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Resumo:

A apneia obstrutiva do sono, condi¢do de maior gravidade dos disturbios respiratérios do sono
(DRS), ainda é subdiagnosticada e continua a ser um grande fardo para os sitemas de satide em todo
mundo. Os exames de oximetria noturna de alta resolucdo (que permitem calculo de indice de
dessaturacdo de oxihemoglobina - IDO) propiciam diagnostico mais precoce, e assim, tratamento
mais rapido. Mas, outros pardmetros de saude também precisam ser avaliados. O conhecimento da
capacidade diagnoéstica da andlise salivar, que se mostra promissora para uso clinico, tem
aumentado nos ultimos anos. Devido a alta prevaléncia dos DRS, a alta complexidade da condigdo
de saude, a dificuldade no acesso ao diagndstico, a baixa aderéncia ao tratamento com CPAP,
considerado tratamento padrdo-ouro e a resposta limitada das demais op¢des terapéuticas descritas
na literatura, ainda se fazem necessarias novas opgdes de diagndstico e tratamento que possam ser
adotadas como primeira escolha, ou de forma combinada. Cento e trinta participantes voluntérios
de 25 a 65 anos, com ronco a AOS moderada, (IMC < 40 kg/m?) serdo randomizados para grupos
controle e laser. O grupo laser recebera quatro sessdes de irradiacdo nido-ablativa no palato mole,
uvula e arcos palatoglosso/palatofaringeo (A 1064 nm, DE: 0,6 J/cm?, 10 e 20 Hz; A 2940 nm, DE:
5,0 J/cm? e 1,5 Hz, DE: 9,0 J/cm? e 2.0 Hz) enquanto o grupo controle recebera apenas uma luz
guia, simulando a irradiagdo. Este estudo tem por objetivo avaliar os efeitos da irradiagdo com uma
sequéncia ndo-ablativa de alta intensidade de dois lasers pulsados: Nd: YAG e Er: YAG no
tratamento de pacientes com disturbios respiratdrios do sono, e a longevidade dos resultados no
periodo de um ano. Os desfechos sdo definidos como a ocorréncia de variagédo entre os
diferentes periodos do estudo em relacdo as medidas realizadas na linha de base deste
ensaio, para cada variavel do estudo, tanto para 3, 6 e 12 meses ap6és o tratamento. Como
desfecho principal, avaliaremos a variagdo no indice de dessaturagdo de oxihemoglobina.
Como desfechos secundarios, a variacdo em lumen de vias aéreas superiores em
concordancia com a Classificagao de Mallampati modificada, em tempo de sono com ronco,
na amplitude pico do ruido do ronco, também na analise espectral de potenciais
biomarcadores para apneia obstrutiva do sono (AOS) e na pontuacgdo de questionarios para
triagem de risco para AOS e sonoléncia diurna. A melhor compreensédo de aspectos sistémicos
inerentes aos DRS, bem como da resposta ao tratamento proposto, pode contribuir na sele¢do da
melhor abordagem diagndstica e terapéutica, ampliando as possibilidades frente as opgdes ja
existentes.
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espectroscopia Raman, FTIR, laser de alta intensidade, disturbios respiratérios do sono, ronco,

andlise molecular da saliva.



O protocolo deste ensaio clinico sera submetido a0 Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Odontologia da Universidade de Sdo Paulo, Brasil, na data de XX de XX de 202X (CAAE:
XXXXXXXXXXXXXXXX- Numero de Aceite: xx.xxx.xxx). Este ensaio serd registrado no Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC TRIAL RBR-xxxxxx). Este estudo ainda nio estd recrutando.

Data de emissdo: xx de xxx de 202x.
Fontes e tipos de apoio financeiro, material e outros:

Este trabalho conta com o suporte de: CNPq (INCT-INTERAS 406761/2022-1), INCT-INFO
(465763/2014-6); Sisfoton (440228/2021-2); PQ (314517/2021-9); CAPES Finance code 001 e

Beauty Smile, Clinica Dental Laser.

Nome e informagdes de contato do patrocinador do estudo:
Nao ha patrocinadores.

Papel do patrocinador e financiadores do estudo, se houver:

Os financiadores ndo tém nenhum papel no desenho do estudo; na coleta, andlise ou interpretacdo

dos dados; na redagdo do manuscrito; ou na decisdo de publicar os resultados.
Descrigio da questio de pesquisa e justificativa para a realizagio do ensaio:

O tratamento ndo-ablativo dos disttrbios respiratérios do sono (DRS), com uso combinado dos
lasers Er:YAG e Nd:YAG ¢ eficaz quando comparado ao controle negativo? O resultado do
tratamento pode ser confirmado por meio de pardmetros clinicos como diminui¢do do indice de
dessaturacao da oxi-hemoglobina, ampliacdo do limen de vias aéreas superiores (VAS), do tempo
de ronco e da amplitude pico do ruido? Os achados da andlise espectral de dos potenciais
biomarcadores salivares para apneia obstrutiva do sono (AOS) se correlacionam ao indice de
dessaturacdo de oxi-hemoglobina, obtido por polissonografia domiciliar, quanto a gravidade do
DRS? A variagdo na pontuagdo das respostas aos questionarios de Epworth e Stopbang, que avaliam
a percepcdo do paciente para sonoléncia diurna e risco para apneia obstrutiva do sono,
respectivamente, refletem os pardmetros clinicos e os biomarcadores analisados? O estudo sera
conduzido como ensaio clinico randomizado, controlado e duplo-cego (paciente e avaliador).

Apesar da polissonografia tipo I ser o padrdo-ouro para o diagndstico de DRS e a terapia com
pressdo positiva continua nas vias aéreas (CPAP) o tratamento de referéncia, o acesso limitado a
esses recursos, o alto custo e a baixa adesdo terapéutica representam importantes barreiras no
manejo adequado da condigdo. As demais opgdes terapéuticas descritas em literatura também
apresentam limitacGes. Essa realidade impulsiona a busca por alternativas mais acessiveis e eficazes.
Estudos prévios sugerem o potencial do tratamento nio-ablativo com lasers de alta intensidade
(Er:YAG e Nd:YAG) no tratamento dos DRS, promovendo um remodelamento tecidual que surge
como resposta ao dano térmico leve e controlado nos tecidos, decorrente da absorcido da energia

do laser, melhoria da paténcia das VAS e reducido do nimero de eventos obstrutivos por hora de

sono.



Este estudo propde investigar a eficicia do tratamento ndo-ablativo com lasers Er:YAG e Nd:YAG
em pacientes com DRS, avaliando seus efeitos sobre pardmetros clinicos e biomarcadores salivares
para AOS.

O aspecto de originalidade desta pesquisa reside na metodologia e desenho de estudo adotados,
testando a eficdcia de métodos 6pticos para diagnoéstico, tratamento e monitoramento de distirbios
respiratérios do sono (DRS). No melhor do nosso conhecimento, ainda ndo hd registros na
literatura de andlise comparativa entre avaliagdo espectral de biomarcadores salivares de AOS e
indice de dessaturagao da oxi-hemoglobina por polissonografia domiciliar, obtidos antes e ap6s o
tratamento com lasers para os distirbios respiratérios do sono. A comparacio desses pardmetros,
assim como o seguimento da populacido de estudo até 12 meses, permitird avaliar a eficicia
terapéutica ao longo do tempo e a capacidade diagnéstica dos biomarcadores salivares, em
comparacdo com a polissonografia domiciliar. A demonstracdo de eficacia e a facilidade de
aplicacdo destes métodos poderdo contribuir significativamente para ampliar o acesso ao
diagnostico e tratamento dos DRS, melhorando o manejo desta condi¢do de alta prevaléncia e
impacto na saude publica. A obtencéo de resultados positivos podera fundamentar a incorporagio
de tecnologias baseadas em luz, nas diretrizes de manejo dos DRS, otimizando o cuidado com estes

pacientes.

Explicagdo para a escolha de comparadores:

Serdo considerados para participar do estudo, os individuos que, mesmo conscientes de seu
problema de saidde e dos riscos inerentes a sua condi¢do clinica, fizeram a opg¢do pelo néio-
tratamento ou aqueles que desistiram do tratamento proposto e seguem também sem
acompanhamento. Serdo convidados a participar da pesquisa, receberdo as explicagdes sobre o
estudo, e assinardo o TCLE. Todos os participantes serdo informados da possibilidade de inclusdo
em qualquer um dos grupos (controle ou laser). Também serdo novamente informados sobre outras
modalidades terapéuticas para tratamento dos DRS. Adicionalmente, terdo o beneficio do
acompanhamento clinico e por polissonografia domiciliar em quatro ocasides: antes da
intervencdo, 3, 6 e 12 meses apds. Se o quadro clinico do participante apresentar piora no IDO
superior a 25%, o participante serd comunicado e encaminhado para demais alternativas de
tratamento. Ao final dos 12 meses, serd oferecida aos pacientes do grupo controle que desejarem,

a possibilidade de tratamento com laser, se a abordagem se mostrar eficaz no controle do problema.
Objetivos ou hipdteses especificas:

Este estudo avalia a eficicia de um novo protocolo de tratamento nio-ablativo usando lasers
Nd:YAG e Er:YAG para DRS por pardmetros clinicos e por andlise espectral de potenciais
biomarcadores salivares. A hipdtese do estudo é que, comparado ao grupo controle, o grupo laser
demonstre reducdo no indice de dessaturagdo da oxihemoglobina (ODI), ampliagdo do limen das
vias aéreas superiores, de acordo com o indice de Mallampati Modificado, menor tempo de ronco
e amplitude pico do ruido e que essa melhora no quadro geral de satide possa ser detectada pela
andlise espectral de potenciais biomarcadores salivares para AOS e percebida pelos pacientes, por

meio das respostas aos questionarios.



Resultados esperados:

Comparado ao grupo controle, é esperado que o grupo laser demonstre ampliagdo do limen das
vias aéreas superiores, de acordo com o indice de Mallampati Modificado, redu¢io no indice de
dessaturacdo da oxihemoglobina (ODI), menor tempo de ronco e amplitude pico do ruido e que
essa melhora no quadro geral de satide possa ser detectada pela andlise espectral de potenciais

biomarcadores salivares para AOS e percebida pelos pacientes, pela resposta aos questionarios.
Material e Métodos:
Desenho do ensaio:

Este estudo é intervencionista, estruturado como ensaio de superioridade, com coleta de dados
prospectiva. Serd conduzido como um ensaio clinico controlado, randomizado de bragos paralelos

com taxa de alocagdo 1:1, duplo-cego (participante e avaliadores do desfecho principal).
Descrigio dos cendrios do estudo:

A pesquisa sera conduzida no Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares IPEN — CNEN, Cidade
Universitaria, Sdo Paulo, Brasil. Os pacientes serdo atendidos para este estudo na Beauty Smile,
Clinica Dental Laser, inscrita sob o CNPJ n° 48.418.458/0001-91, situada na Rua Desembargador
Eliseu Guilherme, 53 - 11¢ andar, Paraiso, Sdo Paulo - SP, Cep: 04004-030. Essa referéncia pode
ser obtida no registro deste estudo junto ao CEP FOUSP ou site REBEC.

Divulgagio e o registro para participagdo no estudo:

A divulgacdo e o registro para participagdo no estudo serdo realizados através dos sites do Instituto
de Pesquisas Energéticas e Nucleares — IPEN-CNEN, e da Faculdade de Odontologia da
Universidade de Sdo Paulo. Os participantes convidados serdo moradores do Estado de Sdo Paulo
informados sobre a pesquisa, seus procedimentos, riscos e beneficios. Se concordarem, assinardo o
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). Somente os participantes, que apds lerem e

concordarem com o protocolo, e assinarem o TCLE, fardo parte do estudo.
Critérios de elegibilidade para participantes:

Critérios de inclusdo: homens e mulheres, idade entre 25 e 65 anos, independentemente de cor ou
classe social, que estdo em risco de OSA, por triagem com o questiondrio Stopbang, com wash out
minimo de seis meses para outras terapias de DRS, que concordarem em participar do estudo, com
assinatura do TCLE.

Critérios de exclusdo: tratamento médico ou tratamento para DRS; fumantes; alcoodlatras;
oncoldgicos; com problemas pulmonares diagnosticados; pacientes com doencas cardiacas; em uso
de mais de duas drogas anti-hipertensivas; com obstrugdes faringeas ou nas narinas com indicagio
para resolucdo estritamente cirurgica; com realizagdo prévia de cirurgia em regido de orofaringe;
mulheres gravidas ou lactantes; histérico de fotossensibilidade (alergias); pacientes em uso de
medicagdo fotossensivel; IMC acima de 40 kg/m2; pacientes que nido puderem comparecer as
sessOes de tratamento ou consultas de acompanhamento, ou que ndo realizarem os exames de

acompanhamento conforme indicado pelos pesquisadores.



Declaragio de envolvimento do participante e do publico:

Participante do estudo ou publico néo estardo envolvidos na elaboragio do desenho, recrutamento,

condugdo ou andlise do estudo.

Intervengdes para cada grupo com detalhes suficientes para permitir a replicagdo, incluindo como
e quando serdo administradas:

O grupo Laser sera irradiado em palato mole, uvula, arcos palatoglosso e palatofaringeo e dorso da
lingua. A luz laser serd entregue pontualmente as regides tratadas. Seis passagens em cada linha,
com quatro a cinco disparos por ponto, em cada uma das quatro etapas da sequéncia. O grupo
Controle receberd apenas uma luz guia sem a entrega da energia do laser, simulando a irradiagio.
Todos os participantes estardo informados de que a escolha dos grupos serd aleatdria e que poderdo
pertencer a qualquer um dos grupos, fato que serd revelado apenas ao final do estudo. Serdo quatro
irradiacGes com laser, em intervalos de 15 dias. Para o tratamento ndo-ablativo com laser serd
utilizado o equipamento Lightwalker Fotona. A irradiacio com laser de Nd:YAG, para
sensibilizacdo térmica mais profunda (DE: 0,6 J/cm? em 10 Hz e 20 Hz) e com laser Er:YAG, para
remodelagdo tecidual mais superficial no modo Smooth (DE: 5,0 J/cm? em 1,5 Hz e 9,0 J/cm? em
2,0 Hz). Precaucdes de segurancga usuais relacionadas ao instrumento, biosseguranca e protecido do
operador, paciente e assistente serdo seguidas. Ndo se faz necessdria medicagdo pré-tratamento ou
anestesia. Os participantes retornardo as suas atividades habituais imediatamente, sem nenhuma
restricdo. Os momentos do estudo considerados para avaliacdo serdo: zero (antes da intervencgao),
trés, seis e doze meses ap0s a intervencdo. As medidas para avaliagdes de resultado (pré e pos-
intervencdo, nos momentos do estudo ja descritos) serdo realizadas por andlise espectral de
biomarcadores salivares para AOS (com coleta de saliva no inicio e final do exame de
polissonografia), indice de dessaturagdo de oxihemoglobina; tempo de sono com ronco, amplitude
pico do ruido do ronco (por exame de polissonografia domiciliar), variagio no limen de vias aéreas
superiores de acordo com o indice de Mallampati modificado (por registro fotografico do interior
de boca) além da pontuagio na reposta aos questionarios.

Riscos da pesquisa:

Consideramos que o presente estudo possa trazer como risco para o participante da pesquisa, a
terapia ndo ter o efeito desejado ou ter efeito transitério. Como desconforto, o relato da sensagio
de incomodo local, por sensacdo de calor intenso, porém muito breve, na regido que receberd a
irradiacgdo /aser. O pesquisador responsavel se compromete a suspender a pesquisa imediatamente
ao perceber qualquer desconforto ao participante da pesquisa, decorrente do estudo. O pesquisador
e a instituicdo assumem a responsabilidade de dar assisténcia integral a qualquer complicagdo e

danos que porventura possam ocorrer.
Beneficios da execugio da pesquisa:

O estudo avalia o uso nido-ablativo de dois /asers pulsados de alta intensidade e seu beneficio no
tratamento dos DRS. O participante da pesquisa tera a possibilidade de ter a gravidade dos
pardmetros de dessaturacio de oxi-hemoglobina e do ronco diminuida ou eliminada, além da
melhora da qualidade do sono. Com resultados positivos, no futuro, essa terapia /laser pode
representar uma nova abordagem de tratamento para DRS, contribuindo assim para a reducio e



controle de doencas crénicas e uso de medicamentos, além de contribuir com a melhora da
qualidade do sono e consequentemente, da qualidade de vida da populagdo. Além disso, se a andlise
salivar se apresentar como bom preditor da gravidade do DRS, isso pode representar no futuro,

uma nova possibilidade de rastreio dessa condigdo de satde.

Critérios para descontinuar ou modificar intervengdes alocadas para um determinado participante
do ensaio:

Se um participante por motivos pessoais precisar se desligar do estudo, seu atendimento sera
descontinuado, mediante comunicagéo a equipe de pesquisa. Se um participante nio comparecer
a um dos oito agendamentos previstos neste estudo ou, se ndo realizar os exames necessarios para
seu correto acompanhamento, seu atendimento sera descontinuado. Se o quadro clinico de um
participante apresentar piora no IDO superior a 25%, o participante serd comunicado,

encaminhado para demais alternativas de tratamento e desligado do estudo.
Resultados primarios e secunddrios:

Os desfechos sao definidos como a ocorréncia de variagao (%) entre os diferentes periodos
do estudo em relacdo as medidas realizadas na linha de base deste ensaio, para cada
variavel do estudo. Serao consideradas as medidas de tendéncia central e dispersao
apropriadas para a analise de cada desfecho (determinadas apos a realizagdo dos testes
de normalidade), nos quatro momentos do estudo (linha de base, 3, 6 e 12 meses apos a
intervengéo). Como desfecho principal, avaliaremos a variagdo no indice de dessaturagao
de oxihemoglobina. Como desfechos secundarios, a variagdo em limen de vias aéreas
superiores em concordancia com a Classificagdo de Mallampati modificada, em tempo de
sono com ronco, na amplitude pico do ruido do ronco, também na analise espectral de
potenciais biomarcadores para apneia obstrutiva do sono (AOS) e pontuagdo de
questionarios para triagem de risco para AOS e sonoléncia diurna. A melhor compreenséo de
aspectos sistémicos inerentes aos DRS, bem como da resposta ao tratamento proposto, pode
contribuir na selecdo da melhor abordagem diagnéstica e terapéutica, ampliando as possibilidades
frente as opgoes ja existentes. O indice de dessaturagdo de oxihemoglobina reflete o niumero
de eventos obstrutivos por hora de sono. Quanto menor o valor do indice, melhor o estado
de saude do paciente. O limen de vias aéreas superiores € preditor de gravidade para
apneia obstrutiva do sono (AOS). Quanto menor o lumen para a passagem do ar da
respiragao, maior o risco para AOS. O tempo de sono com ronco assim como a amplitude
pico desse ruido estdo positivamente relacionados a gravidade do disturbio respiratério (o
ruido é consequéncia do esforgo respiratorio para vencer a resisténcia tecidual imposta). A
analise espectral de potenciais biomarcadores para AOS ainda nido € bem estabelecida na
literatura, mas existem evidéncias de que a a-amilase possa se mostrar mais pronunciada
apos uma noite com muitos eventos de obstrucao respiratoria.

Diagrama de fluxo do participante do estudo:
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Numero estimado de participantes necessarios para atingir os objetivos do estudo:
http://estatistica.bauru.usp.br/calculoamostral/ta_diferenca_media_independente.php

O tamanho da amostra foi determinado de acordo com um estudo piloto, com populacio
semelhante, apresentando distirbio respiratério do sono. O cdlculo foi realizado considerando a
redugdo do indice de dessaturagdo de oxihemoglobina (IDO) como desfecho primario. Como os
dados ndo seguiram distribui¢do normal naquele estudo, o intervalo interquartilico (88%) foi
considerado, ao invés do desvio-padrdo. O poder amostral de 80%, com erro bicaudal tipo 1 de
0,05 foi determinado. Como, de acordo com a literatura, uma reducéo igual ou superior a 50% do
valor inicial do IDO é considerada sucesso no tratamento dos DRS, o valor de 50% para a minima
diferenca a ser detectada no calculo amostral foi estipulado. Usando a ferramenta da pagina para o
calculo e, considerando o teste t e amostras independentes, pois a varidvel de desfecho é
quantitativa, obtivemos o n para o estudo atual estimado em 100. Como o seguimento apés a
intervencdo sera longo (1 ano), consideramos a perda aproximada de 25% dos elementos amostrais.

Assim, estabeleceu-se n = 130.
Método de geragio da sequéncia de alocagio:

Alocacdo de participantes nos grupos: sequéncia de nimeros aleatdrios gerada por pesquisador

externo, blocada (10 blocos com 13 participantes).

Mecanismo de implementagio da sequéncia de alocagio:



O sigilo de alocagdo sera garantido por meio da estratégia de que os dados dos participantes serdo
inseridos dentro de envelopes de papel Craft e depois selados (pelo pesquisador externo). A cada

envelope sera atribuido um nimero, aleatoriamente

Quem gerard a sequéncia de alocagdo, quem inscreverd os participantes e quem atribuira os
participantes as intervengdes:

A sequéncia de nimeros aleatdrios serd gerada por pesquisador externo. O sigilo de alocacdo sera
garantido por meio da estratégia de que os dados dos participantes serdo inseridos dentro de
envelopes de papel Craft e depois selados (pelo pesquisador externo). A cada envelope serad
atribuido um numero, aleatoriamente. Aqueles que inscrevem os participantes no estudo assim

como o pesquisador que realizara as intervengdes néo terdo acesso a essas informacoes.
Quem sera cegado ap6s a atribuigdo as intervengdes:

Avaliadores do desfecho principal e participantes serdo cegos a alocagdo dos grupos e intervengdes

propostas.
Métodos estatisticos para analisar resultados primarios e secundarios:

O teste de Kolmogorov-Smirnov sera realizado para analisar a normalidade dos dados, pois temos

130 amostras e, assim, usar os testes de inferéncia apropriados.

O teste Poisson para duas amostras serd utilizado para checar o poder amostral. Fica estabelecida a
significancia de 5% e poder amostral > 80%. Assim, sera considerado estatisticamente significativo
um valor de P < 0,05.

Os dados descritivos serdo apresentados em frequéncia relativa, com medidas de tendéncia central
e dispersdo, de acordo com a natureza das varidveis (por média + desvio-padrdo ou por mediana e
intervalo interquartil). As caracteristicas dos grupos no momento pré-intervencdo serdo
comparadas pelo teste qui-quadrado. Estimamos que o teste t de Student para amostras
independentes serd o mais apropriado para buscar diferencas entre as médias dos dois grupos. O
teste t pareado ou correspondente ndo-paramétrico sera usado para comparar cada um dos grupos,
nos diferentes periodos do estudo. Andlises adicionais de subgrupos e ajustadas poderdo ser
realizadas para complementaras andlises principais trazendo maior esclarecimentos sobre os
achados. As andlises serdo realizadas com o software Jamovi, versdo 2.3.28, para todos os célculos.
Dados ausentes serdo tratados por imputacdo multipla, e serd realizada analise de sensibilidade para
avaliar a robustez dos resultados.

Disposigoes adicionais de consentimento para coleta e uso de dados de participantes e espécimes
biolégicos em estudos auxiliares:

Este ensaio clinico envolve a coleta e o uso de dados de participantes e espécimes bioldgicos para
estudos auxiliares e disposi¢des adicionais de consentimento estardo incluidas no Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

1. Descricao dos Estudos Auxiliares:



e Proposito especifico: espera-se compreender quais pardmetros podem evidenciar a eficacia ou
ndo da intervengdo proposta no estudo.

e Por esse motivo, serdo colhidos e utilizados os dados demograficos, antropomeétricos, clinicos,
de imagem da cavidade bucal, de som do ruido do ronco e de espécimes bioldgicos, no caso
deste estudo, a saliva.

e Métodos: Os pacientes que concordarem, responderdo ao questionario Stopbang e realizardo
coleta de saliva, registro fotografico de orofaringe e polissonografia noturna domiciliar, com
gravacdo do som do ronco. Responderdo ao questionario de Epworth e posteriormente, serdo
submetidos a anamnese, exames clinicos/fisicos, com medidas antropométricas (peso, altura,
IMC), bem como a exame 6ptico da composicdo salivar. As amostras de saliva serdo coletadas
de forma ndo-estimulada e passiva, em tubos descartaveis, pelos préprios participantes, em dois
momentos, em cada uma das quatro avaliacdes durante o estudo: na noite de realizacdo do
exame de polissonografia, imediatamente antes do inicio do exame e pela manhd, na primeira
meia hora apés o despertar e finalizacdo do exame, para determinacao das concentragées de
biomarcadores para AOS. As avaliagdes serdo realizadas antes do tratamento. As reavaliagdes,
em 3, 6 e 12 meses apds o tratamento serdo comparadas com as de base.

e Potencial Beneficio: Tais resultados trariam evidéncias de que a abordagem terapéutica por
meio de lasers possa representar uma alternativa segura e eficaz aos tratamentos
convencionais. Além disso, a andlise espectral de biomarcadores salivares poderia se apresentar

como novo método para diagndstico e monitoramento dos DRS.

2. Uso de Dados e Espécimes Anonimizados: ficara claro no TCLE que os dados e espécimes serdo
usados em sua forma anonimizada. A confidencialidade do participante estara protegida.

3. Armazenamento e Seguranca dos Dados e Espécimes: o TCLE indicard como os dados e
espécimes serdo armazenados e protegidos contra acesso ndo-autorizado e perda. Medidas de
seguranca serdo implementadas para garantir a confidencialidade e a integridade dos dados.

4. Periodo de Armazenamento: serd informado no TCLE que os dados e espécimes serdo

armazenados por tempo indeterminado.

5. Consentimento para estudos futuros: o consentimento obtido pelo TCLE deste estudo se
estendera a futuros estudos auxiliares que podem surgir além do escopo inicial do estudo,

garantindo mecanismos de revisdo, controle ético e confidencialidade.

6. Direito de Retirar o Consentimento: o participante podera retirar seu consentimento para a
participacdo nos estudos auxiliares a qualquer momento, sem penalizacgdo. Para isso, basta informar

os pesquisadores responsaveis pelo estudo.

7. Acesso a Resultados: Os pacientes terdo identidade preservada, sigilo e confidencialidade
durante todo o periodo de pesquisa. Os dados serdo publicados sem que haja exposicido de
informacdes pessoais dos participantes. Este protocolo serd submetido a aprovacdo do Comité de
Etica em Pesquisa da Faculdade do Odontologia da Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, Brasil,
em XX de xxx de XXX (CAAE: xx.x...X...x..X...X..X..) — Numero de Aceite: (x.xxx.xxx), incluindo o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. O ensaio sera registrado no Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (REBEC - XXXXXXXX), em xx de xxx de xxxx, UTN:xxxxxxxxx, COm acesso

publico ao protocolo completo. Todos os itens dos Dados de Registro de Ensaios da Organizagio



Mundial da Saude estardo disponiveis no site do REBEC (Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos).
Qualquer modifica¢do referente ao protocolo do estudo que se fizer necessiria, serd enviada ao
Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade do Odontologia da Universidade de Sao Paulo como
emenda, e uma versdo atualizada serd enviada ao REBEC. Apds publicagdo deste protocolo, os
dados serdo coletados e os resultados, apresentados e publicados em periddico cientifico
selecionado por drea de interesse e fator de impacto. Ao final do estudo, os principais resultados
serdo compartilhados com os participantes por e-mail.

Como as informagdes pessoais sobre participantes potenciais e inscritos serdo coletadas,
compartilhadas e mantidas para proteger a confidencialidade antes, durante e depois do ensaio:

Todos os registros com informacdes pessoais dos participantes, como o TCLE assinado, serdo
armazenados em arquivos trancados, e transferidos para o repositdrio pela autora deste protocolo.
Os participantes do estudo serdo identificados por nimeros, para proteger suas identidades. Todos
os dados coletados serdo armazenados, protegidos por senha e acessados, para analise estatistica ou
pelos demais pesquisadores que supervisionam este estudo. Informagdes complementares poderdo
ser obtidas no plano de gerenciamento de dados deste protocolo.

Interesses financeiros e outros interesses concorrentes para os investigadores principais para o
ensaio e local do estudo:

Os autores declaram que ndo ha conflitos de interesses neste trabalho.

Politicas de Acesso Aberto: Acesso aos dados, mediante autorizagio.

Restricdes de Acesso: Dados sensiveis, isto é, dados protegidos por leis de privacidade serdo
mantidos confidenciais, como identidade dos participantes, registros fotograficos ou de som do

ronco.

Medidas de Seguranca: Para proteger os dados do estudo, havera controle de acesso e backups
regulares. Os dados dos participantes serdo anonimizados para garantia de protecdo a privacidade,
por meio do uso de codigos. Os participantes da pesquisa serdo informados sobre o acesso aberto

aos dados e seu consentimento explicito sera obtido para isso.

Procedimentos de Acesso: Para solicitacdo e concessdo de acesso aos dados da pesquisa, uma carta
de apresentagdo, com intencdo, nome do pesquisador responsavel, filiacio e formulario de
solicitagdo devera ser enviada. Se aprovada pelo comité de pesquisa, o acesso sera concedido. O
acesso aos dados, registro das atividades de download e uso serdo monitorados.

Publicagdo do Plano: O plano de gerenciamento de dados da pesquisa sera divulgado ao ptublico
por meio da publicagdo do protocolo de pesquisa, onde estard incluido. A implementagio deste
plano contribuird para a transparéncia, o acesso aberto e a reutilizacdo dos dados de pesquisa

clinica, impulsionando o avango da ciéncia e a melhoria da saude.

Termo de consentimento livre e esclarecido e questionarios utilizados neste estudo:



TCLE e questiondrios Sdo encontrados ao final deste protocolo, anexos a este documento.

Planos para coleta, avaliagdo laboratorial e armazenamento de espécimes bioldgicos para andlise
molecular no ensaio atual e para uso futuro em estudos auxiliares, se aplicavel:

Havera necessidade de coletar amostras de saliva em tubos descartdveis, em dois momentos, em
cada uma das quatro avaliacbes durante o estudo: na noite de realizagio do exame de
polissonografia, imediatamente antes do inicio do exame e pela manh4, na primeira meia hora ap6s
o despertar e finalizacdo do exame. Os participantes receberdo os tubos descartdveis e um
recipiente apropriado par armazenar os tubos contendo gelo seco (para o armazenamento
adequado da saliva), além das instrugdes de como fazer a coleta e o exame do sono por video, pelo
celular.

A saliva coletada e armazenada nos tubos enviados, acondicionada em gelo seco, dentro de
recipiente apropriado cedido ao participante, na sua propria casa e devera ser levada para o
laboratério do Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares IPEN-CNEN. Apds processada a
amostra deverd ser fracionada e colocada em tubos plasticos identificados por niimeros e letras,
para a utilizagdo unica de cada fragio da amostra. Posteriormente, sera centrifugada, desidratada,
e analisada quanto a composicdo sua molecular. As ldminas de andlise ficardo armazenadas no bio-
repositorio da Institui¢do e poderdo ser utilizadas em estudos futuros, mediante sua autorizagdo. A
saliva do participante ndo podera ser devolvida, por conta do processo de andlise a que serd
submetida (a saliva sera desidratada, ou seja, ficara seca). Entretanto, a qualquer momento e se for
da vontade do participante, poderemos remover a sua amostra do estudo.

Descarte do Material: As amostras de saliva terdo a carga microbiana reduzida por tratamento em
autoclave. Apds resfriamento, os conteudos liquidos serdo eliminados no sistema de coleta de

esgoto. Os contetdos sélidos serdo encaminhados para a incineragéo.

Cronograma de atividades

Fase Inicio Término

Recrutamento de voluntarios 15/05/2025 30/03/2027
Atendimento de pacientes 20/05/2025 30/06/2027
Avaliacao final 20/08/2027 30/09/2027
Analise dos resultados 20/05/2026 30/08/2027
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Glossario de termos

Indice de apneia-hipopneia (IAH): Ntimero médio de apneias e hipopneias que ocorrem porhora
de sono. Este indice tem sido usado para diagndstico de AOS e classificacdo de gravidade (IAH <5,
sem AOS; 5 < IAH < 15, AOS leve; 15 < IAH < 30, AOS moderada; IAH > 30, AOS grave) e tem
orientado decisdes de tratamento e tem correspondéncia validada para o indice de dessaturacdo de
oxi-hemoglobina (IDO).



Escala de Sonoléncia de Epworth (ESS): Escala amplamente utilizada para avaliar a sonoléncia
diurna com base em oito perguntas.

Saturagdo de oxigénio: Porcentagem de moléculas de hemoglobina saturadas com oxigénio em
relagdo ao total de moléculas de hemoglobina no sangue arterial, usada como um indicador do
nivel de oxigénio no sangue, que podem ser medidos diretamente por meio de andlise sanguinea
ou indiretamente, por oximetro de pulso. As leituras normais em adultos sauddveis variam de 94%
a 100%.

Indice de dessaturagiio de oxi-hemoglobina (IDO): Ntimero médio de episédios de dessaturagio de
oxi-hemoglobina por hora de sono. Um episddio de dessaturagdo de oxi-hemoglobina é definido
como uma diminuicdo de 3 - 4 % ou mais abaixo da linha de base. Também tem sido usado para
triagem de AOS e classificacio de gravidade (IDO <5, sem AOS; 5 < IDO < 15, AOS leve; 15 < IDO
< 30, AOS moderada; IDO = 30, AOS grave) e tem orientado decisdes de tratamento
Polissonografia (PSG): Considerado o procedimento diagndstico padrdo ouro, especialmente para
diagnosticar distirbios respiratdrios relacionados ao sono, como AOS. Permite monitorar a
arquitetura do sono, movimentos oculares, frequéncia cardiaca, pardmetros respiratdrios,
saturacdo de oxigénio e movimentos corporais. Pode ser realizado em laboratério (tipo I) ou fora
do centro, sem supervisio (tipo II). Os estudos do tipo II podem ter tantos sensores de
monitoramento quanto os estudos do tipo I em laboratdrio, mas geralmente ndo monitoram os
niveis de diéxido de carbono e video.

Estudos do sono tipo IV: Estudos tipo IV usam dispositivos que medem pardmetros cardiacos como
a frequéncia cardiaca, varidveis respiratdrias como dessaturagdo de oxi-hemoglobina e saturagio
de oxigénio, actigrafia, para registro de movimento e gravidade do ronco.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para participacdo na pesquisa

Titulo: Eficacia do tratamento ndo-ablativo para distirbios respiratorios do sono com laser, analisada por
indice de dessaturagdo da oxi-hemoglobina e analise espectral de biomarcadores salivares — ensaio clinico
controlado, randomizado e duplo-cego

Nome dos Pesquisadores: Valeria Mendes, Denise Maria Zezell, Luciane Hiramatsu Azevedo e Daniela
de Fatima Teixeira Leite.

Local: Beauty Smile, Clinica Dental Laser, inscrita sob o CNPJ n°® 48.418.458/0001-91, situada na Rua
Desembargador Eliseu Guilherme, 53 - 11° andar, Paraiso, Sdo Paulo - SP, Cep: 04004-030.

Convite: Convidamos a participar nessa pesquisa que avalia a eficacia do laser no tratamento do ronco e
apneia do sono.

Participante da pesquisa: Sua participacdo ¢ voluntaria e este consentimento poderd ser retirado a
qualquer momento, sem prejuizos a continuidade do tratamento.

Justificativa para a pesquisa: As doencas respiratorias do sono estdo relacionadas com maior risco de
pressdo alta, diabetes ¢ uso de medicamentos. O ronco € o estagio inicial da apneia obstrutiva do sono
(AOS), bastante comum na populagdo. Os tratamentos atuais envolvem procedimentos cirurgicos com
hospitalizagao e pos-operatorio doloroso ou ndo cirurgicos, mas dependentes da aderéncia do paciente para
que se alcance o resultado esperado. Ha necessidade de tratamentos ndo invasivos e eficazes.

Objetivos do estudo: avaliar se o tratamento com laser, que dispensa uso anestesia e internacdo, pode
representar uma alternativa aos tratamentos ja existentes, melhorando o fluxo de ar durante a respiragao.

Tempo e Local: Vocé devera comparecer em quatro sessdes de tratamento de 20 a 30 minutos e intervalo
de 14 dias entre clas, na sede da Beauty Smile, Clinica Dental Laser, na Rua Desembargador Eliseu
Guilherme, 53 — Paraiso, Sao Paulo e para trés acompanhamentos e reavaliagdo: em 3, 6 ¢ 12 meses apos
tratamento.



Grupos de estudo: Consideramos como participantes nao tratados para o ronco e apneia, todos aqueles
que ao receberem o diagnostico médico indicativo de sua condi¢do de saide bem como as opg¢des de
tratamento e decidiram de forma consciente a ndo aderir as mesmas ou ainda, as abandonaram por conta
propria, depois de alguma tentativa sem éxito e que seguem sem monitoramento.

Serdo atendidos para esta pesquisa 130 participantes, distribuidos de forma aleatdria em 2 grupos de 65
participantes cada um. O grupo de controle e o grupo laser. Existe a possibilidade de que vocé seja incluido
em qualquer um desses grupos.

Grupo 1 - grupo controle: Participando deste grupo, vocé nio recebera o tratamento, mas sera atendido da
mesma forma, ou seja, para simular o laser real, sera usada uma luz ndo funcionante. Sera feita uma foto
do interior da boca antes e depois da simulag@o do tratamento. Assim como vocé, o avaliador dos resultados
desta pesquisa também ndo saberd quem participou do grupo controle e quem participou do grupo laser.
Esta ¢, a forma mais apropriada de se verificar se o tratamento funciona de fato. Se ficar comprovada de
forma positiva a utilizagdo do laser para tratamento do ronco e apneia, os pacientes deste grupo que
desejarem, receberdo o tratamento.

Grupo 2 — grupo laser: Se estiver participando deste grupo, vocé sera atendido para tratamento do ronco e
apneia com o equipamento Fotona. Sera feita uma foto do interior da boca antes e depois do tratamento. O
laser de neodimio, com comprimento de onda de 1064 nm, em modo VLP serd usado num primeiro
momento, com o objetivo de criar uma condig¢do de melhor aproveitamento do tratamento com o laser de
érbio, no modo Smooth, utilizado na sequéncia. Durante o estudo, vocé ndo tera ciéncia de qual grupo ¢
pertencente.

Procedimento:
Ao aceitar o convite para participar deste estudo, vocé assina deste documento e responde sim ou ndo um

questionario com oito perguntas sobre o sono. Durante uma noite, em sua propria casa, o ronco sera medido
e gravado, ¢ os seus dados de satde (frequéncia cardiaca e quantidade de oxigénio no sangue) serdo
registrados em um exame do sono (chamado polissonografia), por meio de um telefone celular e
equipamento de oximetria cedidos a vocé€ nessa ocasido, para essa finalidade. Vocé vai precisar coletar
amostras de saliva em tubos descartaveis, em dois momentos, em cada uma das quatro avaliagdes durante
o estudo: na noite de realizacdo do exame de polissonografia, imediatamente antes do inicio do exame e
pela manhd, na primeira meia hora apds o despertar e finalizagdo do exame. Vocé recebera os tubos
descartaveis e um recipiente apropriado par armazenar os tubos contendo gelo seco (para o armazenamento
adequado da saliva), além das instru¢des de como fazer a coleta e o exame do sono por video, no seu celular.
Vocé também vai responder um questionario de saude e outro sobre ocorréncia de sono durante o dia. Vocé
sera avisada sobre o agendamento do seu tratamento.

Tratamento: primeiramente sera utilizado o laser de neodimio com comprimento de onda de 1064 nm para
sensibilizagdo térmica do tecido mais profundo e depois o laser de érbio, com comprimento de onda de
2940 nm (Fotona) nos modos VLP e Smooth, respectivamente. Serdo quatro sessdes de atendimento com
uso de laser. Os pardmetros definidos para o tratamento seguem as indicacdes dos fabricantes, mas
pequenas adaptagdes de condicdo de irradiagdo poderdo ser necessarias. O ntimero de pulsos por
atendimento ¢ varidvel, pois depende das caracteristicas anatdmicas de cada pessoa. Nao se faz necessaria
medicacdo pré-tratamento ou anestesia. O participante da pesquisa e o operador utilizardo 6culos de
protecdo para proteger os olhos da irradia¢do do laser. A regido chamada de orofaringe (que compreende
estruturas do céu da boca e inicio da garganta, por onde o ar passa durante nossa respira¢do) recebe a luz
do laser. O equipamento fica a uma distancia de aproximadamente dois centimetros dessas regides (ndo ha
necessidade de encostar o equipamento). Como recomendagdes pds-tratamento, vocé podera retomar sua
rotina imediatamente. Nenhum cuidado especial apds o tratamento com o laser ¢ necessario.

Coleta e armazenamento da saliva e descarte: A saliva coletada e armazenada nos tubos enviados,
acondicionada em gelo seco, dentro de recipiente apropriado cedido ao participante, na sua propria casa e
devera ser levada para o laboratério do Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares IPEN-CNEN. Apos
processada a amostra devera ser fracionada e colocada em tubos plasticos identificados por nimeros e
letras, para a utilizagdo unica de cada fracdo da amostra. Posteriormente, sera centrifugada, desidratada, ¢
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analisada quanto a composi¢do sua molecular. As laminas de analise ficardo armazenadas no bio-repositorio
da Institui¢@o e poderdo ser utilizadas em estudos futuros, mediante sua autorizacdo. Sua saliva ndo podera
ser devolvida, por conta do processo de andlise a que serd submetida (a saliva sera desidratada, ou seja,
ficara seca). Entretanto, a qualquer momento e se for sua vontade, poderemos remover a sua amostra do
estudo. Descarte do Material: As amostras de saliva terdo a carga microbiana reduzida por tratamento em
autoclave. Apos resfriamento, os contetdos liquidos serdo eliminados no sistema de coleta de esgoto. Os
conteudos solidos serdo encaminhados para a incineragao.

Beneficios: O estudo avalia se o uso do laser pode trazer beneficios no tratamento do ronco e apneia. Vocé
tem a possibilidade de ter seu ronco e apneia diminuidos ou eliminados, melhorando a qualidade do sono.
Se os resultados forem positivos, no futuro, essa terapia pode representar uma nova abordagem de
tratamento, contribuindo para a reducdo de doengas cronicas e uso de medicamentos, para a melhora da
qualidade do sono e consequentemente da qualidade de vida das pessoas.

Riscos e desconfortos: O estudo pode trazer como risco para vocé, o fato de a terapia ndo ter o efeito
desejado ou ter efeito transitorio. Como desconforto, pode ocorrer a sensa¢do de incdmodo local, por
sensacao de calor leve, na regido que recebe a luz. O pesquisador responsavel se compromete a suspender
a pesquisa imediatamente ao perceber que vocé€ sente qualquer desconforto decorrente do estudo. O
pesquisador e a instituigdo assumem a responsabilidade de dar assisténcia integral a qualquer complicagéo
e danos que porventura possam ocorrer.

Avaliacido dos desfechos: Como principal resultado, espera-se responder a pergunta da pesquisa: O
tratamento do ronco e apneia, com uso de lasers ¢ eficaz? O resultado do tratamento pode ser confirmado
clinicamente com aumento do espaco para passagem do ar na respira¢ao, melhora da saturagdo, do tempo
e ruido do ronco? Os achados da andlise da saliva também detectam a melhora? Os questionarios que
avaliam sonoléncia e risco de apneia do sono refletem a melhora?

A avaliacdo do espago para a passagem do ar da respiracdo serd realizada por comparagdo da fotografia do
interior de boca, antes e ap6s o uso do laser, e nas consultas de acompanhamento de 3, 6 e 12 meses. Os
dados coletados por questionarios, gravagdes e exames realizados antes e depois do atendimento com o uso

do laser, avaliam os seus dados de satude (frequéncia cardiaca e quantidade de oxigénio no sangue) e dado
do seu ronco, como tempo de sono com ronco ¢ volume do ruido; sonoléncia diurna.
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Ajuda de custo: Nao havera ajuda de custo aos voluntarios participantes dessa pesquisa. Também ndo
havera nenhuma forma de pagamento pela sua participagao.

Ressarcimento: Sua participacdo no estudo ndo implicard em custos adicionais. Isto quer dizer que vocé
ndo tera qualquer despesa com a realizagdo dos procedimentos previstos neste estudo. Quando houver
necessidade de deslocamento apenas para fins deste estudo, o participante da pesquisa e seu(s)
acompanhante(s), quando necessario, serdo ressarcidos.

Métodos terapéuticos alternativos: Atualmente, as modalidades de tratamento envolvem a realizagdo de
cirurgias na regido da garganta, uso do Cpap (aparelho que faz um fluxo pressurizado e continuo de ar pelo
nariz), uso de aparelhos colocados nos dentes para modificar a posi¢édo da boca durante o sono, os exercicios
de fonoaudiologia para fortalecimento dos musculos da garganta, e a combinacdo de dieta com exercicios
fisicos para reduzir o peso.

Acesso ao prontuario: E assegurado ao participante da pesquisa o acesso aos dados contidos no prontuario
apos a finalizagdo da pesquisa.

Consentimento de uso de imagem e voz: Estou ciente de que este documento também serve como termo
de autorizag@o para uso de mina imagem e voz, que no caso deste estudo, refere-se aos registros fotograficos
do interior da boca e gravagdo do som do ronco, durante os exames de polissonografia.

Assisténcia em virtude de danos decorrentes da pesquisa: Asseguramos que o participante da pesquisa
receberd assisténcia integral e imediata, de forma gratuita pelo tempo que for necessario em caso de danos
decorrentes da pesquisa.




Indenizacio: Asseguramos que o participante da pesquisa tem direito a indenizag@o em caso de danos
decorrentes do estudo.

Garantia do sigilo da identidade do participante da pesquisa: As informagdes fornecidas serdo
responsabilidade dos pesquisadores. Os participantes da pesquisa ndo serdo identificados em nenhum
momento, mesmo quando os resultados desta pesquisa forem divulgados em qualquer forma, pois os dados
serdo atrelados a codigos sem identificacdo do participante.

Reutilizacio dos dados:

Perguntamos se o participante da pesquisa autoriza a utilizacdo dos dados anonimizados em outras
pesquisas:

() NAO autorizo a utilizagdo de dados em outra pesquisa
() SIM autorizo a utiliza¢ao de dados

( )NAO quero ser consultado da utilizacdo dos meus dados em outra pesquisa, desde que a nova pesquisa
seja aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa

() SIM quero ser consultado da utilizagdo dos meus dados

Liberdade de recusa em participar do estudo: Asseguramos que o participante da pesquisa tem plena
liberdade de se recusar a participar do estudo a qualquer momento da pesquisa e que esta decisdo ndo gerara
penalizagao por parte dos pesquisadores.

Liberdade de retirada do consentimento: Asseguramos que o participante da pesquisa tem plena
liberdade de retirar o seu consentimento a qualquer momento da pesquisa e que esta decisdo ndo gerara
penalizacao por parte dos pesquisadores.

Direito de desistir do estudo: Os participantes da pesquisa poderdo desistir do estudo a qualquer momento
sem nenhuma penalidade ¢ sem perder os beneficios aos quais tenha direito. Os participantes da pesquisa

receberdo a assisténcia que for adequada, de forma gratuita, pelo tempo que for necessario.
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Direito de desistir do tratamento: Os participantes da pesquisa poderdo desistir do tratamento a qualquer
momento sem nenhuma penalidade e sem perder os beneficios aos quais tenha direito como
acompanhamento e assisténcia.

Fornecimento de uma via original do documento com assinatura e rubricas:

Asseguramos que o participante da pesquisa receberd uma via do documento, assinada pelo participante da
pesquisa (ou seu representante legal) e pelo pesquisador responséavel e rubricada em todas as paginas por
ambos.

Pesquisadora responsavel: Valeria Mendes (CRO 56166) — telefones: (11) 99538.7318, email:
valeriamendes@usp.br Professora orientadora: Profa. Dra. Denise maria Zezell — telefones: (11) 3133.9370
ou (11) 99659.0714, email: zezell@usp.br; Professores colaboradores: Profa. Dra. Luciane Hiramatsu
Azevedo (CRO 57630) —telefones: (11)3091.7645 ou (11) 99728.8175, email: luazevedo@usp.br. e Profa.
Dra. Daniela de Fatima Teixeira Leite — telefone: (11) 999720702, email: danicla.onn@gmail.com .

CEP-FOUSP

O comité ¢ um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade
e dignidade, para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padroes éticos (Resolugdo CNS no.
466 de 2012). Situa-se a Av. Prof. Lineu Prestes, 2227, Cidade Universitaria, Sdo Paulo -SP. Suas duvidas
sobre a ética da pesquisa, poderdo ser encaminhadas ao email: cepfo@usp.br que serdo respondidas o mais
breve possivel ou pelo telefone: (11) 3091.7960.
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Apds ler essas informag¢des e de ter minhas davidas suficientemente esclarecidas pelo pesquisador,
concordo em participar de forma voluntaria neste estudo.

Nome do participante da pesquisa:

Endereco:

Telefone para contato: ()

Local e data:

Assinatura do participante da pesquisa:

Assinatura dos pesquisadores:

Valeria Mendes Profa. Dra. Denise Maria Zezell

Pesquisadora responsavel ~ Orientadora
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Questionario de Satide - Anamnese

Pesquisadora responsavel: Valeria Mendes - Cirurgia-Dentista especialista em OPNE - CRO
56166

A participacao neste estudo é voluntaria e todos os dados serao colhidos e tratados forma
andonima

O presente questionario atende as exigéncias legais e terap€uticas e tem por finalidade ajudar o
profissional a conhecer aspectos de sua saude geral que podem influenciar no seu tratamento. O
que vocé declarar neste questionario torna-se informagao confidencial, guardada por for¢a de
sigilo profissional (Art.9 do codigo de ética). Vocé, paciente, ¢ responsavel em casos de
omissoes ou falsas informagdes.

Nome:

Data de nascto: / / estado civil: profissao:
RG.: CPEF.: idade:
Endereco Residencial:
Cidade/Estado: Email:

Tel resid.: Tel coml.: Tel
cel.:

Esta sob tratamento médico? ( )sim ( )ndo Qual?
Nome do médico: tel.:
Tem alguma alergia? ( )sim ( )ndo Qual?
Ja fez uso de cortisona ou esteroides? ( )sim ( )ndo Qto tempo?




Ja fez tratamento hormonal? ( )sim ( )ndo Qto tempo?
Para mulheres: Esta gravida ou amamentando? ( )sim ( )ndo

Toma anticoncepcional? ( )sim ( )ndo Qual? Ha qto tempo?
Ja passou por avaliagdo médica nas seguintes areas:

Endocrinologia ( )sim ( )ndo; Otorrinolaringologia ( )sim ( )ndo;

Neurologia ( )sim ( )ndo; Psiquiatria ( )sim ( )ndo; Cardiologia ( )sim ( )ndo; Medicina do Sono
()sim ( )nao;

Realiza atividade fisica? ( )sim ( )ndo; Qual?
Com que frequéncia?

Responda abaixo se apresenta ou ndo alguma das condigdes de saude e, em caso afirmativo,
informe a medicagdo em uso para cada problema:

hipertensao arterial ( )sim ( )ndo
doenga pulmonar ( )sim ( )ndo
asma/bronquite ( )sim ( )ndo
obstrugao nasal - eventual ou constante? ( )sim ( )ndo
triglicérides/colesterol elevados ( )sim ( )ndo
diabetes ( )sim ( )ndo
epilepsia/convulsdes ( )sim ( )ndo
doenga renal ( )sim ( )ndo
hepatite ou outra doenga do figado ( )sim ( )ndo
ulcera/refluxo/gastrite ( )sim ( )ndo
reumatismo/febre reumatica ( )sim ( )ndo
hipotireoidismo/hipertireoidismo ( )sim ( )ndo

menopausa/faz reposi¢ao hormonal? ( )sim ( )ndo
depressdo/ansiedade ( )sim ( )ndo
distarbios neurologicos ( )sim ( )ndo
artrite ossea, disturbio muscular ou articular ( )sim ( )ndo
DST, AIDS ()sim ( )ndo

cancer ( )sim ( )nao

Onde?

Ja fez quimioterapia ou radioterapia? ( )sim ( )ndo Quando? ja
utilizou drogas ilicitas? ( )sim ( )ndo

Qual tipo, dose e frequéncia
Fuma? ( )sim ( )ndo quanto?

Bebe? ()sim ( )ndo quanto?

Faz uso de medicacao fotossensivel? ( )sim ( )ndo;
Qual?
Ja

apresentou alguma complicag@o apds tratamentos médicos ou odontologicos?
()sim ( )ndo Explique:

Faz uso de algum tratamento para ronco e¢/ou apneia? ( )sim ( )nio;
Qual?

Relate alguma doenca ou fato importante sobre sua satde que ndo conste neste questionario:



Declaro que todas as informagdes por mim fornecidas neste questionario sao verdadeiras.
Entendi todas as perguntas ¢ nada omiti.

Séo Paulo, de de

Assinatura

Questionario STOP-Bang

Nome:
Peso: kg Altura: m Idade: anos
Perimetro Cervical: cm Sexo: Homem () Mulher ()

* Ronco: ressona alto (mais alto do que a conversar ou suficientemente alto para se ouvir através
de portas fechadas)?

Sim( )Nao( )

* Cansado: sente-se com frequéncia cansado, fadigado ou sonolento durante o dia?

Sim( ) Nao( )

* Observado: alguém ja o viu parar de respirar durante o sono?

Sim( )Nao( )

* Pressdo arterial: tem pressao alta ou faz tratamento para a hipertensao?

Sim( )Nao( )

* IMC superior a 35 kg/m2?



Sim( )Nao( )

* Idade: Idade superior a 50 anos?

Sim( )Nao( )

* Perimetro cervical: Perimetro cervical superior a 40 cm?
Sim( )Nao( )

* Sexo: Homem?

Sim( )Nao( )

Pontuagao do questiondrio STOP-Bang:
Alto risco para AOS — responde “sim” a 3 ou mais itens.

Baixo risco para AOS — responde “sim” a menos de 3 itens

Adaptado de:

* Chung F et al. Titulo do artigo. Anesthesiology 2008 and BJA 2012

* Reis R, Teixeira F, Martins V, Sousa L, Batata L, Santos C, et al. Validation of a Portuguese version of
the STOP-Bang questionnaire as a screening tool for obstructive sleep apnea: Analysis in a sleep clinic.

Rev Port Pneumol. 2015;21:61-8.



Questiondirio de Epworth para Avaliagio da Sonoléncia Diurna

MO AL
His.: TEL.:

ESCALA DE SONOLENCIA DE EPWORTH

(ual a probabilidade de vocé cachilar ou adormecernas situacdes abaixo ¢ ndo apenas
sentir-se cansado?

Este guestiondrio refere-se a0 modo de vida habitual nos altimos tempos. Mesmo gue
nio tenha passadoe por alguma dessas situacies ultimamente, tente imaginar come é
que elas v[a) alelariam, Use a escala gue segue para escolher o namere mais apropriado
de cada siluagdo:

(0 - nenhuma - probabilidade de pegar no sono
1 -ligeira - probabilidade de pegarno sono

2 -moderada - probabilidade de pegar no sono
3 - forte - probabilidade de pegar no sono

situacio probabilidade de
pegar no sono

sentado lendo um livro

sentado vendo televisio

sentado inativo em lugar publico (sala de espera, cinema,
reunido)

como passageira em um carrg, durante uma hora sem parada
deitado, descansando 2 tarde, quando as circunsténcias
permitem

sentado conversando com alguém

sentado calmamente apos um almoco sem ter bebido alcool
ao volante, parado no transito por alguns minutos

Data: Soma dos pontos:




