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RESUMO

INTRODUCAO

Os disturbios respiratorios obstrutivos do sono (DROS) incluem o Ronco primario (RP), a
Sindrome de resisténcia das vias aéreas superiores (SRVAS) e a Apneia obstrutiva do sono (AOS),
esta ultima com prevaléncia varidvel entre 2% a 40%, dependendo da populacio estudada, sendo
que a obesidade, faixa etdria avancada, sexo masculino e alteragdes da via aérea superior e
craniofaciais sdo os principais fatores de risco associados a doenga (Tufik et al., 2010). A AOS ¢
considerada fator de risco para doengas cardiovasculares e metabdlicas, e pode causar prejuizo na
fun¢do cognitiva, causando impacto desfavoravel na qualidade de vida e aumentando o risco de
morbimortalidade cardiovascular (Park et al., 2011).

Dentre as diversas modalidades de tratamento existentes, por exemplo as diversas cirurgias
e o uso de pressdo aerea positiva (PAP), descreve-se o aparelho intra-oral (AIO). O AIO ¢ um
dispositivo utilizado na cavidade oral durante o sono com o objetivo de evitar a obstrucdo do
espaco aéreo posterior especialmente nos sitios retropalatal e retroglossal. Em 1979 foi
confeccionado o primeiro aparelho com o intuito de tratar a apneia obtrutiva do sono em uma
crianga (Boraz, 1979) e em 1982 em adultos, com o retentor lingual Tongue Retaining Device
(Cartwright, 1982). Atualmente os aparelhos variam em desenhos e materiais se dividindo em duas
categorias: AIO — retentores linguais e de avanco de mandibular, este iltimo muito mais utilizado
do que o primeiro (Hoffstein, 2007) . O objetivo destes aparelhos ¢ aumentar o volume da via aérea
superior, através do reposicionamento ¢ manutengdo anterior da mandibula além da melhora do
tonus da musculatura dilatadora da faringe. (Lowe et al., 1986; Lowe et al., 2000).

Os pacientes com Ronco primario, SRVAS e AOS leve a moderada (nivel 1 de

evidéncia) sdo os que mais se beneficiam com o tratamento com AIO. Este dispositivo também



¢ recomendado para pacientes com AOS moderada a grave que ndo responderam ao CPAP, ou que
ndo desejam utilizar o CPAP, ou ainda falharam ao tratamento com CPAP. (Kushida et al., 2006;
Bittencourt et al., 2008; Zancanella et al, 2012; Ramar et al, 2015.

Pacientes com apneias predominantemente centrais, pacientes com condi¢des dentais
inapropriadas, como por exemplo, doenga periodontal ativa e disfungdo témporo-mandibular
(DTM) grave com sintomas significativos sdo contra indicac¢des a utilizagdo do AIO (Kushida et
al., 2006b; Bittencourt et al., 2008; Zancanella et al, 2012; Ramar et al, 2015).

O sucesso no tratamento com AIO depende de alguns critérios: ha estudos que consideram
sucesso quando ha normalizagdo do IAH (IAH abaixo de 5 eventos/hora), ja outros estudos
consideram sucesso quando ha redu¢dao do IAH em pelo menos 50% em relagdo a basal. Em um
estudo de 2005 sucesso variou em torno de 80% em casos leve (Ferguson e Lowe, 2005). Em casos
mais graves o sucesso pode variar na ordem de reducao de 50% a 60% (Ferguson e Lowe, 2005;
Cohen et al., 1998).

Fatores clinicos, cefalométricos e polissonograficos se correlacionam com o aumento da
efetividade da terapia com aparelhos intra orais. Dessa forma, tem-se procurado estudar as
caracteristicas clinicas dos pacientes que respondem favoravelmente ao AIO. Indice de massa
corporea, peso, idade, género, posicdo de dormir, circunferéncia do pescoco, grau de avango
mandibular, abertura vertical do aparelho, estrutura cranio facial, resisténcia nasal, medidas da via
aéra e sua colapsabilidade (Baylen CA et al., 2006).

Ha alguns fatores preditores de sucesso no tratamento com AIO, tanto no que diz respeito
a gravidade da AOS, quanto em relagdo ao IMC e idade. Pacientes com AOS mais leve, menos
obesos e mais jovens constituem bons candidatos ao tratamento com AIO (Gostsopoulus et al.,
2004; Ferguson et al., 2006; Dal-Fabbro et al., 2010). Tem sido estudado preditores cefalométricos
(comprimento e largura do palato mole diminuidos, aumento do espago aéreo postero-superior,

posicdo do osso hidide mais perto da base mandibular e comprimento da base de cranio



aumentado) e anatdmicos, como a posi¢ao mandibular para predizer sucesso no tratamento com
AlIO (Hoekema et al., 2007a).

A eficacia do tratamento com AIO na melhora de varidveis cardiovasculares foi observada
em um estudo em que houve redugdo na pressdo arterial sistémica sistolica da vigilia, de
aproximadamente 3.5 mmHg e na pressdo arterial média das 24hs, tanto sistolica, como diastolica
em pacientes que utilizaram AIO (Gotsopoulos et al., 2004; de Vries GE et al, 2018). Outro estudo
demonstrou que mesmo na auséncia de doencga cardiovascular prévia, cerca de 50%dos pacientes
com AOS moderada a grave apresentaram hipertrofia ou dilatacdo do ventriculo esquerdo ou
aumento nos peptideos natriuréticos atriais, sendo esses ultimos significantemente reduzidos apos
tratamento com AIO (Hoekema et al., 2008).

A eficacia do tratamento com AIO na cogni¢do e na qualidade de vida também ja foi
descrita em diversos estudos. O uso do AIO ¢ capaz de proporcionar melhora dos aspectos
neurocognitivos e da sonoléncia diurna subjetiva (Blanco et al., 2005; Naismith et al., 2005; Lam
et al., 2007; Johal et al., 2006).

O CPAP ¢ mais eficaz em atenuar a AOS porém a melhor adesdao ao AIO proporciona uma
repercussao na modulagdo autondmica, favorece a reducio de uma das enzimas que participam do
estresse oxidativo, e melhora a qualidade de vida e a aten¢do de pacientes com AOS moderada a

grave. (Dal Fabbro et al, 2010; Phillips CL et al, 2013; Vanderveken OM et al 2013).

Para diagnodstico da AOS existem 4 tipos de exames:

> TIPO 1: PSG completa no laboratorio do sono

> TIPO 2: PSG completa, fora do laboratorio do sono

> TIPO 3: avaliagdo cardiorrespiratéria, fora do laboratoério do sono (a0 menos quatro

parametros, incluindo: fluxo aéreo, esfor¢o respiratério, ECG e oximetria de pulso)

>TIPO 4: apenas 1 ou dois parametros (fluxo aéreo, oximetria)



O estudo polissonografico de noite inteira (Polissonografia tipo I), realizado em laboratorio
sob supervisdo de um técnico habilitado em polissonografia, constitui o método padrdo para a
avaliagdo dos disttrbios respiratérios do sono (nivel de evidéncia I) Kushida et al, 2005.

O exame de polissonografia tipo 1 ¢ realizado no laboratério e € composto por pelo os seguintes
parametros: eletroencefalograma, eletrooculograma, eletromiograma, cinta téraco-abdominal,
canula nasal, termistor, oximetria, dentre outros. O exame tipo 2 segue os mesmo parametros do
tipo 1, mas ¢ realizado a domicilio. O exame tipo 3 é composto por pelo menos quatro parametros,
dentre eles, canula nasal, cinta toraco-abdominal, oximetria e sensor de posicdo. Ja a oximetria
noturna ¢ uma modalidade descrita na monitorizagao tipo 4, que pode servir como triagem da AOS
ou representar uma forma de conduzir o paciente no seu tratamento.

O indice de apneia e hipopneia (IAH) - numero de apneias e hipopneias pelo tempo total
de sono - ¢ utilizado para estabelecer o diagnostico e a gravidade de AOS nos exames tipo 1 e 2.
Se o TAH estiver entre 5 e 15 eventos por hora, ha necessidade de correlagdo clinica (sintomas
diurnos e noturnos) e ou doenca cardiovascular, metabolica (Diabétes mellitus tipo II) ou
transtorno do humor, para se fechar o diagnostico de AOS. O individuo que na polissonografia
tipo 1 ou 2 tiver IAH acima de 15, ja tem o diagndstico de AOS independentemente dos sintomas
diurnos ou noturnos.

A dessaturagdo de oxigénio ¢ definida como uma redugdo maior ou igual a 3% a partir do
valor basal ou do ultimo valor registradoO indice de dessaturacdo da oxiemoglobina (IDO) ¢ a
soma de todas as dessaturagdes por hora de sono (nimero de dessaturagdes x 60 / tempo total de
sono em minutos). Outra medida realizada nos exames de monitorizagdo do sono ¢ o tempo de
dessaturag¢@o da oxihemoglobina abaixo de 90%(T90). A redugdo da pressao parcial de oxigénio
promove o despertar repetido durante o sono.

Em 2007, com base em uma revisao da literatura e consenso, a Forga-Tarefa de

Monitoramento Portatil da Academia Americana de Medicina do Sono (AASM) faz as seguintes



recomendacdes: o monitoramento portatil (MP) autdbnomo para o diagnostico de apneia obstrutiva
do sono (AOS) deve ser realizado apenas em juntamente com uma avaliagdo abrangente do sono.
As avaliacdes clinicas do sono usando PM devem ser supervisionadas por um profissional com
certificagdo em medicina do sono ou um individuo que preencha os critérios de elegibilidade para
o exame de certificacdo em medicina do sono. A PM pode ser usada como alternativa a
polissonografia (PSG) para o diagnéstico de AOS em pacientes com alta probabilidade pré-teste
de AOS moderada a grave. PM ndo ¢ apropriado para triagem geral de populagdes
assintomaticas. A PM pode ser indicada para o diagnostico de AOS em pacientes para os quais a
PSG em laboratdrio ndo € possivel devido a imobilidade, seguranga ou doenga critica. PM também
pode ser indicado para monitorar a resposta a tratamentos ndo CPAP para apneia do sono. No
minimo, o PM deve registrar o fluxo de ar, o esfor¢o respiratério e a oxigenacdo do sangue. O
fluxo de ar, esfor¢o e biossensores oximétricos convencionalmente usados para PSG em
laboratério devem ser usados em PM (Collop NA et all 2007).

Os AIOs promovem resultados favoraveis num curto periodo de tempo. Por serem simples,
portateis e ndo necessitarem de energia elétrica constituem uma alternativa de tratamento clinico
ndo invasivo. A estabilidade do aparelho, com reten¢do adequada do dispositivo aos dentes,
restricdo da abertura bucal e manutencao da protusiva esta diretamente relacionada a melhora do
quadro clinico no tratamento da AOS. O protocolo de titulacdo do aparelho tem duragdo
aproximada de 3 a 4 meses com consultas de retorno programadas de 15 a 20 dias.

A indicacdo, confeccdo e adaptacdo do AIO mais adequado a cada paciente devem ser
conduzidas por um cirurgido-dentista capacitado no acompanhamento dos distirbios respiratorios
do sono (nivel de evidéncia l). Esse profissional deve estar apto a conduzir o caso, sendo capaz de
avaliar as complicacdes e efeitos colaterais a que esses pacientes podem estar expostos, como:
alteragdes oclusais, disfungdes temporomandibulares e eventuais danos a estruturas associadas. E

importante ressaltar que a obtenc¢do da posi¢do final terapéutica do AIO constitui um delicado



equilibrio entre eficcia e efeitos colaterais (kushida et al, 2006, Ramar K et al 2015, Gauthier Let
al 2012).

Em 2019 Foi feito um estudo para de Determinar se a utilizagdo da oximetria de pulso de alta
resolucdo ¢ um método viavel para avaliar a titulagdo bem-sucedida de aparelhos intra orais para
o tratamento de pacientes com apneia obstrutiva do sono (AOS). Os exames de admissao incluiram
historico médico, odontoldgico e de sono, bem como a Escala de Sonoléncia de Epworth (ESS)
para avaliar a sonoléncia diurna excessiva (EDS). Impressdes maxilares e mandibulares foram
adquiridas, juntamente com um registro de mordida anterior (protrusiva) em 3 mm. Um MAD foi
fabricado para cada paciente. Os pacientes foram atendidos a cada 2—4 semanas para ajuste e para
avaliar os efeitos colaterais da terapia MAD e alivio subjetivo dos sintomas; especialmente aqueles
relacionados a dor na articulagio temporomandibular (TM)/disturbio temporomandibular
(DTM). Apbs 6-8 semanas e uma vez que os pacientes atingiram o avango de 5-7 mm. A medida
que o paciente se aproximava da posi¢do de tratamento ideal (isto €, protrusdo horizontal de 5 a 7
mm e dimensdo vertical de 4 mm para o MAD, as dessatura¢des tornaram-se muito mais sutis

(Metz et all 2019).

2. Justificativa
Considerando a dificuldade do paciente se deslocar varias vezes ao laboratorio do sono para
avaliagdo da eficacia do tratamento com o AIO, além de considerar o custo dos exames de
polissonografia, que ndo sdo uma realidade para a populacdo em geral, a utilizagdo da
oximetria noturna pode ser uma ferramenta util no intuito de avaliar de forma seriada a

melhora do paciente na medida em que a titulagdo com o AIO ¢ realizada.
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3. OBJETIVOS
Principal:
- Avaliar se o seguimento com a oximentria noturna (PSG tipo V) auxilia na titulagdo do
aparelho intraoral de avango mandibular quando comparado ao seguimento tradicional.
Secundario:
-Avaliar a concordancia entre a PSG tipo I ou II e a PSG tipo IV no diagndstico e

acompanhamento de pacientes com DROS com indicacdo de tratamento com AIO.

4.METODO
4.1 - AMOSTRA
Serdo incluidos 40 pacientes encaminhados por médicos para tratamento da AOS com AIO
para a Clinica Particular (Clinica Orville). Estes pacientes se apresentam na clinica, com exames
de polissonografia tipo I ou II realizados no maximo até 6 meses antes da avaliagdo e com
diagnodstico de AOS moderado e grave (AASM, 2014), de ambos os sexos, com faixa etdria entre
18 e 65 anos. Serdo posteriormente selecionados, convidados a participar do estudo onde o

atendimento sera na Clinica Orville.

Os dados que serdo analisados no estudo sdo oriundos dos exames de polissonografia
realizados previamente pelo paciente, da documentacdo ortodontica composta por fotos intra orais
e extraorais, modelos de gesso, radiografia de panoramica e lateral do cranio com tragcado
cefalométrico — e, da digitalizagdo da arcada dentaria realizada inicialmente para a confec¢do dos
aparelhos. Eles serdo avaliados também com questionarios de qualidade de vida, qualidade de sono
e escala de sonoléncia de Epworth; e realizardo as monitoriza¢des do tipo I ou II e tipo IV antes
do inicio do tratamento com AIO.

Os pacientes serdo entdo randomizados em dois grupos para o seguimento. apos

responderem questionario (FOSQ) e escala de sonoléncia de Epworth os quais avaliam se estes
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pacientem apresentam sintomas (ronco, cansago, fadiga ou sonoléncia excessiva diurna)
associados a AOS. Grupo 1 — sintomatico, Grupo 2- Nao sintomatico. Grupo 1 serd acompanhado
de forma tradicional, utilizando-se apenas a presenca de queixas clinicas durante o periodo de
avanco do aparelho que serd realizado Imm de avango a cada 15 dias por 3 meses; e assim que
obtiver melhora das queixas clinicas e/ou chegar no avango méaximo confortavel serd submetido
novamente aos questiondrios e polissonografia tipo I e tipo IV (fluxograma 1). O grupo 2 sera
acompanhado pela polissonografia tipo IV a cada 1 mm de ativagdo que sera realizado Imm de
avango a cada 15 dias por 3 meses. Assim que houver redugdo do IDO em 50% com IDO <10 e/ou

IDO < 10/h sem sintomas, sera entdo submetido a PSG tipo I ou II (fluxograma 2).

Serdo excluidos os pacientes com doengas clinicas ou psiquiatricas descompensadas,
usuarios cronicos de alcool, substancias psicoativas ou medicacdes sedativas e (auséncia de
condi¢des dentarias para o uso do AIO). Os pacientes que ndo apresentarem dessaturagdo da
oxihemoglobina na polissonografia basal do tipo I antes da instalacdo do AIO bem como os
pacientes que apresentarem IDO abaixo de 5 na monitorizagdo com oximetria noturna também
serdo excluidos

O protocolo de avaliagdo ilustra abaixo os tempos de avaliagdo e suas respectivas agdes
(figura 1). Ao término do estudo, os dados serdo comparados antes e apds tratamento, inter e intra
grupos (estudo e controle).

O projeto sera submetido ao comité de ética desta institui¢cdo e todos os pacientes que

concordarem participar da pesquisa assinardo o termo de consentimento livre esclarecido (anexo

).



4.2-Fluxogramas

Fluxograma do Estudo — Grupo I
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Fluxograma do Estudo — Grupo II
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4.3 - Questionarios:

Escala de Sonoléncia de Epworth (ESE) (Johns, 1991) (Anexo 2)

A ESE consiste em um questiondrio composto por oito perguntas baseadas em situa¢des do cotidiano que
requerem pouco, médio e alto grau de atengdo. Em cada uma das situagdes perguntadas ao paciente, ele ira
pontua-la de 0 a 3 (0 (zero) = nenhuma, 1= pequena, 2 = moderada e 3 = grande), considerando a chance
de cochilar em cada uma delas. A soma do escore total pode variar de 0 (zero) a 24, sendo indicativo de

sonoléncia diurna excessiva uma pontuagao acima de 9.

“Functional Qutcomes of Sleep Questionnaire — FOSQ” (Weaver et al., 1997, Amaral, M. A.ct

al 2014,) (Anexo 3)

O Questionario de FOSQ avalia a qualidade de vida baseada na influéncia do sono nas suas
atividades diarias. E composto por 30 itens com 5 subescalas baseadas em fatores: nivel de
atividade, vigilancia, intimidade e relagdes sexuais, produtividade geral e resultado social. Uma

pontuacao média ponderada do item ¢ obtida para cada subescala.

As subescalas sdo somadas para produzir uma pontuagdo global. Quanto menor o escore,

maior a influéncia do sono na piora da qualidade de vida do paciente.
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4.4 — Exame Clinico

4.4.1 Analise Facial e da Cavidade Oral

As alteracdes craniofaciais mais relacionadas a AOS sao aquelas decorrentes da hipoplasia maxilar
e/ou mandibular, que podem ser visualizadas por exame fisico e confirmadas por cefalometria. Na
populagao brasileira observou-se oclusdo dentaria classe II (arcada inferior retroposicionada) em
26,3%, alteracdes no palato duro (estreito ou ogival) em 25,1% e hipoplasia mandibular em 19,7%

dos casos ( Zancanella E et al 2014),

4.4.2 Registro de Avanco mandibular (Régua George Gauge)

A utilizagdo da régua George Gauge quantifica e determina a maxima protrusdo terapéutica do
aparelho intra oral para garantir bons resultados sem causar desconforto a musculatura

mastigatéria e a Articulagdo Temporomandibular.

4.4.3 Exames

Polissonografia tipo I

A PSG sera do tipo I, em laboratorio, como preconizado pelo manual da Academia
Americana de Medicina do Sono (Berry et al., 2012).0s parametros a serem avaliados serdo:
eficiéncia do sono, porcentagem dos estagios do sono, indice de apneia e hipopneia por hora de
sono, indice de despertares breves e valores da saturagdo da oxihemoglobina. Serdo realizadas

duas: uma no diagndstico e outra ap6s titulacdo do AIO com relato de melhora de sinais e sintomas.
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Polissonografia tipo IV

O Exame ¢ uma polissonografia remota com polissonogramas tipo IV, com canais de satura¢do de O2,
frequéncia cardiaca, actimetria e ronco (usando o microfone do celular). Um exame para ser realizado
em casa, simples e facil de usar. Usado por profissionais da saude acompanhamento de tratamento da

apneia do sono.

Documentacido Ortodontica

Os pacientes serdo submetidos a um exame denominado documentagdo ortodontica basica, realizadas
em centros de documentacao radiogréafica/ortodontica, composta por: Telerradiografia lateral do cranio
com tracado cefalométrico (USP), radiografia panoramica, fotos intra e extraorais e

modelos de gesso. Modelos de gesso e fotografias intra e extraorais serdo repetidos a

cada 6 meses nos usuarios de AIOam como controle de rotina.

Escaneamento Intra oral

Os pacientes do estudo serdo escaneados (Escaner intra oral — ITERO) incialmente para confec¢dao do
modelo de estudo impresso em 3D. Essa técnica permite modelos de estudo/trabalho sem maiores
distor¢des possibilitadando confeccdo aparelhos intra orais mais personalizados e com melhor
adapatacdo. O escaneamento também sera utilizado para acompanhamento / controle de possiveis
efeitos colaterais de movimentagdo dentaria a longo prazo. Os escaneamentos de rotina

serdo realizados com o Escaner Intraoral ITERO na mesma clinica privada que os pacientes estiverem

fazendo o tratamento com AlOam.

2.5 Analise Estatistica
A andlise exploratdria dos dados incluira média, mediana, desvio-padrdo e variacao para

variaveis continuas e nimero e propor¢do para variaveis categdricas. A distribui¢do normal das
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varidveis continuas serd analisada pela assimetria, curtose e teste de Kolmogorov-Smirnov.
Comparacao de varidveis numéricas entre dois grupos sera realizada pelo teste t de Student

(continuas) ou teste de Mann-Whitney (ordinais). Comparagdo de varidveis categoéricas entre

grupos sera feita pelo teste qui-quadrado de Pearson ou exato de Fisher. Andlise estatistica sera

realizada mediante o software IBM-SPSS Statistics versao 24 (IBM Corporation, NY, USA).
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Anexo 1: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto de Pesquisa: OXIMETRIA NOTURNA NO ACOMPANHAMENTO DE
PACIENTES COM DISTURBIOS RESPIRATORIOS OBSTRUTIVOS DO SONO

TRATADOS COM APARELHO INTRA-ORAL

Pesquisador Responsavel: Andreia Gomes Schroeder Sguillar
Local onde sera realizada a pesquisa: Ambulatério de Otorrinolaringologia

Vocé esta sendo convidado(a) a participar, como voluntario(a), da pesquisa acima especificada. O
convite estd sendo feito a vocé porque queremos avaliar OXIMETRIA NOTURNA NO DE PACIENTES COM
DISTURBIOS RESPIRATORIOS OBSTRUTIVOS DO SONO TRATADOS COM APARELHO INTRA-ORAL. Sua

contribuicdo é importante, porém, vocé ndo deve participar contra a sua vontade.

Antes de decidir se vocé quer participar, € importante que vocé entenda porque esta pesquisa
esta sendo realizada, todos os procedimentos envolvidos, os possiveis beneficios, riscos e desconfortos

gue serao descritos e explicados abaixo.

A qualquer momento, antes, durante e depois da pesquisa, vocé podera solicitar maiores
esclarecimentos, recusar-se a participar ou desistir de participar. Em todos esses casos vocé ndo sera
prejudicado, penalizado ou responsabilizado de nenhuma forma. Caso esteja em tratamento, ele

continuara da mesma forma mesmo que ndo queira participar.

Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com o pesquisador
responsavel Andreia Gomes Schroeder Sguillar no telefone (11) 95768-6367 e e-mail:
dra.andreiaschroeder@gmail.com . Este estudo foi analisado por um Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
gue é um o6rgdo que protege o bem-estar dos participantes de pesquisas. O CEP é responsavel pela
avaliagdo e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos,
visando garantir a dignidade, os direitos, a seguranca e o bem-estar dos participantes de pesquisas. Caso
vocé tenha duvidas e/ou perguntas sobre seus direitos como participante deste estudo ou se estiver
insatisfeito com a maneira como o estudo esta sendo realizado, entre em contato com o Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de Sdo Paulo, situado na Rua Botucatu, 740, CEP 04023-900 —
Vila Clementino, S0 Paulo/SP, telefones (11) 5571-1062 ou (11) 5539-7162, as segundas, tergas, quintas
e sextas, das 09:00 as 12:00hs ou pelo e-mail cep@unifesp.br.

Todas as informagdes coletadas neste estudo serdo confidenciais (seu nome jamais sera

divulgado). Somente o pesquisador e/ou equipe de pesquisa terdo conhecimento de sua identidade e


mailto:cep@unifesp.br
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nos comprometemos a manté-la em sigilo. Os dados coletados serdo utilizados apenas para esta
pesquisa.
Apds ser apresentado(a) e esclarecido(a) sobre as informagdes da pesquisa, no caso de aceitar
fazer parte como voluntario(a), vocé devera rubricar todas as péaginas e assinar ao final deste documento
elaborado em duas vias. Cada via também serda rubricada em todas as paginas e assinada pelo pesquisador

responsavel, devendo uma via ficar com vocé, para que possa consulta-la sempre que necessario.

INFORMAGCOES IMPORTANTES QUE VOCE PRECISA SABER SOBRE A PESQUISA

v’ Justificativa para realiza¢do da pesquisa: O tratamento com aparelho intra oral para Apneia
Obstrutiva do Sono promove resultados favoraveis num curto periodo de tempo melhorando a
qgualidade de vida e evitando o aparecimento de patologias oriundas da AOS. Por serem simples
portateis e ndo necessitarem de energia elétrica constituem uma alternativa de tratamento clinico
nao invasivo. A monitorizacdo com polissonografia no acompanhamento de pacientes em tratamento
com AIO tem elevado custo. O objetivo deste estudo é avaliar a possibilidade do uso de exames

simplificados para este fim.
v Objetivos da pesquisa:

v' a) Avaliar a concordancia entre os achados da polissonografia tipo 1 e tipo 4 no acompanhamento de

pacientes com DROS em tratamento com uso de AlO.

v b) Avaliar os pacientes com DROS que serdo submetidos ao tratamento com AlO monitorados de
forma com polissonografia tipo 1 e 4 (oximetria noturna) antes do tratamento e depois com melhora

de sinais e sintomas

v’ Populagio da pesquisa: A populacdo sdo pacientes de Clinica Particular com AOS moderado e grave)

gue apresentam stress oxidativo no exame de polissonografia tipo I.

v Procedimentos aos quais sera submetido(a): Vocé preenchera questionarios de qualidade de vida e
qualidade de sono e farda um exame chamado polissonografia (dormir no laboratério) e oximetria
noturna. Vocé usara um aparelho intra oral de avanco mandibular que sera ativado a cada 15 dias por
3 meses. Durante o tratamento serdo preenchidos questionarios novamente e assim que tiver

melhora de sinais e sintomas serd submentido ao exame de polissonografia e de oximetria noturna.
v’ Riscos em participar da pesquisa: Desconforto no inicio do tratamento com uso do aparelho intra oral.

v Beneficios em participar da pesquisa: Melhora na qualidade de vida, na qualidade de sono, e na

sonoléncia diurna
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v Forma de acompanhamento do tratamento: Vocé serd acompanhado no nosso ambulatdrio mensa,

até totalizar 3 meses

v' Métodos alternativos de tratamento e/ou tratamento padrdo: O método alternativo é CPAP,

Fonoterapia, em alguns casos Cirurgia Ortognatica ou Faringoplastia.

v’ Privacidade e confidencialidade: os pesquisadores se comprometem a tratar seus dados de forma
anonimizada, com privacidade e confidencialidade dos seus dados de prontudrio, bem como de seus
resultados de exames. Acesso a resultados parciais ou finais da pesquisa: Vocé tem o direito de

acesso aos resultados da pesquisa e dos exames realizados

v’ Custos envolvidos pela participacdo da pesquisa: a participacdo na pesquisa ndo envolve custos

adicionais, tampouco compensacdes financeiras.

v/ Danos e indenizagdes: Se ocorrer qualquer problema ou dano pessoal durante ou apds os
procedimentos aos quais o Sr. (Sra.) serd submetido(a), lhe serad garantido o direito a tratamento
imediato e gratuito na Instituicdo, nao excluindo a possibilidade de indenizacdao determinada por lei,

se o dano for decorrente da pesquisa.

Declaragdo do participante:

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li ou que foram lidas para mim,
descrevendo como serei abordado neste estudo, através de questiondrios e exames. Foi discutida com o
Dra. Andreia Gomes Schroeder Sguillar minha decisdo de participar deste estudo. Ficaram claros para mim
guais sdo os propositos dos procedimentos a serem realizados e seus desconfortos (minimos), as garantias
de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Concordo voluntariamente em participar deste
estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualguer momento, antes ou durante o mesmo, sem
penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou ao meu atendimento
neste servico. Fui informado que este termo esta sendo disponibilizado em 2 (duas) vias originais, uma sera

mantido pelo pesquisador e outra pelo participante (paciente).

DATA: / /

Assinatura do paciente ou representante legal

DATA: / /
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Nome do paciente ou representante legal

DATA: / /

Assinatura da testemunha

DATA: / /

Nome da testemunha

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento livre e Esclarecido desse paciente ou

representante legal para a participacao neste estudo.

Dra, Andreia Gomes Schroeder Sguillar
E-mail: dra.andreiaschroeder@gmail.com

Cel: (11) 95768-6367




Anexo 2: Escala de sonoléncia de Epworth

Qual ¢ a “chance” de vocé "cochilar" ou adormecer nas situacdes apresentadas a seguir:
Procure separar da condi¢do de sentir-se simplesmente cansado.
Responda pensando no seu modo de vida nas tltimas semanas.

Mesmo que vocé ndo tenha passado por alguma destas situagdes recentemente, tente avaliar
como vocé se comportaria frente a elas. Utilize a escala apresentada a seguir:

0 — Nenhuma chance de cochilar

1 — Pequena chance de cochilar

2 — Moderada chance de cochilar

3 — Alta chance de cochilar

Sentado e lendo

Vendo televisdo

Sentado em lugar publico sem atividade (sala de espera, cinema,
teatro, reuniao)

Como passageiro de trem, carro ou O6nibus andando 1 hora sem
parar

Deitado para descansar, a tarde, quando as circunstancias
permitem

Sentado e conversando com alguém

Sentado calmamente, ap6s um almocgo sem alcool

Se estiver de carro, enquanto para por alguns minutos no transito
intenso

TOTAL

Resultado: Soma-se a pontuacio, que pode variar de 0 a 24, sendo que acima de 9 considera-se

sonoléncia diurna excessiva

Johns MW. A new method for measuring daytime sleepiness: the Epworth sleepiness

scale. Sleep. 1991; 14(6):540-5



Anexo 3: Functional Outcomes of Sleep Questionnaire - FOSQ

01) Tem geralmente dificuldade em se concentrar no que faz, por estar cansado (a) ou com
sono?

(1) sim, extremamente  (2) sim, moderadamente  (3) sim, um pouco (4) ndo

02) Tem geralmente dificuldade em se lembrar de coisas, por estar cansado (a) ou como sono?

(1) sim, extremamente  (2) sim, moderadamente  (3) sim, um pouco (4) ndo

03) Tem dificuldade em terminar uma refeigéo, por ficar cansado (a) ou com sono?

(1) sim, extremamente  (2) sim, moderadamente  (3) sim, um pouco (4) ndo

4) Tem dificuldade em se dedicar a um passatempo (por exemplo: costurar, colecionar, fazer
jardinagem), por estar cansado (a) ou com sono?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente

(3) sim, um pouco (4) ndo

5) Tem dificuldade em realizar tarefas domésticas (por exemplo: limpar a casa, lavar a roupa,
levar o lixo até a rua, fazer consertos), por estar cansado (a) ou com sono?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente

(3) sim, um pouco (4) ndo

6) Tem dificuldade em conduzir um veiculo a motor em pequenas distancias (menos de 160 km),
por ficar cansado (a) ou com sono?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente

(3) sim, um pouco (4) ndo

7) Tem dificuldade em conduzir um veiculo a motor em longas distancias (mais de 160 km), por
ficar cansado (a) ou com sono?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente

(3) sim, um pouco (4) ndo

8) Tem dificuldade em completar certas tarefas, por estar demasiado cansado (a) ou com sono
para conduzir ou apanhar transportes publicos?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente

(3) sim, um pouco (4) ndo



9) Tem dificuldade em tratar assuntos financeiros e realizar tarefas administrativas (por exemplo:
passar cheques, pagar contas, manter registros financeiros, preencher declaragdes de impostos,
etc), por estar cansado (a) ou com sono?

(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente

(3) sim, um pouco (4) ndo

10) Tem dificuldade em efetuar trabalho em regime de emprego ou de voluntariado, por estar
cansado (a) ou com sono?

(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente
(3) sim, um pouco (4) ndo

11) Tem dificuldade em manter uma conversa telefénica, por ficar cansado (a) ou com sono?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente

(3) sim, um pouco (4) ndo

12) Tem dificuldade em receber visitas da sua familia e amigos, em sua casa, por ficar cansado
(a) ou com sono?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente

(3) sim, um pouco (4) ndo

13) Tem dificuldade em visitar a sua familia e amigos, em casa deles, por ficar cansado (a) ou
com sono?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente

(3) sim, um pouco (4) ndo

14) Tem dificuldade em fazer coisas para a sua familia e amigos, por estar demasiado cansado
(a) ou com sono?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente

(3) sim, um pouco (4) ndo

15) O seu relacionamento com a familia, amigos ou colegas de trabalho tem sido afectado por
estar cansado (a) ou com sono?

(1) sim, extremamente  (2) sim, moderadamente  (3) sim, um pouco (4) ndo

16) Tem dificuldade em fazer exercicio ou participar numa atividade desportiva, por estar
demasiado cansado (a) ou com sono?

(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente
(3) sim, um pouco (4) ndo



17) Tem dificuldade em ver um filme ou um video, por ficar cansado (a) ou com sono?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente

(3) sim, um pouco (4) ndo

18) Tem dificuldade em apreciar uma pega de teatro ou uma palestra, por ficar cansado (a) ou
com sono?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente

(3) sim, um pouco (4) ndo

19) Tem dificuldade em apreciar um conserto, por ficar cansado (a) ou com sono?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente

(3) sim, um pouco (4) ndo

20) Tem dificuldade em ver televisado, por estar cansado (a) ou com sono?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente

(3) sim, um pouco (4) ndo

21) Tem dificuldade em participar em servigos religiosos, reunides, ou num grupo ou clube, por
estar cansado (a) ou com sono?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente

(3) sim, um pouco (4) ndo

22) Tem dificuldade em ser tdo ativo (a) a noite como gostaria de ser, por estar cansado (a) ou

com sono?

(1) sim, extremamente  (2) sim, moderadamente  (3) sim, um pouco (4) ndo

23) Tem dificuldade em ser tdo ativo (a) de manha como gostaria de ser, por estar cansado (a)
ou com sono?

(1) sim, extremamente  (2) sim, moderadamente  (3) sim, um pouco (4) ndo

24) Tem dificuldade em ser tao ativo (a) a tarde como gostaria de ser, por estar cansado (a) ou
com sono?

(1) sim, extremamente  (2) sim, moderadamente  (3) sim, um pouco (4) ndo

25)Tem dificuldade em manter o ritmo com outras pessoas da sua idade, por estar cansado (a)
ou com sono?

(1) sim, extremamente  (2) sim, moderadamente  (3) sim, um pouco (4) ndo



26) Como classificaria o seu nivel de atividade geral?

(1) muito baixo (2) baixo (3) médio (4) elevado

27) O seu relacionamento intimo ou sexual tem sido afetado por estar cansado (a) ou com sono?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente
(3) sim, um pouco (4) ndo

28) O seu desejo de intimidade ou sexo tem sido afetado por estar cansado (a) ou com sono?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente
(3) sim, um pouco (4) ndo

29) A sua capacidade de ficar sexualmente excitado (a) tem sido afetada por estar cansada (a)
ou com sono?

(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente
(3) sim, um pouco (4) ndo

30) A sua capacidade de ter um orgasmo tem sido afetada por estar cansado (a) ou com sono?
(0) ndo fago essa atividade por outros motivos (1) sim, extremamente (2) sim, moderadamente
(3) sim, um pouco (4) ndo

Resultado: Quanto menor o escore, maior a influéncia do sono na piora da

qualidade de vida do paciente.



Planilha de custos

PROJETO DE PESQUISA:

Planilha de custos

Produto Valor unitario Valor total
(Reais) (Unidades /Reais)
1. Xérox 0,50 (704 U) 352,00
2. Biologix 660,00 (5 U) 3300,00
3. Polissonografias clinica particular )

TOTAL: 3652.00
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