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Numero do Parecer: 3.191.077

Apresentacao do Projeto:

As informacbes contidas neste parecer foram retiradas do documento
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1225865 de 26/02/2019.
Introdug&o. Apneia obstrutiva do Sono (AOS) aumenta a morbimortalidade e esta associada ao aumento do
risco cardiovascular. Disfuncdes autondmicas e endoteliais, assim como respostas hemodinamicas
inadequadas durante o exercicio, sdo marcadores de risco cardiovascular. O tratamento padrao-ouro para a
AOS ¢ a terapia com presséo positiva nas vias aéreas (CPAP). No entanto, € um tratamento caro e dificil
acessibilidade na rede publica, além de que muitos pacientes ndo se adaptam ao CPAP. Portanto, a busca
por novas terapias se faz necessario. Objetivos. Em pacientes com AOS moderada e grave, verificar o efeito
da terapia com LASER de baixa intensidade (TLBI) sobre a AOS aplicada no palato mole, Uvula, tonsilas
palatinas, base da lingua e paredes da faringe. Métodos. Serdo estudados 36 individuos de 30 a 60 anos,
de ambos os sexos, sedentarios, que nao estejam em terapias dietéticas ou medicamentosas, selecionados
do ambulatério de sindrome metabdlica da Universidade Nove de Julho (UNINOVE) que na triagem
apresentarem risco de AOS pela pontuagdo nos questionarios de Berlin e Stop-bang. Inicialmente,
realizardo a polissonografia noturna. Os que forem diagnosticados com AOS moderada e grave pela (indice
de apneia/hipopneia, IAH 15 eventos/hora) seréo convidados a dar seguimento no estudo. Os pacientes
com AOS serao, entdo, randomizados em 2 grupos: TLBI (n=18); e
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placebo (PLA, n=18). O grupo TLBI recebera aplicacdes em 8 pontos especificos do palato mole e base da
lingua por 8 segundos cada ponto; que possui diametro do ponteira de 2,35 mm, area do ponteira de 0,0434
cm2; comprimento de onda sera de 808 nm, poténcia 250 mW e energia 2 J; e 0 grupo Placebo tera a
pseudo aplicacdo em todos os pontos do grupo TLBI, porém com o aparelho desligado. As aplicacoes
ocorrerdo 2 vezes por semana, com intervalo minimo de 2 dias entre as aplicagdes, durante 2 meses. Serao
avaliados pré e ap6s TLBI ou PLA: dados antropométricos; composicéo corporal (Bioimpedéancia); fatores de
risco da sindrome metabdlica (SMet,International Diabetes Federation); disturbios respiratorios do sono
(indice de apneia/hipopneia, IAH - polissonografia); pressdo negativa expiratoria (colapsibilidade das vias
aéreas, NEP), capacidade fisica (VO2pico, teste de esfor¢co cardiopulmonar); resposta hemodinamica,e
funcéo vascular (FC e PA, dilatacdo mediada pelo fluxo) e autonédmica

(variabilidade da frequéncia cardiaca e da pressao arterial, balango simpato-vagal e controle barorreflexo)
no repouso. Variaveis qualitativas também seré&o investigadas. S&o elas: anatomia da cavidade oral (Teste
de Mallampati modificado); sonoléncia diurna (Escala de Epworth); qualidade de vida (SF 36; Medical
Outcome Study); nivel de estresse (versao brasileira da Escala de Estresse Percebido); nivel de atividade
fisica (Questionario internacional de atividade fisica, IPAQ verséao curta). Principais hipéteses. Em individuos
portadores de AOS, a fotobiomodulagéo através da TLBI aplicada no palato mole, diminui a colapsibilidade
da via aérea superior, diminuindo o IAH. Adicionalmente, TLBI aplicada na cavidade oral, regido altamente
vascularizada, podera causar melhora na funcao vascular e no controle autonédmico e hemodinamico.
Palavras-chave: Sindrome metabdlica, distirbios respiratérios do sono; biofoténica; laserterapia; ronco;
indice de apneia-hipopneia, balango simpato-vagal.

Critério de Inclus&o: Seréao incluidos individuos com diagnéstico de AOS de ambos os sexos, sedentérios e
com idade entre 30 e 60 anos, de ambos 0s sexos, sedentarios, que nao estejam em terapias dietéticas ou
medicamentosas.

Critério de Exclusao: Pacientes pediatricos, ebiatricos e idosos; portadores de apneia central diagnosticada;
pacientes etilistas, tabagistas, oncoloégicos, pneumopatas, cardiopatas e com hipotireoidismo; gestantes e
com historico de fotossensibilidade (alérgicos).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Investigar o efeito da fotobiomodulagcdo com TLBI no indice de apneia e hipopneia,
colapsibilidade, ronco e o controle auton6mico e hemodinamico

em individuos com AOS.

Objetivo Secundério: Verificar, em individuos com AQOS, o efeito da TLBI:Nos indicadores de apneia
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e qualidade do sono:o indice de apneia e hipopneia (Polissonografia); Presséo negativa expiratéria; Escala
de Epworth; Questionario de Berlin; Questionario Stop-bang; Nas variaveis hemodinamicas e autonémicas:
Pressao arterial; Frequéncia cardiaca; Variabilidade da frequéncia cardiaca;o Variabilidade da pressao
arterial; Fluxo sanguineo; Func¢éo vascular; Marcadores inflamatérios sanguineos; Qualidade de saude;
Estresse; Atividade fisica.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: No geral risco minimo a moderado. Questionarios: risco minimo de constrangimento. Os
questionarios serdo respondidos em sala reservada e as

informacdes séo sigilosas. Coleta de sangue: O (A) Sr. (a) podera apresentar dor durante a picada e um
hematoma no antebrago no local que for coletado o sangue. Avaliagdo do eletrocardiograma: risco minimo.
Adesivos poderao irritar a pele. Avaliagao da composicéo corporal: risco minimo. Polissonografia: risco
minimo. O Sr.(a) podera dormir mal devido aos fios. Press@o negativa expiratoria e espirometria: risco
minimo. O Sr.(a) podera sentir desconforto por respirar numa mascara. Teste da variabilidade da frequéncia
cardiaca e da pressao arterial: risco minimo. Desconforto do aparelho de pressédo que aperta levemente o
seu braco e o0 seu dedo. Teste de fungéo vascular: risco minimo. O manguito no punho ficara inflado por 5
min durante o exame, dificultando a circulagdo do sangue para a méo, por isso o Sr(a) sentird um leve
desconforto. Teste de esfor¢o cardiopulmonar: risco moderado. Por ser um teste maximo, vocé estara
sujeito aos riscos que ocorrem quando é submetido a um exercicio (sua pressao pode aumentar e podem
ocorrer arritmias), porém, quando qualquer alteragdo que envolva um risco maior, o teste sera interrompido.
Terapia com o LASER de baixa intensidade: risco minimo. O Sr.(a) podera sentir desconforto por
permanecer com a boca aberta.

Beneficios: Para a populagédo em geral: Obter um nova forma inovadora e néo invasiva de tratar pacientes
portadores de Apneia Obstrutiva do Sono, pois o LASER podera levar a uma diminuigéo das alteragdes
respiratérias durante o sono (dos niveis de Apneia Obstrutiva do Sono) e Ronco de pressao arterial
melhorando a qualidade de sua vida.Para os pesquisadores: Melhor compreensao do efeito de LASER no
controle da Apneia Obstrutiva do Sono, na repercussao no cardiovascular e sua relagdo com a qualidade do
sono e de vida.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Trata-se da versdo 2 de um projeto previamente submetido a este comité, o qual foi examinado, sendo
considerado como pesquisa adequada. No entanto, foram solicitadas algumas modificagdes no TCLE (vide
item Recomendacgdes)
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
No parecer anterior foram listadas algumas pendéncias.

- Detalhar melhor as medidas protetivas aos riscos dos procedimentos. PENDENCIA ATENDIDA
- Corrigir endereco do CEP UNINOVE e telefone; PENDENCIA ATENDIDA

- Incluir horario de atendimento do CEP PENDENCIA ATENDIDA

- Informar o endereco completo do local da pesquisa

Recomendacoes:
Detalhar no TCLE o local da pesquisa com enderego completo (rua, nimero, cep, telefone do setor, andar
e/ou setor).

» Tendo em vista a legislagéo vigente devem ser encaminhados para o CEP-UNINOVE relatorios parciais
anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatério final utilizando-se a opg¢édo “Enviar notificacao”
disponivel na area em que encontra o seu projeto de pesquisa aprovado no campo “lista de aprecia¢des do
projeto” mais especificamente na coluna “agbes”. Qualquer alteragdo no projeto original aprovado pode ser
apresentada com “emenda” desde que ndo contenha modificacdo essencial nos objetivos e na metodologia
do projeto origina. De forma objetiva com justificativa para nova apreciacdo e os documentos alterados
devem ser evidenciados para facilitar a nova analise.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:
Projeto Aprovado.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

O pesquisador devera se apresentar na instituicdo de realizagédo da pesquisa (que autorizou a realizagéo do
estudo) para inicio da coleta dos dados. O participante da pesquisa (ou seu representante) e o pesquisador
responsavel deverao rubricar todas as folhas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE
apondo sua assinatura na Gltima pagina do referido Termo, conforme Carta Circular no 003/2011 da
CONEP/CNS. Salientamos que o pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no
protocolo aprovado. Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Lembramos
que esta modificagdo necessitara de aprovagéo ética do CEP antes de ser implementada. Ao pesquisador

cabe manter em
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arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais
documentos recomendados pelo CEP (Res. CNS 466/12 item X1. 2. ).
De acordo com a Res. CNS 466/12, X.3.b), o pesquisador deve apresentar a este CEP/SMS os relatérios
semestrais. O relatério final devera ser enviado através da Plataforma Brasil, icone Notificacdo. Uma copia

digital (CD/DVD) do projeto finalizado devera ser enviada a instancia que autorizou a realizagéo do estudo,

via correio ou entregue pessoalmente, logo que o mesmo estiver concluido.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 26/02/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_1225865.pdf 14:13:22
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 26/02/2019 |FERNANDA Aceito
Assentimento / 14:10:08 |CRISTINA
Justificativa de FERREIRA DE
Auséncia CAMARGO
Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 19/12/2018 | FERNANDA Aceito

11:04:54 | CRISTINA
FERREIRA DE
Projeto Detalhado / |ProjetoDetalhado.pdf 16/12/2018 | FERNANDA Aceito
Brochura 21:21:21 |CRISTINA
Investigador FERREIRA DE
Cronograma Cronograma.pdf 16/12/2018 |FERNANDA Aceito
21:17:50 |CRISTINA
FERREIRA DE
Brochura Pesquisa |BrochuraPesquisa.pdf 16/12/2018 |FERNANDA Aceito
21:14:39 |CRISTINA
FERREIRA DE

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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SAO PAULO, 11 de Margo de 2019

Assinado por:
CHRISTIANE PAVANI

(Coordenador(a))
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