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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro
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Os pacientes serdo randomizados em dois grupos, um controle no qual seré realizado a aplicagao de calor pelo MiBoFlo na area externa da
pélpebra superior e inferior e outro no qual sera aplicado Jettplasma na placa tarsal conjuntival. Serdo comparados resultados pré e pés de 3 meses
com tempo de ruptura do filme lacrimal invasivo e néo invasivo, meibomiografia, osmolaridade, hiperemia conjuntival e de questionarios OSDI e DEQ
-5.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Sindrome do olho seco

Olho seco evaporativo

Glandula de Meibomius

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A disfuncéo da glandula de meibomius é uma doenca muito prevalente cujo tratamento em alguns casos € desafiador e ndo melhora apenas com o
tratamento clinico, necessitando de abordagem mais invasiva. Baseado nas experiéncias positivas com uso de Jettplasma para tratamento
dermatoldgico, propomos um novo tratamento para olho seco com o aparelho de Jettplasma nas glandulas de Meibomius.Os pacientes serao
randomizados em dois grupos, um controle no qual sera realizado a aplicagcao de calor pelo MiBoFlo na area externa da péalpebra superior e inferior
e outro no qual sera aplicado Jettplasma na placa tarsal conjuntival. Serdo comparados resultados pré e pos de 3 meses com tempo de ruptura do
filme lacrimal invasivo e n&o invasivo, meibomiografia, osmolaridade, hiperemia conjuntival e de questionarios OSDI e DEQ-5.

Introducéo:

A doenca de olho seco (DED) é uma das doencas mais comuns no consultério oftalmoldgico, podendo atingir de 15-40% da popula¢do em geral, e
trata-se de uma doenca influenciada por mdultiplos fatores intrinsecos e extrinsecos do paciente, caracterizada pela perda da homeostase do filme
lacrimal, tornando-o instavel e hiperosmolar e causando inflamagéo, dano a superficie ocular e anormalidades neurossensoriais. [Craig 2017]Ha
duas subcategorias desta doenga, uma em que 0s sintomas séo predominantemente evaporativos e outra na qual evidencia-se a deficiéncia de
producdo aquosa. Na primeira categoria, englobam-se alteraces palpebrais como entropio, ectropio, paralisias que dificultam o piscar, altera¢es na
produgdo do componente oleoso da lagrima na qual temos a disfungdo da glandula de meibomius e a blefarite anterior e outras alteracdes
relacionadas a xeroftalmia e uso de lente de contato. Na segunda, podemos dividir em pacientes com Sindrome de Sjogren (SS) e pacientes sem a
sindrome, nas quais citamos doengas como saroidose, tracoma cicatricial, xeroftalmia, doenga enxerto versus hospedeiro entre outras. [Craig
2017]A blefarite € uma doenca inflamatéria cronica das palpebras cuja etiologia ainda ndo € completamente entendida. Ha dois tipos: a anterior, que
envolve a margem ciliar e a posterior que € caracterizada pela disfun¢édo da glandula de meibomius. O tratamento dos sintomas incluem a higiene
palpebral e uso de antinflamatorios e antibiéticos locais. [Pflugfelder, 2014]A disfungéo da glandula de meibomius (DGM) é uma das principais
doencas associadas a olho seco cuja prevaléncia pode ultrapassar 30% da populagdo [Arita 2019], e que envolve inflamagéo, obstrugao dos ductos
terminais, hipersecregédo e secregdo anormal das glandulas de meibomius. A glandula de meibomius é um tipo de glandula sebacea localizada nas
placas tarsais superior e inferior, responséaveis pela secre¢ao de fosfolipideos e colesterol. Esta secregdo mantém estabilidade do filme lacrimal e
protege o olho contra agentes externos. O diagnostico é realizado pelo exame fisico oftalmoldgico, associado a sintomatologia do paciente. [Nichols
2011;Foulks 2003].Ha& métodos que ajudam a quantificar a disfuncéo e no diagnostico, como questionarios, medida da acuidade visual pela tabela
EDTRS, medida da altura do menisco lacrimal, avalia¢cdo da da qualidade da secrecéo e meibomiografia, medida do tempo de ruptura do filme
lacrimal, classifica¢é@o da coloragéo conjuntival e corneana com corante vital, medida da osmolaridade do filme lacrimal e quantificacéo da expressao
meibomiana. [Wolffsohn,2017] Os questionarios mais utilizados na préatica clinica s&o o Questionario de Olhos Secos (DEQ-5) e o indice de
Doencas da Superficie Ocular (OSDI) que avaliam a frequéncia dos sintomas, fatores ambientais desencadeantes e correlacionam com a qualidade
de vida. [Chalmers 2010;Schiffman 2000] O tratamento da blefarite consiste em compressas mornas e higiene palpebral e pode estar comumente
associado ao uso de antibiéticos topicos e antiinflamatdrios. Porém esses tratamentos, por serem de uso continuo, podem ser frustrantes para o
paciente e para o0 médico e muitas vezes nado sao suficientes para melhorar os sintomas especialmente em estagios avancados da doenga. O
tratamento da DGM pode ser clinico com uso de lubrificantes, compressas mornas e higiene palpebral e tratamentos fisicos como a expressao
forcada das glandulas de meibomius, uso probing intraductal, de Lipiflow, Luz pulsada intensa e debridamento de margem. [Olson 2003;Dougherty
1986] Antibiéticos orais como tetraciclinas como a doxiciclina sdo usados para diminuir a colonizacé@o bacteriana e diminuir a inflamacéo da margem
palpebral, por ag&o de inibir colagenase e lipase, entretanto a intolerancia causada pelo tratamento longo com esses antibiéticos limitam o
tratamento.[Dougherty1991] A luz pulsada aplicada em regiéo periocular tem se mostrado um tratamento alternativo e seguro da DGM, estudos
indicam que a aplicagao periocular de luz pulsada mostrou melhoras de BUT e, quando associada a expressao das glandulas, melhora também dos
sintomas relacionados a DED. [Craig, 2015;Vergunta 2016;Gupta2016] Outros métodos de intervengédo como o tratamento por LipiFlow e o
MiBo tém sido descritos, este métodos combinam os beneficios do tratamento por calor e a expressdo mecanica através de uma massagem e
aquecimento local controlados por esse aparelho mostrou-se eficaz evidenciando melhora clinica e diminuigdo dos sintomas, porém sdo necessarias
multiplas sessdes e mesmo assim ha casos que ndo melhoram completamente. [Korb 2010] O MiBo Thermoflo é um dispositivo terapéutico que
fornece calor consistente nas glandulas meibomianas, através das palpebras. Essas glandulas produzem a parte lipidica da lagrimas, e o calor
gerado pelo dispositivo ajuda a desblogquear as glandulas para permitir o facil fluxo do meibo da pélpebra para as lagrimas. Estudos relatam que o
MiBo Thermoflow é eficaz no tratamento da disuncdo Meibomiana. E menos invasivo do que outros tratamentos para oho seco e apresenta baixo
risco de leséo cornena. [Gomez ML 2022] Apesar de multiplos tratamentos ja existentes para DGM, para casos mais graves e resistentes ainda nédo
hé tratamento definitivo e eficaz, tornando esses casos ainda mais desafiadores. Tendo em vista isso, propomos novo tratamento com aparelho de
plasma para realizar a remogao da camada epidérmica préxima das glandulas causando assim sua desobstrugao e estimulo térmico para melhorar
sua funcdo. Os aparelhos gue utilizam o plasma para procedimentos dermatologicos e pequenas cirurgias estdo cada vez mais populares na
pratica médica tanto para suavizagdo de rugas, como para blefaroplastia sem corte, bem como para realizar ablagao térmica de camadas
superficiais da pele. [Tremblay 2004] O propésito dessas intervencdes é permitir um fluxo normal de meibo, possibilitando um revestimento
homogeneo da superficie ocular.
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Hipétese:

O tratamento com Jettplasma na conjuntiva tarsal é tdo eficiente quanto os tratamentos térmicos disponiveis no mercado atualmente, como o
MiBoFlo

Objetivo Primario:
Comparar eficacia entre a aplicagao do palpebral do MiBo Thermoflo e a aplicagdo de plasma na conjuntiva tarsal e margem palpebral, para
tratamento de disfuncgéo de glandula de Meibomius em pacientes com olho seco evaporativo sintomatico.

Metodologia Proposta:

Realizaremos a seleg&o dos pacientes com diagnostico de disfungéo das glandulas de Meibomius, que se enquadrem nos critérios de inclusdo, os
pacientes serédo divididos em dois grupos randomizados em grupo intervengéo e grupo controle.
Critério de Inclusao:

Maiores de 18 anos;Pacientes com disfungéo das glandulas de meibomius (DGM); Pontuagdo no questionario DEQ-5 maior igual a 6 e no
guestionario OSDI maior igual a 13; Osmolaridade maior ou igual a 308 mOsm ou uma diferenga maior que 8 mOsm en-tre os dois olhos
[Wolffsohn,2017]; Escore de secrecdo meibomiana - 12 em 15 glandulas da pélpebra inferior.

Critério de Excluséo:

Marcapasso, monitor ECG Holter; Outro dispositivo elétrico implantado; Epilepsia; Gravidez; Implantes de metal presentes na area tratada; Doencga
de pele, pele inflamada; Doenca inflamatdria aguda; Doenca oncoldgica; Alergia aos anestésicos locais.

Riscos:

hiperemia palpebral, hiperemia conjuntival, lacrimejamento, sensacéo de corpo estranho, fotofobia

Beneficios:

Melhora dos sinais e sintomas de olho seco: redugdo do lacrimejamento, melhora da sensagao de corpo estranho, melhora da fotofobia

Metodologia de Anélise de Dados:

A andlise estatistica descritiva ir4 resumir todos as variaveis continuas [grau maximo (pior)] para os dois olhos de cada individuo sera usado para
coloragédo por Lissamina verde e a graduacgao Oxford, OSDI, Fluoresceina, BCVA, BUT, sensibilidade da cérnea, meibomiografia, osmolaridade da
lagrima, medida do menisco lacrimal.

Para a avaliacao do tipo de distribuicdo dos resultados serédo aplicados os testes de normalidade D¢,Agostino-Pearson e Kolgomorov-Smirnov. Como
as variaveis seréo obtidas apenas pré e pos tratamento, estas serdo submetidas aos testes Mann-Whitney e Wilcoxon.

Desfecho Primario:

Melhora do sintomas, avaliado pelo questionario de sintomas do OSDI (Ocular surface index)
Desfecho Secundario:

Melhora do tempo de quebra néo invasivo do filme lacrimal (NiBUT)

Tamanho da Amostra no 35

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 35
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?
N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de
pesquisa:

34
Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro
ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Grupo MiBoFlo 17 4 sessbes de MiBoFlo na palpebra externa
Grupo Jettplasma 17 4 sessbes de jettplasma na conjuntiva tarsal

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Andlise de dados 01/08/2025 31/10/2025
Recrutamento de pacientes 31/10/2024 30/04/2025
Acompanhamento de pacientes 01/11/2024 31/07/2025
Escrever paper 03/11/2025 30/01/2026

Orcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

MiBo Flo Custeio R$ 1.500,00

Colirios Custeio R$ 500,00

Materiais Gerais Custeio R$ 3.000,00

Chip Osmolaridade Custeio R$ 1.500,00

Jettplasma Custeio R$ 1.500,00
R$ 8.000,00
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