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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo: Intervenção/Experimental

Tipo de Intervenção: Experimental

Desenho:

serão incluídos pacientes com Apneia obstrutiva do sono (moderada a grave) com dessaturação da oxi-hemoglobina. Após diagnosticados com o
exame de polissonografia Basal de noite inteira junto a polissonografia tipo IV (Oximetria) serão submetidos ao tratamento com aparelho intra oral.
Os pacientes serão divididos em dois grupos. No Grupo 1 eles serão realizados questionários de qualidade de vida, sono, escala de sonolência e
aplicativo de celular (snore lab) a cada 1 mm de ativação do aparelho. E assim que houver melhora de sinais e sintomas serão submetidos ao
exame final de polissonografia tipo I mais a polissonografia tipo IV (OXIMENTRIA). No grupo 2 os pacientes serão submetidos a monitorização pela
oximetria noturna a cada 1 mm de ativação do aparelho. Assim que detectarmos no exame de oximetria melhora IDO < 50%  OU < 10/H ou IDO <
10/H (sem sintomas) eles serão encaminhados para os exame final de polissonografia tipo I e tipo IV (oximetria).
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Detalhamento do Estudo

Tamanho da Amostra no Brasil: 40

Data do Primeiro Recrutamento: 26/02/2024

Resumo:

OBJETIVO: 1- Avaliar a concordância entre os achados da polissonografia tipo I e tipo IV em pacientes com DROS durante o período de titulação do
AIO. 2- Avaliar os pacientes com DROS que serão submetidos ao tratamento com AIO monitorados de forma com polissonografia tipo I e IV
(oximetria noturna) antes do tratamento e depois com melhora de sinais e sintomas. MÉTODO: Os pacientes serão divididos em dois grupos. No
Grupo 1 eles serão realizados questionários de qualidade de vida, sono, escala de sonolência e aplicativo de celular (snore lab) a cada 1 mm de
ativação do aparelho a cada 15 dias por 3 meses. E assim que houver melhora de sinais e sintomas serão submetidos ao exame final de
polissonografia tipo I mais a polissonografia tipo IV (OXIMENTRIA). No grupo 2 os pacientes serão submetidos a monitorização pela oximetria
noturna a cada 1 mm de ativação do aparelho a cada 15 dias por 3 meses. Assim que detectarmos no exame de oximetria melhora IDO < 50%  OU
< 10/H ou IDO < 10/H (sem sintomas) eles serão encaminhados para os exame final de polissonografia tipo I e tipo IV (oximetria).

Hipótese:

Esperamos encontrar na polissonografia tipo IV (oximetria noturna) uma forma de avaliar a melhora do paciente na condução do paciente com o
tratamento do aparelho intra oral.
Objetivo Primário:

Avaliar a concordância entre os achados da polissonografia tipo I e IV em pacientes com Distúrbios Respiratórios do Sono (DROS) durante o
período de titulação do aparelho intra oral.
Objetivo Secundário:

Avaliar os pacientes com DROS que serão submetidos ao tratamento com AIO monitorados de forma com polissonografia tipo I e IV (oximetria
noturna) antes do tratamento e depois com melhora de sinais e sintomas.
Metodologia Proposta:

Serão incluídos 40 pacientes com Apneia obstrutiva do sono (moderada a grave) com dessaturação da oxi-hemoglobina previamente diagnosticados
e com exames já realizados. Após diagnosticados com o exame de polissonografia Basal de noite inteira junto a polissonografia tipo IV (Oximetria)
serão submetidos ao tratamento com aparelho intra oral. Os pacientes serão divididos em dois grupos. No Grupo 1 eles serão realizados
questionários de qualidade de vida, sono, escala de sonolência e aplicativo de celular (snore lab) a cada 1 mm de ativação do aparelho a cada 15
dias por 3 meses. E assim que houver melhora de sinais e sintomas serão submetidos ao exame final de polissonografia tipo I mais a polissonografia
tipo IV (OXIMENTRIA). No grupo 2 os pacientes serão submetidos a monitorização pela oximetria noturna a cada 1 mm de ativação do aparelho a
cada 15 dias por 3 meses. Assim que detectarmos no exame de oximetria melhora IDO < 50%  OU < 10/H ou IDO < 10/H (sem sintomas) eles serão
encaminhados para os exame final de polissonografia tipo I e tipo IV (oximetria).

Critério de Inclusão:

Serão incluídos pacientes com AOS moderado e grave e com dessaturação da oxi-hemoglobina, confirmados por PSG tipo 1 de noite inteira mais
Polissonografia tipo IV (OXIMETRIA NOTURNA) realizada em até no máximo 6 meses antes da avaliação, com indicação de tratamento com AIO,
de ambos os sexos, com faixa etária entre 18 e 65 anos.
Critério de Exclusão:

Serão excluídos os pacientes com doenças clínicas ou psiquiátricas descompensadas, usuários crônicos de álcool, substâncias psicoativas ou
medicações sedativas e (ausência de condições dentarias para o uso do aio – incluindo DTM grave)  os pacientes que não apresentarem
dessaturação da oxihemoglobina na polissonografia basal do tipo I antes da instalação do AIO bem como os pacientes que apresentarem IDO
abaixo de 5 na monitorização com oximetria noturna.
Riscos:

Efeitos colaterais que podem ser controlados de curto, médio e longo prazo após a instalação do aparelho (hipersalivação, dores nos dentes e
musculares, dores na articulação e movimentação dentaria).
Benefícios:

O tratamento com aparelho intra oral pode trazer vários benefícios ao paciente:- Melhora do Ronco e apneia obstrutiva do sono;- melhora da
qualidade de vida;- melhora da sonolência excessiva diurna;- melhora da fadiga;- diminui riscos de acidentes cardiovasculares;- melhora de
hipertensão;- melhora do controle de Diabetes;- melhora na memória;- outros.A eficácia do monitoramento com Polissonografia tipo IV pode nos
favorecer no melhor e mais rápido resultado, e no menor avanço com menos efeitos colaterais ao paciente.

Metodologia de Análise de Dados:

Será realizado análise estastística dos Grupos. No Grupo 1 eles serão realizados questionários de qualidade de vida, sono, escala de sonolência e
aplicativo de celular (snore lab) a cada 1 mm de ativação do aparelho. E assim que houver melhora de sinais e sintomas serão submetidos ao
exame final de polissonografia tipo I mais a polissonografia tipo IV (OXIMENTRIA). No grupo 2 os pacientes serão submetidos a monitorização pela
oximetria noturna a cada 1 mm de ativação do aparelho. Assim que detectarmos no exame de oximetria melhora IDO < 50%  OU < 10/H ou IDO <
10/H (sem sintomas) eles serão encaminhados para os exame final de polissonografia tipo I e tipo IV (oximetria).

Desfecho Primário:

Avaliar a concordância entre os achados da polissonografia tipo I e tipo IV em pacientes com DROS durante o período de titulação do AIO.

Desfecho Secundário:

Avaliar os pacientes com DROS que serão submetidos ao tratamento com AIO monitorados de forma com polissonografia tipo I e IV (oximetria
noturna) antes do tratamento e depois com melhora de sinais e sintomas.

Os distúrbios respiratórios obstrutivos do sono (DROS) incluem o Ronco primário (RP), a Síndrome de resistência das vias aéreas superiores
(SRVAS) e a Apneia obstrutiva do sono (AOS), esta última com prevalência variável entre 2% a 40%, dependendo da população estudada, sendo
que a obesidade, faixa etária avançada, sexo masculino e alterações craniofaciais são os principais preditores para a doença (Tufik et al., 2010). A
AOS é considerada fator de risco para doenças cardiovasculares e metabólicas, e pode causar prejuízo na função cognitiva, causando impacto
desfavorável na qualidade de vida e aumentando o risco de morbimortalidade cardiovascular (Park et al., 2011).

Introdução:
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País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

Sim 40BRASIL

Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Não

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Grupo 2 - Oxiemtria noturna Tratamento com aparelho intra oral e submetidos a oximetria noturna para
avaliação da melhora.

20

Grupo 1 - Sinais e Sintomas Tratamento com aparelho intra oral e submetidos a questionários e
escalas para avaliar melhora dos sinais e sintomas.

20

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

40

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Tabulação e interpretação dos Resultados 27/04/202624/06/2024

coleta de dados 23/02/202628/05/2024

Seleção de pacientes e grupos 29/04/202426/02/2024

Finalização da escrita 07/09/202618/05/2026

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Transporte/alimentação R$ 3.000,00Capital

Exames de oximetria - Biologia R$ 3.084,00Capital

Total em R$ R$ 6.084,00

Outras informações, justificativas ou considerações a critério do pesquisador:

OS PACIENTES CONVIDADOS A PARTICIPAREM DO ESTUDO SERÃO PRÉVIAMENTE ENCAMINHADOS POR MÉDICOS PARA
TRATAMENTO DA AOS COM AIO. ESTES PACIENTES JÁ SE APRESENTAM NA CLÍNICA COM EXAMES DE POLISSONOGRAFIA TIPO I OU II.
O CUSTO DAS POLISSONOGRAFIAS TIPO IV PARA MONITORAR O TRATAMENTO (OBJETIVO DA PESQUISA) SERÁ DE
RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR. Considerando a dificuldade do paciente se deslocar varias vezes para o ambulatório do Sono para
avaliação da eficácia do Tratamento com AIO, além de considerar o custo dos exames de Polissonografia, que não são uma realidade para a
população em geral, a utilização da oximetria noturna pode ser uma ferramenta útil no intuito de avaliar de forma seriada a melhora do paciente na
medida em que a titulação com AIO é realizada.
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