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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Interveng&o/Experimental

Condicdes de saude ou problemas
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CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigdo CID

G47.3 Apneia de sono

Descritores Especificos para as Condi¢cGes de Saude

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Caodigo CID Descri¢do CID

G47.3 Apneia de sono

Tipo de Intervencéo:  Experimental

Natureza da Intervencéo

e Dispositivo

—_— Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervencao

Intervencoes

Pacientes com Distdrbios Respiratérios do Sono com dessaturacédo da oxi-hemoglobina

Lista de CID

Cadigo CID Descricao CID

G47.3 Apneia de sono

Fase

® Fase 4

Desenho:

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

Resumo:

OBJETIVO: 1- Avaliar a concordancia entre os achados da polissonografia tipo | e tipo IV em pacientes com DROS durante o periodo de titulagdo do
AlO. 2- Avaliar os pacientes com DROS que serdo submetidos ao tratamento com AlO monitorados de forma com polissonografia tipo | e IV
(oximetria noturna) antes do tratamento e depois com melhora de sinais e sintomas. METODO: Os pacientes sero divididos em dois grupos. No
Grupo 1 eles seréo realizados questionarios de qualidade de vida, sono, escala de sonoléncia e aplicativo de celular (snore lab) a cada 1 mm de
ativacdo do aparelho a cada 15 dias por 3 meses. E assim que houver melhora de sinais e sintomas seréo submetidos ao exame final de
polissonografia tipo | mais a polissonografia tipo IV (OXIMENTRIA). No grupo 2 os pacientes serdo submetidos a monitorizagao pela oximetria
noturna a cada 1 mm de ativac¢éo 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 serdo encaminhados para os exame final de polissonografia tipo | e tipo IV (oximetria).

Introdugéo:

Os distlrbios respiratérios 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 variavel entre 2% a 40%, dependendo da populagao estudada, sendo
gue a obesidade, faixa etaria avangada, sexo masculino e alterag6es craniofaciais séo os principais preditores para a doenga (Tufik et al., 2010). A
AOS é considerada fator de risco para doencas cardiovasculares e metaboélicas, e pode causar prejuizo na fungdo cognitiva, causando impacto
desfavoravel na qualidade de vida e aumentando o risco de morbimortalidade cardiovascular (Park et al., 2011).

Hipotese:

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

Objetivo Primario:

Avaliar a concordancia entre os achados da polissonografia tipo | e IV em pacientes com Distlrbios Respiratérios do Sono (DROS) durante o
periodo de titulag@o do aparelho intra oral.

Objetivo Secundario:

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

Metodologia Proposta:

Serdo incluidos 40 pacientes com Apneia obstrutiva do sono (moderada a grave) com dessaturacédo da oxi-hemoglobina previamente diagnosticados
e com exames ja realizados. Ap6s diagnosticados com o exame de polissonografia Basal de noite inteira junto a polissonografia tipo IV (Oximetria)
serdo submetidos ao tratamento com aparelho intra oral. Os pacientes serdo divididos em dois grupos. No Grupo 1 eles seréo realizados
guestionarios de qualidade de vida, sono, escala de sonoléncia e aplicativo de celular (snore lab) a cada 1 mm de ativacédo do aparelho a cada 15
dias por 3 meses. E assim que houver melhora de sinais e sintomas seréo submetidos ao exame final de polissonografia tipo | mais a polissonografia
tipo IV (OXIMENTRIA). No grupo 2 os pacientes serdo submetidos a monitoriza¢éo pela oximetria noturna a cada 1 mm de ativagéo 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 serdo
encaminhados para os exame final de polissonografia tipo | e tipo IV (oximetria).

Critério de Incluséo:

Serdo incluidos pacientes com AOS moderado e grave e com dessaturagdo da oxi-hemoglobina, confirmados por PSG tipo 1 de noite inteira mais
Polissonografia tipo IV (OXIMETRIA NOTURNA) realizada em até no méaximo 6 meses antes da avaliagdo, com indicagéo de tratamento com AlO,
de ambos os sexos, com faixa etaria entre 18 e 65 anos.

Critério de Excluséo:

Serdo excluidos os pacientes com doencas clinicas ou psiquiatricas descompensadas, usuarios cronicos de alcool, substancias psicoativas ou
medicagdes sedativas e (auséncia de condiges dentarias para o uso do aio — incluindo DTM grave) os pacientes que ndo apresentarem
dessaturagao da oxihemoglobina na polissonografia basal do tipo | antes da instalagcdo do AlIO bem como os pacientes que apresentarem IDO
abaixo de 5 na monitorizagdo com oximetria noturna.

Riscos:

Efeitos colaterais que podem ser controlados de curto, médio e longo prazo ap6s a instalagéo do aparelho (hipersalivagdo, dores nos dentes e
musculares, dores na articulagdo e movimentacéo dentaria).

Beneficios:

O tratamento com aparelho intra oral pode trazer véarios beneficios ao paciente:- Melhora do Ronco e apneia obstrutiva do sono;- melhora da
qualidade de vida;- melhora da sonoléncia excessiva diurna;- melhora da fadiga;- diminui riscos de acidentes cardiovasculares;- melhora de
hipertensao;- melhora do controle de Diabetes;- melhora na memoaria;- outros.A eficacia do monitoramento com Polissonografia tipo IV pode nos
favorecer no melhor e mais rapido resultado, e no menor avango com menos efeitos colaterais ao paciente.

Metodologia de Anélise de Dados:

Seré realizado andlise estastistica dos Grupos. No Grupo 1 eles serédo realizados questionarios de qualidade de vida, sono, escala de sonoléncia e
aplicativo de celular (snore lab) a cada 1 mm de ativagdo do aparelho. E assim que houver melhora de sinais e sintomas serdo submetidos ao
exame final de polissonografia tipo | mais a polissonografia tipo IV (OXIMENTRIA). No grupo 2 os pacientes serdo submetidos a monitorizacéo pela
oximetria noturna a cada 1 mm de ativacé@o do aparelho. Assim que detectarmos no exame de oximetria melhora IDO < 50% OU < 10/H ou IDO <
10/H (sem sintomas) eles serdo encaminhados para os exame final de polissonografia tipo | e tipo IV (oximetria).

Desfecho Priméario:
Avaliar a concordancia entre os achados da polissonografia tipo | e tipo IV em pacientes com DROS durante o periodo de titulagao do AlO.

Desfecho Secundario:

Avaliar os pacientes com DROS que serdo submetidos ao tratamento com AlO monitorados de forma com polissonografia tipo | e IV (oximetria
noturna) antes do tratamento e depois com melhora de sinais e sintomas.
Tamanho da Amostra no Brasil: 40

Data do Primeiro Recrutamento: 26/02/2024
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Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 40

Qutras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?
N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengao neste centro de
pesquisa:

40

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas

Grupo 2 - Oxiemtria noturna 20 Tratamento com aparelho intra oral e submetidos a oximetria noturna para
avaliagdo da melhora.

Grupo 1 - Sinais e Sintomas 20 Tratamento com aparelho intra oral e submetidos a questionarios e
escalas para avaliar melhora dos sinais e sintomas.

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveré retengédo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Tabulacao e interpretagdo dos Resultados 24/06/2024 27/04/2026
coleta de dados 28/05/2024 23/02/2026
Selecao de pacientes e grupos 26/02/2024 29/04/2024
Finalizagc&o da escrita 18/05/2026 07/09/2026

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Transporte/alimentacao Capital R$ 3.000,00
Exames de oximetria - Biologia Capital R$ 3.084,00

R$ 6.084,00

Outras informacgdes, justificativas ou consideracdes a critério do pesquisador:

OS PACIENTES CONVIDADOS A PARTICIPAREM DO ESTUDO SERAO PREVIAMENTE ENCAMINHADOS POR MEDICOS PARA
TRATAMENTO DA AOS COM AIO. ESTES PACIENTES JA SE APRESENTAM NA CLINICA COM EXAMES DE POLISSONOGRAFIA TIPO | OU L.
O CUSTO DAS POLISSONOGRAFIAS TIPO IV PARA MONITORAR O TRATAMENTO (OBJETIVO DA PESQUISA) SERA DE
RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR. Considerando a dificuldade do paciente se deslocar varias vezes para o ambulatério do Sono para
avaliagdo da eficacia do Tratamento com AlO, 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 (til no intuito de avaliar de forma seriada a melhora do paciente na
medida em que a titulagdo com AlO é realizada.
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