UNIVERSIDADE TUIUTI DO Plataforma
PARANA %ﬂﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efeito da terapia respiratéria em pacientes com Bruxismo do sono e eventos
respiratérios associados.

Pesquisador: Bianca Lopes Cavalcante de Leao

Area Temética:

Verséo: 3

CAAE: 20140019.8.0000.8040

Instituicdo Proponente: SOCIEDADE CIVIL EDUCACIONAL TUIUTI LIMITADA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.684.498

Apresentacédo do Projeto:

O bruxismo é um tema recorrente na clinica odontolégica, carregado de incertezas em relagdo ao seu
diagnostico, necessidade de tratamento e acompanhamento das modalidades terapéuticas em relacdo a
efetividade. Em algumas situac¢des o bruxismo pode estar associado a problemas bucais como:
sensibilidade/dor a palpacdo dos musculos da mastigacao, cefaleia e sintomas de disfuncao
temporomandibular (CASTROFLORIO et al., 2015). Enquanto que em outras ocasides pode ser considerado
um efeito fisiol6égico do mecanismo respiratério e de degluticdo durante o sono, no qual o bruxismo é
resultado da atividade motora necessaria para o aumento da perviedade das vias aéreas superiores com o
movimento mandibular (MAYER; HEINZER; LAVIGNE, 2016). Assim esse trabalho tem como objetivo
determinar o impacto da terapia de treinamento inspiratério em relagdo a ndo intervencéo no grupo avaliado
de pacientes com bruxismo do sono e eventos respiratorios associados (RERA- esforco respiratério
associado com o despertar, apneia e hipopneia) através de um ensaio clinico randomizado e controlado.
Hipotese: A terapia inspiratoria e expiratéria impacta positivamente nos indices avaliados uma vez que os
eventos respiratérios (apnéia e hipopnéia) sédo frequentes no grupo de pacientes com bruxismo do sono. A
terapia inspiratéria e expiratéria poderia impactar positivamente na qualidade de sono, nUmero de eventos
respiratorios e relatos relacionados ao bruxismo noturno.

Metodologia Proposta: Serd conduzido um ensaio clinico randomizado e controlado. O avaliador
(pesquisador principal) ndo ter4 acesso ao grupo que cada individuo foi alocado. A alocacdo dos
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individuos no grupo intervencdo e nédo intervencdo sera realizado por meio de programa de sorteio
simples.1.AVALIACAO DA QUALIDADE DE SONO O Questionério indice Qualidade de Sono de Pittsburgh
(PSQI-BR) avalia a qualidade e altera¢cdes do sono durante um més, validado no Brasil em 2014 (NETO et
al. 2014). E composto por 19 questdes de auto-relato e cinco questdes relatadas por acompanhante, sendo
estas apenas utilizadas na pratica clinica, assim, ndo fazendo parte na pontuacao do escore final total. 2.
AVALIACAO DA RESPIRACAO DURANTE O SONO. Primeiramente os pacientes com queixa de bruxismo
do sono e sinal clinico presente (crenacéo de lingua ou desgaste dental) — Bruxismo provavel (Lobezzo et
al, 2018)- serdo avaliados em relagcdo a presenca de apnéia ou hipopnéia.

Esta triagem inicial ser& realizada através do aparelho Biologix®. O sensor Oxistar BX1 incorpora um
oximetro de pulso de alta resolucéo utilizado para medir, de maneira ndo-invasiva, a saturacéo de oxigénio
no sangue (Sp0O2). Para isso, aplica-se a lei de Beer-Lambert que descreve a transmisséo da luz em um
material. Como as hemoglobinas oxigenadas do sangue absorvem mais luz vermelha do que luz
infravermelha e as hemoglobinas desoxigenadas absorvem mais luz infravermelha do que vermelha, estima-
se a concentracao de oxigénio no sangue a partir da transmissao de cada uma dessas luzes. Assim, ao se
posicionar uma luz vermelha e uma luz infravermelha no dedo do usuario e calcular a relagao entre as luzes
recebidas por um sensor de luz posicionado no lado oposto, a SpO2 pode ser estimada. Na sistole
(contracéo do coracdo), o sangue arterial é injetado no tecido e a absorcao da luz vermelha aumenta. Ja na
diastole (relaxamento do coragéo), o tecido contendo o sangue venoso absorve mais a luz infravermelha.
Portanto, como a quantidade de sangue arterial no tecido depende do ciclo cardiaco pulséatil, a frequéncia do
pulso cardiaco (FP) pode ser calculada utilizando a mesma luz detectada pelo sensor de luz. A FP pulso
medida pelo Oxistar pode ser diferente da frequéncia cardiaca (FC) medida por eletrocardiégrafos devido a
diferencas nos periodos de céalculo de média. Além disso, pode ocorrer também uma discrepancia entre a
atividade elétrica cardiaca e a pulsacéo arterial periférica. O indice de Perfuséo (Pl) tem como finalidade
monitorar a qualidade do pulso no local de monitoramento, portanto, o Pl pode ser utilizado para escolher o
dedo mais adequado para a medicao. O Pl é calculado como uma porcentagem entre o sinal pulsétil e o
sinal ndo pulsatil do sangue arterial. Idealmente o PI deve ser superior a 1% e o Oxistar BX1 nédo realiza
medi¢des com Pl inferior a 0,4. O Oxistar BX1 também possui um actimetro, que mede e registra em
intervalos regulares, a movimentacdo da pessoa que o utiliza. Para isso, um acelerdmetro localizado
internamente mede a aceleracdo nas direcdes x, y e z. Um valor de SpO2 e FP séo calculados a cada
segundo, enquanto que os dados da actimetria sdo calculados a cada 0,1 segundo. Os dados
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sdo armazenados primeiramente na memoria interna do Oxistar BX1 que em intervalos regulares de 5
minutos os envia via Bluetooth para o smartphone com o qual esta em comunicac¢éo. Ao final do exame, 0s
dados de toda a noite de sono sao transferidos do smartphone para um servidor web responsavel por
calcular as dessaturacdes de oxigénio, a frequéncia do pulso e a actimetria, além de gerar um relatério com
todas essas informacdes.Confirmada a presenca de apneia e/ou hipopneia 0s pacientes seréo eletivos para
a pesquisa.

Critério de Inclusdo: Pacientes com a confirmacgdo de bruxismo do sono com eventos respiratdrios
associados(Rera, hipopneia e apneia leve ou moderada).

Critério de Exclusdo: Menor de 18 anos Uso de Dispositivo intra oral. Uso de medicamentos como
fluoxetina, triciclicos. Apneia severa associada identificada na polissonografia.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Determinar o impacto da terapia de treinamento inspiratdrio e expiratério em relacéo a
nao interven¢do no grupo avaliado de pacientes com bruxismo do sono e eventos respiratorios associados
(RERA- esforco respiratério associado com o despertar, apneia e hipopneia) através de um ensaio clinico
randomizado e controlado.

Objetivo Secundério: Avaliar o impacto no indice de desaturagdes (presenca de apneia obstrutiva) durante o
sono dos pacientes com bruxismo pos intervencgédo; Avaliar a qualidade de sono pos intervengéo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: De acordo com a Resolugdo 196 do Conselho Nacional de Saude, de 10 de outubro de 1996, a
pesquisa somente se processara apos a aprovacio do projeto junto ao Comité de Etica em Pesquisa do da
Universidade Tuiuti do Parana (CEP/SD-UTP). Foi elaborado um Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) , a fim de: « Garantir a livre escolha dos sujeitos da pesquisa em participar ou nao do
estudo, ¢ Garantir o direito a ndo-identificacao e ao sigilo das informagfes obtidas através dos instrumentos.
S0 participardo da pesquisa aqueles individuos que assinarem o Termo de consentimento livre e esclarecido
Nenhuma dessas etapas da pesquisa causara alguma implicacéo a salude dos individuos pesquisados. Ao
encerrar o estudo, caso seja comprovado o efeito positivo da terapia proposta sera feito o acompanhamento
da amostra controle utilizando a mesma terapia realizada na amostra de pacientes caso. Como risco da
pesquisa apontamos a fadiga expiratéria e inspiratria decorrente dos exercicios propostos como terapia.
Assim, para minimizar esse efeito os pacientes serdo acompanhados por um fisioterapeuta capacitado na
area de fisioterapia respiratéoria e que suspendera a terapia imediatamente apds a observacao do ocorrido
tomando as condutas necessarias para a reversdo do quadro. Em relagéo
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ao questionario aplicado o risco previsto € o de constrangimento e abalo psicolégico. No caso da verificagéo

desse aspecto o paciente sera encaminhado para a clinica de psicologia da Universidade Tuiuti do Parana.

Beneficios: Ja existe a comprovacao na literatura do efeito positivo quando utilizados exercicios inspiratorios

e expiratérios em pacientes com apneia obstrutiva do sono, apontando em uma direcdo de tratamentos

efetivos e de maior adesao por parte dos pacientes. Participando desse estudo os individuos estaréo

colaborando com o entendimento do beneficio em relacdo ao bruximo do sono. Assim, Ao encerrar o

estudo, caso seja comprovado o efeito positivo da terapia proposta sera feito o acompanhamento da

amostra controle utilizando a mesma terapia realizada na amostra de pacientes caso.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa adequada para desenvolvimento.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Termos adequados e ajustados.

Recomendacgdes:
Sem recomendac¢fes, no momento.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Solicitacdes de relatorias anteriores foram atendidas e ajustadas.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 14/10/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1427410.pdf 12:12:28
Projeto Detalhado / | projetorespiracao.docx 14/10/2019 |Bianca Lopes Aceito
Brochura 12:12:02 |Cavalcante de Leao
Investigador
TCLE / Termos de | TCLErespiracao.docx 24/09/2019 |Bianca Lopes Aceito
Assentimento / 16:49:04 |Cavalcante de Leao
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de 201909030922.pdf 03/09/2019 |Bianca Lopes Aceito
Instituicdo e 16:35:55 |Cavalcante de Leao
Infraestrutura
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Folha de Rosto

20190903143531455.pdf

03/09/2019
16:35:19

Bianca Lopes

Cavalcante de Leao

Aceito

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

CURITIBA, 05 de Novembro de 2019

Assinado por:

Maria Cristina Antunes
(Coordenador(a))
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