentando dados epidemiolégicos de DM,
aspectos fisiopatologicos de DM e de suas complicagdes microvasculares,
particularmente da retinopatia diabética. Aborda os critérios diagndsticos do DM
tipo 2 (DM2), tratamento, além do diagnodstico de RD e introduz a inteligéncia

artificial (1A) utilizada para auxiliar na detecgéo de alteragdes retinianas.

Na segunda parte, descreve os meétodos e resultados do estudo transversal
realizado em Unidade Basica de Saude do municipio de Glorinha, Rio Grande
do Sul, para avaliar a factibilidade da realizagao do rastreio por meio de
retinografia portatil com programa de inteligéncia artificial na APS e, com isso,
propiciar o diagndstico precoce de possivel RD, evitar encaminhamentos
desnecessarios e enviar informagdes mais precisas quando o paciente
necessita ser referenciado, otimizando os encaminhamentos para avaliagéo de
RD e para tratamentos de alta complexidade. Os produtos desta dissertacéo
sdo um artigo cientifico, um relatério técnico e sugestao de protocolo
operacional padrao para atendimento do paciente diabético na APS com uso
de retinégrafo portatil com IA, apresentados ao final.



2. REVISAO DA LITERATURA

2.1 Epidemiologia do Diabete Mélito

O DM é uma doenga cronica e multifatorial que vem aumentando sua
prevaléncia em todo o mundo, fruto da longevidade, da obesidade, do
crescimento populacional e do sedentarismo (4,5). Atualmente, existem mais de
420 milhdes de pessoas com diabetes tipo 1 (DM1) ou tipo 2 (DM2), a maioria
em paises de média ou baixa renda. Cerca de 1 milh&do e meio de mortes por
ano sao atribuidas ao diabete (1,5). A prevaléncia de retinopatia diabética (RD)
varia nos diferentes estudos entre 17,6% e 54,2% (6). No Estudo Longitudinal de
Saude do Adulto (ELSA-Brasil), a prevaléncia observada em adultos com idade
de 35 a 74 anos foi de 19,7%; sendo que destes, 50,4% nao possuiam
diagnostico prévio da doenga (7). A RD € a maior responsavel por perda visual
em pessoas em idade produtiva e, portanto, grande ameacga para a qualidade de
vida de milhdes de pessoas em todo o mundo (5,8—10) No Brasil, estima-se que
metade dos pacientes portadores de DM seja afetada pela RD, sendo
responsavel por 7,5% das causas de incapacidade de adultos para o trabalho
(11,12). Dos pacientes com DM1, apds 10 anos, 70 a 90% terao retinopatia (9).
O risco em DM nao-insulino-dependente € menos preciso e presumido em 67%

apos 10 anos de doenca (9).

2.2 Fisiopatologia do Diabete Mélito

A etiofisiopatologia do DM1 tem trés estagios: autoimunidade das células-
beta das ilhotas de Langerhans do pancreas, perda assintomatica da capacidade
secretora de insulina dessas células, seguida da perda da sua fungdo com o
aparecimento dos sintomas do DM. Acredita-se que o DM 1, autoimune, resulte
de uma perda da tolerancia imunoldgica aos auto-antigenos das células-beta
(13). Fatores ambientais podem desencadear a autoimunidade das células-beta

e acelerar o processo patogénico ou ambos.

O DM2 é uma doencga heterogénea e progressiva devido a interagédo de
fatores genéticos e ambientais, que afetam de forma adversa a fungdo das

células-beta e a sensibilidade tecidual a insulina, que é o marco da DM2. A



regulacédo fisiolégica da secregdo da insulina € controlada por processos
integrados e sofisticados e depende de: mecanismos de feedback entre a célula-
beta, a glicose plasmatica e niveis de outros nutrientes, sensibilidade a insulina,
incretinas, neuropeptidios e controle neuronal. Preservar a fungao da célula-beta
€ um elemento-chave para o controle glicémico a longo prazo. A obesidade, o
desenvolvimento de hiperglicemia, dislipidemia e a superestimulag&o crénica da
secrecdo da insulina podem desencadear mecanismos patogénicos
(glicolipotoxicidade, estresse oxidativo, inflamagdo, estresse do reticulo
endoplasmatico, modificagbes epigenéticas, deposi¢ao amiloide) que podem
acelerar a progresséo da disfungcédo das células-beta. O controle estrito desses
fatores aceleradores pode retardar a progressao da doencga e resulta em controle
glicémico mais duradouro (13).

2.3 Diagnéstico, Tratamento e Acompanhamento
Os critérios diagnosticos para DM (2), sao:

1) Glicemia de jejum maior ou igual a 126mg/dL (Jejum: 8 horas sem ingesta
calorica) OU

2) Glicemia apos teste de tolerancia a glicose (com 75g de glicose ou
equivalente) maior ou igual a 200mg/dL OU

3) Hemoglobina glicada (HbA1c) maior ou igual a 6,5% OU

4) Glicemia ao acaso de 200mg/dL ou maior na presencga de sintomas tipicos

de DM (polidipsia, poliuria, perda de peso, polifagia)

Observacao: Nos trés primeiros critérios, o resultado deve ser confirmado com o

mesmo exame ou um dos demais exames (2).

O tratamento do DM deve ser multidisciplinar, pois este deve,
necessariamente, envolver mudangas de habitos de vida e/ou uso de

medicamentos, bem como rastreio e manejo de complicagées (2,5,13).

O tratamento ndo-medicamentoso, que se baseia em mudancgas de habitos
de vida, deve ser prescrito, encorajado e reforcado a todos os pacientes,

independentemente do tipo de DM. As recomendacdes estdo descritas nos



manuais da Academia Americana de Diabetes (2) e nos Protocolos de Diretrizes
e Condutas Terapéuticas do Ministério da Saude (3). Os principais aspectos sio:

1) Educacdo do paciente em relacdo a sua doenca e em relagdo a
estratégias de auto manejo.

2) Controle de peso

3) Cessar tabagismo

4) Cento e cinquenta minutos de atividade fisica de moderada
intensidade por semana ou 75 minutos de atividade fisica de vigorosa
intensidade por semana. Recomenda-se tanto atividade aerodbica
guanto exercicios de resisténcia muscular.

5) Dieta: controle muito rigido da ingesta de carboidratos e controle
moderado a rigido da ingesta de gorduras.

6) Sono regulado e de boa qualidade.

7) Cuidados com a saude mental, especialmente se houver historia

prévia de algum transtorno.

O tratamento medicamentoso para DM tem como objetivo principal manter
a glicemia do paciente o mais estavel possivel, evitando oscilagbes e
hiperglicemia acentuadas. Os medicamentos antidiabéticos podem ser usados
em monoterapia ou combinados, até que se atinja um controle glicémico
adequado: hemoglobina glicada (HbA1c) menor que 7%, podendo tolerar até
niveis menores que 8% em alguns pacientes, considerando tempo de DM, idade,
expectativa de vida, comorbidades e risco de hipoglicemia.(2). O tratamento
medicamentoso pode ser feito por via oral (metformina, sulfoniureias,
pioglitazona, gliptinas, agentes cotransportadores de sodio-glicose) ou por via
parenteral - geralmente subcuténeo (analogos do GLP-1 e insulinas). Para DM1,
cujo tratamento € baseado no uso de insulina, ja se encontra disponivel um
dispositivo de “pancreas artificial”, que autorregula a insulinoterapia conforme a

glicemia.(14)

O acompanhamento adequado do paciente diabético visa prevenir as
complicagbes agudas e crénicas da doenga. As complicagdes crénicas do DM
englobam lesbes macro e microvasculares; entre estas, a retinopatia diabética.

Além da morbidade visual, ha evidéncias de que a presenga de retinopatia



diabética coincide com o aumento do risco de complicagdes vasculares
sistémicas, incluindo acidente vascular encefalico (AVC), doencga arterial
coronariana (DAC), insuficiéncia cardiaca (IC) — risco de 2 a 3 vezes maior na
presenca de RD -, neuropatia periférica e nefropatia. (9,15,16). E recomendado
que todo paciente com DM realize exames de fundo de olho, pelo menos uma
vez a cada doze meses, para detecgao precoce das primeiras alteragdes da RD
(2,3).

2.4 Complicacdes Microvasculares

O DM esta associado ao surgimento de lesdes vasculares em qualquer
orgao do corpo, tendo como gatilho a exposigao prolongada a hiperglicemia,
sendo, portanto, melhor prevenidas pelo rigido controle metabdlico. A
hiperglicemia danifica diferentes tipos celulares, os quais perdem a capacidade
de inibir a captacdo da glicose, causando hiperglicemia intracelular.
Consequéncias persistentes da produc¢ao de superoxidos mitocondriais induzida
pela hiperglicemia também podem explicar a progressao continuada do dano
tecidual apds a melhora dos niveis glicémicos (fenbmeno chamado “memoaria
hiperglicémica” ou “legacy effect’). As diferentes susceptibilidades individuais a
essas complicagbes microvasculares tém sido ligadas a polimorfismos
geneéticos. Existem fatores patogénicos comprovados e potenciais que ligam a
hiperglicemia ao desenvolvimento dessas complicagdes microvasculares. S&o
cinco grupos de fatores: metabdlicos, hemodinamicos, de crescimento/citocinas,
fatores intracelulares e o sistema de complemento. Uma caracteristica
morfolégica classica da microangiopatia diabética € o espessamento da
membrana basal dos capilares e arteriolas (na retina, nos rins e nos nervos, por
exemplo). A magnitude do espessamento aumenta com a duragdo da DM. Com
a doencga mais prolongada, existe estreitamento progressivo e eventual oclusé&o
do lumen vascular, resultando em perfuséo prejudicada, isquemia e disfungéo
dos tecidos correspondentes. Varios processos contribuem para a ocluséo
microvascular, um dos mais precoces € 0 aumento da permeabilidade vascular,
que permite o extravasamento de proteinas plasmaticas que se acumulam como
depdsitos PAS-positivos nas paredes vasculares, além do aumento da producéao

de matriz extracelular pelas células perivasculares (como os pericitos na retina);



hipertrofia e hiperplasia das células do endotélio, meséngio e musculo liso
arteriolar; aumento da coaguabilidade e da adesao de plaquetas e leucécitos a
superficie endotelial, levando a formacédo de trombos e oclusdo do lumen. O
estreitamento progressivo e bloqueio dos lumens microvasculares sao

acompanhados da perda de células justavasculares. (13)

2.5 Retinopatia Diabética

A RD, complicagdo microvascular de interesse neste trabalho, é
caracterizada por dano funcional e estrutural da retina, como resultado de

alteracdes no seu sistema microvascular - capilares e arteriolas (9).

Na retina, o DM induz apoptose das células de Mdller (células gliais da
retina), das células ganglionares, dos pericitos e das células endoteliais,
culminando no surgimento de alteragdes que caracterizam a retinopatia diabética
nao-proliferativa (microaneurismas, microhemorragias, exsudatos duros). A
apoptose aumentada dessas células € uma caracteristica proeminente do dano
diabético ao tecido microvascular. A partir dessas alteracbes microvasculares,
instala-se um quadro de isquemia, que desencadeia a liberagdo de fator de
crescimento endovascular (VEGF). Este aumenta a permeabilidade vascular e
tem efeito estimulante na diferenciacdo e proliferacdo de suas células
endoteliais, o que da origem as alteragbes neovasculares da retinopatia
diabética avancada, também chamada proliferativa (RDP). (13)

A RDP envolve a formagdo de neovasos que se desenvolvem na
circulacgao retiniana. Se nao tratada, o prognadstico visual é bastante reservado.
Os neovasos podem invadir a cavidade vitrea e, devido a natural fragilidade de
suas paredes, causar sangramento para dentro dessa cavidade, resultando em
perda visual aguda. Além disso, os neovasos também podem causar
descolamento tracional da retina, devido ao tecido fibroso que se desenvolve
junto com a neovascularizagao. Ainda mais tarde, a isquemia retiniana avangada
pode estimular a formagéo de neovasos também no estroma da iris, que podem
se estender, juntamente com a fibrose que os acompanha, para as estruturas
responsaveis pela drenagem de fluidos no angulo da cadmara anterior, o que

causa o bloqueio do fluxo de humor aquoso e o desenvolvimento de glaucoma
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neovascular - complicacdo que aumenta a pressao intraocular e gera neuropatia

do nervo 6ptico, geralmente de rapida progresséao e de delicado manejo (17).

E importante salientar que a neurodegeneracéo precede as alteracdes
vasculares na RD e pode ser vista em exames de Tomografia de Coeréncia
Optica (OCT). Portanto, quando sao visualizadas alteragdées microvasculares
na retina, significa que ja ocorreu dano na estrutura histolégica da retina
neurossensorial — chamados “biomarcadores” da doenca, detectados no OCT
(exame de imagem em que é possivel obter uma resolugao histolégica in vivo

dos tecidos oculares).

O exame de fundo de olho € importantissimo para todo diabético, pois a
retina € o unico local do organismo em que se pode visualizar arteriolas e
capilares in vivo, permitindo acessar o status microvascular do paciente
diabético, de forma n&o invasiva e sem uso de contraste. Presume-se que esse
status microvascular esteja presente em outros 6rgdos-alvo. (9) As diretrizes
recomendam que os pacientes diabéticos realizem a fundoscopia pelo menos
uma vez ao ano para o rastreio da RD, iniciando no momento do diagndstico
para pacientes com DM2 e cinco anos apds o diagndstico para pacientes com
DM1 (2,3)

2.5.1 Classificagao da RD

De acordo com o consenso International Clinical Classification System
(ICCS) publicado pela American Academy of Ophthalmology através de
Guideline (18), a RD é classificada como N&o-proliferativa (RDNP) e Proliferativa
(RDP). A RDNP é subdividida em RDNP leve, moderada e grave, enquanto a
RDP é subdividida em RDP e RDP de alto risco. Essa classificagao se dara a
partir da visualizagdo das alteragbes no exame de fundo de olho (9). Quando
nao sao visualizadas anormalidades, classifica-se como “Sem RD aparente”. A
RDNP leve caracteriza-se por ndo apresentar sinais de neovascularizagao
retiniana, mas apresenta microaneurismas (MA) - a partir de dois MA em cada
olho ou pelo menos quatro MA em um olho -, podendo apresentar exsudatos
duros ou ndo. Na RDNP moderada surgem exsudatos duros, mais MA, porém
menos intensa que na RDNP grave. Esta, por sua vez, apresenta pelo menos
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uma das alteragdes a seguir: mais que vinte MA em cada um dos quatro
quadrantes da retina, veias dilatadas ou em “contas de rosario” em dois
quadrantes ou anormalidades microvasculares intra-retinianas (IRMA), podendo
ter ou ndo exsudatos algodonosos além dos exsudatos duros, e sem apresentar
sinais de proliferagdo vascular. A RDP caracteriza-se por apresentar
neovascularizagao retiniana e/ou hemorragia de grande porte, podendo ser
vitrea ou pré-retiniana. A RDP de alto risco apresenta-se com: neovasos de disco
optico que ocupam areas iguais ou maiores do que 25 a 30% da area papilar,
neovasos de disco de qualquer tamanho se acompanhados de hemorragia
vitrea, neovasos de retina ocupando area igual ou maior do que meio diametro
de disco se associados a hemorragia vitrea. O paciente diabético ainda pode
apresentar, ou ndo, independentemente do estagio da RD, o edema macular
(EMD), condigao que mais causa sintomas de baixa acuidade visual. (9)

Do ponto de vista da conduta assistencial e de pesquisa, a RD também
pode ser classificada como “referral’ ou “non-referral’ DR. A primeira indica
presencga de RD leve ou sem RD aparente, cuja conduta consiste na
otimizacao do controle metabdlico e novo exame de fundo de olho em um ano.
A segunda indica alteragdes mais importantes, com necessidade de, além do
controle metabdlico, referenciamento ao oftalmologista para melhor avaliagéao e
exames complementares, que definirdo o manejo do paciente em cada caso. A

figura 1 apresenta imagem de fundo de olho normal e referéncias anatémicas.

Figura 11 polo posterior, em que podemos assinalar: (1) Ramo temporal su-
Perior da artéria central da retina. (2) Ramo temporal superior da veia central
da retina, (3) Mécula. (4) Nervo 6ptico. (5) Escavagao do nervo optico.
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Figura 1: Retinografia de fundo de olho normal e apresentagéo das principais
estruturas do polo posterior da retina.

Fonte: Retina Clinica: Texto e Atlas. Editores: Manuel A. P. Vilela, Carla Putz, Adalmir Mortera

Dantas. Rio de Janeiro: Cultura Médica, 2016.

As figuras de 2 a 5 mostram imagens de alteragdes tipicas de RD. O

edema macular diabético estéd mostrado na figura 6.

Figura 2 — RDNP leve

Os pontos vermelhos indicados nas setas correspondem a MA.

Fonte: Textbook of Diabetes. 5th Ed; Richard I.G.Holt, Clive S. Cockram, Allan Flyvbjerg, Barry
J. Goldstein. New Jersey, USA: Wiley Blaclwell, 2017
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Figura 3: RDNP Moderada

Na retinografia colorida, os microaneurismas (pontos vermelhos) e pequenas
exsudacgoes (lesbes amareladas no quadrante inferior temporal; na imagem da
angiofluoresceinografia, todos os pontos hiperfluorescentes — brancos —
correspondem a microaneurismas; € as manchas mais hiperfluorescentes que

oS circundam, areas de extravasamento vascular.

Fonte: Clinical Ophthalmology: A Systematic Approach. Jack J. Kanski. 6th Ed. Oxford, UK:

Butterworth Heinemann — Elsevier, 2007.

Figura 4: RDNP Grave

Na imagem da esquerda, 3 exsudatos algodonosos, varios MA e
microhemorragias, aumento da tortuosidade venosa. Na imagem da direita,
alem de exsudato algodoso e hemorragias, algumas IRMAs e veias em contas

de rosario.

Fonte: Clinical Ophthalmology: A Systematic Approach. Jack J. Kanski. 6th Ed. Oxford, UK:

Butterworth Heinemann — Elsevier, 2007.
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Figura 5: RDP

Presenca de neovasos em disco Optico e ao longo das arcadas temporais,
alem de hemorragia pré-retiniana proxima a macula de maior tamanho e

diversas menores no polo posterior.

Fonte: Textbook of Diabetes. 5th Ed; Richard I.G.Holt, Clive S. Cockram, Allan Flyvbjerg, Barry
J. Goldstein. New Jersey, USA: Wiley Blaclwell, 2017

Figura 6: EMD
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Presenca de exsudatos duros e hemorragias em grande quantidade na area
macular, o que dificulta a drenagem de fluidos da regido, comprometendo
diretamente a acuidade visual. O EMD pode ocorrer em qualquer fase da
evolucéo da RD.

Fonte: Textbook of Diabetes. 5th Ed; Richard I.G.Holt, Clive S. Cockram, Allan Flyvbjerg, Barry
J. Goldstein. New Jersey, USA: Wiley Blaclwell, 2017

2.5.2 Manejo da Retinopatia Diabética

O principal tratamento da RD é o controle glicémico e metabdlico rigidos
(2, 3,9,19), ja que a cronicidade da hiperglicemia se relaciona com a velocidade
da progresséo da doenga. Na presenca de RD, é presumido acometimento de
outros 6rgéos, porém é recomendado que ndo haja uma queda abrupta da
HbA1c (Hemoglobina glicada) durante esse manejo, devido ao risco de piorar a
retinopatia. As formas n&o-proliferativas tém como tratamento, essencialmente,
o controle clinico estrito do DM e tratamentos especificos conforme o caso. A
RDNP grave ou qualquer estagio de RDNP quando ha EMD, o tratamento deve
ser instituido o mais breve possivel. Os achados da RDNP grave presumem
isquemia critica retiniana, devendo ser tratada como se fosse uma RDP. Na
presengca de RDP, RDNP grave ou edema macular, estdo indicados tratamentos
oftalmologicos especificos, como injegdo intravitrea de Anti-VEGF,
fotocoagulacdo a laser, injegdo intravitrea de corticoides, cirurgia de retina
(vitrectomia). Além do exame de fundo de olho, outros exames como OCT
(tomografia de coeréncia optica), OCT-A (angiotomografia de coeréncia 6ptica)
e Angiofluoresceinografia permitem avaliagbes mais detalhadas, em resolugdes
histologicas (OCT), ajudando a definir os melhores tratamentos para cada caso.
Dessa forma, na presenca de alteragcdes fundoscopicas de RDNP moderada ou
grave, edema macular ou RDP, é necessario que se realize exames
complementares em nivel terciario para melhor programar o manejo do paciente.
Como néo existe evidéncia suficiente para indicar algum tratamento de rotina, a

recomendagado é sempre avaliar caso a caso. (9,19)

Os avangos tecnoldgicos nessa area tém sido em relagdo a manipulagéo

de novas moléculas - cada vez mais especificas, de Anti-VEGF,
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desenvolvimento de lasers mais seletivos, aparelhos de OCT com melhor
resolucdo e inovagdes em instrumental cirdrgico, que aumentam
significativamente a chance de melhora da acuidade visual (AV) pos-
procedimento. Adicionalmente, tecnologias de Inteligéncia Artificial (IA) tém sido
agregadas a diversos equipamentos para otimizar as analises e auxiliar o
profissional a identificar possiveis alteragdes patologicas, bem como
acompanhar areas de lesdes, edema, desestruturacéo de tecidos e outros. Tem
permitido, também, o estabelecimento de pardmetros de normalidade (4,10,19—
23)

2.6 Retinografia Portatil

A retinografia € a foto do fundo de olho, que permite analisar e
documentar alteragcbes. Atualmente, os aparelhos utilizados sdo todos digitais,
porém, anteriormente, se utilizava filme fotografico e as outras propriedades das
cameras fotograficas. O retinografo convencional (Fig 7) consiste em um
aparelho grande, acoplado a uma mesa de altura ajustavel e a um sistema de

computador, que registra, armazena e permite imprimir as imagens.

—

Figura 7: Retinografo convencional
Fonte: Google — Site Botelho Hospital da Vis&o

A retinografia portatili € uma técnica de exame de imagem retiniana,

geralmente n&o-midriatico (ndo € obrigatoria uma midriase quase completa). A
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figura 8 mostra um exemplo de dispositivo desenvolvido para esse fim e a figura
9 exemplifica um dispositivo portatil baseado em smartphone. A retinografia
portatil tem custo muito reduzido em relagdo a retinografia convencional. O
aparelho é menor e mais leve, permitindo o seu transporte de forma simples.
Além disso, os dispositivos mais recentes permitem acesso a internet, nuvens
para armazenamento de dados e acesso a softwares de inteligéncia artificial
capazes de diagnosticar alteragdes de RD nas imagens capturadas. Portanto,
vem ganhando espago e atengdo na area da retinologia por ser um método
conveniente, custo-efetivo e cientificamente validado para o rastreio de RD
(11,24-41) .

Figura 8: Retinografo portatil

Fonte: Google — Site Fabricante Volk
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Figura 9: Retinografo portatil baseado em smartphone

Smartphone adaptado para que funcione como um retinégrafo portatil.
Fonte: Google — Site Phelcom

S&o poucos os estudos que tém como objetivo o rastreio de RD por
retinografia portatil com IA na APS ou a implementacéo, de fato, desse rastreio
em alguma regido. No Brasil, o maior estudo publicado foi realizado num
mutirdo que acontece periodicamente, com a colaboracéo de diversos servigos
universitarios - Campanha de Itabuna (33).

Entre 2018 e 2019, na regi&o de Mumbai, india, foi conduzido um estudo
robusto com 1378 pacientes, na atengao primaria, para consolidar a
confiabilidade do rastreio de RD usando um dispositivo de retinografia portatil
com software de |A offline operado por profissionais ndo-médicos das préprias
unidades de saude. O estudo demonstrou sensibilidade de 100% e
especificidade de quase 90% para deteccao de RD com indicacéo de
encaminhamento para especialista em retina (referral DR). Para qualquer forma
de RD, a sensibilidade foi de 89,13% e a especificidade foi de 94,43%. O
padrao-ouro do estudo foi a avaliagao por dois especialistas em retina, que
foram cegados em relag&o ao caso clinico (42). Um piloto havia sido conduzido
anteriormente, na mesma regido, com resultados favoraveis em uma amostra
de 213 pacientes (41). Outros trabalhos de impacto demonstraram resultados
favoraveis da |A e do retinografo portatil, de forma isolada (31,37,39).

Em alguns paises como Portugal, Espanha e india, ja foram estabelecidos
protocolos de rastreio de RD com retinografia portatil associada a inteligéncia
artificial na atencéo primaria em saude, sendo o manuseio do dispositivo feito
por profissionais da saude ndo-médicos, o que facilita e agiliza o
acompanhamento do paciente diabético (42—45) . Evidéncias recentes apontam
para a importancia da imagem retiniana, ndo sé como método de rastreio da RD
e alteragdes de alto risco de perda visual, mas também como rastreio de
complicagbes cardiovasculares e complicagbes microvasculares renais do
paciente com DM (15,16,26,46,47).

Programas de |A tém sido desenvolvidos e validados - mais comumente

em dispositivos portateis - para o rastreio de alteragbes oculares, entre elas, a
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RD (9,31,33,34,38,39,42). A grande maioria desses algoritmos s&o
programados para detectar alteragdes significativas da RD, como exsudatos
duros, hemorragias em chama de vela e 35 alteragdes vasculares importantes.
Alguns algoritmos demonstraram capacidade de identificar aqueles pacientes
que necessitam ser encaminhados para especialista em retina (referral DR).
Outros programas s&o capazes de diferenciar um fundo de olho normal de um
fundo de olho com alguma alteragao possivelmente patoldgica, além de indicar
se a qualidade da imagem esta insuficiente para analise. A |A n&do substitui o
papel do médico, sendo um instrumento de apoio para a tomada de decisbes

assistenciais.

2.7 Testes Diagnésticos

Estudos sobre testes diagnosticos s&o de delineamento geralmente
observacionais, com foco em parametros descritivos, como sensibilidade,
especificidade e razdes de verossimilhanga, juntamente com seus intervalos de
confianga (IC), tendo como valor secundario as razées de chances e valor de
P. Para considerar um teste diagndstico util, € necessario que ele demonstre
requisitos como reprodutibilidade, acuracia e factibilidade, além de efeitos nas

decisdes clinicas e nos desfechos.(48)

2.8 Linha de cuidado do Diabete Mélito

A grande maioria da populagéo brasileira depende do sistema publico de
saude. O Sistema Unico de Saude (SUS), financiado pelo governo, esta
organizado de acordo com a complexidade em atengdes primaria (APS),
secundaria e terciaria. A porta de entrada no SUS é pela APS, organizada nos
municipios em unidades de saude, distribuidas por regides, incluindo Unidades
de Saude da Familia (USF), Unidades Basicas de Saude (UBS) e Unidades de
Pronto Atendimento (UPA ou PA). As duas primeiras funcionam por meio da
Estratégia de Saude da Familia. A maioria das especialidades estdo disponiveis
na atengao secundaria, em menor numero e com oferta limitada de consultas
diante das demandas. A atengdo terciaria abrange a alta complexidade,
disponivel apenas nos grandes centros.
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O diagnéstico e tratamento do DM no SUS é orientado pelo Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Tratamento de Diabete Melito (3),
publicado pelo Ministérios da Saude. Assim, o diagnéstico e manejo do DM é
feito na APS, e pacientes com necessidade de tratamento especializado sao
referenciados para a atencédo secundaria ou terciaria, nem sempre oferecida no
préprio municipio, seguindo um sistema de referéncia e contra-referéncia,

gerenciado por 6rgao estadual (Gercon).

Nesse cenario, a retinografia portatil seria util para o rastreio de RD e
outras condi¢cdes oculares que colocam a visao em risco, como alteracdes de
nervo optico, tumores e degeneragdes. Mesmo que o profissional da APS né&o
esteja capacitado para interpretar as imagens, na presencga de alteragao vista
pelo profissional ou alertada pelo programa de I|A, é possivel realizar tele
consultoria pelo programa Telessaude, a fim de esclarecer os achados e
proceder com o referenciamento ao especialista quando necessario, com maior
numero e qualidade de informagdes, o que otimiza muito o processo de
gerenciamento de consultas especializadas. Por isso, se torna t&do importante a
otimizagdo e constantes avaliacbes e adaptacbes dos seus processos, para

melhor atender as demandas da populagao, que nao sao estaticas.

2.9 Municipio de Glorinha — Rio Grande do Sul - Brasil

O municipio de Glorinha tem cerca de 8 mil habitantes, com indice de
Desenvolvimento Humano municipal de 0,714, e a maioria da populagao
residindo na zona rural (49). O municipio abriga duas empresas com grande
numero de funcionarios, o que aumenta as demandas de saude, atendidas
essencialmente pelo SUS, em nivel de APS. A estrutura para a assisténcia em
saude do municipio conta com a UBS Maria da Gloria Ferrugem no perimetro
urbano e duas USF em zona rural: Maracana e Capao Grande, com atendimento
reduzido. A unidade de Pronto Atendimento (PA) situa-se no centro da cidade e
funciona das 8h as 20h, com cobertura de equipe de resgate e ambulancia
terceirizados entre as 20h e as 8h, que, por sua vez, realizam atendimento
domiciliar e, quando necessario, encaminham para a UPA 24hrs mais proxima,

que fica no municipio vizinho de Gravatai, cerca de 20km de distancia. A UBS
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Maria da Gloria Ferrugem, portanto, € o principal centro de assisténcia em saude
de Glorinha e atende grande parte da populagédo. Por semana, sao feitas cerca
de 110 consultas médicas, além de atendimentos de enfermagem e odontologia
(48). Estao registrados na Farmacia Municipal cerca de 733 pessoas com DM —
prevaléncia de 9%. O padrao de assisténcia em saude desse municipio pode ser
considerado muito bom em relacdo a média dos municipios do pais. De acordo
com dados da Secretaria Municipal de Saude, o tempo de espera para consultas
oftalmolodgicas é de dez a doze meses para casos mais simples, trés meses para
catarata, dois anos ou mais para casos mais complexos. Atualmente, existem
288 individuos adultos e 39 criangas aguardando por consulta oftalmoldgica via

Gercon no municipio.
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3. QUESTOES DE PESQUISA

A Retinografia Portatil € eficaz e efetiva na triagem de Retinopatia
Diabética, na Atengdo Primaria em Saude, para referenciamento otimizado ao
oftalmologista?

A Retinografia Portatil pode contribuir para a otimizagado de recursos —
principalmente no gerenciamento de consultas e acesso a tratamentos de alta
complexidade - e para a melhora da qualidade da assisténcia na Atencéao
Primaria em Saude — através da realizacdo de exame de FO anual na prépria
UBS ou USF?

4. JUSTIFICATIVA

Sendo o DM uma doenga crbnica prevalente na populagdo e com
importante morbidade associada, necessita de diagnodstico precoce e manejo
estrito para reduzir complicagbes agudas e cronicas. Considerando que 70% da
populagao brasileira depende da assisténcia dispensada pelo SUS (IBGE, 2020),
com dificuldade de acesso a atencao secundaria e terciaria, € necessario buscar

alternativas que contribuam para melhorar a linha de cuidado do DM na APS.

No Brasil, tem sido grande a espera por avaliagbes e tratamentos
oftalmolégicos pelo SUS e, com o envelhecimento e o adoecimento da
populagao, essas demandas estao crescendo a cada dia. O tempo de espera €
variavel, podendo chegar a 12 meses ou mais. Dessa forma, seria de grande
valia o rastreio da RD e sua classificagao na APS. Esse processo permitiria, no
momento da visita a unidade de saude, apontar os pacientes que necessitam de
controle clinico mais rigido, registrar em prontuario a condig&do retiniana do
paciente, auxiliar o médico de familia na tomada de decisbes em relagdo a
ajustes de tratamento (2,50). Permitiria, também, o encaminhamento para um
centro de referéncia daqueles pacientes que se encontram em estagios
avangados da doenga — configurando risco de incapacidade visual permanente,
com maior detalhamento do status retiniano de cada caso e podendo anexar o
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exame de imagem. Possibilitaria, ainda, orientar as autoridades sobre as
demandas na area da RD, com relatérios periddicos de prevaléncia e incidéncia,
para que a assisténcia em saude no SUS seja aperfeicoada. Melhorando o
controle clinico da doenca e, portanto, prevenindo a perda visual e outras lesdes
em orgaos-alvo, teremos menor demanda para procedimentos em nivel terciario
de saude, como panfotocoagulagdo, cirurgias de catarata e vitrectomia,
tratamentos e manejos de AVC (Acidente Vascular Cerebral) e de Sindrome
Coronariana Aguda (SCA), procedimentos relacionados a hemodialise e ao
transplante renal. Além dos beneficios relacionados as demandas em saude e a
gestao de recursos em saude, teremos 0 aumento significativo da qualidade de

vida para as pessoas.

A dificuldade de acesso ao médico oftalmologista e, mais ainda, ao
especialista em retina acarreta diagnosticos tardios e, portanto, progndsticos
reservados em relagdo a varias condi¢gdes oculares, inclusive a RD. Estudos
mostram que a retinografia portatil permite rastrear alteragbes retinianas e
otimizar o processo de referenciamento ao servico especializado, com alta
sensibilidade e boa especificidade. O rastreio da RD na APS agiliza a avaliagéo
e o tratamento das complicacbes do DM, o que muda o curso da doenca.
Contudo, nao existem estudos brasileiros que avaliaram o desempenho da
retinografia portatil para rastreio de RD por profissionais ndo especialistas em
retina na APS.

A proposta deste trabalho foi unir esforgos da mestranda, juntamente com
a colaboragéo do servigo de oftalmologia do HCPA e setor de Retina, municipio
de Glorinha e a empresa brasileira Phelcom Technologies (S&o Carlos, SP), a
fim de avaliar a factibilidade e desempenho do rastreio de RD em UBS utilizando
a retinografia portatil com programa de |A. Adicionalmente, os resultados deste
trabalho poderéo orientar profissionais e gestores a respeito desse método de
rastreio. Outra vantagem de sua implementac¢ao na APS é a capacidade de gerar
imagens digitais que podem ser analisadas, por meio da telemedicina e por
especialistas na atencdo terciaria e guardadas em banco de dados para
comparar com exames posteriores, o que € extremamente util quando o assunto
€ o acompanhamento de alteracdes fundoscopicas. A partir da implementacao

da retinografia portatil com |A nas redes de saude, seria possivel comegar e
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finalizar uma avaliagdo de maneira remota, evitando um excesso de
encaminhamentos por casos que n&o necessitam de intervengao e/ou avaliagéo

presencial pelo especialista.
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5. OBJETIVOS

5.1 Geral

Avaliar a factibilidade e desempenho do uso da retinografia portatil com
IA para rastreio de RD na Unidade Basica de Saude (UBS) Maria da Gléria
Ferrugem do municipio de Glorinha-RS.

5.2 Especificos

- Descrever as caracteristicas socio-demograficas e clinicas dos pacientes
com DM atendidos na UBS Maria da Gléria Ferrugem, Glorinha — RS - Brasil.

- Avaliar a prevaléncia e o grau de RD na populagao atendida na mesma
UBS.

- Avaliar o perfil de fatores de risco associados a RD na amostra.

- Avaliar o grau de resolutividade local do rastreio, considerando o numero
de pacientes que nao necessitam ficar na fila de espera por consulta
oftalmolégica quando ndo ha RD ou quando a RD é N&o-Proliferativa Leve.

- Avaliar fatores de factibilidade da implementacéo da retinografia portatil
com |A nessa UBS, como qualidade minima das imagens, necessidade de
midriase, infraestrutura necessaria, entre outros que pudessem surgir ao longo

do estudo.

- Descrever as caracteristicas de sensibilidade e especificidade do software
de IA, disponivel no dispositivo de retinografia portatil, comparando com a
avaliacao de especialista em retina.



26

6. METODOS

Desenho do estudo

Este foi um estudo clinico-epidemioldgico transversal, em que se realizou
o rastreio de alteragdes retinianas do DM com o uso de aparelho de retinografia

portatil associado a software de inteligéncia artificial.

Populacao estudada

Pacientes diabéticos cadastrados nas unidades de saude do municipio de
Glorinha (UBS Maria da Gléria Ferrugem e duas USFs na zona rural, Maracana
e Capéao Grande). A cidade foi escolhida por ter em torno de 8 mil habitantes e
otimo acesso a APS, além da proximidade com Porto Alegre e por nao ter
cobertura do Consultério Remoto de Oftalmologia do Telessaude, sendo,
portanto, necessario encaminhamento para Gravatai ou Porto Alegre quando

houver qualquer demanda oftalmoldégica.

Critérios de Inclusao e Exclusao

Os critérios de inclusdo foram: ser diabético e estar cadastrado na
estratégia de saude da familia, podendo ter diabetes dos tipos 1,2, diabete
gestacional ou pré-diabete.

O critério de excluséo foi ser portador de alguma condi¢ao de saude fisica
ou mental que inviabilizasse a realizagdo do exame, como por exemplo
deméncia moderada a avangada que impedisse a colaboragédo exigida para a
captura das imagens pelo dispositivo.

Recrutamento de participantes

O recrutamento ocorreu nos encontros dos pacientes do Grupo HiperDia (grupo
especial de atendimento e acompanhamento de pacientes hipertensos e/ou
diabéticos, com atividades variadas, previsto no modelo nacional da Estratégia
de Saude da Familia) ou quando eles estavam visitando a unidade de saude
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por qualquer motivo. Além disso, os agentes de saude realizaram busca ativa
de usuarios com diagndstico de DM registrado em prontuario, fazendo
agendamento para comparecimento a UBS em data e horario especificos.
Também foi feita divulgac&o interpessoal entre usuarios das unidades de saude
e divulgacdo em rede social (Facebook) sobre o exame oferecido para todo
diabético com cadastro.

Retinografia

Foi utilizado o dispositivo de retinografia portatil Eyer®, produzido pela
Phelcom Technologies (S&o Carlos, SP — Brasil). O aparelho foi cedido pela
Clinica Oftalmolégica Leandro Alves LTDA e a licenca do software de IA,
fornecido pela empresa Phelcom Technologies, sem custo. As imagens foram
analisadas no mesmo momento do exame pelo software de Inteligéncia Artificial
(IA) do mesmo fabricante, chamado EyerMaps®, que sinaliza na imagem se ha
alteragao e classifica a mesma, atribuindo um sinal de cor no canto superior
direito da foto. O sinal pode ser verde (sem altera¢des dignas de nota), amarelo
(alteracdo fundoscopica) ou vermelho (alteragdo fundoscopica importante ou
grave). Quando a imagem nao possui qualidade suficiente para analise da IA,

esse sinal de cor se encontra ausente.

As imagens de fundo de olho foram classificadas pelo especialista em

retina, segundo os critérios do ICCS (quadro 1):

Quadro 1. Classificacao da RD

- 1: Sem RD aparente
- 2: RDNP leve

- 3: RDNP moderada
- 4: RDNP grave

- 5: RDP

- 6: Pos-laser

- 7: Impossivel classificar
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Procedimento de coleta das imagens

O retindgrafo portatil foi levado a UBS, a uma das unidades de saude da
familia rurais (USF Maracana) e ao local onde s&o realizados os encontros
semanais do Grupo HiperDia. As imagens foram coletadas em diferentes
momentos, dependendo do dia, local e forma de captagao de participantes: logo
apos o processo de triagem do paciente na UBS ou USF, antes que este
entrasse na consulta médica; apds a consulta médica de rotina da USF ou UBS;
apos afericao de sinais vitais nas atividades de grupo. O projeto previa realizar
a retinografia portatil na triagem do paciente, antes da consulta médica, ou
durante a propria consulta médica, para que o médico de familia ja pudesse
utilizar o resultado como ferramenta de tomada de decisdo para cada paciente.
Devido a logistica de funcionamento da unidade, bem como volume de consultas
agendadas, nao foi possivel desenvolver o estudo dessa forma; porém,
contribuindo para avaliacdo de fatores de factibilidade.

Os pacientes com diagndéstico de DM que chegavam na unidade de saude
ou no Grupo HiperDia foram convidados a participar da pesquisa e assinaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), se aceitassem a
participagdo. Em participantes que estavam acompanhados e/ou negaram estar
conduzindo veiculos naquele turno, foi instilado colirio de Tropicamida 1%
(Mydriacyl). Apos essa etapa, responderam ao questionario de dados
demograficos e clinicos, preenchido pelos pesquisadores, consultando dados de
prontuario se necessario. Os dados foram inseridos no programa RedCap
(51,52) no mesmo momento da entrevista (formulario em anexo). Em alguns
casos, foi tentada a coleta das imagens sem o uso de colirio midriatico e, na
impossibilidade da captagdo de imagens adequadas, foi agendado um retorno
para outra data, em que o paciente pudesse realizar o preparo adequado para o

exame.

A técnica do exame consiste em aproximar o dispositivo do olho do
paciente, apoiando a m&o do examinador no rosto do paciente para garantir
maior estabilidade, a fim de obter o foco na retina — o aparelho possui
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mecanismos de auxilio para tal. Entdo, se dispara a camera para captar a
imagem. O protocolo-padrao, recomendado pela literatura, € obter pelo menos
duas imagens de cada retina, uma centrada no disco Optico e outra centrada na
févea. O dispositivo possui mecanismo de fixacdo do olhar do paciente (sinal
luminoso vermelho), auxiliando essa centralizagdo e permitindo, também, o
mapeamento de areas mais periféricas da retina, se for do desejo do
examinador. Logo apds cada disparo, a imagem é submetida automaticamente
a avaliagcdo do software de |A para detecgéo de alteragbes. Em alguns casos,
foram necessarias diversas tentativas de aquisicao de imagens de boa qualidade
e, nem sempre, foi possivel fazé-lo devido a dificuldade de fixagado do paciente

ou opacidade de meios ou midriase insuficiente.

As imagens também foram analisadas por oftalmologista geral no
momento da aquisigdo e revisadas, posteriormente, por um retindlogo,
mascarado em relagdo a histéria clinica do participante. Todos os pacientes
foram orientados sobre a sua condigao oftalmoldgica e sobre necessidade de
melhorar ou n&o o controle clinico da DM, além de ter o diagndstico e conduta
sugerida pelo oftalmologista geral registrados em prontuario. Dessa forma, os
pacientes com necessidade de consulta ou tratamento na rede secundaria ou
terciaria, ou seja, aqueles que apresentaram RDNP moderada a grave, RDP ou
outra alteragdo de possivel significado patologico, foram prontamente
encaminhados. Se o participante estava aguardando consulta oftalmolégica no
sistema de gestao, foi atualizada a informacao de referéncia. Os pacientes que
apresentaram RDNP leve ou auséncia de RD na retinografia portatil, foram
orientados a manter seu tratamento clinico na APS, além de repetir o exame em

doze meses.

As imagens foram anonimizadas e disponibilizadas para interpretagéo
pelo retindlogo (padréao ouro), sem dados clinicos; e, o seu diagndstico,
registrado no banco de dados do RedCap. O diagndstico e classificagdo da RD
foi feito de acordo com os critérios da ICCS. Quando as imagens ndo permitiram
o diagnostico, os pacientes foram encaminhados, via SUS, para melhor

avaliagao.

Variaveis em estudo:
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Retinopatia diabética — definida por presenca de alteracdes retinianas
tipicas; avaliadas pelo médico oftalmologista geral e pelo médico
oftalmologista especialista em retina

Gravidade da RD: 1- Auséncia de RD; 2- RDNP leve; 3- RDNP
moderada; 4-RDNP grave; 5- RDP; 6- Pdéds-laser; 7- Impossivel
classificar; avaliada pelo médico oftalmologista geral e pelo médico
oftalmologista especialista em retina

Referral e non-referral DR — A primeira inclui; RDNP moderada ou
RDNP grave ou RDP ou P6s-laser ou impossivel classificar; a segunda
inclui as classificagdes: Auséncia de RD ou RDNP leve (significa que
nao necessitam encaminhamento para especialista)

Alteracédo retiniana identificada pela IA — ausente: sinal verde;
presente: sinal amarelo, laranja ou vermelho; imagem insuficiente para
analise: auséncia de sinal de cor

Sexo, idade, tipo de DM, tempo de DM, uso ou n&o de insulina, valor
da ultima hemoglobina glicada sérica do paciente (visualizagao direta
de laudo do exame ou informagao de prontuario)

Alteracéo de funcédo renal — informada pelo paciente ou registrada em
prontuario (Microalbuminuria ou Creatinina acima do valor de
referéncia do laborat6rio)

Escore de sintomas neuropaticos — questionario aplicado na
entrevista, com pontuacao correspondente a cada resposta e soma
automatica pelo programa RedCap: Escore maior ou igual a 3 pontos
foi considerado paciente portador de neuropatia periférica;

Ulcera diabética — histéria de ferida nos membros de dificil cicatrizagéo
ou informacédo médica de relagao das feridas com o DM.

Primeiro exame de FO do paciente apo6s diagnostico de DM — sim ou

nao;

10-Informacgao se o paciente aguardava avaliagao oftalmologica pelo

11-

SUS - sim ou nédo, e o tempo em meses;
Presenca de comorbidades: HAS, Dislipidemia, Hipotireoidismo, AVC

prévio, IAM prévio — sim ou ndo

12- Aferigdo da presséao arterial e dados antropométricos para calculo de

IMC
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Amostra e analise estatistica

Calculo amostral: A prevaléncia de RD no DM, independente do grau, é
estimada em cerca de 12-25% de todos os diabéticos (12). Foi calculado um
tamanho de amostra de 139 sujeitos para estimar a proporgao de ocorréncia do
desfecho RD com 10% de amplitude para o intervalo de confianga (com o
acrescimo de 10% para possiveis perdas e recusas, este numero deve ser 155).
O calculo (utilizando o método de Wald) considerou nivel de confianga de 95%
e 10% de percentual esperado para RD. Este calculo foi realizado por meio da
ferramenta PSS Health versdo on-line. (53) Considerando que o numero de
pacientes diabéticos registrados na Farmacia Municipal de Glorinha é de 733, e
que sdo atendidos cerca de 120 pacientes por semana na USF (incluindo
diabéticos e ndo-diabéticos), planejou-se o periodo de abril de 2023 a novembro
de 2023 para inclusédo de 155 participantes.

O banco de dados do RedCap foi exportado para o programa SPSS (PASW
Statistics 18® International Business Machines Corp., New York, USA) para a
analise estatistica. Foi aplicada estatistica descritiva, incluindo média e desvio
padrao ou taxas para descrever a amostra e prevaléncia de fatores de risco. A
prevaléncia de RD foi apresentada como taxa e intervalo de confianga de 95%.
A associacao entre neuropatia periférica e RD foi testada com qui-quadrado e a
concordancia entre Retindlogo e |A por estatistica kappa. Foram calculados
sensibilidade, especificidade e valores preditivos positivo e negativo do teste.

Aspectos Eticos

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre — CAAEmM67676323.0.000.5327. O TCLE foi aplicado
da seguinte forma: 1 — Paciente convidado a participar do estudo; 2 -
Apresentado fisicamente o TCLE; 3 — Explicado verbalmente sobre as
informagdes constantes no TCLE, com énfase nos riscos e beneficios, bem como
da nao-obrigatoriedade da participacédo (sendo o exame oferecido da mesma
forma para aqueles que nédo desejaram participar do estudo); 4 — Dado espacgo
e tempo para o paciente ler o TCLE e oferecido auxilio para leitura a todos os
participantes, n&do apenas aqueles com dificuldade visual ou alfabetizagc&o
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insuficiente, bem como esclarecidas duvidas, se presentes; 5 — Concordando, o
participante assinou primeiro o TCLE com a data e local e, depois, foi incluido no
estudo. Os mesmos participantes, assinando o TCLE, permitiram consulta ao
prontuario eletrénico da unidade de saude.

Para todos os casos indicados, houve o encaminhamento do paciente
para servico especializado, via SUS, mesmo aqueles individuos que nao
confirmaram o diagnéstico de DM ou ndo concordaram em participar do estudo,
mas solicitaram a realizagcao do exame. Todas as demandas de quem procurou
a equipe de pesquisa foram atendidas, dentro dos recursos disponiveis ou
referenciados, caso necessario.

Sobre conflitos de interesse, os pesquisadores declaram nao haver
conflito de interesse comercial, mas é possivel haver um conflito de interesse
profissional, considerando que o pesquisador principal € meédico oftalmologista
e poderia ser beneficiado se a populagado tivesse maior acesso a avaliagdes e

tratamentos oftalmologicos.
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13.4 APENDICE IV

RELATORIO TECNICO SOBRE A IMPLEMENTACAO-PILOTO DO RASTREIO
DE RETINOPATIA DIABETICA NA ATENCAO PRIMARIA EM SAUDE NO
MUNICIPIO DE GLORINHA POR MEIO DA RETINOGRAFIA PORTATIL COM
INTELIGENCIA ARTIFICIAL

Introducgao

Dados oficiais publicados pelo Institute for Health Metrics and Evaluation
(IHME) (1), 6érgdo da OMS, mostram a seguinte evolugdo de numero de mortes
e anos de vida perdidos por incapacidade (DALYs — Disability-Adjusted Life

Years) relacionados a Diabete Melito (DM):

Tabela 1: Numero de mortes e DALY's atribuidos ao DM

Ano DALYs Mortes
1995 33.000.000 774.000
2000 38.600.000 907.000
2019 70.880.154 1.551.170

Até 2045, é estimado que 1 entre 8 adultos estejam vivendo com diabetes,
cerca de 12,5% de toda a populacdo adulta mundial, representando um
acréscimo de 45% em relagao a estatistica de 2021 da Federagéo Internacional
de Diabetes (1)

Uma das principais complicagdes crénicas da DM é a retinopatia diabética
(RD), que afeta aproximadamente 1/3 dos diabéticos (2). A RD & a maior
responsavel por perda visual em pessoas em idade produtiva e grande ameaca
para a qualidade de vida de milhdes de pessoas em todo o mundo (3),

especialmente por n&o apresentar sintomas nos estagios iniciais.

Dessa forma, as diretrizes da Associacdo Americana de Diabete (ADA)
(4), da Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) e Protocolo e Diretrizes
Terapéuticas (PDT) (5) recomendam a realizagdo de exame de fundo de olho
uma vez ao ano para o rastreio da RD, em todas as pessoas diabéticas,
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iniciando no momento do diagnodstico de DM tipo 2 e cinco anos apds o
diagndstico de DM tipo 1. Geralmente, essas pessoas sao referidas para o
meédico oftalmologista para a realizagdo desse exame, tanto no SUS quanto nas
redes suplementar e particular.

Em paises com grande expanséo territorial ou com heterogeneidade de
acesso a assisténcia em saude, os programas de rastreio preconizados s&o
dificilmente executados, especialmente em paises de baixa e média renda (6).
Assim, métodos alternativos (a consulta presencial com oftalmologista) e custo-
efetivos tem sido considerados como promessas de solugdo para diversos

desafios em relagdo ao rastreio de RD nos pacientes diabéticos (7,8).

A grande importancia de realizar o exame de fundo de olho e rastreio de
RD e outras complicagbes do DM é que o olho € o unico local do organismo em
que é possivel a visualizag&o direta vasos sanguineos in vivo e in loco e que, na
presenca de retinopatia, é presumivel que outros 6rgdos do organismo (em
especial rins, nervos, coragao e céerebro) estejam afetados da mesma forma

devido a diabetes.

Realizamos um estudo de implementacéo-piloto de rastreio de RD na
Atencdo Primaria em Saude (APS) utilizando um dispositivo de retinografia
portatil (aparelho que faz fotografia do fundo de olho) com inteligéncia artificial
(IA) no municipio de Glorinha, no Rio Grande do Sul.

A Metodologia do Rastreio de RD

A equipe de pesquisadores (um médico oftalmologista geral, um
académico de enfermagem e dois pos-doutores em pesquisa) levou o aparelho
(Eyer®, da fabricante brasileira Phelcom Technologies — Sdo Carlos, SP) e
colirio dilatador da pupila nas unidades de saude do municipio de Glorinha e
convidou os usuarios diabéticos a participarem do estudo (PPG HCPA 2003-
0052). O recrutamento de participantes da pesquisa quando o usuario visitou a
unidade de saude por qualquer motivo e, também, durante a participagcéo do
usuario nos encontros do Grupo HiperDia. A unidade de saude disponibilizou
espaco e infraestrutura de computador e internet para que fossem feitas a
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entrevista com o paciente e a captura das imagens de fundo de olho, bem como
para orientar o paciente sobre o resultado do exame e encaminhar para o

especialista via SUS, quando necessario.

Foi aplicado aos participantes um questionario clinico — vinculado a banco
de dados seguro - por um dos pesquisadores, no qual foram registradas as

seguintes informagdes:

Nome completo

Hipotireoidismo

(Sim ou Nao)

Glicemia capilar na data

da avaliacao

Data de nascimento

Ulcera diabética presente ou prévia
(ferida de dificil cicatrizagdo ou que foi

diagnosticada como secundaria ao DM)

Presenca de ferida ou

lesdo atual nos pés

referida pelo participante

(Sim ou Nao)

Sexo de nascimento

Alteracéao renal

(Sim ou Nao)

Respostas as 6 perguntas
da Escala de Sintomas
Neuropaticos

(em figura a seguir)

Data da avaliagao

Tipo de DM
(DM1, DM2, DMG ou Pré-DM)

Pontuacdo da Escala de

Sintomas  Neuropaticos
calculada
automaticamente com

dados das respostas

Idade (anos)

Tempo desde o diagnéstico em anos

Primeiro exame de fundo
de olho desde diagnéstico
de DM ou Pré-DM (Sim ou

Nao)
Hipertenséo Valor da ultima dosagem de | Estd aguardando por
(Sim ou Nao) hemoglobina glicada disponivel (mg/dL) | consulta oftalmoldgica

e data da coleta

pelo SUS (Sim ou Nao; ha

quantos meses)

Dislipidemia

(Sim ou Nao)

Valor da pressado arterial sistdlica

(mmHg) medida na data da avaliagéo

Classificagao do fundo de
olho em relagdo ao DM
feita pelo oftalmologista

geral

AVC prévio

(Sim ou Nao)

Valor da pressdo arterial diastdlica

(mmHg) medida na data da avaliagéo

Classificagao do fundo de
olho em relagdo ao DM

feita pelo oftalmologista
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especialista em retina

(retindlogo)

IAM prévio Peso (kg) e altura (m) Necessidade de dilatagéo
(Sim ou N&o) aferidos na data da avaliagéo da pupila para o exame
(Sim ou N&o)

IMC (kg/m?)

calculado automaticamente com dados

de peso e altura

Avaliacao da Polineuropatia Distal Diabeética
Moreira et al.

Escore de Sintomas Neuropdaticos (ESN)

Criginal: Young MJ, Boulton AJM, Macleod AF e cols.
Tradugdo: Moreira RO, Castro AP, Papelbaum M e cols.

1. O senhor(a) tem experimentado dor ou () Se NAQ, interromper a avaliacdo

desconforto nas pernas? () Se SIM, continuar a avaliacdo

2. Que tipo de sensagdoe mais te incomoda? () Queimagdo, dorméncia ou formigamento 2 pts

(Descrever os sintomas se o paciente ndo citar () Fadiga, caimbras ou prurido

nenhum destes) 1 pt

3. Qual a localizacdo mais frequente desse(a) () Pés 2 pts

(sinfoma descrito)? () Panturrilha 1 pt
() Outra locdlizacdo 0 pt

4, Existe alguma hora do dia em que este(a) () Durante a noite 2 pts

(sintoma descrito) aumenta de intensidade? () Durante o dia e a noite 1 pt
() Apenas durante o dia 0 pt

5. Este(a) (sinfoma descrito) ja o(a) acordou () Sim 1 pt

durante a noite? () Nao 0 pt

6. Alguma manobra que o(a) senhor(a) o realiza () Andar 2 pts

& capaz de diminuir este(a) (sinftoma descrito)? () Ficar de pé 1pt

(Descrever as mancbras para o paciente se ele () Sentar ou deitar 0 pt

ndo citar nenhuma delas)

Escore Total: Classificac@o: Leve / Moderado / Grave

Um escore de 3-4 implica em sinfomas leves, 5-6 sintomas moderados e 7-9 sinfomas graves.

Figura 1: Questionario para aplicagdo e calculo do Escore de Sintomas

Neuropaticos, para realizar diagnostico presumido de neuropatia periférica. (9)

Para agilizar o processo de coleta de dados, foi utilizado colirio dilatador
da pupila em todos os pacientes que nao apresentaram contraindicagao. Porém,
o aparelho consegue captar boas imagens em grande parte dos pacientes

apenas utilizando a técnica de reduzir a luz do ambiente por alguns minutos.
O processo do exame é bastante simples:

1 — Abre-se um novo cadastro de paciente no programa do dispositivo;
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2 — Abre-se um novo exame e se avanga para o modulo de captura de

imagem;

3 — Solicita-se ao paciente sentado, que permaneca ereto e imovel, cubra
um dos olhos com a palma da mao do mesmo lado e procure manter o olhar fixo

em pequena luz vermelha que aparece no fundo do aparelho;

4 — Aproxima-se, entdo, o dispositivo do olho descoberto vagarosamente,
apoiando as mé&os do examinador no rosto do paciente para garantir maior

estabilidade;

5 — Quando a coloragao da tela adquire um tom violeta e surge sinal do
aparelho que a imagem esta focada, dispara-se a camera para captura. E
possivel, também, programar o dispositivo para disparar sozinho e corrigir o grau
de 6culos que o paciente usa;

6 — Aguarda-se de 2 a 5 segundos enquanto o programa de A

(EyerMaps®) analisa a imagem;

7 — Visualiza-se a imagem recém capturada na tela ou, no caso de a IA
detectar alteragéo, € apresentada uma imagem gerada automaticamente pelo

programa em que sdo marcadas as alteragdes em forma de mapa de calor.

As imagens capturadas no dispositivo sao sincronizadas em programa de
nuvem para armazenamento de dados (EyerCloud®) através de internet sem-
fio, sendo possivel acessa-lo em qualquer computador, utilizando usuario e
senha. No programa EyerCloud®, também é possivel emitir laudos e enviar por
e-mail para o paciente, bem como fazer download das imagens em uma pasta

Zipada.

O exame foi analisado em tempo real pelo oftalmologista geral e, num
segundo momento, por um oftalmologista especialista em retina (retindlogo), que
recebeu as imagens para avaliagéo, livres de qualquer dado de identificagdo ou
de saude dos participantes. Ambos os profissionais classificaram o exame de

cada paciente, no pior olho, dentro de uma das categorias a seguir:

1 — Auséncia de RD;
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2 — Retinopatia Diabética N&o-Proliferativa Leve (RDNP Leve) —
Recomenda-se melhorar o controle da diabetes e repetir o exame em 12 meses;

3 — Retinopatia Diabética N&ao-Proliferativa Moderada (RDNP Moderada)
— A partir desse estagio, € necessaria a realizacdo de outros exames e,
possivelmente, algum tratamento especifico, em nivel terciario de atencdo a

saude.

4 — Retinopatia Diabética Nao-Proliferativa Grave (RDNP Grave) — Deve

realizar tratamento com alta brevidade;

5 — Retinopatia Diabética Proliferativa (RDP) — Risco de perda visual

irreversivel iminente, tratamento em centro terciario com urgéncia
6 — Pos-laser — A retina apresenta cicatrizes de tratamento a laser

7 — Impossivel — Quando nao € possivel avaliar a presenga ou auséncia

de retinopatia.

Resultados e comentarios

Foram avaliados 130 usuarios das unidades de saude de Glorinha. Alguns
nao tiveram o diagndstico de diabete ou pré-diabete confirmado e, por isso, n&o
foram incluidos na analise do desempenho da retinografia portatil com IA.

Tabela 1: Caracteristicas demograficas e clinicas da amostra (N=125)

Caracteristica N (%) ou MédiatDP
Sexo feminino 73 (58,4)
Pré-DM 22 (17,6)
DM tipo 2 100 (80,0)
DM tipo 1 3(24)
HAS 99 (79,2)
Dislipidemia 81 (64,8)
AVC prévio* 11 (8,9)
IAM prévio* 17 (13,7)
Neuropatia presumida** 56 (44,8)
Disfungao renal 17 (13,7)
Diagndstico prévio de RD 10 (8,0)
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Primeiro FO apés Dx DM* 65 (52,4)

Hipotireoidismo 31 (24,8)

Historia de ferida em Msls 18 (14,4)

por DM ou cicatrizagao dificil

Idade (anos) 62,53 +11,9

HbA1c (%) 7,96 £ 2,03

IMC (kg/m?) 29,98 + 5,12

Tempo de DM (anos) 712 +7,62

Escore de Sintomas 2,30 + 2,59

Neuropaticos (pontos)

PA Sistolica (mmHg) 131,01 £ 16,76

PA Diastolica (mmHg) 77,18 £ 10,38
*N=125

**Escore de sintomas neuropaticos = 3 pontos

Mais de 50% dos participantes afirmaram nunca terem feito, até o
momento do estudo, exame de fundo de olho, desde que tiveram diagnostico de
diabete ou pré-diabete. Em menos de 10% dos casos, nao foi possivel obter

imagens suficientemente boas para analisar sobre auséncia ou presenga de RD.

A maioria dos pacientes diabéticos avaliados (aproximadamente 70%)
nao apresentavam sinais de RD a retinografia. Dos que tinham alteragdes
tipicas, a maioria foi classificada como tendo RDNP Leve, o primeiro estagio da
doenga, cujo tratamento € melhorar o controle da diabetes junto a Atencéo
Basica e repetir o rastreio anualmente. Os casos moderados a graves e 0os que
nao foi possivel fazer o diagnostico foram encaminhados via Gercon para
avaliacdo complementar e presencial com meédico oftalmologista e manejo, de

acordo com cada caso.

Quando comparados os grupos de participantes com e sem diagnostico
de retinopatia, observamos associagdo de algumas caracteristicas com a
presenca de retinopatia. Os pacientes diabéticos com retinopatia apresentaram
com mais frequéncia algumas co-morbidades ou complicagdes do diabete,
conforme ja demonstrado cientificamente na literatura. Esses dados estdo na
tabela 2.
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Tabela 2: Caracteristicas da amostra, comparando pacientes com retinopatia e
sem retinopatia diabética, que se mostraram estatisticamente significantes —
prevaléncia numérica (% correspondente da amostra) ou a média de valor

encontrada + desvio-padrao

Caracteristica Sem retinopatia | Com retinopatia
(90 participantes) | (25 participantes)

Escala de Sintomas Neuropaticos - ESN | 1,95 + 2 41 3,68 +2,83

(pontos)

Pontuagéo da ESN 23 35 (38,9) 17 (68,0)

(neuropatia presumida)

Média das medidas da pressao arterial | 128,9 + 16,3 137,4 + 18,5

sistélica na data da avaliagdo (mmHg)

Média das medidas séricas de | 7,66+ 1,89 8,80 + 2,21

hemoglobina glicada (mg/dL)

Ulcera diabética - referida 10 (11,1) 7 (28,0)

Diagnostico  prévio de retinopatia | 4 (4,4) 5 (20,0)

diabética - referido

Adicionalmente, tivemos alguns participantes que apresentaram
alteragdes retinianas que ndo se enquadram como retinopatia diabética, como
suspeita de glaucoma (doenga que pode levar a cegueira) e nevos de coroide
(pequenos tumores que podem ser sempre benignos ou se transformarem em

cancer).

Cerca de 80% dos participantes nado apresentavam indicacdo de
avaliacdo complementar ou consulta presencial com o médico oftalmologista,
porque se enquadraram nos grupos “Auséncia de RD” e “RDNP Leve”, sendo o
exame da retinografia portatili realizado na APS suficiente para o

acompanhamento desses pacientes, naquele momento.

Desafios e dificuldades

O ideal para rastreio da RD é que seja feito juntamente com a consulta

meédica de rotina do paciente, sendo mais efetivo ainda se realizado momentos
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antes da consulta. Dessa forma, o médico da Estratégia de Saude da Familia
consegue acessar esse “status da retina” no momento da sua consulta com o
paciente diabético, utilizando-o como ferramenta importante para tomada de
decisbes em relagdo ao caso do paciente. Se ele apresentar um quadro
avancado de retinopatia, o0 médico pode, além de encaminhar para atendimento
especializado com informacgdes de referéncia precisas, ser mais incisivo e rigido

em relagao aos ajustes do tratamento da DM.

No estudo, adaptamos a coleta de dados a realidade e a rotina das
unidades de saude, para cumprir o cronograma previsto. Realizando os exames
por vezes antes e outras depois da consulta médica, exames em dias distintos

da consulta médica e exames paralelamente as atividades do Grupo HiperDia.

A sugestdo que parece mais eficiente para a equipe de pesquisa é
implementar o exame de retinografia portatii com |A como se fosse um
complemento da triagem do paciente diabético antes da consulta médica,
podendo ser ou ndo realizado na mesma sala e pelo mesmo profissional da
triagem. A centralizagdo do aparelho com a equipe de enfermagem permite o
seu uso em pacientes de mais de um médico ao mesmo tempo, sem que o
meédico necessite interromper a consulta para buscar o aparelho em outra sala e
realizar o exame, por exemplo. O médico necessitaria apenas acessar as
imagens no programa EyerCloud®, registrar em prontuario e solicitar consultoria

via Tele Medicina, se necessario.

Mantendo os prontuarios dos pacientes atualizados em relacdo as
morbidades, datas e resultados de ultimos exames de controle, eventos de
saude prévios (cirurgia, infarto, internagao) e datas de rastreio de complicagdes,
€ possivel identificar com facilidade, no inicio do atendimento do paciente na
unidade, se esta indicado realizar nova retinografia portatil, novo exame de
rastreio de neuropatia, novo exame de rastreio de nefropatia, etc. E de grande
importancia a padronizagéo dos registros de prontuario das unidades de saude
e a efetiva execucdo deles por parte de todos os membros da equipe de
profissionais da saude, a fim de realizar comparacgdes futuras, propiciar uma facil
comunicagao entre os membros da equipe assistente, otimizar os atendimentos
na unidade e melhorar toda a assisténcia ao paciente. Recomenda-se que

apareca de forma repetitiva e atualizada, em todas as evolugdes, um breve
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histérico do paciente; com informagdes sobre suas patologias e tempo de
diagnostico; ultimos exames considerados essenciais para o controle das
patologias ou que se mostraram alterados (juntamente com data de coleta);
sinais vitais e medidas antropométricas, se aferidas no atendimento atual; motivo
do atendimento atual na unidade de saude; historico de desfechos desfavoraveis
e suas datas, como complicagdes cardiovasculares, internagdes e cirurgias;
perfil do ultimo eletrocardiograma; conclusao do laudo da ultima radiografia de
torax ou outros exames de imagem relevantes; data e resultado dos ultimos
rastreios de retinopatia e neuropatia diabética. Dessa forma, a cada visita do
paciente a unidade de saude, serdo facilmente acessadas todas essas
informagdes importantes para a vigildncia em saude de cada paciente,

contribuindo para uma melhor assisténcia.

Estrutura fisica e humana necessaria e outras sugestoes

Para a implementacdo de rastreio da retinopatia diabética utilizando
dispositivo de retinografia portatil com inteligéncia artificial, € necessario que a
unidade de saude possua pelo menos 1 dispositivo, dependendo do numero de
equipes de ESF e volume de atendimentos. O aparelho Eyer®, que foi utilizado
nessa pesquisa, que esta associado a programa de armazenamento de dados
em nuvem (EyerCloud®), fabricado por industria brasileira, validado e registrado
na ANVISA, segundo orgamento unitario e individual solicitado em maio/2024,
tem o custo de R$ 29.990,00 com parcelamento em 10 vezes ou de R$ 26.990,00
a vista. A licenga do software de |A do fabricante (EyerMaps®) é vitalicia e
adquirida a parte, pelo valor de R$ 4.000,00. E recomendado solicitar orgamento
personalizado para cada demanda, ou grupo de demandas, para a equipe de
vendas da empresa Phelcom Technologies, através do website:

www.phelcom.com .

Para o funcionamento de todas as fun¢cdes do aparelho, é necessario que
a unidade de saude disponha de internet sem-fio (para sincronizar dados com a
nuvem) e computador/tablet (para acessar a plataforma na nuvem e realizar
consultas, encaminhar exames e laudos ou baixar imagens), além de energia

elétrica para carregar a bateria do aparelho e de produto de limpeza apropriado


http://www.phelcom.com/
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para higienizagao de pega que pode entrar em contato com a face do paciente
(alcool 70%).

Para a realizagdo do exame, recomenda-se fazé-lo em ambiente calmo,
confortavel e privado, de preferéncia que possa ter sua iluminagao reduzida. Os
profissionais que venham a realizar o exame necessitam ser previamente
treinados na técnica do exame, para realizarem o registro correto das
informagdes e imagens no dispositivo e a sincronizagado de dados com a nuvem,
e para orientarem os pacientes quanto ao resultado do exame, além de
registrarem em prontuario da unidade sobre o resultado encontrado. A curva de
aprendizado para aquisicao de imagens de qualidade com o dispositivo é de
cerca de 10 a 15 exames, dependendo da habilidade motora do profissional, da
colaboracéo do paciente e da reatividade de sua pupila.

Na figura abaixo sugere-se um procedimento operacional padrédo para
implementagao no atendimento do paciente diabético na APS.
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Figura: Protocolo Operacional Padrao sugerido para atendimento do paciente diabético
na unidade de saude da Atengdo Primaria em Saude

POP — Atendimento do diabético na APS

Aco;f;{zﬁne'(zt:ado Abertura de Triagem:
.p ; . atendimento |====———p>
unidade de saude - Motivo do atendimento
Recepcgao - Administrativo - Sinais Vitais

- Medidas Antropométricas

- Verificar més/ano dos ultimos
rastreios:

-> neuropatia, retinopatia, nefropatia

- Atualizar na lista de problemas do
| Uitimo Exame de FO paciente

l l I Sala de triagem — Técnico de Enfermagem
Ha menos Ha 1 ano
de 1 ano ou mais

Conduzir para Retinografia Portatil com IA

Sala com iluminagéo reduzida Sala de triagem
por pelo menos 5min Sala do Enfermeiro
Sala anexa

Retinografo: Localizar paciente ou abrir
novo cadastro

Captura minima:
2 imagens SATISFATORIAS PARA IA de
cada olho, 1 focada no nervo éptico e
outra focada na macula

Finalizar exame no dispositivo e sincronizar dados com a nuvem
Registrar na evolucao a realizagao do exame

Consulta Médica:

A4

Aguardar . :

g lt |- Acessar EyerCloud para visualizar
Corle_J a exame

AL ol - Telemedicina se necessario e disponivel

- Encaminhamento se necessarioe
orientagdes ao paciente
- Registrar informagdes em prontuario
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13.5 APENDICE V

Protocolo Operacional Padrdo sugerido para atendimento do paciente diabético na
unidade de satide da Atencao Primaria em Saude

POP — Atendimento do diabético na APS

Acolhimento do
paciente na
unidade de saude

Abertura de

atendimento | ===

Recepgao - Administrativo

Triagem:

- Motivo do atendimento

- Sinais Vitais

- Medidas Antropométricas

- Verificar més/ano dos ultimos
rastreios:

—> neuropatia, retinopatia, nefropatia

- Atualizar na lista de problemas do
| Uttimo Exame de FO paciente

r

l

Sala de triagem — Técnico de Enfermagem

|Conduzir para Retinografia Portatil com IAI

Sala com iluminacgéo reduzida Sala de triagem
por pelo menos 5min

Sala do Enfermeiro

Retinégrafo: Localizar paciente ou abrir

| Sala anexa

novo cadastro

2 imagens SATISFATORIAS PARA IA de
cada olho, 1 focada no nervo 6ptico e
outra focada na macula

Captura minima:

Finalizar exame no dispositivo e sincronizar dados com a nuvem
Registrar na evolugdo a realizagao do exame

Ha menos Ha 1 ano
de 1 ano ou mais
Aguardar
COF}SI:Jlta Je——
meédica

Consulta Médica:

|- Acessar EyerCloud para visualizar

- Telemedicina se necessario e disponivel

- Encaminhamento se necessarioe
orientagdes ao paciente

- Registrarinformagdes em prontuario




