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RESUMO

O diabetes mellitus (DM) caracteriza-se como uma doenca metabdlica complexa,
decorrente da deficiéncia relativa ou absoluta de insulina, afetando o metabolismo dos
carboidratos, lipidios e proteinas. O DM esta associado a complicacées cronicas
cardiovasculares, do sistema nervoso periférico e autonémico e da microvasculatura.
A retinopatia diabética (RD) € uma das complicacdes mais prevalentes, especialmente
em pacientes com longo tempo de doenca e mau controle glicémico. identificacédo
precoce da RD, combinado ao gerenciamento adequado do DM e da hipertenséo,
pode retardar a sua progressao e proteger contra a perda da visédo. A triagem anual
para RD é um método custo-efetivo para reduzir a cegueira evitavel; no entanto, com
0 aumento crescente da populacdo com DM, a disponibilidade de oftalmologista para
o atendimento mostrou-se deficiente e incapaz de lidar com esta demanda no Servico
Unico de Satde. O aprimoramento das tecnologias digitais e a maior consolidacéo da
telessalde estdo gerando oportunidades para que a triagem, diagndéstico e
gerenciamento de RD sejam mais efetivos. Neste sentido, 0s objetivos desta pesquisa
foram analisar 1) a viabilidade do uso de tecnologia digital associada a telemedicina
e a qualidade das imagens geradas por profissionais de enfermagem da rede publica
de saude; 2) a prevaléncia de RD em individuos com DM tipo 2, acompanhados em
uma unidade de atengéo basica a saude, utilizando para tanto uma tecnologia digital
associada a telemedicina e 3) se o diagndéstico da RD com uso do retinégrafo portatil
€ capaz de abreviar o tempo de espera para avaliagdo com especialista no servico
publico. Para tanto, realizamos um estudo prospectivo, englobando 779 participantes,
selecionados e avaliados no periodo de fevereiro a junho de 2020. Na primeira fase
do projeto, enfermeiras foram treinadas para o uso do retindgrafo portéatil e as imagens
obtidas foram graduadas em relacdo a qualidade. A curva de aprendizado de
aquisicdo das imagens foi estimada de acordo com o nimero de exames que
permitiriam decisao clinica, ou seja, de imagens graduaveis. A partir do 7° dia, a taxa
de imagens graduaveis foi mantida acima de 80%. Dos 779 participantes avaliados,
120 exames ndo permitiram decisao clinica e outros 72 tinham opacidade de meios
ocular, 436 individuos foram identificados com RD ausente e 151 com RD presente.
A teleoftalmologia permitiu o avaliar a retina em 75,3% dos 779 participantes, a
prevaléncia de RD atingiu 25,7%. Os participantes com RD presente tinham média

da HbAlc e tempo de duragédo do diabetes significativamente maiores que os RD
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ausentes (p=0.009 e p <001, respectivamente). O tempo de espera para atendimento
com oftalmologista variou de 23 a 240 dias, a média e desvio padréo foi de 162,8 £ 54
dias. Os resultados encontrados permitiram as seguintes conclusdes: 1) o uso do
retindgrafo portatil pela equipe de enfermagem mostrou ser uma estratégia viavel
para rastreamento da RD na atencdo basica a saude; 2) a prevaléncia de RD por
teleoftalmologia foi de 25,7% nos individuos com DM tipo 2; e 3) ndo foi possivel
identificar reducéo no tempo de espera para atendimento com especialista, que variou
de 23 a 240 dias, contudo a integracédo enfermagem-oftalmologia, via teleoftalmologia,
contribuiu para melhor gerenciamento e utilizagdo de recursos, pois mais da metade
dos participantes foram classificados com RD ausente, com indicacdo de manter

seguimento na atencao basica.

Palavras-Chave: diabetes mellitus tipo 2, retinopatia diabética, telemedicina,

retindgrafo portatil, educacdo em saude, atencao basica a saude
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ABSTRACT

Diabetes mellitus (DM) is a complex metabolic disease with a relative or absolute
insulin deficiency affecting the Metabolism of carbohydrates, lipids, and proteins. DM
is associated with chronic cardiovascular disease, peripheral and autonomic nervous
system alterations, and microvascular complications. Retinopathy is one of the most
common complications, especially in patients with long-term disease and poor
glycemic control. Early identification of diabetic retinopathy (DR), combined with the
proper treatment of DM and hypertension, may slow its progression, and protect
against vision loss. Annual screening for DR is a cost-effective method of reducing
preventable blindness. However, the availability of ophthalmologists in the Unified
Health Service (SUS) has been deficient and unable to deal with the increasing DM
prevalence. The improvement of digital technologies and the greater consolidation of
telehealth are creating opportunities for more effective screening, diagnosis, and
management of DR. In this sense, the objectives of this research were to analyze: 1)
the feasibility to use digital technology, associated with telemedicine, and the quality
of the images captured by nursing professionals; 2) the prevalence of DR, using digital
health technology associated with telemedicine, in type 2 DM individuals followed up
at a primary health care unit (PHC); and 3) whether DR diagnosis, by portable fundus
camera, may shorten the waiting time for a specialist consultation in the SUS. This is
a prospective study with a sample of 783 participants, selected and evaluated from
February to June 2020. In the first phase, nurses from PHC were trained to use a
portable fundus camera. The images captured were assessed for quality. The image
acquisition learning curve was evaluated according to the number of exams which
allowed a clinical decision, that is, gradable images. After that, all eligible individuals
were examined, and those with retinal alterations, ocular media opacities or non-
gradable images were referred to the ophthalmologist. After the 7th day, the gradable
image rate was maintained above 80%. A total of 779 participants were evaluated, 120
exams did not allow a clinical decision and other 72 had opacity of ocular means, 436
individuals were identified as DR-absent and 151 as DR-present. The retina
evaluation, by teleophthalmology, was possible in 75.3% of the 779 participants, and
the prevalence of DR reached 25.7%. The participants classified as DR-present had
significantly higher mean HbAlc and duration of diabetes than those DR-absent
(p=0.009 and p<0.001, respectively). The waiting time for an ophthalmologist
consultation ranged from 23 to 240 days, and the mean and standard deviation was
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162.8 + 54 days. Our results allowed the following conclusions: 1) the use of portable
fundus camera by the nursing team proved to be a viable strategy for tracking DR in
primary health care; 2) the prevalence of DR diagnosed by teleophthalmology was
25.7% in individuals with type 2 DM; and 3) we did not identify a reduction in the waiting
time for a specialist consultation, which ranged from 23 to 240 days. However, the
nursing-ophthalmology integration, via teleophthalmology, contributed to better
management and use of resources, since most participants were classified as DR-

absent and with indication to keep the follow-up in primary care.

Keywords: diabetes mellitus type 2, diabetic retinopathy, portable fundus camera,

telehealth, health Education, primary health care
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1. INTRODUCAO

1.1 Diabetes mellitus tipo 2

Entre as doencas cronicas nao transmissiveis (DCNT), o diabetes mellitus (DM)
e a hipertenséo arterial sistémica (HAS) sdo as mais comuns, com maior taxa de
morbimortalidade e sdo consideradas um problema de saude publica no Brasil e no
mundo 2. Segundo a Federacao Internacional de Diabetes, 537 milhdes de adultos
com idades de 20 a 79 anos viviam com DM em 2021, e as proje¢Oes indicam que a
doenca atinja aproximadamente 790 milhdes de pessoas até 2045. Além disso, o DM
foi a causa direta ou indireta de 6,7 milhdes de mortes e consumiu 966 bilhdes de
doélares dos recursos publicos em sadde 2.

O diabete tipo 2 (DM2) é uma doenca metabdlica complexa caracterizada por
uma diminuicdo da secrec¢do pancredtica de insulina, associada a reducao e, ou
também, resisténcia a acdo da insulina nos tecidos-alvos, resultando em hiperglicemia
e glicotoxicidade 2. A resisténcia a insulina é influenciada por fatores adquiridos
(obesidade, sedentarismo) e fatores genéticos. Frequentemente, o DM2 esta
associado a outras doencas metabdlicas como hipertenséo arterial sistémica (HAS),
adiposidade visceral, aterosclerose e dislipidemia, por elevacdo da concentracao de
lipoproteina de baixa densidade colesterol (LDLc, do inglés low density lipoprotein) e
triglicérides e reducédo da lipoproteina de alta densidade colesterol (HDLc, do inglés
high density lipoprotein) 4. A hiperglicemia cronica, devido ao controle inadequado
do DM, tem efeitos deletérios em diversos tecidos, principalmente naqueles mais
permeaveis a glicose, ou ndo-dependentes de insulina, como retina, rins, nervos e
endotélio vascular 5. As complicacdes associadas ao diabetes repercutem na salide
e qualidade de vida dos individuos; bem como, na economia e no sistema de saude,

pois requerem cuidados prolongados °.

1.2Retinopatia Diabética

A retinopatia diabética (RD) é uma das complicagcbes microvasculares mais
importantes do DM € uma das principais causas de perda de visdo entre a populacdo
em idade economicamente ativa. Em 2020, cerca de 28,5 milhdes de pessoas tiveram
perda de acuidade visual por RD, estima-se que em 2045 esta complicacédo acometa

44,8 milhdes de individuos com DM 34,
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A retina € uma “unidade neuro-vascular”;, tem uma alta demanda metabdlica,
dependente da disponibilidade constante de oxigénio e nutrientes. Os capilares
retinianos sao a interface para a troca de nutrientes, oxigénio e metabolitos com a
circulacdo. As células endoteliais vasculares da retina formam a barreira
hematorretianiana, altamente seletiva e com a funcao primaria de proteger a retina de
moléculas potencialmente toxicas °.

A hiperglicemia crénica desencadeia uma cascata de eventos em diferentes
vias do metabolismo celular, sinalizacéo e fatores de crescimento, culminando com
les&o da barreira hematorretianiana, danos microvasculares e disfuncgéo retiniana. As
vias metabdlicas implicadas neste processo incluem o acumulo de sorbitol e
produtos finais da glicacdo avancada (AGEs, do inglés Advanced Glycation End-
products), estresse oxidativo, ativacado da proteina quinase C, fatores inflamatorios,
ativacdo do sistema renina-angiotensina e fator de crescimento endotelial
vascular (VEGF, do inglés vascular endothelial growth factor). O dano ao endotélio
vascular, com desenvolvimento de microaneurismas e a hemorragia intrarretiniana
sdo as primeiras alteracGes caracteristicas da retinopatia diabética ndo proliferativa.
A ruptura da barreira hematorretianiana, levam a formacdo de edema macular,
caracterizado por acumulo de fluido na area macular e presenca de exsudatos duros
(pontos amarelos bem circunscritos e profundos em relagéo aos vasos da retina). Com
0 avanco da doenca, a vasoconstricdo e oclusdes provocam tortuosidade dos
capilares, isquemia retiniana e a formacdo de manchas algodonosas que sdo o
resultado da interrupcéo do fluxo axoplasmatico das fibras nervosas.proteicos. No
estagio final, a hipdxia grave estimula a geracdo de VEGF e a neovascularizacdo em
direcdo a interface vitrea, contribuindo para diminuicdo da acuidade visual. Como
esses neovasos sdo frageis, podem se romper e causar hemorragia vitrea 78210,

O desenvolvimento e a progressao da RD estdo associados a fatores de
risco preveniveis, como controle glicémico com reducdo da hemoglobina glicada
(HbAlc), hipertensdo, dislipidemia, obesidade; bem como as condicbes néao

modificaveis como tempo de diabetes, puberdade e gestacéo .
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1.2.1 Classificagcao da RD

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) classifica a RD em 12

° Sem RD aparente;

) RD néo proliferativa (RDNP) e seus subtipos: leve, presenca apenas de
microaneurismas; moderada, observa-se outras lesdes além de microaneurismas,
mas que nao caracterizam a retinopatia como severa; grave ou severa, quando ha
mais de vinte hemorragias intrarretinianas em cada dois ou mais quadrantes,
dilatagGes venosas em um quadrante ou alteragcdes vasculares intrarretinianas em um
guadrante;

° RD proliferativa: definida pelo surgimento de neovasos, hemorragia
vitrea ou pré-retiniana.

O edema macular diabético (EMD) ndo esta relacionado diretamente a
gravidade da RD, pode estar presente em qualquer estagio da doenca e evoluir de
forma separada da RD. O EMD, também chamado de espessamento retiniano, é
responsavel pela diminuicdo da acuidade visual em pacientes com DM. Desta forma,
individuos com DM podem ter EMD com alteracdo grave da acuidade visual e RD
leve, enquanto pacientes com RD proliferativa e hemorragia vitrea, sem EMD, podem

ndo ter alteracédo na visdo!*

1.2.2 Fatores de risco para RD

Diversos fatores de risco sao relacionados as complicacdes retinianas, dentre
eles a duracdo do DM tem se mostrado o fator mais importante, por se correlacionar
com a gravidade e a prevaléncia da RD. O controle inadequado da glicemia,
principalmente associado a variabilidade glicémica, esta entre as condi¢cbes que
potencializam os agravos a retina 134 Qutras causas aumentam o risco de
progresséo da RD, como HAS, nefropatia diabética, tabagismo, transplante renal e de
pancreas, dislipidemia, dieta, aterosclerose de artérias caroétidas e oftalmica interna,

grau de escolaridade e atividade fisica 2.

1.2.3 Rastreio da RD

Deteccéao precoce, por meio de triagem ativa, e tratamento oportuno da RD séo

abordagens efetivas para reduzir o risco de perda de visdo °. Preconiza-se a

20



avaliacdo oftalmolégica em individuos com DM2 imediatamente apos diagndstico,
com frequéncia anual ou conforme determinacdo do oftalmologista e da doenca
diagnosticada. Em individuos com DM tipo 1 (DM1), o exame oftalmoldgico esta
recomendado apods 5 anos de diagnostico ou em torno de 11 anos de idade pelo inicio
da puberdade. Para mulheres com diabetes que iniciam gravidez, a investigacao de
RD deve ser trimestral, durante ou logo apoés o puerpério 141213,

1.2.4 Diagnostico da RD

A principal estratégia para detectar a RD é a avaliacdo cuidadosa e
periodica por profissional experiente, com oftalmoscopia e fundoscopia sob dilatacdo
pupilar, associado a exames de imagem, como o estudo fotografico da retina,
angiografia com fluoresceina (AF), tomografia de coeréncia Optica (TCO) e a
ultrassonografia. O emprego desses recursos também permite avaliar o
desenvolvimento da patologia e identificar a melhor conduta terapéutica a ser utilizada
11,16_

Apesar do exame anual de RD em pacientes com DM ser custo-efetivo para
reduzir a cegueira evitavel, a triagem da RD tem se mostrado deficiente diante da
demanda crescente da populagdo com DM recém-diagnosticada /. Nesse contexto,
o aprimoramento das tecnologias digitais e a maior consolidacdo da telessaude
criaram oportunidades de triagem, diagnostico e gerenciamento de RD. Cameras
portateis para avaliacdo de fundo de olho e imagens de retina baseadas em
smartphones vém ganhando popularidade, como alternativa as cameras de mesa
tradicionais, pela melhor relacdo custo-beneficio e facilidade de uso. Programas de
telemedicina baseados em imagens com estes dispositivos de baixo custo e
interpretacdo remota abriram novos caminhos, por meio da teleoftalmologia, para o
rastreio da RD, facilitando a maior cobertura populacional e o encaminhamento

referenciado ao oftalmologista, na presenca de RD ou risco de perda de viséo *8.

1.2.5 Tratamento

O tratamento clinico da RD tem por objetivo estabilizar o sistema vascular,
conter ou reduzir a perda visual. O tratamento primario inclui a intervencéo
multidisciplinar para o controle sistematico e rigoroso da glicemia, lipidios e presséo

arterial. Por sua vez, o tratamento especifico da lesdo retiniana compreende
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fotocoagulacdo a laser, terapia farmacologica intra-vitrea com anti-angiogénico ou

esteroides e cirurgia vitreorretiniana %12,

1.3Atencéo priméaria a saude

O servico oficial de satde publica brasileiro, o Sistema Unico de Satde (SUS),
foi estabelecido formalmente a partir da Constituicdo Federal de 1988, baseado em
um conjunto de principios e diretrizes validos para todo o territério nacional. O SUS
fundamenta-se num projeto territorial descentralizado, hierarquizado e integrado
regionalmente, por meio das redes de atencdo a saude. Os principios da
universalidade, equidade e integralidade, descritos nos dispositivos constitucionais do
direito de todos a saude, regem o SUS. Portanto, € dever do Estado oferecer acesso
as acdes e servigcos para promocao, protecdo e recuperacao da saude para todas as
pessoas, em todo territério brasileiro 1°. Por sua vez, a Politica Nacional da Atencédo
Basica (PNAB), aprovada pela Portaria 2.488/2011, em 21 de outubro de 2017, integra
as diretrizes para reorganizacdo do componente Atencéo Basica (AB), na Rede de
Atencdo a Salde (RAS), e priorizacdo da Estratégia de Saude da Familia 2°. Além
disso, o SUS normatizou linhas de cuidado (LC); ou seja, recomendacdes
sistematicamente desenvolvidas, orientadas por diretrizes clinicas, com o objetivo de
garantir a atencdo a saude. As LCs definem acles e servicos que devem ser
desenvolvidos nos diferentes pontos de atenc¢éo (primario, secundario e terciario) de
uma RAS, bem como, estabelecem fluxos assistenciais no sentido de garantir o
atendimento das necessidades de saude do usuario,? .

No Brasil, a AB representa o principal acesso da populacdo as politicas
publicas de saude e o centro de comunicagcdo da RAS. Também viabiliza acGes para
promocdo, prevencao, protecdo, diagnostico, tratamento, reabilitacdo, reducao de
danos, cuidados paliativos e vigilancia em saude voltadas para o individuo, familia e
coletividade. Estas acfes acontecem por meio de praticas de cuidado integrado e
gestao qualificada, realizadas por equipes multiprofissionais e dirigidas as populacdes
em territérios ou areas de atuacdo definidas, sobre os quais as equipes assumem
responsabilidade sanitaria ?2. Os maiores desafios da AB sédo as doencas cronicas
ndo transmissiveis (DCNT), como as doencas cardiovasculares, cancer, diabetes e
doencas respiratorias cronicas, devido as altas taxas de prevaléncia e

morbimortalidade 2°.
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O Programa de Agentes Comunitarios de Saude (Pacs) foi criado com o intuito
de diminuir a mortalidade infantil e materna, por promover o acesso a servi¢os de
saude nas regibes mais pobres do pais. Por sua vez, o Programa Saude da Familia
(PSF) estimulou o crescimento do Pacs, por promover a valorizacao de territérios, o
estabelecimento de vinculos estreitos com a populacdo, o trabalho em equipes
multidisciplinares, a promocédo da saude por meio de a¢des intersetoriais e o incentivo
a participacdo comunitaria, entre outros aspectos 23. A regulamentacdo a Equipe de
Saude da Familia (ESF) preconiza seu carater multiprofissional; ou seja, a
composicdo minima com médico generalista ou médico de familia, enfermeiro, auxiliar
de enfermagem e agentes comunitarios de salde, em numero suficiente para cobrir

toda a populacédo cadastrada 3.

1.3.1 Atencéo basica e diabetes mellitus

O DM é um problema de saude considerado como uma “condi¢ao sensivel
a atencao primaria”, pelo aumento crescente da prevaléncia e sua associagao a
dislipidemia, hipertenséo arterial e disfungdo endotelial, impactando em maior risco
cardiovascular. As complicagcbes associadas ao diabetes implicam em alta
morbimortalidade, onerando sobremaneira os sistemas de salde 24. As evidéncias
demonstram que o tratamento adequado do DM na AB evita hospitalizacbes e mortes
por doencas cardiovasculares. Neste sentido, o SUS normatizou uma LC especifica
para o DM, com propésito de assegurar o atendimento integral e longitudinal a pessoa
com DM em todas as esferas da atencdo a saude, o qual deve ser iniciado e
organizado pelas equipes de AB com o apoio da gestdo municipal e estadual 2.
Segundo o plano Estratégias para o Cuidado da Pessoa com Doenca Crénica
Diabete Mellitus, a equipe de enfermagem, por meio da Sistematizacdo da Assisténcia
de Enfermagem, torna-se responsavel pela educacdo em saude para o autocuidado
e pelos diagndsticos das necessidades de cuidados, reconhecendo fatores de risco e
complicacBes, para atuar na prevencdo e/ou intervencdo precoce. Assim, a
implementagéo da assisténcia ocorrera de acordo com as necessidades individuais,
estratificacdo de risco, capacidade de adesdo e motivacdo para o autocuidado. A
consulta médica visa identificar fatores de risco, avaliar as condi¢bes de saude,
estratificar risco cardiovascular, orientar prevencédo e cuidados das complicacoes
cronicas, solicitar e avaliar exames laboratoriais para conducdo do tratamento. O

acompanhamento pelos agentes comunitarios e equipe de saude (auxiliar de
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enfermagem, enfermeiros, médicos) é direcionado pela estratificacdo de risco da
pessoa com diabetes baseada no controle metabdlico, pressorico, internacado por
complicacédo aguda e presenca de complicacdo cronica. Os profissionais da AB e ESF
responsaveis pelo atendimento aos usuarios repassam as informacfes para o
programa HIPERDIA, um sistema de cadastramento e acompanhamento da
populacdo com HAS e DM, que tem como objetivos: monitorar 0s pacientes captados
na ESF, promover linhas de cuidado e o seguimento dentro do preconizado nos

cadernos da atencdo basica para o manejo das DCNT?6.

1.3.2 Avaliacédo da retinopatia diabética na atencao basica

O plano de Estratégias para o Cuidado da Pessoa com Doenca Crbnica
Diabete Mellitus, também sistematiza a prevenc¢éo e manejo das complica¢des do DM.
A triagem para RD deve ser realizada no momento do diagnostico do DM2, com
reavaliacdo anual, mas este intervalo € individualizado na presenca de alteracfes. O
procedimento de triagem de RD ocorre por meio solicitacgdo do médico da AB,
endocrinologista ou oftalmologista. Da mesma forma, para o tratamento da RD ha
necessidade de encaminhamento de um oftalmologista, ap6s exame clinico inicial.
Este processo ocorre via Sistema Integrado de Gestédo a Saude de Sao Paulo (SIGA),
gue organiza e controla o fluxo de pacientes, o acesso aos servicos de saude, como
marcacao de consultas nas especialidades e exames, registrando os atendimentos
em todos os niveis de atengédo ?’.

A técnica utilizada para avaliacdo pode ser a fotografia de fundo-de-olho sob
dilatacdo pupilar ou fundoscopia sob dilatacdo pupilar (método de menor
sensibilidade); no entanto, a escolha depende da disponibilidade de recursos
financeiros 26. Segundo levantamento realizado via Banco de Informagdes do Sistema
Unico de Sauide (DATASUS), apenas 9,0% dos procedimentos de triagem s&o por
fotos coloridas do fundo de olho; ou seja, a maioria das avaliacdes ocorre por
fundoscopia sob dilatacdo pupilar (91%) 28.

O Brasil possui um numero adequado de oftalmologistas por populacéo, em
média 1 profissional para cada 10.875 habitantes, a OMS recomenda como cenario
ideal de atencdo a saude ocular 1 oftalmologista por 17.000 habitantes (Censo 2021,
Conselho Brasileiro de Oftalmologia) 2°. No entanto, Fernandes et al. 28 identificaram
uma baixa cobertura no rastreamento anual de RD, com 21,2% dos individuos com

DM examinados em 2019. Considerando que o SUS é o provedor de saude utilizado
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por cerca de 70% dos brasileiros, estes dados sugerem uma distribuicdo né&o
igualitaria de especialistas entre o servico publico e privado; ou seja, apesar do
nimero adequado de oftalmologistas no pais, h4 uma desproporcdo entre a
populacdo atendida no SUS por nimero de especialistas .

As estimativas da Federagdo Internacional de Diabetes apontam para
prevaléncia de 10,9% de DM na populagcdo mundial até 2045, este cenério ndo sera
diferente no Brasil. Esta crescente demanda indica a necessidade de agregar ao
sistema de saude diferentes metodologias, ampliar o envolvimento da equipe
multiprofissional e apoio de novas tecnologias, como telemedicina ou inteligéncia
artificial, para atender adequadamente aos usuarios 3132.Desta forma, a integracéo
AB-oftalmologia, via telemedicina, permitiria identificar individuos conforme a
graduacédo de risco (baixo e alto risco), determinando o cronograma ideal para
rastreamento da RD, com melhor utilizacdo de recursos e maior beneficio aos
pacientes da rede publica. A teleoftalmologia tem se mostrado uma alternativa viavel
para rastrear, diagnosticar e monitorar as principais doencas oculares em pacientes

na AB 33:34,
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2. JUSTIFICATIVA

A cidade de Sao Paulo conta com 32 consultérios de oftalmologia na AB e
Atencdo Médica Especializada (AME). O rastreamento da RD, assim como de todas
as doencas oftalmoldgicas, é realizado nestas unidades por encaminhamento
referenciado, gerando uma demanda reprimida, com tempo de espera longo por uma
consulta, o que torna o0 monitoramento e o tratamento oportuno da RD extremamente
dificil. A alta prevaléncia de RD e baixo acesso a consulta e exames oftalmoldgicos
indicam a necessidade urgente de implementacéo de novas tecnologias e capacitacao
do sistema de salde para atender de maneira adequada os usuarios e reduzir o
impacto da RD na perda de visao e de qualidade de vida na populacdo com DM.

A teleoftalmologia tem se mostrado uma alternativa viavel para rastrear,
diagnosticar e monitorar as principais doencas oculares em pacientes na AB 3334, A
utilizacdo de recursos como a teleoftalmologia possibilitaria reconhecer mais
precocemente individuos de maior de risco, estabelecer cronogramas para
rastreamento da RD, conforme territérios ou areas de atuacdo definidas das ESFs,
melhorar direcionamento para AME, resultando em maior beneficio aos pacientes da
rede publica. A proposta desse estudo foi avaliar individuos com DM acompanhados
em uma unidade de AB da cidade de S&o Paulo, com emprego de retindgrafo portétil
para aquisicdo de imagens da retina. Para tanto, a equipe de enfermagem foi treinada
e teve apoio de um oftalmologista a distancia para classificar os exames e orientar a
conduta, implementando a teleoftalmologia como estratégia para o diagndstico da RD,
direcionando casos especificos para avaliacao especializada e, com esta estratégia,

reduzir o tempo de espera por consulta.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo priméario

Analisar a viabilidade do uso de tecnologia digital (retindgrafo portéatil acoplado
a um smartphone) associada a telemedicina por profissionais de enfermagem da rede

publica de saude.

3.2 Objetivos secundarios

° Avaliar a prevaléncia de retinopatia diabética em individuos com
diabetes mellitus tipo 2, acompanhados em uma Unidade Basica de Saude na zona
norte do municipio de Sao Paulo, utilizando para tanto uma tecnologia digital em
saude associada a teleoftalmologia.

° Avaliar se o diagndstico de retinopatia diabética com uso do retinégrafo

portatil € capaz de abreviar o tempo de espera para avaliagdo com especialista no
servigo publico.
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4. METODOLOGIA

4.1 Tipo e Cenario do estudo

Estudo analitico, quantitativo, observacional e retrospectivo, realizado na
Unidade Bésica de Saude do municipio de S&o Paulo, UBS Dr? lIza Weltman Hutzler,
localizada no bairro da Cachoeirinha sob a Supervisdo de Saude Casa Verde / Liméo

| Cachoeirinha, Coordenadoria Norte, no periodo de fevereiro a junho de 2020.

4.2 Critérios de inclusdo e nao-inclusao

Os critérios de inclusdo adotados para estudo foram individuos com DM2,
ambos os sexos, qualquer idade, qualquer tempo de duragdo do DM. Os critérios de
nao inclusdo englobam: DM gestacional, DM tipo 1, cegueira total, individuos restritos

ao leito.

4.3 Tamanho da amostra

Utilizamos uma amostra de conveniéncia de 783 pacientes dentre os 1853
individuos com DM2, acompanhados na AB pela ESF da UBS Dr? llza Weltman
Hutzler. Todos os DM cadastrados na unidade de AB foram convidados a participar
da pesquisa. Tivemos o apoio dos agentes comunitarios de salude, em suas visitas
domiciliares, para convidar a populacdo de interesse para participar do estudo e de
todas as equipes da AB nos grupos de orientacdo a HAS e DM, consultas médicas e

de enfermagem.

4.4 Etica da pesquisa

O presente estudo tramitou nos 6rgdos competentes, sendo aprovado pelo
Comité de Etica e Pesquisa da Universidade Nove de Julho- UNINOVE, e pelo Comité
de Etica e Pesquisa da Secretaria de Satde do Municipio de S&o Paulo, parecer
CAAE: 81249417.1.3001.0086 (anexo 1). Todos os participantes foram convidados a
participar de reunido com explicagdes sobre o0s objetivos e procedimentos conduzidos
no estudo. Os participantes que aceitaram participar, leram e assinaram o termo de

consentimento livre esclarecido (TCLE), anexo 2.

28



4.5 Avaliacéo clinica e laboratorial

A partir da revisdo dos prontuarios coletamos os seguintes dados: data de
nascimento, tempo de diagndstico de DM, tabagismo, diagndstico de comorbidades
como HAS, dislipidemia (DLP) e medicagcdes em uso. Para avaliacdo laboratorial
também utilizamos resultados descritos em prontuario, pois a maioria dos exames de
interesse fazem parte da rotina de acompanhamento de DM da UBS, como: HbAlc,
glicemia em jejum, ureia, creatinina, sodio, potassio, acido Urico, colesterol total, LDL,
HDL e triglicerideos.

A afericdo da pressao arterial (PA) foi feita com esfigmomandmetro digital de
braco da marca G-Tech BSP 11 com enchimento automatico, o aparelho esta sob as
normas vigentes ao produto. A técnica empregada respeita as indicacdes contidas
nos protocolos do Ministério da Saude e da Sociedade Brasileira de Hipertensao.

4.6 Retinografo portatil para avaliacdo da retinopatia diabética

Para a realizacdo da fundoscopia foi utilizado um retinégrafo portéatil acoplado
a smartphone que realiza exames de retina de alta qualidade, e envia os dados
automaticamente para uma plataforma online, possibilitando o diagndstico remoto
(Eyer. Phelcom Technologies, Sdo Carlos, Brasil) (Figura 1). Os dados gerados foram
automaticamente sincronizados via internet, possibilitando a leitura das imagens e

diagndstico por um especialista remoto.
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Eyer

Eyer

Figura 1 - Uso do retindgrafo na obtencdo de imagens da retina. Painel A mostra o
retindgrafo portatil Eye® (Eye. Phelcom Technologies). Fonte: imagem da internet,

disponivel em: https://phelcom.com/pt-br. Painel B: mostra a execucdo do exame.

Fonte: arquivo pessoal da autora.

4.6.1 Treinamento para o uso do retinégrafo portatil

As enfermeiras da unidade foram treinadas, em 3 encontros, pelo
oftalmologista Dr. Fernando K. Malerbi (FKM), para o uso do retinografo portatil Eyer
e do colirio de tropicamida 10 mg/mL (Mydriacyl® Solucdo, Novartis Biociéncias S.A.),

como tempo de espera para a acao e potenciais efeitos colaterais.

4.6.2 Protocolo do exame

Os patrticipantes eram orientados a trazer um acompanhante no dia do exame.
Ao chegar na UBS, os participantes permaneceram sentados em uma sala reservada,
em repouso por cerca de 10 minutos, a PA e a glicemia capilar foram aferidas ap6s
este intervalo. Na sequéncia, a enfermeira responsavel pelo exame administrava uma
gota de colirio em cada olho, com novo periodo de repouso de 5 a 10 minutos, para
acao do medicamento. O exame de fundoscopia era realizado, sob midriase, as
fotografias dos segmentos oculares anteriores (que se estende do interior da cornea
até a superficie frontal do cristalino) e posterior (que se localiza atras do cristalino tais
como: humor vitreo, retina, cordide e nervo 6ptico) eram obtidas de ambos os olhos.
Para analise adequada da retina foram capturadas duas imagens do segmento

posterior, um campo centrado na fovea e outro campo centrado no disco éptico de
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cada olho. Ao término do exame, o participante aguardava cerca de 30 minutos a 1
hora, para a recuperacdo parcial do efeito do colirio e, na auséncia de reacdes
adversas, era liberado juntamente com o seu acompanhante. As imagens dos
exames eram entdo armazenadas na plataforma EyerCloud (Phelcom Technologies,
Séo Carlos, Brasil), permitindo a leitura remota pelo especialista em retina FKM. Os
laudos eram liberados em PDF (do inglés, portable document format), na mesma
plataforma, para serem impressos e entregues as equipes de ESF para os

encaminhamentos necessarios.

4.7 Encaminhamento para o servi¢co secundario

Os participantes cujas imagens ndo permitiram visualizacdo adequada da
retina, bem como aqueles com imagens compativeis com RD pior que leve, como:
moderada onde ha presenca de lesGes além de microaneurismas, grave ou severa,
guando had mais de vinte hemorragias intrarretinianas em cada um dos quatro
guadrantes, dilatacbes venosas em um quadrante ou alteracdes vasculares
intrarretinianas em um quadrante; foram encaminhados para avaliagdo na atencao
secundéria, via Sistema Integrado de Gestdo a Saude de Séo Paulo (SIGA). Todos
os individuos participantes do estudo, passaram por uma consulta para obter o
resultado da fundoscopia com o generalista, o qual seguia a classificacdo do laudo
proposto pelo especialista oftalmologista. Individuos classificados com RD leve e sem
nenhuma alteracédo ocular eram orientados a repetir a fundoscopia apds 6 meses a 1
ano no servico secundario uma vez que ndo ha este servigco na atencao primaria. Os
individuos com diagndstico que continham alguma alteracdo como: RD moderada, RD
grave ou severa, EMD, Catarata, imagens compativeis com glaucoma, imagens que
ndo permitiram diagndstico como: imagens com opacidade de meios oculares que ndo
catarata, imagens sem nitidez, imagens fora do enquadramento e demais alteracdes
oculares foram encaminhados juntamente com o resultado da fundoscopia para o

especialista na atencao secundaria.

4.8 Desenho do estudo

O projeto foi dividido em duas fases. Na primeira fase o objetivo foi analisar a
viabilidade do uso de tecnologia digital associada a telemedicina por profissionais de
enfermagem da rede publica de saude. Para tanto, avaliamos a curva de aprendizado,
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as principais dificuldades, erros na aquisicdo das imagens e a porcentagem de
exames que permitiram a decisdo clinica. O resultado esperado desta primeira fase
era atingir uma boa efetividade dos exames e, assim, avaliar a prevaléncia de
retinopatia diabética na populacdo estudada. Apos a conclusdo da primeira fase,
mantivemos a inclusdo de participantes para a segunda fase, direcionada a anélise
da repercussao do diagnostico de RD, com uso do retinografo portétil e telemedicina,
no namero de encaminhamentos para o especialista e se o procedimento foi capaz de

abreviar o tempo de espera para esta avaliacado especializada no servigco publico.

4.9 Metodologia de analises de dados

As andlises estatisticas foram realizadas usando o software SAS/STAT.
Aplicou-se 0 modelo ANOVA one-way e o teste exato de Fisher para comparar as
varidveis e o teste ndo paramétrico de Kruskal-Wallis para a comparacao entre 0s
grupos de pacientes; Valores de p <0,05 foram considerados estatisticamente

significantes.
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5. RESULTADOS

Na primeira fase do projeto foram inscritos 783 individuos, destes 627
individuos foram examinados pelas enfermeiras treinadas para o uso do retindégrafo
portatil. No total 118 (18,8%) exames ndo permitiram decisdo clinica, por técnica
inadequada (n=66, 56%), enquadramento inapropriado (n=44, 37,3%), midriase
insuficiente (n=1, 0,8%) ou outras causas (n=7, 6%). Por outro lado, 509 (81,2%)
exames possibilitaram deciséo clinica, com a graduacéo da retinopatia diabética (439)
ou de opacidades da midia ocular (70%). Os exames com opacidade da midia ocular,
61 (87,1%) foram caracterizados como catarata, 3 (4,3%) opacidade vitrea e 6 (8,6%)
opacidade de capsula posterior, com necessidade de encaminhamento ao
especialista. Para os outros 439 pacientes, a classificacdo da RD foi a seguinte: 333
sem RD, 40 com RD nao referencidvel para avaliacdo especializada e 66 com RD
referenciavel (Figura 2).

783 individuos com DM2 foram inscritos

627 individuos com DM2 participaram da primeira fase da pesquisa

118 exames (18,8%) as imagens néo

* permitiram causas de decisdo clinica

Técnica inadeguada (n=66)
Cuadro inadequado (n=44)
Midriase pobre (n=1)
Diversos (n=T)

]

509 exames permitiram decisdo clinica (81,2%)

l

TD exames com opacidade de midia ocular
Impossibilitaram a classificacdo do RD

439 exames foram classificados

l |

RD ausente RD ndo referencidvel RD referencidvel
(n=333) (n=40) (n=66)

Causas:
Catarata (n=61); cpacidade vitra (n=03)
opacidade da capsula posterdor (n=06)

Figura 2 - Fluxograma dos pacientes avaliados e nUmero de exames que permitiram
deciséo clinica. Legenda: DM2: diabetes mellitus tipo 2; n: nimero de participantes;
RD: retinopatia diabética.
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A curva de aprendizado da aquisicdo das imagens foi avaliada de acordo com
a taxa de pacientes cujas imagens permitiiam a decisdo clinica no dia a dia. Todas
as imagens desta primeira fase do estudo foram coletadas ao longo de 16 dias néo
consecutivos. A partir do 7° dia, a taxa de pacientes cujas imagens permitiram a
deciséo clinica foi mantida acima de 80%, conforme mostrado na (Figura 3). O tempo
médio para a realizacdo das imagens pela enfermagem foi de 2,5 £ 1,7 minutos.

Figura 3 - Curva de aprendizagem do uso do retinégrafo portatil pelos profissionais

de enfermagem
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Os pacientes cujas imagens ndo foram graduaveis, por outras causas que nao
as opacidades de meios oculares, eram mais velhos (p = 0,004) e a duracao do exame
para aquisicdo das imagens foi maior (p< 0,001), comparados aqueles com RD
graduavel. Outros parametros como sexo, HbAlc e duracao do diabetes ndo atingiram

significancia estatistica.
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Da mesma forma, separamos 0s pacientes com exame que permitiu a decisédo
clinica (n=509) em trés subgrupos, de acordo com a auséncia ou presenca de RD e a
necessidade de encaminhamento ao atendimento de referéncia da especialidade (ndo
referenciavel ou referenciavel). As variaveis clinicas e demograficas foram
semelhantes entre os subgrupos, com excecao do valor de HbAlc, que foi mais
elevado no subgrupo com RD referenciavel, com significAncia estatistica em

comparacao ao RD néo referenciavel, p=0,003 (Tabela 1)

Tabela — 1 Variaveis clinicas e demograficas entre os pacientes classificados como

RD ausente, RD nao referenciavel e RD referenciavel

RD ausente RD néo referencial ~ RD referenciavel
Anos de idade) 65,1 +£115 66,5+9,4 63,1+12,2
Género M/F (%) 36,5/63,5 23,8/76,2 46/54
Duracao do DM (anos) 10,8+84 9,3+£6,7 108+7,5
HbA1lc (%) 76+1,7 7,4 +1.,4* 9,2+24%
Hipertenséo (%) 80,9 80,9 76,5
Dislipidemia (%) 49 52,7 56,2

Dados apresentados como média + desvio padrdo; RD: retinopatia diabética, M:
masculino: feminino; DM: diabetes mellitus;HbAlc: hemoglobina glicada; RD:
retinopatia diabética; *RD ausente em comparacdo com RD ndo referenciavel:
p=0,091, *RD ausente em comparacdo com RD referenciavel: p= 0,006; ¥RD n&o

referencidvel comparado a RD referenciavel: p=0,003; ANOVA
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A segunda fase do estudo englobou 779 participantes, no total 436 individuos foram
diagnosticados como RD ausente, 151 RD presente, 72 com catarata ou opacidade
de midias oculares e em 120 casos 0 exame nao permitiu decisao clinica (sem dados

em relacdo a RD) (Figura - 4 e Figura - 5).

783 individuos com DM2 inscritos no
projeto

|

779 participantes assinaram TCLE e
foram submetidos a avaliagéo da retina na AB

120 exames (15,4 %) nao permitiram
diagnostico por:

técnica inadequada (n=68)
enquadramento inapropriado (n=44)
midriase insuficiente (n=1)

outros (n=7)

v
659 exames permitiram decis&o clinica

(84,6%)
72 exames: catarata ou outra 587 exames permitiram
opacidade de midia ocular a classificagéo da RD
v
classificagdo da RD impossibilitada
RD ausente RD presente
(n=436) (n=151)

Figura 4 - Fluxograma dos pacientes avaliados e nimero de exames que permitiram
a classificacdo da retinopatia diabética. Legenda: DM2: diabetes mellitus tipo 2; n:
namero de participantes; TCLE: termo de consentimento livre esclarecido; AB:

atencao basica RD: retinopatia diabética

A teleoftalmologia permitiu o reconhecimento da RD em 74,3% da populacao
avaliada e a prevaléncia de RD foi de 25,7%. A RDNP leve foi diagnosticada em 38%
dos exames, RDNP moderada em 16%, RDNP grave em 8% e maculopatia em 8,5%.
Outros 192 participantes, 72 deles com catarata e 120 sem dados em relagéo a RD,

também foram encaminhados para avaliacdo especializada. Desta forma, a
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integracdo enfermagem - oftalmologia, via telemedicina, mostrou-se efetiva em
diferenciar pacientes de baixo-risco em relacdo a RD com recomendacdo de
seguimento na AB, daqueles de maior risco e necessidade de acompanhamento em
servico de maior complexidade. Esta abordagem contribuiu para melhor
gerenciamento e utilizacdo de recursos, visto que todos os individuos teriam tido
indicacdo de consulta com a especialidade; no entanto, mais da metade dos

participantes (56%) foram classificados com RD ausente e mantidos na AB.

Figura 5 - Distribuicdo da populacdo avaliada conforme diagnéstico oftalmolégico

Sem retinopatia
436

Sem dados
120

Com retinopatia
151 Catarata

72

As caracteristicas clinicas e demograficas dos participantes com diagnostico
oftalmolégico estdo descritas na (Tabela — 2), a relacdo albumina creatinina (RAC) no
grupo sem dados ndao foi descrita, nem incluida na analise, devido ao pequeno nimero
de exames disponiveis neste grupo (n=19) Os participantes com catarata e com
exames que ndo permitiram a decisdo clinica eram mais velhos em relagédo a aqueles

com RD ausente e RD presente (p<.0001). A HbA1c foi estatisticamente diferente
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entre RD ausente e sem dados (p=0,029). As demais variaveis (glicemia, pressao
arterial sistélica, pressédo arterial diastélica, HDLc, LDLc, creatinina e RAC) nao
atingiram significancia estatistica na comparacédo dos participantes separados por

diagndstico oftalmoldégico.

Tabela 2 - Variaveis clinicas e demograficas dos participantes conforme diagnostico

oftalmoldgico

RD ausente  RD presente | Catarata Sem dados

n=436 n=151 n=72 n=120
Anos de idade) 646 +11,4 65,9+ 13,2 [75,4+11,5 73,4+ 11,8
Género M/F (%) 40/60 44/56 33,3/66,7 42 5/57,5

Duracéo do DM (anos) 12,8+9,1 93+£6,7 11,5+10,2 10,2+ 7,5

Glicemia (mg/dl) 133,9+49,2 181,6 £104,4152,8+92,5 1455+ 53

HbA1lc (%) 75+1,8 84+24 78124 73+1,8

PAS (mmHg) 137+£17,3 141,8+219 1424+ 137,4 £ 20,4
17,8

PAD (mmHg) 84,5+ 10,7 856+13 86,9+11,3 82,2+131

HDLc (mg/dL) 47,7 + 15,6 47,6 +15,2 49,2+138 459+ 12

LDLc (mg/dL) 1136 +345 1148+36,8 102,2+ 113,6 £ 34,5
38,7

Creatinina (mg/dL) 1,0+0,7 0,91+0,2 1,0+0,6 1,0+0,3

RAC (mg/g de cr ur) 77,3 +244.4 37 +£57,5 33 +43,3

Dados apresentados como média + desvio padréo; n: nUmero de participantes; RD:
retinopatia diabética, M: masculino; F: feminino; DM: diabetes mellitus; HbAlc:
hemoglobina glicada; PAS: presséo arterial sistolica; PAD: pressao arterial diastolica;
HDLc: lipoproteina de alta densidade colesterol; LDLc: lipoproteina de baixa
densidade colesterol; RAC: relagdo albumina: creatinina urindria; cr: creatinina; ur:

urindria.
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Na comparacao entre os dois grupos de maior interesse, RD ausente e RD
presente, verificamos diferenca estatisticamente significativa em relacdo a média da
HbAlc com p= 0.009 (Figura 6) e ao tempo de duracado do diabetes, p<0.001 (Figura
7). Para idade, PAS, PAD, RAC, HDLc, LDLc, creatinina ndo houve significancia

estatistica.

Wilcox-test, p = 0.00983

151

Média da HbA1c
L]

101

RD presente Avaliacdo daretina RD ausente
Figura 6 - Comparacao da média da hemoglobina glicada entre os grupos retinopatia
diabética ausente e presente. Legenda: HbAlc: hemoglobina glicada; Teste de

Wilcox, p=0,009
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Wilcox-test, p = 0.00151
501 T P T

40+

301 .

Duragao do DM (anos)

101

RD presente Avaliagéo da retina RD ausente

Figura 7 - Comparacéo do tempo de duracdo do diagnéstico de diabetes mellitus tipo
2 entre 0s grupos RD presente e RD ausente. Legenda: DM: diabetes mellitus; Teste
de Wilcoxon, p=0,001

Conseguimos rastrear, via SIGA, 247 encaminhamentos feitos para referéncia
de oftalmologia, 200 pacientes passaram em consulta; 14 faleceram durante o periodo
de seguimento, 13 faltaram a consulta com especialista e outros 5 desistiram do
tratamento,10 pacientes ja estavam acompanhando com especialista (3 deles no
servico de saude suplementar), 4 mudaram de regido e 1 foi diagnosticado com
cegueira total e recebeu alta. O tempo de espera para atendimento com oftalmologista

variou de 23 a 240 dias, a meédia e desvio padréo foi de 162,8 + 54 dias.
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6. DISCUSSAO

A primeira fase do estudo analisou a viabilidade do uso de tecnologia digital
associada a telemedicina por profissionais de enfermagem da rede publica de saude.
Observamos uma 6tima performance no uso do retinégrafo, apos o sétimo dia de
pratica, a equipe de enfermagem alcancou desempenho superior a 80% na qualidade
de aquisicdo das imagens. A teleoftalmologia, com o uso do retinégrafo portétil,
treinamento adequado e protocolo de captura de imagens, aliado ao suporte do
oftalmologista de forma remota, mostrou-se uma estratégia viavel, capaz de facilitar e
diagnosticar precocemente pacientes com RD na AB 3. A sensibilidade (62,5%—
98,2%) e a especificidade (76,6%—-98,7%) da teleoftalmologia no diagnostico da RD
sdo comparaveis as dos exames clinicos tradicionais 334, Qutros trabalhos, com uso
de diferentes metodologias de aquisicdo e leitura das imagens e emprego de
inteligéncia artificial, mostraram que a teleoftalmologia é segura, custo-efetiva,
potencialmente Gtil em regides remotas com baixa acessibilidade a especialistas e
tem amplo campo de acdo para diagnostico de diversas doencas oculares como

glaucoma, erros de refracéo e catarata, além da RD 33:36.37.38,

Rosses et al. 38 descreveram a prevaléncia de RDNP e RDP, por fotografia
digital de retina, de 19,2% e 1,5%, respectivamente, em individuos com DM2
acompanhados na AB. A concordancia no reconhecimento da RD entre médicos de
familia e oftalmologistas variou de 79,3% a 83,7%. De forma semelhante, Malerbi et
al. 3 investigaram a compatibilidade do diagnéstico RD feito pelo especialista em
retina e o realizado por inteligéncia artificial (deteccdo automatizada), a partir de
imagens adquiridas com retindgrafo portatil por diferentes profissionais de salde. Os
autores encontraram uma prevaléncia de 26,1% para RDNP e 10,6% para RDP, com
sensibilidade/especificidade entre os métodos de 97,8%/61,4% para deteccdo de RD
e 71,3% de acuréacia. Nossos resultados mostraram que a teleoftalmologia permitiu
diagnéstico 75.3% na populacdo estudada, a prevaléncia de RD foi de 25,7%, a
maioria classificada como RDNP leve. Também observamos que os pacientes cujas
imagens ndo foram graduaveis eram mais velhos (p= 0,04) e a duragdo do exame
para aquisicdo das imagens foi maior (p< 0,01), comparados aqueles com imagens

RD graduaveis. Esta mesma dificuldade foi relatada em outros estudos 383940,

Em 2020, a prevaléncia global de RD e edema de macula clinicamente

significativo (EMCS) foi estimada em 22,3% e 4,1%, respectivamente. No entanto,
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guando avaliada por regifes, nas Américas do Sul e Central a prevaléncia foi de
13,4% para RD e 4,9% para EMCS, inferior as determinadas anteriormente de 34,6%
e 10,2% 4. No Brasil ndo existem estudos direcionados para prevaléncia nacional de
RD, esta informac&o emana de estudos regionais e populacfes especificas, ou seja,
acompanhadas no SUS ou em servigos de referéncia locais. Em centros regionais no
interior de S&o Paulo a prevaléncia de RD em individuos com DM2 variou de 7,6% 4!
a 29,1% “°. Em Recife e regido metropolitana, observou-se prevaléncia de 24,2%,
semelhante a Itabuna na Bahia (25,4%) “°, do inferior ao interior do estado de
Pernambuco (39,4%) “® e de Porto Alegre 4. Como discutido anteriormente, a
prevaléncia de 25,7% para RD, mostrou-se compativel com os resultados de outros
estudos, que empregaram tecnologia semelhante na andlise da retina 333840 e com

os direcionados a populacdes regionais 4?44,

Alguns fatores de risco séo tradicionalmente associados a RD, como duracéo
do diabetes, valores de HbAlc superior a 7%, hipertens&o arterial, dislipidemia e
albumindria. A RD também é mais prevalente nas pessoas com DM tipo 1 do que nas
com DM2 (77,3 vs. 25,2%) 14546, Nos Ultimos anos diversos outros marcadores
genéticos, biomarcadores sanguineos e imagens da retina tém sido estudados como
indicadores de fatores de risco na RD 4’. Apesar do nosso estudo representar uma
populacédo caracteristica de DM2; ou seja, com predominio de idosos, sexo feminino,
hipertenséao e dislipidemia em relac&o aos fatores de risco tradicionais de RD, apenas
a média da HbAlc e tempo de duracédo do diabetes, atingiram significancia estatistica.
As outras variaveis como idade, PAS, PAD, HDLc, LDLc, RAC e creatinina foram
semelhantes entre os grupos RD presente e RD ausente.

O EMD € uma causa importante e prevalente de perda de viséo, as estimativas
variam dependendo do pais ou regido geogréafica estudada entre 1,4% e 12,8% 6. A
compilacdo de dados de metanalise indicam 4,1% para prevaléncia mundial e 4,9%
nas Américas do Sul e Central 4,9% individuos com DM2. A taxa de sinais de
maculopatia descrita na nossa populacéo (8,5%) esta entre a variacdo descrita, mas
superior a referida para a América do Sul. O exame de tomografia de coeréncia optica
€ 0 padréo-ouro para diagnosticar o EMD; no entanto, tem custo elevado e
disponibilidade limitada. As fotografias de fundo de olho, amplamente utilizadas na
triagem de RD, possuem baixo valor preditivo positivo e baixa sensibilidade para EMD

40, Como empregamos esta metodologia, as alteracées compativeis com EMD foram
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descritas como sinais de maculopatia, precisam ser reavaliadas com tomografia de

coeréncia optica para confirmacao diagnostica.

Além de melhorar a abrangéncia do exame na populacdo com diabetes, a
implementacdo de programas de rastreio de RD utilizando teleoftalmologia tém
mostrado reduzir o deslocamento desnecessarios ao hospital, especialmente em
areas rurais e entre a populacado de baixa renda, bem como a lista de espera por
consulta com oftalmologista, pois apenas pacientes com retinografias alteradas ou
duvidosas seriam encaminhados a servicos especializados. O treinamento de
médicos de saude da familia no uso de retindgrafo portatil e leitura das imagens
repercutiu na reducado de aproximadamente 60% dos encaminhamentos, mesmo
incluindo todos com ma legibilidade da foto, RD, edema de macula e outros motivos
37149 Consequentemente, a maior resolutividade reduziu o tempo de espera por
atendimento com especialista, uma vez que as patologias menos graves foram
resolvidas a distancia, permitindo maior celeridade na avaliacdo de pacientes com
doencas mais graves ou com complicacdes 36°°. Nosso estudo mostrou que a
teleoftalmologia contribuiu para o melhor gerenciamento e utilizacéo de recursos, visto
que todos os individuos tinham indicagcdo de consulta com a especialidade; no
entanto, ao diferenciarmos 0s casos em baixo-risco (RD ausente), alto-risco (RD
presente) ou indeterminado (sem dados), menos da metade dos participantes (44%)
foram direcionados para o servico especializado. A UBS Dr? llza Weltman Hutzler
realizou em média 1.043 encaminhamentos para referéncia oftalmologica nos dois
anos anteriores ao estudo (2018 e 2019), com a triagem de RD feita pelas enfermeiras
com o retinégrafo portatil, a média nos anos de 2020 e 2021 foi de 678

encaminhamentos, reducéo de 35%.

O sistema de referéncia adotado pelo SUS permite a articulagcdo entre as
unidades de saude e o encaminhamento de usuarios da AB para niveis de atencao
de maior complexidade; bem como o transito inverso, do nivel de maior complexidade
para o de menor complexidade por meio da contrarreferéncia 5. Poucos trabalhos
abordam a eficacia do sistema de referéncia para servigos especializados. Segundo
Ferreira et al. %2, apenas 67,1% dos pacientes encaminhados compareceram a
consulta no centro de referéncia. O tempo médio entre a triagem oftalmolégica e a
consulta no centro de referéncia foi de 133,2 + 113,1 dias. Diante da indicacéo de
tratamento cirdrgico, o intervalo entre a primeira consulta e o procedimento foi de 55,5
+ 55,4 dias 2. Conseguimos rastrear 247 (91,1%) dos 271 participantes referenciados
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para consulta com oftalmologista, 200 completaram a avaliacdo e o tempo de espera
para o primeiro atendimento foi de 162,8 + 54 dias. Como todos os participantes
tinham indicacdo de serem avaliados em relacdo a RD, a integracdo enfermagem-
oftalmologia via telemedicina reduziu em 59% o numero de encaminhamentos e entre
os referenciados a maioria compareceu a consulta e receberam tratamento adequado,
atingindo a efetividade de 81%. O enunciado 93 do Conselho Nacional de Justica
“considera-se excessiva a espera do paciente por tempo superior a 100 (cem) dias
para consultas e exames, e de 180 (cento e oitenta) dias para cirurgias e tratamentos”
53: sendo assim, a média de 162,8 dias de espera por consulta foi excessiva, indicando

sobrecarga de atendimento na atengdo secundaria.
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7. CONCLUSAO

Os resultados encontrados permitiram as seguintes conclusdes:

1) o uso do retindgrafo portatil pela equipe de enfermagem mostrou ser uma
estratégia viavel para rastreamento da RD na atencédo basica a saude;

2) a prevaléncia de RD por teleoftalmologia foi de 25,7% nos individuos com
DM tipo 2 acompanhados em uma unidade de atencdo basica a saude na zona norte
do municipio de Séo Paulo

3) ndo foi possivel identificar redugcdo no tempo de espera para atendimento
com especialista, que variou de 23 a 240 dias, contudo a integracdo enfermagem-
oftalmologia, via teleoftalmologia, contribuiu para melhor gerenciamento e utilizacéo
de recursos, pois mais da metade dos participantes foram classificados com RD

ausente, com indica¢do de seguimento na atencao basica.
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Anexo 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

DADOS DE IDENTIFICAGAO DO PACIENTE PARTICIPANTE DO ESTUDO OU RESPONSAVEL
LEGAL

Nome do paciente
(voluntario)

Data de Nasc: / / Sexo: M o F o
Etnia:

E-Mail: TELEFONE: ( )

Endereco: Bair
ro.

Cidade: CEP

Convite para participar do estudo: Vocé estd sendo convidado a responder
guestionarios e realizar exames que estardo descritos abaixo neste termo. Estes
fazem parte de um estudo que tem o objetivo avaliar a eficacia do tratamento de
retinopatia diabética pelo servico publico e o tempo decorrido desde o laudo do exame
de retina, o atendimento do paciente na atencéo primaria, 0 encaminhamento para a
atencdo secundaria onde pode haver resolucdo das alteracdes apresentadas pelos
pacientes ou em caso de intervencdes cirdrgicas encaminhamentos para a atencao
terciaria.

As informagOes apresentadas neste termo de consentimento foram fornecidas por
Jacira Xavier de Carvalho.

Apos o senhor (a) aceitar o convite, autorizard sua participacdo neste estudo por
vontade propria tendo o conhecimento das perguntas e intervencdes (exames) que
serdo feitas e dos riscos aos quais o Sr. (a) se submeterd, podendo desistir em
gualquer etapa da pesquisa.

As medidas de peso e altura, para avaliacao do indice de massa corpérea (IMC)
serdo realizadas em local reservado, para evitar possiveis constrangimentos
aos participantes da pesquisa.

DADOS SOBRE A PESQUISA

1.Titulo da pesquisa Experimental: “Uso de tecnologia digital em saude,
associado a telemedicina na avaliacdo de prevaléncia de retinopatia
diabética em uma Unidade Basica de Saude”.

2. Objetivo da pesquisa: Avaliar a prevaléncia de retinopatia diabética em pacientes
portadores de diabetes mellitus, acompanhados na Unidade Basica de Saude Dr2. liza
W. Hutzler na zona norte do municipio de S&o Paulo, utilizando para tanto uma
tecnologia digital em saude (retindgrafo portatil acoplado a um smartphone) associada
a telemedicina; bem como, analisar a viabilidade do uso desta tecnologia pelo
profissional de enfermagem na rede publica de saude.

3. Justificativa: Em abril de 2019, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) aprovou o registro do Eyer, um retinografo portatil acoplado a um smartphone
gue realiza exames de retina de alta qualidade, e envia os dados automaticamente
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para uma plataforma online, possibilitando o diagnéstico remoto. O exame é de facil
realizacdo, alta qualidade, duracdo menor que 1 minuto e pode ser realizado por um
profissional de saude treinado, pois os dados gerados sao automaticamente
sincronizados com a internet, habilitando o diagndstico por um especialista remoto.
Portanto, a proposta deste projeto de pesquisa é a realizacdo de exames de retina,
utilizando o retindgrafo portétil, em individuos com DM1 e DM2 em seguimento na
Unidade Basica de Saude Dra. llza Weltman Hutzler. Esses pacientes ja foram
avaliados para presenca de outras complicacdes associadas ao DM em estudo prévio
vinculado ao “Centro de Pesquisa e Inovacao Multidisciplinar na Atencao Basica a
Saude”.

4. Riscos e beneficios esperados:

Riscos: Os pacientes terdo como riscos no local onde sera inserido a agulha para
coleta de sangue: dor, vermelhiddo, hematoma (leséo roxa na pele) e inflamacéo.
Também podera sentir medo, ter episddios de desmaio e ansiedade. Para minimizar
estas ocorréncias, a coleta de sangue sera feita por profissional treinado com anos de
experiéncia em coleta de sangue, em um local calmo e tranquilo, explicando ao
paciente todo o procedimento. Para aqueles que tém medo de agulha e sofrem de
ansiedade coleta serd realizado deitado para evitar desmaios. Todas as matérias
serdo estéreis e descartaveis para evitar infeccao.

Ocorrendo quaisquer alteracdes acima citadas sera realizado atendimento médico e
de enfermagem, na Unidade de Saude onde ocorrera a pesquisa.

Risco de desconforto na realizacdo do exame de retina para diagndéstico de retinopatia
diabética, uma vez que para realizacdo do exame, o participante ficara de 10 a 15
segundos sem piscar os olhos. Risco de Turvacao visual e desconforto a claridade
pelo uso de colirio (Mydriacyl) para dilatacéo das pupilas. O dilatador € de acdo rapida
e a duracdo de sua atividade € relativamente curta.

Beneficios: Essa investigacdo podera beneficiar os individuos com diabetes, pois
permitird ampliar estratégias que visem a prevencdo do alto indice de Retinopatia
Diabética. Além disso, o estudo aumentar4d o conhecimento dos profissionais de
saude sobre o impacto que o diabetes tem na vida dos pacientes, o que também pode
resultar em melhora no tratamento desta doencga.

5. Coleta de dados: A pesquisa tera trés fases, na primeira, acontecera o treinamento
pelo oftalmologista para a realizacdo do exame e todos 0s pacientes participantes da
pesquisa participardo de avaliacdo clinica. Na Avaliacéo clinica, com duracdo de 10
minutos para cada um dos participantes, serdo medidos peso, estatura, pressao
arterial e a glicemia capilar (Dextro). Exames laboratoriais como coleta de sangue e
urina serdo realizados se forem necessarios no inicio ou no término da pesquisa, o
tempo para realizacdo do exame sera de 10 minutos.

Apos a avaliacdo de dados clinicos, inicia-se a segunda fase da pesquisa, onde, o
exame de retina serd realizado e as retinografias serdo laudados pelo Dr. Fernando
Malerbi, oftalmologista especialista em RD vinculado a Graduac¢édo da Uninove e a
Pos-graduacéo da Universidade Federal de S&do Paulo (UNIFESP), para classificacao
da RD. Pacientes que apresentem alteracdes na retinografias como: Retinopatia
diabética ndo proliferativa grave, Retinopatia diabética proliferativa e edema macular
serdo encaminhados para os médicos generalistas (Médicos da Saude da Familia)
onde serao avaliados e encaminhados para o especialista da atencéo secundaria e/ou
terciéria.

Na terceira fase todos os pacientes que tiveram exames de retina alterados seréo
acompanhados, através de ligagcbes ou se necessario visita domiciliar para que
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possamos saber se foram tratados ou ndo e qual o tempo decorrido desde a
realizacdo dos exames até o tratamento das alteracdes.

Os pacientes que nao apresentarem alteracbes e ndo forem selecionados para o
grupo intervencao, participardo do grupo controle.

6. Duracao da pesquisa: 1 ano

7. Retirada de consentimento ou n&o participacdo no estudo: E garantida a
liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento. O Sr (a) pode deixar de
participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento no posto
de saude, ou também podera nao iniciar sua participagéo no estudo, o senhor podera
tanto n&o iniciar sua participacao, quanto se retirar do estudo a qualquer momento.
Seu atendimento continuara sendo realizado na Unidade Bésica de Saude Dra. llza
Weltman Hutzler, de rotina normalmente, sempre que achar necessario.

8. Garantia de acesso: Em qualquer etapa do estudo, o Sr (a) podera ter acesso aos
profissionais responsaveis por ele, para esclarecimento e tirar daividas relacionadas
ao estudo que estdo fazendo parte. A principal investigadora e responsavel pelo
estudo é a Jacira Xavier de Carvalho, que podera ser encontrada no endereco: Rua
Vergueiro, 235, Liberdade S&o Paulo, telefone para contato da responsavel pelo
estudo € (11) 98034-4210.

Ja caso o Sr (a) tenha davidas quanto as questfes éticas do estudo, ou gostaria de
realizar alguma denuncia quanto ao mesmo, o senhor podera entrar em contato com
0 CEP/SMS pelo e-mail: smscep@gmail.com, ou pelo telefone 11-33972464. Ou
também podera entrar em contato com o Comité de Etica da Uninove: Rua.
Vergueiro n° 235/249 — 12° andar - Liberdade — Sdo Paulo — SP CEP. 01504-
001 Fone: 3385-9010 - E Mail: comitedeetica@uninove.br.

9. Garantia de sigilo: Conforme Resolucéo 466/12, IV e. Firmamos o compromisso
de garantir o sigilo dos dados de identificacdo de todos os participantes do estudo.
Os dados (nome, data de nascimento, endereco, e-mail e telefone) seréo utilizados
para identificacdo dos pacientes, laudas os exames e testes que serao feitos e entrar
em contato para informar futuros resultados.

10. Custos: Nao ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do
estudo, incluindo exames e consultas. Também n&do h& pagamentos de nenhuma
forma por sua participacdo. Se existir qualquer despesa adicional, ela sera paga pelo
orcamento da pesquisa. E compromisso do pesquisador utilizar os dados e o material
coletado somente para esta pesquisa.

11. Local da pesquisa: Sera desenvolvida na Universidade Nove de Julho -
UNINOVE. A coleta de dados sera realizada, voluntariamente, com o0s pacientes da
Unidade Basica de Saude - Dr2. llza Weltman Hutzler, localizada na Rua Coronel
Walfrido de Carvalho, S/N. Fone (11) 3981-3127.

12. Comité de Etica em Pesquisa (CEP): E um colegiado interdisciplinar e
independente, que deve existir nas instituicbes que realizam pesquisas envolvendo
seres humanos no Brasil, criado para defender os interesses dos participantes de
pesquisas em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento das
pesquisas dentro dos padrbes éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da
Pesquisa envolvendo Seres Humanos — Res. CNS n° 466/12). O Comité de Etica é
responsavel pela avaliacdo e acompanhamento dos protocolos de pesquisa no que
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corresponde aos aspectos éticos. Endereco do Comité de Etica da Uninove: Rua.
Vergueiro n° 235/249 — 12° andar - Liberdade — Sdo Paulo — SP CEP. 01504-
001 Fone: 3385-9010 - E Mail: comitedeetica@uninove.br.

13. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa poderéo
ser discutidas com a Jacira Xavier de Carvalho.

A qualquer tempo todos os pacientes tanto no grupo controle quanto no grupo
intervencdo, 0s mesmos receberdo orientacdo, encaminhamentos e/ou
tratamentos se forem necessérios, sem prejuizo a sua saude.

14. Consentimento Pés-Informacao:

Eu, , apoés ter sido
devidamente esclarecido concordo em participar do estudo.

Data [/ [/ Data [/ [

Assinatura paciente/representante legal Pesquisador Responsavel

60


mailto:comitedeetica@uninove.br

Anexo 3

9 Springer Link

Diabetic retinopathy screening in urban primary care setting with a handheld
smartphone-based retinal camera

Original Article

Published: 04 August 2020

Diabetic retinopathy screening in urban primary care setting with a handheld
smartphone-based retinal camera

Marcia Silva Queiroz,

Jacira Xavier de Carvalho,

Silvia Ferreira Bortoto,

Mozania Reis de Matos,

Cristiane das Gracas Dias Cavalcante,

Elenilda Almeida Silva Andrade,

Maria Lucia Corréa-Giannella &

Fernando Korn Malerbi

Acta Diabetologica volume 57, Pages 1493-1499 (2020)
Abstract
Aims

To evaluate diabetic retinopathy (DR) screening with a portable handheld smartphone-
based retinal camera and telemedicine in an urban primary healthcare setting and to
evaluate the learning curve for image acquisition, performed by healthcare personnel
without previous experience in retinal imaging.

Methods

This was a prospective study that enrolled patients with type 2 diabetes mellitus
(T2DM) at a primary healthcare unit in S&o Paulo, Brazil. After a brief training in image
acquisition, there was further continuous feedback given by a retina specialist during
the remote image reading process. Each patient underwent two fundus and one
anterior ocular segment images per eye, after mydriasis. Patients were classified
according to the need of referral.

Results

A total of 627 adult individuals with T2DM underwent retinal evaluation. The population
was composed by 63.2% female individuals, age median of 66 years, diabetes duration
10.7 £ 8.2 years and HbA1c 7.7+1.9% (61+20.8 mmol/mol). The most prevalent
associated comorbidities were arterial hypertension (80.3%) and dyslipidemia (50.2%).
Referral decision was possible in 81.2% patients. Most patients had absent or non-
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referable DR; the main ocular media opacity detected was cataract. After the 7th day
of image acquisition, the daily rate of patients whose images allowed clinical decision
was maintained above 80%. A higher HbAlc was associated with referable DR.

Conclusions

A low-cost DR screening strategy with a handheld device and telemedicine is feasible
and has the potential to increase coverage of DR screening in underserved areas; the
possibility of mobile units is relevant for DR screening in the context of COVID-19
pandemic.

Graphic abstract

Daily rate of patients whose examinations allowed clinical decision. X-Axis: day of
examination; Y-axis: rate (%) of patients whose examinations allowed a clinical
decision.

Image acquisition learning curve
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X axis: day of exam; Y axis: rate (%) of patients whose exams allowed a clinical decision
Introduction

Diabetic retinopathy (DR) is a leading cause of severe visual loss which affects
approximately 30 million individuals worldwide and can be prevented with timely
screening, detection and treatment; however, even in high-income countries, access
to yearly eye examinations is limited to only one-third to one-half of adults with
diabetes, leaving a substantial number of patients at risk [1]. In the USA, only about
60% of people with diabetes have recommended yearly screenings for diabetic
retinopathy; in some community-based studies, that rate is even lower [2]; in middle-
to low-income countries, where access to ophthalmic care is generally limited, the rate
of individuals with diabetes who have access to eye examinations is remarkably low
[3]. In Brazil, primary health care is developed through forms of teamwork composed
of a physician, a nurse, nursing assistants and community agents of health, aiming to
assist populations defined by basic health units (“Unidade Basica de Saude”—UBSS).
In turn, the UBS is responsible for support and infrastructure; since there is no
availability of an ophthalmologist in the medical staff of most UBSs, diabetic
retinopathy (DR) screening is performed in secondary care units [4]; hence, the waiting
time for an appointment is often increased, causing DR monitoring and timely
treatment to be extremely difficult.
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Teleophthalmology programs have facilitated the identification of DR cases by utilizing
digital retinal imaging [5]; additionally, teleophthalmology based on mobile imaging
units can ameliorate DR screening and decrease the possibility of poor compliance or
lost follow-up appointments [6]. The combination of teleophthalmology with portable
devices may further increase access to eye care in underserved populations. The
importance of the teleophthalmology strategy lies in decreasing the burden on the
health system, referring to specialized care only for those individuals with treatable
conditions and allowing timely treatment to prevent diabetic blindness. Hence, image
quality is paramount to the success of the screening program, as low-quality images
will not yield diagnosis, making necessary an evaluation by the specialist.

Handheld cameras are increasingly available for diabetic retinopathy screening,
having several advantages over traditional tabletop cameras, such as increased
portability and decreased cost, with the potential of improving DR screening rates [1].
For optimal image quality, training in image acquisition and ocular media transparency
are needed.

The present study was designed to evaluate diabetic retinopathy screening with a
portable retinal camera and telemedicine in a primary health care urban setting. The
learning curve for image acquisition, performed by non-medical healthcare personnel
without previous experience on retinal imaging, was also evaluated.

Materials and methods

This study enrolled 627 individuals aged over 18 years with a previous type 2 diabetes
mellitus (T2DM) diagnosis who were treated in a UBS on the outskirts of the city of
Sao Paulo. Non-inclusion criteria were not adopted. The study was conducted in
compliance with the Declaration of Helsinki, in accordance with the institutional ethics
committees (#3050387 and #3141417). After being informed of the risks of pupil
dilation, generally consisting of transient ocular discomfort, blurry vision and
photophobia, participants signed the informed consent, were assessed for
demographic, clinical and biochemical features and had the anterior and posterior
ocular segments of both eyes photographed after mydriasis (Fig. 1).

Fig. 1

Ocular images of screened individuals with diabetes. Left: Anterior segment image
showing cataract. Right: Retinal photograph of the posterior pole of a patient with
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diabetes depicting microaneurysms, retinal hemorrhages, cotton-wool spots and hard
exudates on the macular area.

Clinical and demographic data analysis shows that the population was composed by
63.2% female individuals, age median of 66 years, diabetes duration 10.7 + 8.2 years
and HbA1c 7.7+£1.9% (61+20.8 mmol/mol). The most prevalent associated
comorbidities were arterial hypertension (80.3%) and dyslipidemia (50.2%).

A smartphone-based handheld device (Eyer, Phelcom Technologies, Sao Carlos,
Brazil) was used for retinal image acquisition according to a previous protocol used in
the Brazilian multicenter study of diabetic retinopathy [7], and photographs of the
anterior and posterior ocular segments were obtained for both eyes, after mydriasis
induced by two 1% tropicamide eye drops. Two 45- images of the posterior segment,
one field centered on the fovea and the other field centered on the optic disk of each
fundus, were captured. The professionals responsible for image acquisition were a
team of four nurses involved in diabetes care in their own basic health unit, without
previous experience in this kind of procedure. They underwent a four-hour training
about image protocol and acquisition procedure by an ophthalmologist, and thereafter,
they started performing retinal imaging and relied on the continuous remote feedback
given by the specialist as images were interpreted. Image acquisition occurred from
February 6 to March 14, 2020, comprising a 5-week period, in non-consecutive days.

Remote image reading was performed in a store-and-forward approach at EyerCloud
platform (Phelcom Technologies, Sao Carlos, Brazil) by the same retinal specialist
(FKM). First, the photographs of patients’ retinas were evaluated by quality and
classified as gradable or ungradable images. Subsequently, diabetic retinopathy
classification was performed for those with gradable images, and patients with
ungradable images had their anterior ocular segment images assessed regarding the
presence of cataracts or other media opacities. Whenever the severity of cataract or
of other media opacity precluded fundus evaluation, the patient would be considered
as referable for ophthalmologic evaluation. When ocular media had enough
transparence to allow DR grading, each patient was categorized according to the most
affected eye, in accordance with the American Diabetes Association criteria [8]: non-
referable (absent or mild to moderate nonproliferative diabetic retinopathy without
diabetic maculopathy) or referable (severe non-proliferative diabetic retinopathy;
proliferative diabetic retinopathy; presence of macular edema in at least one eye).
Table 1 presents the retinal lesions found at each DR classification level [7]. The
images with poor quality for reasons other than media opacities and also images from
patients who did not comply with the proposed protocol, for example, by lack of image
fields or image taken of non-representative fields, were considered as protocol failure;
such patients were also referred for ophthalmological evaluation.
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Table 1 Diabetic retinopathy severity levels

Severity level Lesions

Absent No alterations

Mild non-proliferative At least one hemorrhage or microaneurysms

Moderate Four or more hemorrhages in only one hemi-fields
nonproliferative

Severe non-proliferative  Any of the following:

Four or more hemorrhages in the superior and inferior
hemi-fields

Venous beading

Intraretinal microvascular abnormalities (IRMA)

Proliferative Any of the following:
Active neovessels

Vitreous hemorrhage

:Superior and inferior hemi-fields separated by the line passing through the center of the macula and
the optic disk

To evaluate the image acquisition learning curve, a specific analysis was performed
regarding each day of examination, and the daily rate of patients successfully
evaluated by teleophthalmology, regarding the presence of media opacities, DR
classification and presence of maculopathy, was calculated. Furthermore, information
concerning the duration of examination per patient was collected.

Statistical analysis

Statistical analyses were performed using the SAS/STAT software. An ANOVA one-
way model and Fisher’'s exact test were applied to compare variables, and the
nonparametric Kruskal-Wallis test was employed for the comparison between
patients’ groups; p values < 0.05 were considered statistically significant.

Results

Six hundred and twenty-seven individuals with T2DM underwent retinal evaluation by
the smartphone-based handheld device. The photographs allowed a clinical decision
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in 509 (81.2%) patients, who either had their diabetic retinopathy graded (439) or
presented with ocular media opacities that supported their referral to the specialist (70).
In the remaining 118 patients (18.8%), images were ungradable for causes other than
ocular media opacities, such as inadequate technique or frames that did not comply
with the proposed protocol; those patients were referred. Patients who were referred
because of media opacities comprised 61 cases of cataracts and 9 cases of vitreous,
corneal or posterior capsule opacities. Among the 439 gradable patients, DR
classification was as follows: 333 with no DR, 40 with non-referable DR and 66 with
referable DR. Overall, a total of 373 patients had no indication for specialist referral
because of DR and/or ocular media opacities (Fig. 2). There was no adverse reaction
to mydriatic drops.

Fig. 2
627 individuals with T2DM were enrolled
118 exams (18.8%): images did
not allow clinical decision
causes:
inadequate technique (n=66)
inadequate frames (n=44)
| poor mydriasis (n=1)
509 exams allowed clinical decision iiscelaneous (ne7)
(81.2%)
1
70 exams: ocular media opacities 439 exams were gradable
precluded DR grading ‘
causes: .
cataract (n=61); vitreous opacity l
(n=3); corneal opacity (n=3) and
posterior capsule opacity (n=3) DR absent OR non-referable DR referable
(n=333) (n=40) (n= 66)

Schematic flowchart of the study showing number of patients enrolled, decision tree and outcomes.
T2DM: type 2 diabetes mellitus, n: number of patients; DR: diabetic retinopathy

Except for HbAlc, all other clinical and demographic variables were not different
regarding DR classification, as shown in Table 2.

Table 2 Clinical and demographic variables among patients classified as having DR
absent, DR non-referable and DR referable
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DR DR non-referable DR referable
absent

Age (years) 65.1 + 66.5+94 63.1+12.2
11.5

Gender M/F (%) 36.5/63.5 23.8/76.2 46/54

DM duration (years) 10.8 £ 9.3+6.7 10875
8.4

HbAlc (%) 7617 7.4 +1.4 9.2 £ 2.4«

HbA1c (mmol/mol) 60+18.6 57 +15.3* 77 + 26.2%

Hypertension (%) 80.9 80.9 76.5

Dyslipidemia (%) 49 52.7 56.2

Data shown as mean + standard deviation; DR: diabetic retinopathy, M: male; F: female; DM: diabetes
mellitus; HbAlc: glycated hemoglobin; DR: diabetic retinopathy; *DR absent compared to DR non-
referable: p =0.914, ‘DR absent compared to DR referable: p = 0.0062; == hon-referable compared to DR
referable: p=0.0335; ANOVA

The learning curve of image acquisition was evaluated according to the rate of patients
whose images allowed clinical decision on a daily basis. All images for the present
study were collected along 16 non-consecutive days; from the 7th day onward, the rate
of patients whose images allowed clinical decision was maintained above 80%, as
shown in Graphic 1. Examination duration per patient had an average time of 2.5 +1.7
min (median 2.0, maximum 15 min).

In a sub-analysis, the patients were divided into two groups: those in whom DR could
be graded or who had media opacities detected by the examination (images allowed
a clinical decision) and those whose images were ungradable for causes other than
ocular media opacities; clinical and technical variables were compared between these
groups. Patients whose images did not yield were older (p=0.04), and examination
duration for image acquisition was longer (p<0.001); other parameters such as
gender, HbAlc and duration of diabetes did not reach statistical significance.

Discussion

After a brief training and a short learning curve, healthcare professionals without
previous experience on retinal imaging acquisition performed well, attaining after 7
days a rate of over 80% of examined patients whose examination allowed clinical
decision. The training, the image protocol and the remote reading, together with a short
examination time, showed that image acquisition with a portable device associated
with teleophthalmology is a feasible strategy for DR and cataract screening in patients
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with diabetes who dwell in an urban area and are followed in a primary healthcare
setting.

DR screening programs have been implemented with success over the last decades
in several countries, resulting in lower rates of diabetic blindness [9,10,11,12,13].
Adequate image quality is a major factor upon which the success of the screening
strategy is dependent [14], and we hereby present favorable results and a high rate of
clinical yield attained after a brief training and subsequent continuous remote
feedback. Of note is the previous lack of experience of the trained team, as previous
reports have presented high-quality rates obtained with experienced personnel [1, 15,
16]. The sustainability and cost-effectiveness of screening programs are also
fundamental for its implementation and success; to the best of our knowledge, ours is
the first report on the performance of low-cost, portable handheld devices for DR
screening in an urban setting in Brazil, a continent-sized country with very
heterogeneous socioeconomic realities and an uneven distribution of ophthalmologists
[17], home to the fifth biggest diabetic population in the world [18] and also to the
largest public free and chronically underfinanced healthcare system [19]. Multiple
socioeconomic barriers prevent access to eye examination in the poor regions of Brazil
[3]. Recently, several authors have proposed teleophthalmology to increase access in
Brazil and elsewhere, with favorable cost-effectiveness results and a reduced burden
to specialized services [3, 16, 17], in both geographically isolated [15] and highly
urbanized areas [20].

In the present study, we propose a decision tree based not only on DR grading, but
also on the presence of ocular media opacities. Systematic evaluation of the anterior
segment is not universally performed in teleophthalmology strategies of DR screening
[15, 16], and the presence of cataracts is usually considered a flaw in such strategies,
as lens opacities frequently preclude DR classification [21]; some screening protocols
proposed the exclusion of patients with cataracts [22]. However, by evaluating anterior
segment images, the reader is able to judge whether cataracts are the reason for
ungradable fundus images, which is clinically relevant information, as cataracts are a
significant public health issue and an important cause of blindness in developing
countries [23]. We believe that grouping cataract and referable DR patients is effective
in providing proper health care for those individuals; cataract referral and treatment in
patients with diabetes should follow a special protocol because of the increased risk of
ocular complications in such patients.

The patients enrolled for diabetic retinopathy screening with a portable retinal camera
adequately represent the population with DM2 treated in primary health care,
characterized by the predominance of the elderly, mostly women, diabetes duration
over 10 years and regular glycemic control. Arterial hypertension and dyslipidemia
were the most prevalent comorbidities associated with DM [24]. We observed that
patients with referable DR had higher HbAlc than those with DR absent or non-
referable, while other clinical and demographic variables were similar. The association
between poor glycemic control and severity and progression of retinopathy is well
established in the literature, in addition to diabetes duration, nephropathy,
hypertension and dyslipidemia [8]. Further, DR has been related to the development
of macrovascular complications of diabetes, specifically, cerebrovascular,
cardiovascular and peripheral complications [25]. Our results also showed that the
imaging protocol had a poorer diagnostic yield in older patients, who have also
experienced a longer duration of the examination. Ocular characteristics such as
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impaired pupil dilation may have played a role, even though the image acquisition has
been done after pharmacological mydriasis.

This study’s strengths are its “real-life” approach, since it was performed during
ongoing health care by a team of nurses in a primary care setting, and the feasibility
of a protocol that involves a handheld device and a telemedicine approach, offering
the perspective of DR screening with mobile units and home evaluation. Such strategy
potentially increases access in underserved areas, concomitantly offering a safer
alternative to individuals with diabetes, considering the vulnerability brought by the
ongoing COVID-19 pandemic: Mobile units can ultimately reduce the number of
patients’ travels and contacts; furthermore, image acquisition with such devices is
compatible with physically distancing between the patient and the operator and may
even be performed outdoors. Regarding study limitations, it should be pointed out that
only patients who dwell in an urban area were evaluated; furthermore, other
ophthalmological evaluation modalities, such as visual acuity measurement, slit-lamp
examination or optical coherence tomography, were not available, thus limiting the
conclusions on diabetic maculopathy.

Conclusion

Our data point to the feasibility of a low-cost DR screening strategy which involves
training of non-specialized healthcare personnel, a handheld device and telemedicine.
Such protocol is compatible with the Family Health Strategy, with the potential to
increase the coverage of DR screening in underserved areas; the possibility of mobile
units is also relevant as an alternative to clinical examination for DR screening in the
context of the COVID-19 pandemic. A major challenge is to provide timely treatment
for detected cases of sight-threatening DR and cataract.
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Dear Professor,

Please find attached the Covid-19 correspondence, as Letter to the Editor, that
is related to “What is the impact of microvascular complications of diabetes on
severe COVID-197" published by Basra, R et al on March, 2022. We had the
opportunity to reassess individuals with T2DM under regular medical follow-up,
who had undergone a retinal examination in the previous year, and at least 30
days after COVID-19 first symptoms. The majority of patients had absent or mild
non proliferative RD and showed stable retinal findings between the two
evaluations, before and after COVID-19 disease. However, two of the 14 patients
in COVID-19 group, who had severe COVID-19, and one of the 28 patients in the
control group, presented with worsening of retinopathy in both eyes. As the
medical community is still acquiring knowledge about disease impact on different
organs and tissues, we believe our data will contribute to the better understanding
of diabetic microvascular complications in SARS-CoV-2 infection.
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or is being considered for publication elsewhere.
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Marcia Queiroz
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Dear Editor:

We read with great interest the article “What is the impact of microvascular complications
of diabetes on severe COVID-19?" by Basra, R et al !. The authors made a compilation
of available literature data and end up inferring that there are no published studies
exploring the relationship between past COVID-19 positivity and changes to current
diabetic retinopathy (DR) status independent of glycemic status. Since previous studies
have shown increased vascular ACE2 expression in the retinas of patients with DR, these
individuals' retinas may be more susceptible to direct damage by SARS-CoV-22. In order
to investigate the impact of the SARS-Cov-2 infection on the progression of DR, we have
conducted a case-control study designed to re-evaluate the retina of individuals with type
2 diabetes mellitus (T2DM), who underwent retinal assessment in the previous year and
after recovering from COVID-19 disease. We enrolled 42 T2DM individuals regularly
followed at a Basic Health Unit on the outskirts of the city of Sdo Paulo, who underwent
retinal assessment in the previous year. Fourteen of them (28 eyes) had a COVID-19
diagnosis certified by positive polymerase chain reaction for SARS-CoV-2 obtained on
throat swab samples or a nasopharyngeal specimen (T2DM+COVID-19 group). Only
patients who had had mild to moderate (no need for oxygen support or hospitalization) or
severe (severe symptoms, requiring hospitalization or oxygen support) COVID were
included; however, patients who had had very severe cases, defined by necessity of
hospitalization in intensive care and mechanical ventilatory support, were excluded?.
Three participants were considered to have had severe COVID-19 disease as they
required hospitalization or oxygen support with 13 + 10.4 days of hospital stay. The
control group consisted of 28 T2DM individuals (56 eyes) without a COVID-19
diagnosis, paired for clinical and demographic variables from a total of 42 enrolled

individuals. The retinal images were obtained with a smartphone-based hand-held device
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(Eyer, Phelcom Technologies, Sdo Carlos, Brazil) at the recovery phase (at least 30 days
after disease’s first symptom), approximately 1 year after the previous evaluation,
following an identical protocol®. Image interpretation and comparison was performed
remotely by the same retinal specialist (FKM) who had evaluated the images the year
before and who was unaware of the participants' clinical conditions. Two of the 14
patients in the T2DM+COVID-19 group that had severe COVID-19 and one of the 28
patients in the control group presented with worsening of retinopathy in both eyes. Two
individuals in the control group had an improvement in the DR classification, from
moderate to mild non proliferative and another one had proliferative DR, which remained
stable between assessments.

To date, no study has been specifically designed to assess the impact of COVID-
19 disease on the development and progression of DR. As the severity of COVID-19
varies greatly, critical patients were excluded from our analysis; even so, the two patients
with worsening DR had the severe form of COVID-19. Since we did not observe a clear
relationship between COVID infection and DR progression, we hypothesize that severe
cases of SARS-CoV2 infection may experience DR progression mostly due to critical
clinical aspects and/or treatment side effects, rather than direct damage caused by the
virus itself. Interestingly, it seems that the previous presence of microvascular
complications of diabetes is a more relevant variable in the progression of COVID
infection (Basra et al.). Undoubtedly, further studies should shed more light into the
possible causality between SARS-CoV2, intensive care therapy side effects in critically
ill patients, and retinal lesions. Although this work has enrolled a small sample, we
believe our data will contribute to the better understanding of the relationship between

diabetic microvascular complications and SARS-CoV-2 infection, as the medical
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community is still acquiring knowledge about the impact of this disease on different
organs and tissues.
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