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As injecdes intravitreas constituem um dos mais relevantes avangos terapéuticos da Oftalmologia
moderna. A introdu¢do de farmacos como os antiangiogénicos e corticosteroides e, mais
recentemente, de formulagdes de agdo mais prolongada transformou o tratamento de multiplas

doengas da retina, permitindo preservar a visao e prevenir a cegueira em milhares de doentes.

O sucesso destas terapéuticas, associado ao envelhecimento da populagdo e ao aumento da
capacidade diagnoéstica, conduziu a um crescimento muito significativo do nimero de injegoes
intravitreas realizadas, tornando-as atualmente o procedimento cirtirgico mais frequente em
Oftalmologia. Esta realidade representa um desafio crescente para os servi¢os de satde, para os

profissionais e para os proprios doentes e cuidadores.

Neste contexto, ¢ perante a tendéncia para a desvalorizagdo administrativa deste procedimento, o
Grupo de Estudos da Retina (GER), a Sociedade Portuguesa de Oftalmologia (SPO) e o Colégio
da Especialidade de Oftalmologia da Ordem dos Médicos consideraram essencial reafirmar que a
injecdo intravitrea constitui um verdadeiro ato cirrgico, exigindo elevados padrdes de seguranga,

assepsia e qualidade assistencial.

O presente documento reune recomendacgdes atuais e cientificamente fundamentadas destinadas a
promover a seguranca do procedimento, a otimizar os resultados funcionais € a apoiar a
organizacdo dos servigos na resposta ao crescente numero de doentes tratados. Inclui ainda
recomendagdes orientadas para a sustentabilidade ambiental desta atividade, procurando reduzir a
sua pegada ecologica sem comprometer a seguranga dos doentes nem a qualidade dos cuidados

prestados.

Neste documento ¢ disponibilizado aos oftalmologistas e as instituigdes de satde um instrumento
de referéncia para uma pratica clinica segura, eficiente, sustentavel e centrada no beneficio dos

doentes.
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1. RESUMO

Este capitulo revé os regimes terapéuticos utilizados no
tratamento de patologias retinianas cronicas como a
degenerescéncia macular da idade (DMI), o edema macular
diabético (EMD) e as oclusdes venosas retinianas (OVR). Sao
discutidos os regimes reativos, proativos, fixos e mistos, com
base na evidéncia cientifica recente. A individualiza¢do da
abordagem terapéutica e o equilibrio entre eficacia clinica e
viabilidade logistica sdo destacados como pilares essenciais.

2. PALAVRAS-CHAVE

Pro Re Nata, Treat and Extend, Regime fixo, Anti-VEGEF,
degenerescéncia macular, edema macular diabético, oclusdo
venosa  retiniana, regime  intravitreo,  tratamento
personalizado.

3. INTRODUCAO: A
CARGA DOS
TRATAMENTOS
INTRAVITREOS

A degenerescéncia macular da idade (DMI) exsudativa, o
edema macular diabético (EMD) e as oclusdes venosas
retinianas (OVR) sdo patologias muito prevalentes e
tipicamente obrigam a um tratamento crénico e recorrente
com farmacos injetados na cavidade vitrea. O aumento da
capacidade diagndstica na area da retina e o envelhecimento
progressivo da populagdo tém levado a um aumento
progressivo do numero de doentes com necessidade de
tratamento. E compreensivel, por isso, que tenha havido um
aumento exponencial de injegdes intravitreas nos ultimos
anos originando uma sobrecarga significativa para os servigos
hospitalares em termos de recursos econdmicos, humanos e
logisticos, bem como para os doentes e respetivos cuidadores.
De facto, estes procedimentos cirurgicos apesar de serem
minimamente invasivos, obrigam ao cumprimento de

determinadas exigéncias de assepsia ¢ de seguranca quer na
preparagdo da medicacgdo, quer na sua administracao.

Adicionalmente, as patologias em questdo obrigam a um
acompanhamento com recurso frequente e recorrente a
consultas e exames oftalmologicos, alguns dos quais
invasivos, que agravam a referida sobrecarga quer para os
doentes e cuidadores, quer para os sistemas de saude.

No entanto, importa sublinhar o inegavel beneficio que a
implementagdo deste tipo de tratamentos oftalmologicos teve
para a redugdo de cegueira a nivel mundial. Dai ser
fundamental estabelecer regimes de acompanhamento e
tratamento de doentes com estas patologias que otimizem os
recursos existentes sem comprometimento da saude
oftalmologica dos doentes. O presente documento visa
responder a essa necessidade baseando as recomendagdes na
melhor evidéncia cientifica disponivel e no consenso entre
especialistas, reconhecendo a necessidade de flexibilidade
individual e institucional na aplicagdo pratica dessas
orientagdes.

3.1 Dose de carga

A evidéncia cientifica disponivel sustenta a necessidade da
implementagdo de uma dose de carga no inicio dos
tratamentos intravitreos. Esta consiste, geralmente, na
administragdo de injegdes mensais consecutivas com o
objetivo de alcangar concentragdes terapéuticas intravitreas
elevadas, maximizar a eficacia farmacologica, eliminar sinais
de atividade lesional visiveis nos exames complementares de
diagnostico e potenciar os ganhos visuais.

No entanto, existem patologias em que a dose de carga ndo ¢
mandatoria e outras em que o nimero de injegdes da dose de
carga pode ser ajustado com base na gravidade da doenga, na
resposta anatomica inicial e em fatores de prognostico.

Na DMI exsudativa esta estabelecido que ha vantagem na
implementagdo de uma dose de carga com trés injegOes
intravitreas mensais consecutivas sem necessidade de
avaliacdo imagiolédgica e/ou clinica durante esse periodo. O
tipo de Neovascularizagdo Macular (NVM) ndo influi na decisao
de implementagao da dose de carga, mas a extensao da lesdo e
a presenca de marcadores de atividade e progndstico, sim. De
facto, pequenas lesdes incipientes com biomarcadores
anatomicos de baixa atividade podem dispensar a
implementagdo de uma dose de carga e determinar a escolha
de um regime terapéutico reativo como o Pro Re Nata (PRN)
ou o Observe and Plan (OaP) que serdo abordados
posteriormente.



No EMD, dependendo da severidade dos biomarcadores e do
grau de edema macular e condicdo sistémica, a dose de carga
deverd ser igual ou superior a trés injegdes mensais
consecutivas.

Concretamente, no caso do aflibercept 2mg/0.05SmL, o
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM)
preconiza uma dose de carga com cinco inje¢des mensais
consecutivas para o tratamento do EMD.

Nas Oclusdes Venosas Centrais da Retina (OVCR) e nas
Oclusdes Venosas Hemirretinianas (OHVCR) os niveis de
Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) intravitreo sio
muito elevados e o risco de edema macular, isquemia retiniana
com ou sem neovasculariagdo da retina ou do &ngulo
iridocorneano sdo significativos obrigando frequentemente a
uma dose de carga mais prolongada. Nestes casos, a dose de
carga poderd ser superior a trés injecdes mensais
consecutivas. No RCM do aflibercept 2mg/0.05M1, no
entanto, apenas se refere que poderdo ser necessarias trés ou
mais injecdes mensais consecutivas. A formulagdo de
8mg/0.07mL do aflibercept permite fornecer uma dose molar
quatro vezes superior a dose de aflibercept 2mg numa injecao
de 70ul. Neste caso, tendo em conta o desenho do estudo
QUASAR, os doentes com OVCR ou OHVCR devem receber
uma dose de carga de 3 ou 5 injecdes mensais consecutivas
de aflibercept 8 mg. Relativamente ao faricimab
6mg/0.05mL, baseando-se nos resultados de vida real, o RCM
foi revisto e atualmente também prevé uma dose de carga de
3 injecdes intravitreas mensais consecutivas para a DMI
exsudativa, para o EMD e para as OVR.

Nas Oclusoes de Ramo da Veia Central da Retina (ORVCR),
no caso de haver edema macular, a dose de carga ¢
habitualmente de 3 inje¢des mensais consecutivas embora
possa variar de acordo com a gravidade e a extensdo do edema
sendo licito em casos mais ligeiros a ndo implementagio da
dose de carga e a adog@o de um regime reativo na fase de
manutencao.

Relativamente ao intervalo entre as inje¢Oes intravitreas
durante a dose de carga, todos os anti-VEGFs preveem um
intervalo de 4 semanas entre as injecdes. A excegdo ¢ o
brolucizumab em que o RCM para o tratamento da DMI
exsudativa ¢ do EMD, dunicas indicagdes em que tem
aprovacdo, prevé durante a dose de carga um intervalo
terapéutico de 4 ou de 6 semanas para a DMI exsudativa e um
intervalo terapéutico de 6 semanas para o EMD.

3.2 Fase de manuten¢do: regimes terapéuticos
reativos, proativos, fixos e mistos

O regime terapéutico implementado deve ser individualizado
considerando tanto a patologia como os constrangimentos
logisticos do local onde os tratamentos intravitreos sdo
realizados.

Relativamente a patologia e conforme ja aflorado, na DMI
exsudativa, o tipo de lesdo neovascular ndo condiciona o
regime terapéutico instituido, mas a extensdo da lesdo e a
presenca de biomarcadores de atividade e de prognostico sdo
fatores a ter conta na escolha de um regime proativo ou
reativo. Contudo, dada a gravidade da doenga, os regimes

proativos devem ser usados sempre que os doentes nao

possam ser observados antes de cada tratamento.

No EMD ha uma tendéncia para a adocdo de regimes
terapéuticos proativos, dada a complexidade sistémica da
doenga.

Nas OVCR e OHVCR, o regime terapéutico tende a ser mais
proativo do que reativo.

Em casos mais ligeiros de ORVCR pode ser suficiente a
adocdo de um regime reativo.

E de salientar que sempre que se adota um regime de
tratamento reativo o doente tem de ser observado antes de
cada tratamento, o que implica um maior numero de consultas
realizadas.

Regimes terapéuticos reativos

Idealmente, o regime terapéutico deve ser instituido
almejando a maxima eficacia clinica com o menor nimero de
tratamentos e, consequentemente, o minimo custo. Os
regimes terapéuticos que melhor correspondem a esta
asser¢do sdo os reativos como o PRN ou o OaP. Os ensaios
clinicos multicéntricos e randomizados que compararam o0s
regimes de tratamento reativos (nomeadamente o PRN) e
proativos concluiram que ambos os regimes apresentam
resultados semelhantes em termos de manutengdo dos
resultados visuais alcangados. No entanto, varios estudos e
varias revisdes sistematicas com meta-analise mostraram,
pelo contrario, que ha um comprometimento dos resultados
anatomicos e funcionais quando se aplicam este tipo de
regimes terapéuticos reativos em contexto de vida real por
incapacidade dos sistemas de saude os implementarem
adequadamente.

Tratar e Estender (Treat and Extend)

Descrito inicialmente por Engelbert et al. em 2009, o regime
terapéutico proativo Treat and Extend (T&E) define-se pela
aplicagdo de inje¢Oes intravitreas consecutivas de 4/4
semanas até a auséncia de sinais de atividade neovascular no
OCT (tomografia de coeréncia 6tica), ponto a partir do qual o
doente pode alargar os intervalos de seguimento e tratamento,
até um intervalo maximo entre visitas e tratamentos de 12 a
24 semanas conforme o farmaco. A extensdo do ajustamento
(alargamento/encurtamento) sera tratada infra.

Como ja referido, o T&E tem habitualmente, no contexto de
vida real, resultados anatomicos e funcionais melhores do que
o PRN. Ainda assim, o T&E ¢ muito exigente em termos de
consultas, exames e tratamentos a nivel dos servigos publicos.

Regimes terapéuticos fixos

Os regimes fixos com periodicidade mensal ou bimestral sdo
uma alternativa cientificamente validada, mas constituem um
compromisso terapéutico que ndo tem em conta a necessidade
individual de cada doente. De facto, na fase de manutengao, o
regime fixo ¢ seguido de forma inalterada,
independentemente do estado clinico do doente naquele
momento. Foram estudados e validados regime fixos com
intervalos de 4 semanas no caso do ranibizumab
0.5mg/0.05mL e 8 semanas nos casos do aflibercept
2mg/0.05mL e do faricimab (EMD) apoés as respetivas doses
de carga. Porisso, em contexto de vida real, geralmente sdo
aplicadas as 8 semanas de intervalo terapéutico tendo-se este
valor constituido como uma pratica clinica de referéncia.

No entanto, alguns estudos revelaram que uma grande
propor¢do dos doentes com DMI exsudativa mostraram



atividade apesar do intervalo terapéutico de 8 semanas o que
traduz a necessidade de um intervalo terapéutico inferior para
uma proporc¢ao significativa de doentes com DMI exsudativa.
Portanto, ¢ importante criar mecanismos de identificag@o
desta populacdo com doenga mais agressiva e que necessita
de um intervalo terapéutico menor.

Regimes terapéuticos mistos

Como alternativa, para conciliar a abordagem individualizada
e ndo comprometer o numero adequado de tratamentos
intravitreos, muitos centros utilizam o Treat and Extend
modificado (mMT&E) que combina, por um lado, uma
abordagem individualizada baseada na atividade da doenga e,
por outro lado, um carater tendencialmente fixo das inje¢des
intravitreas ao reduzir a avaliacdo da atividade da doenga a
cada conjunto de trés tratamentos consecutivos. Trata-se,
portanto, de um regime terapéutico misto na medida em que
combina um tratamento individualizado, mas num plano
temporal mais longo o que reduz a frequéncia de consultas e
exames. Um aspeto que é necessario ter em consideragdo
quando se implementa o T&E/mT&E ¢é que nestes regimes
terapéuticos o intervalo maximo de tempo aconselhavel desde
a observacao do doente até a administragdo do tratamento ao
doente deve ser o mais reduzido possivel (alguns autores
sugerem 5 dias, outros 7 dias), porque de outra forma a
decisdo terapéutica é baseada em pressupostos errados
comprometendo desta forma o resultado anatomico e
funcional dos doentes.

Observe and Plan (Observar e Planear)

O OaP ¢ uma variante do T&E e constitui um regime baseado
no intervalo de recaida de cada individuo, levando a um
menor numero de visitas e de exames e que alguns estudos
tém demonstrado eficicia e seguranga em doentes com DMI
exsudativa naive ou em tratamento ha mais de 12 meses.

Tipicamente, os doentes sdo avaliados mensalmente até haver
recaida. Nessa altura, o retratamento é planeado em séries de
2 ou 3 injegdes com intervalos fixos, normalmente duas
semanas mais curtos do que o intervalo da recorréncia. Este
regime terapéutico ¢ particularmente util para as lesdes de
baixa atividade que no T&E seriam submetidas a tratamentos
subsequentes desnecessarios € que no OaP podem ser apenas
monitorizadas.

Em concluséo, o mT&E parece ser a melhor opgéo terapéutica
na fase de manuteng@o, aliando personalizagdo do tratamento
e bons resultados funcionais, incluindo no contexto de vida
real. Devido ao elevado nimero de doentes em seguimento
sdo geralmente marcados trés tratamentos (embora em alguns
centros até seis) com o novo intervalo terapéutico e os doentes
devem ser seguidos em consulta com intervalos maximos de
3-6 meses. Em fases mais avangadas da doenga, pode-se
manter um regime de tratamento fixo com o intervalo de
extensdo maximo encontrado e um minimo de 2-3
reavaliagOes anuais.

3.3 Inicio da fase de manutengdo

E licito iniciar o T& E/mT&E imediatamente apés a dose de
carga. Os doentes devem ser idealmente avaliados na data do
ultimo tratamento da dose de carga para determinar o
intervalo terapéutico subsequente.

Inicio da fase de manutencdo no regime fixo

No caso do regime fixo, o label original do aflibercept
2mg/0.05mL para tratamento da DMI exsudativa prevé uma
dose de carga com 3 injecdes mensais consecutivas seguidas
de um intervalo terapéutico fixo de 8 semanas, ou seja, o
quarto tratamento ¢ feito as 16 semanas apds a primeira
injecdo intravitrea.

No caso da formulagdo do aflibercept 8mg/0.07mL, o Pulsar
(DMI) e o Photon (EMD) preconizaram uma dose de carga de
3 injecdes mensais consecutivas seguidas de um intervalo fixo
de 12 e 16 semanas. Por seu lado, o estudo QUASAR utilizou
uma dose de carga de 3 ou 5 injegdes mensais de aflibercept
8 mg e, de seguida, um regime fixo de 8 semanas, embora a
partir da semana 32 ou 40, fosse possivel ajustar os intervalos
de tratamento entre 4 ¢ 12 semanas, conforme a resposta
individual.

Para o EMD, nos ensaios clinicos randomizados
YOSEMITE/RHINE, o faricimab 6mg/0.05mL fixo a cada 8
semanas apds uma dose de carga com 6 injecdes mensais
consecutivas mostrou ser nao inferior ao bragco do comparador
(aflibercept 2.0mg/0.05mL fixo a cada 8 semanas apds uma
dose de carga com 5 inje¢cdes mensais consecutivas) e ao brago
do regime individualizado do faricimab 6mg/0.05mL (T&E
apos uma dose de carga com 4 injecdes mensais
consecutivas). Portanto, mais um exemplo de ensaios clinicos
randomizados que legitimam o regime fixo evitando
avaliag¢Oes intercalares.

Em conclusdo, para a maioria dos casos, o T&E pode ser
aplicado logo na altura do ultimo tratamento da dose de carga
ou, em alternativa, o regime fixo pode ser iniciado 4 a 8
semanas apos o fim da dose de carga. Em casos pontuais,
poderdo ser selecionados intervalos superiores ou, no
contexto do OaP fazer uma monitorizagdo mensal até se
determinar o intervalo da recorréncia.

3.4 Ajustamento do intervalo entre as inje¢des
intravitreas

A extensdo pode atualmente ser feita com intervalos de
semanas variaveis de acordo com o tipo de lesdo, a resposta
inicial ao tratamento e os farmacos utilizados.

No T&E original, os intervalos preconizados eram de 4-12
semanas com extensdes de intervalos terapéuticos de 2
semanas, mas com o advento dos anti-VEGFs mais recentes
(brolucizumab 6.0mg/0.05mL e o faricimab 6.0mg/0.05mL)
ou com formulagdes atualizadas (aflibercept 8.0mg/0.07mL)
ndo ¢ clara a necessidade de manter esses valores originais.
Como exemplo, os estudos pivotais que levaram a aprovagao
do faricimab para o tratamento da DMI exsudativa, o ajuste
de intervalo terapéutico podia ir das 4 semanas da dose de
carga logo para as 16 semanas (cf. faricimab 6mg/0.05mL
Tenaya/Lucerne brago terapéutico q16). Mas este ajustamento
de intervalo terapéutico, na verdade, ocorre apds



a confirmagao de auséncia de atividade as semanas 20 e 24 ¢,
portanto, pressupde essa verificagao.

No caso dos ensaios clinicos randomizados do aflibercept
8mg/0.07mL, o ajustamento do intervalo terapéutico para as
12 ou 16 semanas logo ap6s a dose de carga também nao foi
gradual. De facto, apos a dose de carga de 3 injegdes mensais,
os doentes eram diretamente atribuidos a intervalos fixos de
12 ou 16 semanas, sem extensao gradual em passos de 2 ou 4
semanas.

No entanto, na vida real, os doentes ndo sdo selecionados
como nos ensaios clinicos randomizados pelo que se
aconselha uma atitude mais conservadora. Desse modo, o
presente documento prevé que no T&E/mT&E os intervalos
terapéuticos com os anti-VEGFs mais recentes possam ser
estendidos até as 16-24 semanas.

3.5 Resposta a terapéutica

Quando ¢ que se podera definir a presenga ou ndo de resposta
a terapéutica?

A definicdo de resposta positiva a terapéutica ¢ variavel, uma
vez que ndo se encontra uniformemente padronizada,
podendo variar entre estudos e centros. De forma geral, ¢
utilizada uma combinagdo de critérios anatomicos (OCT) e
funcionais (Melhor Acuidade Visual Corrigida, MAVC).

A resposta anatomica a terapéutica pode ser categorizada da
seguinte forma considerando-se:

1- Um “ndo respondedor” quando ndo ha reducdo da
Espessura Média Central com persisténcia de fluido
subretinano, cistos intraretinianos ou DEP
(descolamento do epitélio pigmentar).

2- Um “mau respondedor” quando hd uma reducdo
inferior a 25% da Espessura Média Central com
persisténcia de  fluido  subretinano, cistos
intraretinianos ou DEP.

3- Um “respondedor parcial” quando ha uma redugao
entre 25%-75% da Espessura Média Central com
persisténcia de  fluido  subretinano, cistos
intrarretinianos ou DEP.

4- Um “bom respondedor” quando ha uma reducdo
superior a 75% da Espessura Média Central ou
quando ha auséncia de fluido subretinano, cistos
intraretinianos e/ou DEP.

A resposta funcional a terapéutica pode ser categorizada da
seguinte forma:

1- Ganho inicial (semanas ou meses) da MAVC com
manutencdo do ganho com ou sem tratamento.

2-  Ganbho tardio (meses ou anos) da MAVC. Este ganho
¢ caracterizado pela estabilizagdo e manutencao da
acuidade visual ao longo do tempo. A resposta tardia
pode ser influenciada por fatores ndo relacionados
com o anti-VEGF per se, mas por , entre outros, a
ades@o ao tratamento, a frequéncia das inje¢des e a
presenca de outras condigdes oculares que possam
afetar a eficacia do tratamento, nomeadamente a
taquifilaxia que pode ocorrer em cerca de 2% dos
casos apods a formacgao de anticorpos anti-farmaco.

3- Auséncia de ganho da MAVC inicial ou tardia

Quando ¢é que se considera uma deterioragdo funcional
significativa? Quantas letras?
Uma deterioragdo funcional significativa ¢ geralmente
definida por uma perda de >5 letras ETDRS na MAVC. No
contexto de ensaios clinicos e pratica clinica, utiliza-se com
frequéncia a seguinte classificagao:

e Perda ligeira: 5 a 9 letras

e Perda moderada: 10 a 14 letras

e Perda significativa/grave: >15 letras (equivalente a 3

linhas do grafico ETDRS)

O aparecimento de nova hemorragia a fundoscopia ¢ também
um sinal de atividade de DMI exsudativa e pode traduzir uma
ma resposta a terapéutica anti-VEGF.

De referir, que perante a auséncia de resposta a terapéutica é
importante excluir outros diagnosticos confundidores de
diagnéstico com ou sem recurso a exames auxiliares de
diagnéstico adicionais, invasivos ou nao.

Portanto, na abordagem pratica de um doente com DMI
exsudativa no caso de um nfo respondedor ou de um mau
respondedor devemos encurtar o intervalo terapéutico do anti-
VEGF (de imediato ou gradualmente dependendo do caso
concreto) até as 4 semanas (8 semanas no caso do
brolucizumab) e/ou ponderar o switch terapéutico.

No caso de um respondedor parcial (fluido com redugdo de
25% a 75% da Espessura Média Central), no caso de fluido
estavel que ndo melhora com encurtamento do intervalo
terapéutico ou que piora com alargamento do intervalo
terapéutico ou no caso de uma macula seca que piora com o
alargamento do intervalo terapéutico devemos manter o
intervalo terapéutico e/ou ponderar o swifch terapéutico.

No caso de uma boa resposta ou da auséncia de fluido
retiniano devemos alargar o intervalo terapéutico. No caso de
ndo haver recidiva de atividade pode-se tentar a suspensdo
dos tratamentos intravitreos, tema a ser aprofundado adiante.

3.6 Material  Hiperrefletivo  Subretiniano
(Subretinal Hyperreflective Material SHRM)

O SHRM pode condicionar as decisdes de tratamento na DMI
exsudativa, pois esta frequentemente associado a uma forma
mais agressiva da doenga e a um pior prognostico visual. Uma
maior altura e largura do SHRM estdo associadas a pior
acuidade visual. De facto, os doentes com SHRM apresentam
alto risco de desenvolvimento de fibrose subretiniana e
requerem geralmente tratamento inicial intensivo. No entanto,
o SHRM nio determina por si s6 que se proceda a tratamento
com anti-VEGF, uma vez que na auséncia de outro tipo de
fluido podera ndo obrigar a tratamento: um SHRM isolado e
estavel ndo implica ter atividade neovascular intrinseca. Pelo
contrario, um SHRM que surja de novo, em crescimento ou
com algumas caracteristicas no OCT como a refletividade
heterogénea e margens mal definidas, podem ser indicativas de
atividade neovascular e aconselhar tratamento com anti-
VEGF



3.7 Fluido subretiniano residual (<150-200 um)

Varios estudos (incluindo o FLUID, HARBOR e analises post
hoc do CATT) mostraram que a presenga de fluido
subretiniano (FSR) estavel pode ndo estar associada a pior
prognostico visual. Parece haver alguma evidéncia de que o
FSR pode ter um efeito protetor sobre os fotorrecetores,
estando associado a melhor acuidade visual a longo prazo do
que em olhos completamente secos.

No entanto, ensaios clinicos randomizados (ECR) (evidéncia
nivel 1) como o CATT e o HARBOR ndo foram
especificamente desenhados para testar a seguranga do FSR
residual. Por seu lado, o estudo FLUID teve algumas
limitagdes como uma amostra relativamente pequena.

Portanto, a presenca de FSR residual estdvel podera ndo
implicar necessidade de tratamento com anti-VEGF uma vez
que pode ter efeito protetor de acuidade visual, mas tal
afirmag@o carece ainda de maior evidéncia cientifica.

3.8 Switch terapéutico

Tradicionalmente considera-se que se deve ponderar uma
mudanca de fAirmaco (swifch terapéutico) aos 3 meses num
ndo respondedor ou num mau respondedor e aos 6 meses num
respondedor parcial. No EMD e nas OVR também se podera
ponderar, para além do switch terapéutico, a mudanga de
classe terapéutica com o recurso aos corticoesteroides
intravitreos.

De notar, no entanto, que a DMI exsudativa, o EMD ¢ as
OVRs tém um efeito negativo cumulativo sendo de
considerar sempre que possivel um switch terapéutico
atempado a fim de minimizar dano anatémico e funcional
irreversivel.

3.9 Doenca bilateral

No caso de doenga bilateral cada olho deve ser tratado
independentemente, de acordo com a sua atividade e as suas
necessidades terapéuticas. A sincronizacdo de tratamentos
permite uma menor sobrecarga para o doente e para os
servigos de satde e o olho com pior resposta (mais ativo) é o
que guia o intervalo de tratamento. O tratamento sincronizado
¢ aconselhavel que seja aplicado apenas quando a diferenca
entre os intervalos dos dois olhos ndo ultrapasse as 2 semanas.
Nos casos em que os dois olhos do mesmo doente sdo tratados
no mesmo tempo cirirgico, deve garantir-se que o farmaco a
injetar pertence a lotes diferentes e que o campo cirargico e
restante material utilizado devem ser distintos para cada olho.

Biomarcadores anatomicos

Sera abordado noutro capitulo

3.10 Suspensdo do tratamento

Nos doentes com intervalos de tratamento de 16 semanas ou
superiores, que mantenham OCT e fundoscopia sem sinais de
atividade neovascular, a opinido de consenso dos
especialistas € que pode ser tentada a suspensao do tratamento
anti-VEGF.

Caso o tratamento seja suspenso o doente deve ser instruido
para vigiar a sua visdo com regularidade (ex: Grelha de
Amsler) e ser reavaliado com OCT num intervalo equivalente
ao ultimo intervalo terapéutico acrescido de 2 a 4 semanas.
Caso persista a estabilidade anatdmica, podera manter-se sob
vigilancia, com reavaliagdes periddicas programadas.

3.11 Recidiva de atividade

A taxa de recidiva na DMI exsudativa ¢ elevada (52,9% em
12 meses, com um tempo médio até a recorréncia de 6,7
meses) e, frequentemente assintomatica nas fases iniciais
(40,7%). Em caso de recidiva de atividade pode-se optar por
retomar o ultimo intervalo terapéutico efetivo ou uma dose de
carga de 3 injegOes intravitreas mensais consecutivas
conforme a gravidade da recidiva e a fase de tratamento em
que o doente se encontra.

3.12 Conclusdo

A otimizacdo dos regimes terapéuticos na DMI exsudativa,
no EMD ¢ nas OVR mostrou ser essencial para reduzir a
incidéncia de cegueira associada a estas doengas, mas
constitui um desafio permanente para as estruturas de saude,
para os doentes e seus familiares.

A dose de carga ¢ determinante para otimizar a eficacia
farmacolégica e os ganhos visuais iniciais. Durante a fase de
manutencdo, o0s regimes terapéuticos devem  ser
individualizados, tendo em consideragdio a patologia
subjacente ¢ as restri¢des logisticas inerentes a prestagdo dos
cuidados. Em contexto de vida real, os regimes proativos,
designadamente o T&E, evidenciam superioridade em termos
anatomicos ¢ funcionais relativamente aos regimes reativos
(PRN). Os regimes fixos, embora carecam de adaptabilidade
as necessidades individuais, apresentam validagdo cientifica
solida e podem ser uma op¢do nos casos em que as
condicionantes logisticas assim o aconselhem. O mT&E
constitui uma estratégia de compromisso que alia a
individualizagdo do tratamento a uma periodicidade mais
rigida, contribuindo para a otimiza¢do dos recursos
assistenciais.

A definigao de resposta terapéutica assenta numa combinagéo
de parametros anatomicos e funcionais, reconhecendo-se que
a presenga estavel de FSR residual pode ndo requerer
intervencdo ou encurtamento dos intervalos de tratamento. A
suspensao terapéutica podera ser ponderada em doentes com
intervalos de tratamento iguais ou superiores a 16 semanas,
desde que os exames de OCT e a avaliacdo fundoscopica nao
evidenciem sinais de atividade neovascular.
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1. INTRODUCAO

As injegdes intraoculares de medicamentos tornaram-se os
procedimentos oftalmologicos cirrgicos mais
frequentemente realizados na maioria dos Servigos de
Oftalmologia. As indicagdes mais habituais incluem os
medicamentos antiangiogénicos (anti- VEGF) para o
tratamento da neovasculariza¢do coriorretiniana e do edema
macular diabético ou secundario a oclusdes vasculares
retinianas.1,2[MF1] Outros medicamentos e coadjuvantes
de uso intraocular na pratica clinica oftalmoldgica incluem
os corticoides para tratar o edema macular associado a
retinopatia diabética ou oclusdes vasculares retinianas e o
edema macular em quadros inflamatorios, antibidticos para
profilaxia ou tratamento de infegdes bacterianas, antivirais,
antifingicos, ativador tecidual do plasminogénio (r-TPA),
PRGF (plasma rico em fatores de crescimento), ar filtrado e
gases (SF6, C2F6 e C3F8).

Mais recentemente, a esta lista veio juntar-se uma classe
terapéutica emergente — as terapias génicas, medicamentos
de terapia avangada (ATMP) baseados, na sua maioria, em
vetores virais adeno-associados (AAV) que veiculam
sequéncias genéticas com finalidade terapéutica. A sua
administragdo faz-se por via intraocular incluindo
intravitrea, abrangendo ja as distrofias retinianas
hereditarias (como o défice de RPE65) e, em fase de
investigacdo clinica avangada, a produgdo intraocular
sustentada de anti-VEGF na degenerescéncia macular
relacionada com a idade e na retinopatia diabética. Tratando-
se de produtos biolodgicos complexos, com requisitos
proprios de manuseamento, rastreabilidade e técnica de
administragdo, a terapia génica intraocular reforca, de forma
inequivoca, a natureza cirurgica e diferenciada deste ato.

[.1 Riscos dos tratamentos intravitreos

As injecdes intravitreas representam intervengdes cirurgicas
eficazes e minimamente invasivas no tratamento de
inimeras doengas vitreo-retinianas e os riscos associados
apesar de pouco frequentes podem ter implicagdes
catastroficas para a qualidade de vida dos pacientes, com
perda visual grave e irreversivel.

Na literatura os riscos associados relacionam-se sobretudo
com a técnica de injecdo e ndo com as condi¢des da sala de

injegdes. Sao fatores de particular importdncia uma
antissepsia pré-inje¢cdo meticulosa com iodopovidona, um
ambiente asséptico,3-6 a utilizacdo de espéculo palpebral,
campo cirurgico, luvas estéreis e uma criteriosa técnica de
injecdo que inclua a exclusdo de ndo perfusdo retiniana no
pos-procedimento.3-8

As injegOes intraoculares podem causar eventos adversos
graves, como endoftalmite infeciosa e ndo infeciosa
(inflamatoria), vasculite retiniana oclusiva, catarata,
hipertensdo ocular, hemorragia vitrea, descolamento de
retina ou quadro clinico de toxicidade ocular. E essencial um
conhecimento adequado quer dos medicamentos e dos
dispositivos médicos utilizados, quer das técnicas
empregues nas diferentes etapas das inje¢des, para obter os
melhores resultados ¢ minimizar os potenciais riscos.1,3-7

Por esse facto, apenas devem ser realizadas em ambiente
controlado por oftalmologistas, com o conhecimento das
particularidades anatoémico-cirirgicas do olho, com a
capacidade de rapidamente identificar as complicacdes e de,
atempadamente, implementar as a¢des e procedimentos mais
adequados a sua gestdo e resolucao.

1.2 Injecoes Intravitreas sdo um  procedimento
cirurgico

As injecdes intravitreas constituem um ato cirdrgico, em
conformidade com a defini¢ao de procedimento cirtirgico do
American College of Surgeons. Esta classificagdo decorre do
facto de se tratar de um procedimento invasivo, que envolve
a introdugdo de substancias terapéuticas no interior de um
orgdo dos sentidos — o olho.

As injegdes intravitreas cumprem integralmente esta
defini¢do, uma vez que:

* Implicam penetragdo das barreiras anatomicas do globo
ocular, nomeadamente a conjuntiva, a esclera e coroide;

* Envolvem a introdugdo de substincias terapéuticas
diretamente no segmento interno do olho, um 6rgio dos
sentidos;

* Requerem técnica asséptica, ambiente controlado e
utilizagdo de material médico especifico;

* Constituem um procedimento invasivo, com risco
associado de perda visual grave e necessidade de formagao
médica especifica e diferenciada.

Nao devem ser desvalorizados os riscos médico legais
associados ao ato de se considerarem as Inje¢des intravitrea
como ato ndo cirargico, estabelecendo confusdo sobre
indicagdo, consentimento e responsabilidade, com diretas
repercussoes legais e éticas.

1.3 Fracionamento, sustentabilidade e acessibilidade

Os agentes de administragdo intravitrea apresentam-se sob
a forma de seringa pré cheia ou em frasco, normalmente com
quantidade suficiente para mais do que uma dose, ou em
ambas as formulagdes. As formas de administragdo em
seringa pré cheia, porque mais onerosas, sao especialmente
uteis em unidades que nao disponham de requisitos técnicos
e/ou humanos para, em condigdes de seguranga e assépsia,
efetuar o fracionamento e preparacdo de seringas ou que
decidam, mesmo tendo-as, optar pela seringa pré-cheia.

Os métodos de fracionamento tém sido progressiva,



universal e amplamente adotados, permitindo que todo o
conteudo de um frasco comercial de uso unico possa ser
fracionado, de forma segura, em varias seringas de uso
individual (aliquotas). O fracionamento, quando realizado
de forma criteriosa, cumprindo os requisitos de seguranga,
ndo tem sido associado na literatura disponivel, a um
aumento do risco ou a comprometimento da seguranca dos
tratamentos intravitreos.®!! Trata-se duma estratégia face
aos inimeros desafios colocados as institui¢des de saide em
Portugal e no mundo, com foco na necessidade de reduzir
custos e o desperdicio, melhorando a acessibilidade dos
tratamentos, com repercussdo positiva na sustentabilidade
ambiental, econdmica e social.®10

Em todos estes processos deverdo ser levados em conta os
critérios de seguranga do circuito do medicamento, sendo o
mais impactante a esterilidade do processo de
fracionamento e a necessidade de preservar a
rastreabilidade dos lotes no circuito.

Uma atengdo particular e relevante deve ser dada aos
farmacos anti-VEGF disponiveis para inje¢do intravitrea:
ranibizumab, bevacizumab, aflibercept, faricimab e
brolucizumab. Os primeiros quatro farmacos estdo
disponiveis no mercado em frascos ampola e, ao contrario
de outros agentes de administragdo intravitrea, n@o
precisam de ser reconstituidos nem diluidos e a solugdo
disponibilizada comercialmente pode ser transferida com
recurso a técnicas assépticas simples para seringas estéreis
antes da sua administraggo.

Por isso, em unidades de menor dimensdo em que o volume
de doentes seja reduzido, o fracionamento realizado no
bloco operatério ou em sala dedicada, mesmo sem
utilizacdo de cdmara de fluxo laminar (CFL), é considerada
uma boa pratica.

Neste processo o intervalo de tempo entre a administragdo
das diferentes aliquotas individuais preparadas a partir da
mesma vial deve ser inferior a 8h e de preferéncia na mesma
sessao.

Sempre que esteja prevista a administragdo diferida no tempo
ou noutra sala, o fracionamento, deve ser feito em unidade
centralizada de farmacia hospitalar ou em instalagdes
dedicadas equivalentes, sob supervisdo de um farmacéutico
com as condigdes e equipamentos adequados para a garantia
da qualidade exigida do produto final, minimizando o risco de
erros e contaminagdes microbioldgicas ou toxicas.

Neste caso devera ser desenhado um processo de
armazenamento e transporte com registo e etiquetagem que

permita o rastreamento das aliquotas, tendo particular atengdo
a eventuais erros de troca das mesmas. %12

2.INSTALACOES PARA
REALIZACAO de
TRATAMENTOS
INSTRAVITREOS

2.1 Local onde realizar os tratamentos
intravitreos
O GER recomenda que as injegdes intravitreas sejam

preferencialmente realizadas em sala dedicada (sala limpa)
ou no_bloco operatério.

2.2 Condicoes da sala de tratamento dedicada:

DimensGes minimas - 8 m2;

Sala de acesso reservado:

e A sala deve ter boa iluminagdo e cumprir os
requisitos de controle de infe¢do, sem cortinas de
tecido e apresentar-se em boas condigdes;

e O teto ¢ as paredes da sala devem ser de natureza
isenta de particulas (com uma pintura lavavel que
ndo liberte residuos, ou seja, nenhuma poeira ou
detritos devem cair no campo operatorio durante o
procedimento)10,13,14,16

e Asentradas de ar ndo devem estar situadas acima da
cabeca do paciente durante o procedimento;

e Se existirem janelas para o exterior devem estar
devidamente isoladas de forma estanque;

e O revestimento do pavimento da sala deve ser
lavéavel, assim como o das portas;

e Os tetos da sala devem ser continuos e estanques,
sendo desaconselhado o uso de forros amoviveis.
Esses tipos de forro podem interferir na assépsia dos
ambientes na medida em que existe a possibilidade
da entrada de poeira através das frestas e assim
prejudicar o procedimento. Forros de gesso corrido,
sem ranhuras ou perfis, possuem Otima
estanquicidade e podem ser utilizados;

e Capacidade evacuagdo rapida - sem barreiras
arquitetonicas ou outras:

e  Dimensao minima de 90 cm de pelo menos uma das
portas de acesso;

e  Permitir o acesso de uma maca;

e Deve estar previsto um  processo de
recolha/acondicionamento e descarte de residuos
(atencdo particular ao circuito dos perfuro-
cortantes).

e As condigdes da sala devem viabilizar a
operacionalizag@o dos procedimentos de seguranca e
barreiras individuais (méscara, barrete, socas ou
protetores de pés, luvas e bata cirargica
esterilizadas);

e Lavatorio na sala de tratamentos ou proximo da porta
de entrada. Atencdo especial deve ser dada a
torneira, que deve prescindir do uso das maos, bem
como o dispensador de sabdo que deve ser para
liquido, obtido por aspersao (sem contacto das maos
com o orificio de saida);

e Se o lavatdrio se encontrar fora da sala de tratamento
deve ser possivel abrir a porta sem recorrer as maos.

e  De forma facultativa:

- Armarios de armazenamento para stock clinico
de material clinico a usar durante as sessdes de
multiplos procedimentos.

- Um frigorifico de farmacia com registo,
controlo e monitorizagdo de temperatura para
medicamentos proximos da sala. 13-17



2.3 Ventilacdo da sala dedicada

Nao ha evidéncia cientifica definitiva sobre os requisitos
especificos de ventilagdo da sala dedicada,'”!'® nem qualquer
evidéncia de alto grau que demonstre taxas aumentadas de
infe¢do relacionadas a reducdo das taxas de renovagdo de
ar.'82021 O procedimento é considerado um procedimento
cirargico minor ¢ a endoftalmite ¢ uma ocorréncia muito
rara, porém as consequéncias da infecdo podem ser muito
graves. Em muitas areas do mundo, incluindo nos EUA e no
Canada, as injecdes sdo administradas rotineiramente em
ambientes de “consultorio” e na literatura ndo existe suporte
convincente que estabelega diferencas nas taxas de infeg@o
entre este € um centro cirargico ou ambientes
equivalentes.!'®?! Em Portugal o GER recomenda taxas
minimas de renovacdo de ar de 10 R/H, que sdo
sobreponiveis as recomendadas para salas de tratamento em
novos edificios de cuidados de saude.

3. EQUIPAMENTO:

3.1 Equipamento minimo aconselhavel na sala
dedicada para realizag¢do do tratamento intravitreo

- Aparelho de determinagdo da pressdo arterial de preferéncia
automatico;

- Recipientes apropriados para a recolha dos diferentes tipos
de lixo;

- Maca ou mesa cirurgica ou cadeira rebativel;

- Mesa de apoio;

- Microscopio operatorio (facultativo ou substituido por lupa
cirurgica).

3.2 Programa de limpeza e desinfe¢do
Para as salas dedicadas aos procedimentos intravitreos deve

ser estabelecido um programa de limpeza e desinfe¢do com
0s seguintes objetivos:

- Diminuir o nimero de microrganismos patogénicos,
matéria organica e outra sujidade;

- Evitar a deterioragdo do material;

- Manter as adequadas condigdes de higiene.

- Material necessario ao programa de limpeza

e Esfregona e panos de cores diferentes para as
diferentes areas e superficies;

e Luvase produtos de limpeza;

e Balde duplo;

e Hipoclorito a 1% ou clorohexidina solugdo
alcoolica a 0,5% (manusear com luvas e avental);

e Alcool a70%.

- Limpeza da sala

METODO
e Friccdo com agua quente e detergente;
e Enxaguamento com agua;

e  Secagem,;
e Limpar das areas mais limpas para as mais sujas;

e Lavatorios e ralos: Lavar com hipoclorito a 1% ou
desinfetar com clorohexidina solugdo alcoodlica a
0,5%.

FASES DE LIMPEZA
a. Limpeza no inicio do programa:

Limpeza das superficies horizontais com alcool a 70%,
partindo das superficies mais elevadas para as mais
baixas.

b. Limpeza no final do programa
e Limpeza de todas as superficies e equipamentos da
sala;
e Desinfegdo das superficies (alcool 70°);
e Lavagem da zona de despejos:

3.3 Guia para manipulagdo minima de farmacos

para intravitreos

Este texto representa o pensamento corrente dos membros
do GER sobre este topico, baseado na experiéncia dos seus
membros e na revisdo das publicagdes cientificas
publicadas. Ele ndo confere ou cria alguma regra ou direito
a alguém, assim como nao determina nenhuma obrigacao
para médicos ou para o publico em geral. Podem ser usados
procedimentos alternativos, se satisfizerem os requisitos dos
estatutos e regulamentos aplicaveis.

Os farmacos para injetaveis, liofilizados ou néo liofilizados
pressupdem, frequentemente, a necessidade de ser
reconstituidos imediatamente antes do procedimento de
injecao.

A reconstituicio de fiarmacos para injecdo ¢ um
procedimento critico para garantir a estabilidade, eficacia e
seguranca do medicamento a administrar, seja qual for a sua
via de administragdo (via parental, intra-muscular, intratecal
ou intravitrea). O processo deve seguir rigorosamente as
instru¢cdes do fabricante, utilizando uma técnica asséptica,
diluentes apropriados e inspe¢do visual da solugio final.>>2

O risco de contaminag¢do e de endoftalmite associado a
manipula¢ao minima de farmacos ¢ extremamente reduzido,
quer na literatura cientifica publicada quer na experiéncia
dos membros do GER e ¢ um procedimento essencial e
frequente em procedimentos cirtrgicos e tratamentos
médicos para a administracdo parental e intravitrea de uma
grande variedade de agentes terapéuticos.

Uma ateng¢do particular e relevante para os farmacos anti-
VEGF disponiveis para inje¢do intravitrea; ranibizumab,
bevacizumab, aflibercept, faricimab e brolucizumab.?*3! Os
primeiros quatro farmacos estao disponiveis no mercado em
frascos ampola, ndo precisam de ser diluidos ou
reconstituidos e a solucao disponibilizada comercialmente
pode ser transferida, com recurso a técnicas assépticas
simples, para seringas estéreis, antes da sua administragao.
Estes métodos simples permitem que todo o conteudo de um
frasco comercial de uso tnico possa ser fracionado em varias
seringas (aliquotas).

O GER ndo considera procedimentos de manipulagdo
minima os que recorrem a conservagdo de produtos para sua
utilizacdo diferida. A manipulacio de farmacos para seu



uso diferido, aumenta seriamente o risco de erro e de
contaminagdo, exigindo condicdes de manipulagdo,
conservagdo, ectiquetagem e transporte que devem ser
estritamente protocolados, porque varios aspetos dos
processos de produgdo, mistura, acondicionamento,
conservagdo, ¢ etiquetagem, podem ter um efeito
significativo na seguranga e eficacia de um produto
farmacoldgico.

O GER considera manipulagdo minima de farmacos os
seguintes procedimentos, desde que para uso imediato na
mesma sessdo dentro de 4 a 6h apds a sua manipulacdo:
- Dilui¢do simples com ar filtrado, agua destilada,

soro, BSS ou dextrose;
- Adicdo simples de um coadjuvante;

- Decantagdo simples ou centrifugagdo sem quebra da
selagem estéril;

- Filtragdo simples por filtro estéril;

- Divisao simples em multiplas doses;

- Aplicagdo simples

A manipula¢do minima de drogas para intravitreos deve ser
realizada pelo médico injetor, ou sob a sua supervisao direta.
Os procedimentos de manipulagio minima devem ser
realizados na sala dedicada ou no bloco operatério ou em
instalagdes apropriadas.

Durante a manipulagdo minima de farmacos para intra-
vitreos 0 Médico, o Enfermeiro ou o Ajudante devem seguir
os procedimentos de seguranga recorrendo as barreiras in-
dividuais (mascara, barrete, socas ou protetores de pés,
luvas e bata cirurgica esterilizadas) e adotar registos de
rastreabilidade, apontado o lote e a validade do farmaco.

Importancia de assegurar a rastreabilidade:

De forma consensual e com o fim de contribuir para
assegurar a rastreabilidade das preparagdes, recomenda-se
identificar o lote e sua validade assim como da preparacdo
que deve ficar registada no processo clinico.

3.4 Seringas,; Agulhas e Filtros para intravitreos

Recentemente, a comunidade cientifica tem prestado
atengdo aos seguintes aspetos:
- as gotas de dleo de silicone (0S) libertadas pelas
seringas e Agulhas, *33-3°
- a presenca de aglomerados proteicos devido a
manipulacdo e armazenamento do farmaco em
seringas,
- avariabilidade no volume de farmaco que se injeta
com cada agulha e seringa atribuido a existéncia de
espagos mortos onde o farmaco fica retido, o que pode
levar a uma subdosagem do farmaco.3%%

O GER RECOMENDA
Que seringas utilizar:

- Que preferencialmente ndo tenham lubrificantes que
possam ceder ao medicamento e colocar em risco a
estabilidade do produto e/ou a seguranga do paciente,
com especial atengdo ao lubrificante de o6leo de
silicone,

- que ndo sejam expressamente contraindicadas para a
utilizacdo em procedimentos de administragdo
intraocular

- com conexdo Luer-Lock ou outro que evite a fuga de

farmaco,
- devem ter o menor espaco morto possivel onde possa
ficar fArmaco sem uso.%¢

Agulhas para o processo de fracionamento/ extragao
de medicamentos a partir de frascos:

-, recomenda-se usar agulhas rombas de grande calibre
(18G) com filtro incorporado;

- devem ter um bisel adequado para ndo produzir
particulas no processo de fracionamento ou a partir dos
frascos;

- recomendacdo de agulhas disponiveis no mercado
sem lubrificantes ou com quantidades minimas, com o
intuito de reduzir o risco da sua interagdo com o
medicamento e de altera¢do da estabilidade do produto
e/ou comprometer a seguranca do paciente, (com
especial atencdo ao lubrificante de oOleo de
silicone).Agulhas para a administragdo intravitrea:
- Recomendam-se agulhas de pequeno calibre; Calibre
30G ou superior para injegdo intravitrea de solugdes
transparentes ndo coloidais e calibre 27G para
preparagdes particuladas (ex. triancinolona). Agulhas
especiais podem ser fornecidas especificamente para
produtos especificos.

Filtros

- Para preparacdo de produtos de esterilizagdo terminal,
devem ser usados filtros de 0,22 um e deve ser
realizada uma dupla filtragdo esterilizante antes da
aplicagdo final;  hydrophilic  membrane  filter
produces particulate- and bacteria-free water at the
point of dispense.

- em preparagdes a partir de substincias estéreis,
devem ser usados filtros de particulas (5 um) para
evitar a presenca de restos de vidro das ampolas ou
do elastomero dos frascos na preparagdo. Antes do
envase final, podem ser usados filtros de 0,22 um
para maior seguranga;

- nas fichas técnicas dos medicamentos anti-VEGF
comercializados, recomenda-se a extragdo do
farmaco do frasco através de uma agulha com filtro
de particulas de 5 pm de sucgdo (para evitar a
presenca de restos de vidro das ampolas ou do
elastomero dos frascos na preparagdo) e que sdo
fornecidos normalmente na embalagem de dispensa
do medicamento, pelo que o seu uso pode ser
considerado uma recomendagdo geral para este tipo
de preparagoes;

- em nenhum caso a agulha com a qual se atravessa a
tampa de borracha do frasco serd utilizada para a
administracdo ao paciente.

Para os restantes Dispositivos Médicos, recomenda-
se que as seringas agulhas e filtros sejam
compativeis com os medicamentos a usar e de
acordo com as instrugdes dos mesmos.
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As injec¢des intra-vitreas (IV) sdo procedimentos cirlirgicos
executados em ambiente de bloco operatério ou salas
dedicadas, com necessidade de REALIZACAO
URGENTE, RECORRENTE E CICLICA, por vezes mais
do que uma vez por més, na doenca bilateral. As
caracteristicas especificas das patologias que necessitam
deste tipo de tratamentos podem implicar um potencial de
perda visual, irreversivel, quando existe atraso na sua
aplicagdo, descontinuidade associada a dificuldades de
adesdo ao tratamento ou constrangimentos de gestdo de
recursos, como acontece em situagdo de greve laboral. Este
tipo de doentes ¢ considerado PRIORITARIO para
tratamento.

Representam um desafio crescente para as Instituicdes
Hospitalares em todo mundo, pela necessidade de
mobilizagdo de importantes, dos ja escassos, recursos
humanos e materiais implicados nestes tratamentos.

Nao menos relevante é a sobrecarga para os doentes, alguns
em idade ativa, com necessidade, por vezes, de faltas laborais
decorrentes das multiplas deslocagdes ao hospital a somar a
muitas outras consultas e tratamentos relacionados com as
proprias patologias, como acontece com o edema macular na
doenca diabética ou com a degenerescéncia macular
relacionada com a idade, esta T1ltima afetando
caracteristicamente doentes idosos, mais dependentes e
também com outras co-morbilidades. Acresce ainda a
sobrecarga sobre os familiares ou responsaveis pela tarefa de
os acompanhar as visitas hospitalares.

E, por isso, essencial a gestdo destes pacientes num conceito
de One Day Clinic, com os exames de controlo da doenga, a
consulta e o tratamento realizados num espaco centralizado,
o qual permita uma abordagem sequencial e rapida.

1. Recursos minimos

necessarios a uma Clinica de
Injecoes (IV)

Recursos humanos por cada 1-2 médicos/periodo (até
cerca de metade dos doentes com inje¢@o e consulta no
mesmo dia e restante metade com tratamento ja
calendarizado):

- 1 TSDT (técnico superior de diagndstico e terapéutica) e 1
Enfermeira (apoio conjunto em tarefas clinicas delegaveis
— OCT, OCTA,

avaliac@o de pressdo intra-ocular, avaliacdo da acuidade

visual, calendarizac¢des/logistica, esclarecimentos)
- 1 Assistente técnico (AT)

2. Recursos Materiais

Salas para circuito do paciente sequencial (sala de entrada,
sala de exames, salas de consulta, sala de apoio a consulta,
sala de recegdo para IV, sala de IV)

Material usual de apoio a consulta de oftalmologia
Exames auxiliares de diagnostico — OCT, OCTA,
Autorrefratometro, tonémetro de sopro, frontofocometro,
Tabela ETDRS (preferencial) ou Snellen.

2.1 Clinica de IVs — Proposta de Modelo (adaptavel a
realidade de cada centro) — figura 1

Na Clinica de Injec¢des sdo efetuados os exames necessarios
para avaliagdo, gestdo da escolha e frequéncia dos
tratamentos, a consulta de oftalmologia e a inje¢do, no mesmo
local e de modo sequencial, com apoio de uma equipa
multidisciplinar de médicos, técnicos de ortotica, enfermeiros
e assistentes operacionais.

O técnico de ortotica realiza a pré-consulta com avalia¢do da
melhor acuidade visual corrigida (MAVC), com buraco
estenopeico, medi¢do da pressdo intraocular (PIO), com
tonometria de sopro, e realiza¢gdo de OCT macular e papilar
com ou sem OCTA (conforme disponibilidade e
necessidade). Segue- se a consulta de oftalmologia (refragéo,
se necessario; biomicroscopia, confirmagdo da PIO com
tonometro de aplanacdo, se necessario; fundoscopia). A
escolha do farmaco intravitreo a administrar, bem como a
frequéncia e regime dos tratamentos {em-regimetreat—and
extent) ¢ feita pelo médico, com base no exame clinico e
exames.

Este modelo implica a existéncia de um protocolo de atuacéo,
bem como a colaboragdo estreita com 0s servigos
farmacéuticos. A existéncia de um minimo de 2 unidades de
farmacos extra ¢ também essencial para suprir necessidades
de casos urgentes, falhas pontuais de agendamento ou
substituicdes de farmacos se alguma intercorréncia assim o



exigir.
Este processo tem o apoio especifico de enfermagem para

orientagdo no circuito, encaminhamento do doente e outras
tarefas clinicas delegéveis, conforme necessario.

Perante a necessidade de exames ou tratamentos adicionais,
como angiografia, LASERterapia ou vitrectomia, procede-se
ao encaminhamento, eventualmente fora do espaco fisico da
Clinica de Injecdes, de acordo com a orgénica de cada servigo.

O acesso inicial e finalizacdo do agendamento deve ser
orientado por um AT treinado e conhecedor da dinamica e
implicagdes destes tratamentos.

Devera ser assegurado, a todos os doentes, aquando da
prescricdo do primeiro tratamento, o fornecimento de um
folheto informativo com informacgdes tteis pré-injecdo, sobre
o ato da injecdo e cuidados a ter apos a injecao (figura 1). O
contacto dos doentes nas 24h seguintes, sempre que possivel,
¢ também desejavel.

A clinica de 1IVs em formato One Day Clinic pretende
contribuir para a resolu¢do de um problema de Satide Ocular
altamente prevalente, o mais eficazmente possivel, sem
menosprezo pelo conforto e satisfagdo do doente (dependente
de terceiros), com foco na reducdo da sobrecarga de visitas,
do tempo despendido no processo terapéutico, com
simultinea otimizacdo de recursos e promog¢ao de adesdo ao
tratamento — Eficiéncia.

Os resultados pretendidos irao justificar o modelo
proposto. (figura 2)

Este modelo deve contemplar:

1- agdes de divulgacdo junto da comunidade hospitalar
e extra-hospitalar para sensibilizagdo relativamente a
estas patologias, bem como da importincia de uma
abordagem precoce ¢ adequada das mesmas;

2- oportunidades de melhoria, através da calendarizaggo
de agdes de formacdo, auditoria € momentos de partilha
de informacdo para detegdo e resolugdo de problemas.

Este é um processo adaptavel a realidade, com
mudancas espectaveis associadas, designadamente, a
propria evoluggo tecnoldgica e cientifica.



Figura 1 - Modelo para a Clinica de Injegdes
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1 oBIETIVOS

a) Introduzir o conceito de “avaliagdo médica ndo presencial”
como uma alternativa em hospitais/clinicas com um elevado
volume de inje¢des e incapacidade de tratar em regime treat
and extend (T&E), isto é, com avaliag@o clinica e inje¢do no
mesmo dia.

b) Otimizar o numero de visitas/ano nos doentes em
tratamento com injec¢des intravitreas, priorizando avaliagdes
médicas ndo presenciais com determina¢do da acuidade
visual (idealmente em letras ETDRS) e realizagdo de
tomografia de coeréncia otica (OCT) no dia da injecdo
(avaliados remotamente pelo médico), em alternativa a
consultas presenciais que obriguem uma vinda adicional do
doente ao Hospital.

c¢) Defini¢do do numero de avaliagdes nio presenciais anuais
necessarias para que haja apenas necessidade de uma consulta
presencial/ano (refragdo; inscrever para cirurgia de catarata
ou cirurgia de retina e vitreo, etc).

d) Definicdo do conteudo/formato da avaliagdo médica nio
presencial de acordo com a patologia retiniana em questao.

2 BACKGROUND

a) A eficacia do tratamento das doengas da retina e da coroide
por meio de farmacos de administragdo intra-vitrea depende
do numero de injegdes e ndo do ntimero de consultas.!"!!

b) Qualquer deslocagdo do doente ao hospital implica,
geralmente, a vinda de pelo menos um acompanhante,
sobrecarregando  financeiramente o doente/familia e
provocando absentismo ao trabalho. De facto, 80% dos
doentes e dos seus cuidadores afirmam que o dia da injeggo ¢
disruptivo relativamente a sua rotina e ao seu trabalho. Essa
disrupg¢do tem maior impacto nos doentes diabéticos do que
nos doentes com degenerescéncia macular da idade (DMI).!*
14 Por outro lado, quanto maior o niimero de visitas, maior a
sobrecarga para os servigos de saude. '’

c¢) Em geral, é a resposta anatomica (espessura central da
retina, CRT; presenca/auséncia de fluido intra-/subretiniano;
integridade das camadas externas da retina; etc) que
determina a eficacia do tratamento. Embora a resposta
funcional (melhor acuidade visual corrigida, MAVC) seja o

objetivo que o doente persegue em primeiro lugar, ela
depende nao s6 da eficacia do tratamento, mas também do
estadio da propria doenca e de complicacdes ou doencas
concomitantes. O foco do tratamento deve ser o controlo da
CRT e do liquido intra-retiniano, uma vez que ¢ conhecido
que as flutuacdes nestes dois pardmetros tém o maior impacto
na MAVC.!617

d) Os regimes fixos com inje¢des mensais provaram obter os
melhores resultados anatomicos e funcionais, o que significa
que quando um doente se encontra na fase de dose de carga
(LD), necessita apenas de avaliacdo na ultima injecdo, por
forma a permitir (ou ndo) o alargamento do intervalo de
administragdo ap6és a LD.'®? No entanto, muito mais
importante do que o regime de tratamento adotado (PRN,
T&E, fixo ajustavel) ¢ o nimero de injegdes administradas.!!

e) Quanto mais proximo do dia da injegdo for efetuado o
OCT, mais o resultado obtido traduz o estado da retina no dia
do tratamento. Idealmente, a avalia¢do funcional (MAVC) e
estrutural (OCT) deve ser realizada no dia de uma injecéo,
poupando ao doente uma ida extra ao hospital e retratando
mais exatamente o estado da retina no dia do tratamento. A
avaliagdo da MAVC e a realizagdo de OCT por técnico de
ortoptica (avaliagdo técnica da retina, ATR) antes da injeg@o,
permitirdo ao médico decidir qual o intervalo até a injecdo
seguinte, podendo o doente ser notificado do resultado dos
exames e do intervalo proposto por intermédio de teleconsulta
apos a inje¢do ou pelo médico que administra a injecao (se os
exames estiverem disponiveis em rede).?!?

f) O tratamento da retinopatia diabética proliferativa (RDP)
consiste em injecdes intra-vitreas e panfotocoagulagdo (PAN)
laser, devido ao efeito ndo permanente dos anti-VEGF e ao
risco de perda de follow-up dos doentes, o que implica o
desenvolvimento de formas particularmente agressivas de
RDP.26-30

g) O tratamento do edema macular diabético (EMD) com
esteroides obriga a uma vigilancia da eficacia do tratamento e
da pressdo intra-ocular (PIO), que ¢ de 3M/3M no caso dos
esteroides de longa duragdo.?!

h) Os dados de mundo real apontam para o subtratamento
como grande causa para piores resultados finais que os
obtidos nos ensaios clinicos. Algumas das causas conhecidas,
sdo a sobrecarga para os servicos de saude, as frequentes
deslocacdes ao hospital e o facto de os tratamentos intra-
vitreos e o respetivo planeamento dependerem da existéncia
de consultas, que frequentemente s3o desmarcadas ou
diferidas por uma miriade de motivos, o que implica o
protelamento do tratamento e a redu¢do do niimero anual de
injecdes para um determinado doente.'3-203233 Efetivamente,
os resultados de acuidade visual relacionam-se com a
intensidade do tratamento no primeiro ano (n° de injegdes)™>
e a taxa de abandono ao final do primeiro ano é de 20% nos
caso dos doentes com EMD.3*

Embora possa haver mais tolerancia no controlo da CRT
quando comparamos DMI com EMD, como assinalado em c),
pois a perda de MAVC néo ¢ tdo rapida nem tdo dramatica
como na DMI, essa tolerdncia deve ser limitada pelas
evidéncias: do desenvolvimento de atrofia no caso dos estudos
de extensdo a 5 anos,*® de que o edema macular persistente ao
final de um ano tem impacto na MAVC,3¢ de que quanto mais
rapidamente se introduzem esteroides melhor os resultados (os
esteroides sdo os fairmacos com maior capacidade de induzir



resposta anatomica, CRT),** ¢ de que firmacos que
induzem maior reducdo na CRT, obtém melhores resultados
na MAVC ao final de 1 ano.*!

i) As oclusdes da veia central da retina (OVCR) também
podem ser seguidas por consulta ndo presencial.
Contrariamente ao comummente acreditado, a angiografia
fluoresceinica nao tem um valor central na distingdo entre
formas isquémicas e ndo isquémicas. A sua realizagdo na
baseline ndo ¢ 1til e o critério de 10 discos de isquémia como
cut-off & desprovido de sustentabilidade cientifica.4>*
Embora a pesquisa de defeito pupilar aferente relativo deva
ser pesquisado na baseline, 0s outros critérios cruciais para
distinguir formas isquémicas de ndo isquémicas, i. €., O
eletroretinograma (ERG), a MAVC e os campos visuais,
podem ser avaliados na consulta sem presenga do doente.*+*
Grandes defeitos campimétricos na perimetria de Goldmann,
quer centrais quer periféricos, uma redugdo da onda b ou da
relagdo b/a no ERG e uma MAVC < 1/10 apontam para uma
OVCR isquémica.*? Estes critérios tém um grau de certeza de
97%, subindo para 99% caso esteja também presente um
defeito pupilar aferente relativo.>46

Uma angiografia fluoresceinica pode fazer-se no decurso do
tratamento intra-vitreo, sendo o cut-off de ndo isquémia os 75
discos de ndo perfusdo, como encontrado no estudo CVOS
ou, inicialmente, no caso de doentes jovens com muito baixa
MAVC para identificar a maculopatia isquémica que tem um
prognoéstico funcional sombrio. 424347

A panfotocoagulagdo nas formas isquémicas é bastante
discutivel. Em primeiro lugar porque uma pessoa com um
escotoma central, mas campos visuais periféricos
relativamente conservados pode levar uma vida relativamente
normal. Embora ndo lhe seja possivel ler ou escrever pode
deambular livremente. Ao fazer uma panfotocoagulacgio, o
doente deixa de deambular e aumenta imenso a sua
incapacidade.*> Por outro lado, é sabido que o glaucoma
neovascular s6 complica até 50% das OVCR isquémicas. 43
Contudo, tendo em consideragdo que a neovascularizagdo ¢é
anterior ¢ ha necessidade de preservar a visdo periférica, a
crioterapia trans-escleral da retina podera, em teoria, ser uma
melhor abordagem que a panfotocoagulagdo, pese

embora a auséncia de estudos a comparar estas duas
abordagens ablativas.

No que concerne as oclusdes venosas de ramo (OrVR), o
edema macular deve ser tratado com anti-angiogénicos ou
esteroides intra-vitreos, mas muito raramente com laser
focal ou em grelha macular. Nao s6 ndo existe evidéncia de
que o laser acrescente algo ao tratamento intra-vitreo, como
pode ser deletério.*®>° Por outro lado, como a maioria das
OrVR tém localizacdo temporal superior, o escotoma
resultante da fotocoagulagdo macular ndo s6 impede a
escrita ou a leitura, como prejudica definitivamente a
marcha.’»>> Por isso mesmo o Royal College of
Ophthalmologists (RCO) ¢ tdo restrito, recomendando o
laser macular em casos excecionais: persisténcia do edema
macular por mais de 3 meses apenas em doentes com
MAVC<20/40 apesar do correto regime posoldgico de 7
inje¢gdes no primeiro ano (BRAVO, BRIGHTER,
VIBRANT),*3%3 gem hemorragia macular, ¢ com uma
angiografia fluoresceinica demonstrando perfusdo capilar
sem presenca de sangue na fovea.’ Contrariamente as
OVCR, a neovascularizagdo na OrVR ¢ geralmente
posterior, tardia, na zona de transicdo entre a retina
perfundida e ndo perfundida, sendo a angiografia o

elemento fundamental no diagnostico.36-8

Partindo do principio de que todos os doentes fardo uma
consulta anual e tendo por base a experiéncia obtida durante
a pandemia de COVID19,?! propée-se:

1- Avaliagdo médica nao presencial para avaliagdo
morfolégica (OCT) e funcional (MAVC) no dia da
ultima injecdo prevista da LD. Nestas avaliacdes, os
técnicos de ortdtica avaliardo a MAVC pela escala
ETDRS, a tensdo ocular (tondmetro de sopro, iCare)
e sera efetuado um OCT. Caso o doente esteja sob
regime fixo, esta avaliagdo ndo presencial devera ser
repetida na data da ultima injecdo do esquema de
tratamento proposto apés a LD (ex.: 4 inj 8-8
semanas). Nos casos de regime T&E, e havendo
possibilidades logisticas, a avaliagio pode ser
repetida em todas as visitas, de forma a determinar o
aumento ou o encurtamento do intervalo.

2- A transmissao dos resultados da avaliagdo ao doente
pode ser feita no momento da inje¢do, caso os
resultados do OCT e AV estejam disponiveis em
rede. Isso facilita o ajuste imediato e personalizado
do intervalo de tratamento. Alternativamente, os
resultados da avaliacdo e o respetivo ajuste do plano
de tratamento, poderdo ser feitos por teleconsulta.

3- Usando avaliagdes médicas ndo presenciais (1-
2/ano), podera ser suficiente uma consulta
presencial/ano.

Particularidades
4- No caso da RDP sujeita a PAN, deve ser efetuada
angiografia fluoresceinica de controlo nunca menos do
que 3 meses apds a ultima inje¢do de anti-VEGF, para
averiguar se 0s neovasos se encontram ainda ativos. A
angiografia pode ser avaliada em consulta virtual e, caso
necessario, devera ser pedida uma consulta de retina
cirargica ou reforgar a PAN.
5- No caso do tratamento com esteroides intra-vitreos,
a monitorizagdo da CRT, da MAVC e da PIO, pode ser
efetuada em consulta virtual apos a avaliagdo por ATR,
aos 2 meses apos a administracdo. No caso da
Dexametasona, a consulta deve ser repetida aos 4 meses,
caso tenha havido resolugdo completa do espessamento
macular. No caso da Fluocinolona, a consulta virtual
deve ser repetida de 3 em 3 meses, sempre apoés ATR.
6- Quando o EMD mostra auséncia de recidiva apos
tratamento intra-vitreo num intervalo de 4 meses, o
doente pode ser seguido ndo presencialmente a
intervalos de 3 meses durante um ano.
7- Nas OVCR, a consulta ndo presencial pode ser como
descrito nos pontos 1, 2 e 3, sendo que os elementos de
prognostico, i.e., campos visuais, BCVA e ERG podem
ser avaliados ndo presencialmente. Do mesmo modo, a
angiografia fluoresceinica pode ser realizada na
apresentagdo no caso de suspeita de isquémia macular
grave, sobretudo num doente jovem ou, mais
frequentemente, apés um ano se o edema macular
estiver estavel e permitir um periodo de 3 meses sem
tratamento intra-vitreo.

Nas OrVR, a consulta ndo presencial pode desenrolar-se
como descrito em 1, 2 3, a que pode acrescer a avaliagdo
dos campos visuais e uma angiografia a longo prazo, i.e.,
1 ou 2 anos, desde que o edema esteja estavel e a doenca
permita um intervalo superior a 3 meses sem tratamento
anti-angiogénico. Da mesma forma como no EMD, em
casos em que o intervalo de tratamento intra-vitreo seja de



4 meses sem recidiva, pode admitir-se a suspensao do
tratamento e o seguimento nao presencial do doente com
OCT e MAVC a intervalos de 3 meses durante um ano.
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INTRODUCAO

O impacto ambiental das praticas clinicas em oftalmologia ¢
um tema cada vez mais relevante. As injeg¢Oes intravitreas,
pelo seu elevado volume, requerem uma utilizagao
significativa de recursos e geram volume consideravel de
residuos. Estas guidelines visam promover a
sustentabilidade dos procedimentos, sem comprometer a
seguranca nem a qualidade dos cuidados. Foram elaboradas
pelo Grupo de Trabalho do GER com base em evidéncia
cientifica atualizada, experiéncias praticas, principios de
satide ambiental e discussdo entre pares.

1. REDUCAO DO
IMPACTO AMBIENTAL
NO TRANSPORTE

Sugere-se, sempre que possivel, a realizacdo de inje¢des
bilaterais no mesmo dia (Same Day Bilateral IVI) e o
modelo de “tratar e estender” (Treat & Extend), e sempre
que possivel e adequadas optar pelas opgdes terapéuticas
com maior intervalo entre tratamentos,

reduzindo assim o nimero de deslocac¢des dos doentes.

Promover o acesso descentralizado dos utentes a pontos
de tratamento proximos da residéncia, reduzindo as
emissdes associadas ao transporte.

2. PREPARACAO DA
SALA E DO PACIENTE

2.1 Limpeza da Sala

A limpeza deve ser realizada antes e depois de cada
sessdo' de injegdes, abrangendo o chdo e todas as
superficies horizontais.

Priorizar a utilizacdo de salas limpas e/ou dedicadas em
vez de blocos operatorios, quando permitido pelas
normas de seguranca.

. 2
2.2 Entre Procedimentos”

- Limpeza das superficies de contacto (mesas, cadeiras,
suportes).

- Desinfec¢do de instrumentos reutilizaveis.

- Troca de campos estéreis e materiais descartaveis.
- Limpeza do chdo preconizada apenas se houver
salpicos ou sujidade visivel.

2.3 Limpeza Avangada em Caso de
Contaminacdo
- Utilizar desinfetantes hospitalares de amplo espectro.
- Substituir materiais reutilizdveis potencialmente
contaminados.
- Suspender temporariamente a utilizacdo da sala, se
necessario, para descontaminagdo completa.

2.4 Preparagdo do Doente

- Usar de preferéncia cobertura de papel na marquesa,
trocada entre doentes.

- Definir circuitos de entrada e saida dos doentes.

- Utilizar touca e protecdo para os sapatos.

- Utilizagdo da roupa “de rua” coberta por uma bata
ndo esterilizada

- Garantir coberturas higienizadas e desinfecao
adequada do espaco de atendimento.

3. ROUPAE
EQUIPAMENTO DOS
PROFISSIONAIS

3.1 Médico Injector

- Uso de bata descartavel ou roupa de bloco limpa

- Méscara cirurgica e touca obrigatérias.

- Luvas esterilizadas trocadas entre cada injeg¢ao, com
higienizagdo das mados com SABA entre
Procedimentos.?

- Proteg@o para cal¢ado (socas ou cobre-sapatos), se
usados sapatos que sdo utilizados fora do bloco.

3.2 Restantes Recursos Humanos

Os mesmos principios aplicam-se ao enfermeiro circulante e
instrumentista, com excecdo das luvas esterilizadas.

4. GESTAO DE FARMACOS

- Evitar o uso de unidoses para anestesia ou desinfecao.
Sempre que for possivel utilizar frascos multidoses,
respeitando boas praticas de assepsia.

- Os frascos devem ser substituidos por cada sessdo' de
injecdes.

- Os antibidticos profilaticos sdo desaconselhados.

5. KITS E MATERIAL
OBRIGATORIO

5.1 Composig¢do e Personalizagdo dos Kits

- Os kits devem conter apenas os elementos essenciais ao



procedimento.

- Devem ser adaptaveis a pratica local, evitando
desperdicio e necessidade de abertura de material
adicional.

- Preferéncia por kits modulares ou personalizéveis,
com enfoque na eficiéncia e sustentabilidade.

5.2 Materiais Obrigatorios por Procedimento

- Campo estéril para a mesa de trabalho.

- Campo cirtrgico para o doente.

- Blefardstato e compasso esterilizados.

- Compressas esterilizadas (minimo necessario para

desinfe¢do).

- Iodopovidona 5% e soro fisiologico. Em alternativa
a iodopovidona, pode usar-se a clorohexidina.

- Em injegdes bilaterais, ¢ obrigatoria a utilizagdo de

kits distintos para cada olho, incluindo, blefarostato,

compasso, luvas e campos separados.

5.3 Embalagens Sustentaveis

- Preferéncia por embalagens reciclaveis ou com menor
volume.

- Substituigdo de plasticos por materiais a base de papel
sempre que possivel.

- Considerar aquisi¢@o de kits com formato reduzido e
impacto ambiental menor.

6. GESTAO DE RESIDUOS

6.1 Separagdo e Reciclagem

-Implementar zonas de reciclagem diferenciadas, com
separacdo visivel:
* Papel/cartdo — contentor azul.
* Plasticos (involucros) — contentor amarelo.
* Material contaminado (contacto com o doente) —
contentor branco.

6.2 Tratamento de Residuos Farmacéuticos

Garantir que os residuos de medicamentos sejam
encaminhados para unidades especializadas, evitando
impacto ambiental em aterros ou ecossistemas
aquaticos.
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1 - Sesséiio: entende-se por sessdo um periodo de um conjunto
de doentes agendados (exemplo - periodo da manha)
2 - Procedimento: considerado por doente e ndo por olho.
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