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RESUMO

Apneia obstrutiva do sono (AOS) é uma doenc¢a multifatorial caracterizada por
episédios repetitivos de colapso das vias aéreas superiores durante o sono. O
objetivo do estudo foi avaliar a correlacdo entre medidas antropométricas, angulo
craniocervical (ACC) e o grau de AOS em idosos. Para isso, foi realizado um estudo
piloto transversal com 40 pacientes idosos (= 60 anos) selecionados para participar
de um ensaio clinico randomizado a ser realizado na Universidade Federal do Rio
Grande do Sul (UFRGS) e Universidade Federal de Pernambuco (UFPE). Para o
diagnéstico da AOS foi realizada a poligrafia respiratéria domiciliar e sua severidade
foi categorizada em leve (>5 e <15 AH/hora de sono) e moderada/severa (>15
AH/hora de sono). As medidas do indice de massa corporal (IMC), circunferéncia do
pescoco (CP) e relacdo cintura-quadril (RCQ) foram aferidas com auxilio de balanca
e fita métrica. A avaliacdo do ACC, representativo da postura da cabeca, foi
realizada por fotogrametria, utilizando o software DIPA. O indice de
apneias/hipopneias foi avaliado quanto a correlagdo com todas as variaveis do
estudo. De acordo com a normalidade dos dados, estes foram submetidos a analise
estatistica através do teste Qui-quadrado (x?) ou Exato de Fisher com significancia
de 0,05. 87,5% da amostra avaliada possuia IMC elevado e a AOS apresentou-se
mais severa em individuos acima do peso. A CP, RCQ e ACC ndo apresentaram
correlacdo com a severidade da AOS. De acordo com a metodologia utilizada, pode-

se concluir que o IMC é um fator de risco importante para AOS em idosos.

PALAVRAS-CHAVE: Apneia obstrutiva do sono. Fotogrametria. Antropometria.

indice de massa corporal. Postura.



ABSTRACT

Obstructive sleep apnea (OSA) is a multifactorial disease characterized by
repeated upper airway colapse during sleep. The purpose of this study was to
evaluate the correlation between anthropometric measurements, craniocervical angle
and degree of OSA in the elderly. For this, a pilot cross-sectional study was done
with 40 elderly patients (=60 years) selected to participate in a randomized clinical
trial that will be carried out at Federal University of Rio Grande do Sul and at Federal
University of Pernambuco. For diagnosis of OSA, a home respiratory polygraphy was
performed and its severity was categorizes as mild (> 5 and <15 AHI per hour of
sleep) and moderate/ severe (> 15 AHI per hour of sleep). Measures of body mass
index (BMI), neck circumference (NC) and waist-to-hit ratio (WHR) were measured
with the aid of balance and tape measure. An evaluation of craniocervical angle,
representative of head posture, was performed by photogrammetry, using the DIPA
software. The apnea-hypopnea index (AHI) was assessed for correlation will all study
variables. According to the normality, the data were submited to a statistical analysis
using Chi- square test (x2) or Fisher's exact test with significance of 0.05. 87,5% of
the evaluated sample had high BMI and OSA showed more severely in overweight
people. NC, WHR and craniocervical angle were not correlated with OSA severity.
According to the method used, can be concluded that BMI is an importante risk fator
for OSA in elderly.

KEYWORDS: Obstructive sleep apnea. Photogrammetry. Anthropometry. Body

Mass Index. Posture.
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1 INTRODUCAO

A apneia obstrutiva do sono (AOS) é uma doenca cronica, multifatorial,
subdiagnosticada, com prevaléncia crescente e que aumenta com a idade
(PEPPARD et al., 2013; HEINZER et al.,, 2015). Segundo a terceira edicdo da
Classificacdo Internacional de Disturbios do Sono (ICSD-3, 2017), a AOS esta
classificada na categoria de transtornos respiratérios relacionados ao sono (NEVES;
MACEDO; GOMES, 2017).

A AOS é caracterizada por episédios repetitivos de colapso das vias aéreas
superiores durante o sono (FRANSSON; BENAVETE-LUNDAHL; ISACSSON, 2020).
Essa condicdo pode levar a interrupgéo da respiracao por pelo menos 10 segundos
(apneia) ou reducdo de 50% do fluxo de ar (hipopneia), acompanhados da
diminuicdo da saturacdo de oxigénio no sangue, apesar do esforco respiratorio
(BAREWALL, 2019).

A obstrucdo da faringe cessa com o despertar, resultando na fragmentacao
do sono (KRYGER; ROTH; DEMENT, 2011). Pacientes com AOS apresentam acima
de cinco eventos respiratérios anormais em uma hora de sono (GUIMARAES, 2010),
podendo apresentar ronco, engasgos durante o sono, sonoléncia diurna excessiva,
cefaleia, distirbio de humor e ansiedade, depressao, dificuldade de concentracéo e
comprometimento das atividades da vida diaria (MARTINS; TUFIK; TOGEIRO,
2007). A AOS esta associada a sérias consequéncias médicas e de saude publica.
Quando néo tratada, aumenta o risco de hipertenséo, acidente vascular cerebral e
insuficiéncia respiratéria (FRANSSON; BENAVETE-LUNDAHL; ISACSSON, 2020).

7z

O método considerado padrdao ouro para o diagnéstico da AOS é a
polissonografia (PSG), que consiste no registro, em laboratério, de alguns
parametros fisiolégicos durante o sono, sendo capaz de diagnosticar distarbios do
sono de modo geral (GUIMARAES, 2010). Este requer equipamentos muito caros,
laboratorio do sono e pessoal qualificado, portanto, nem sempre € viabilizado para
populacdo. Um método mais simples e acessivel para o diagnostico da AOS, € a
poligrafia respiratoria (PR), a qual consiste em monitores cardiorrespiratorios
portateis com sensores para fluxo de ar e esfor¢o respiratorio; e oximetro (OLIVEIRA
et al.,, 2009). Este aparelho portatili pode ser utilizado, inclusive, em ambito

domiciliar. Para diagnosticar apenas a AOS, a poligrafia representa uma alternativa
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com grande potencial, ja que apresenta, além de simplicidade e baixo custo, um alto
poder de diagndstico (CORRAL et al., 2017; AUNG, 2018).

Tanto a PSG quanto a PR sdo capazes de aferir o indice de
apneias/hipopneias (IAH), que é o namero total de episédios obstrutivos em uma
hora de sono, determinando a presenca e a gravidade da doenca. Os niveis de corte
para diagnéstico e classificacdo da AOS sao: normal até 5 AH/hora, apneia leve
entre 6 e 15 AH/hora, moderada entre 16 e 30 AH/hora, e severa acima de 30
AH/hora (AMERICAN ACADEMY OF SLEEP MEDICINE TASK FORCE, 1999).

O tratamento da AOS deve incluir uma abordagem multidisciplinar a
depender da gravidade dos sintomas, da magnitude das complicacdes clinicas e da
etiologia da obstrucdo das vias aéreas superiores (TSUIKI; ONO; KURODA, 2000).

Para os casos diagnosticados como apneia moderada e severa, 0O
continuous positive airway pressure (CPAP) é o tratamento de primeira escolha. O
CPAP consiste em um aparelho compressor de ar com rotacdo controlada que se
conecta, através de um circuito flexivel, a uma mascara nasal ou oronasal, gerando
uma pressao positiva para impedir o colapso faringeo (BITTENCOURT et al., 2009).
No entanto, seu custo é elevado e a adesdo ao tratamento é insatisfatoria, pois,
devido a fatores como obstrucdo nasal e o uso da mascara, existe uma

descontinuacéo da terapia no longo prazo (REN et al., 2019).

Assim, torna-se importante avaliar métodos alternativos ao CPAP, dentre os
quais estdo os aparelhos intraorais (AlO). O tratamento de apneia leve e moderada
com AIO ja esta bastante consolidado na literatura (ALENCAR et al., 2016; SOUZA
et al., 2017) e reconhecido pela American Academy of Sleep Medicine (AMERICAN
ACADEMY OF SLEEP MEDICINE TASK FORCE, 1999). Trata-se de uma terapia
nao invasiva, reversivel, com custo inferior ao CPAP, bem aceita pela maioria dos
pacientes e de facil fabricacdo (HOFFSTEIN, 2007). O tipo de AIO mais
frequentemente prescrito para o tratamento da AOS é o dispositivo de avancgo
mandibular, que projeta a mandibula anteriormente durante seu uso, alargando a via
aérea superior (NG; YOW, 2019), facilitando a passagem do ar e,

consequentemente, reduzindo o indice de apneia/hiponeia (SOUZA et al., 2017).

A etiologia da AOS é multifatorial, advinda de uma interacéo entre problemas
anatbmicos e neuromusculares, além de predisposicdo genética subjacente a

doenca (MATHIYALAGEN et al., 2019). Os principais fatores de risco associados a
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AOS séo a variedade de estruturas craniofaciais e orofaringeas, obstru¢éo nasal,
historico familiar, envelhecimento e obesidade (VIEGAS; DE OLIVEIRA, 2006;
MATHIYALAGEN et al., 2019).

Mais da metade dos idosos acima dos 65 anos, apresentam modificacées na
qguantidade e qualidade do sono, trazendo impacto negativo na sua qualidade de
vida (GEIB et al, 2003). As modificacbes biolégicas provocadas pelo
envelhecimento sdo comuns a todos os individuos; com o avancar da idade, todos
os tecidos tendem a ficar mais flacidos (VIEIRA et al., 2014), predispondo o
individuo a obstrucdo das vias aéreas superiores (VAS). Daltro et al. (2006),
observaram que pessoas acima de 60 anos apresentaram risco de 3,10 vezes maior

de ter AOS, quando comparado aos mais jovens.

A prevaléncia estimada da AOS em obesos € 1,7 vezes maior quando
comparado com individuos de IMC normal, sendo a obesidade uma das maiores
preditoras da AOS (NOAL et al., 2008). Os mecanismos através dos quais iSso
acontece ainda ndo estdo bem estabelecidos, porém, a literatura sugere que o
indice de massa corporea elevado (IMC) levaria a uma deposicéo central de gordura
na regido do pescoco e do quadril. Essa deposicdo de gordura no pescoco provoca
0 estreitamento da faringe e favorece o colapso da VAS durante o sono (DALTRO et
al. 2006). Dados mostram que o aumento da circunferéncia do pescoco (CP) e da
relacdo cintura-quadril (RCQ) séo fatores predisponentes da AOS (VIEGAS; DE
OLIVEIRA, 2006; CATAO et al., 2015).

Independente da causa, pessoas com distlurbios respiratérios apresentam
comprometimento postural caracterizado pela anteriorizacdo da cabeca com flexédo
do pescoco, retificacdo da coluna cervical, escapulas elevadas, regido anterior do
térax deprimida e equilibrio do corpo para frente (COSTA et al., 2005; OKURO et al.,
2011). A protrusdo da cabeca e outras alteracdes adaptativas, funcionalmente,
servem para fazer uma compensacdo e aumentar a capacidade respiratéria do
individuo. No entanto, resultam em desequilibrio postural (ARELLANO, 2002) e
consequente fixacdo de uma posi¢do craniocervical inadequada (WEBER et al.,
2012).

O angulo craniocervical (ACC) determina a inclinagdo da cabeca em relacdo a
coluna cervical, sendo desta forma possivel avaliar a postura de cabeca e pescoc¢o

(FREIRE-MAIA et al.,, 2005). Naturalmente, a cabeca deveria estar em posicéo
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neutra, ndo anteriorizada ou posterizada (COSTA et al.,, 2005). Sabe-se que
individuos com AOS sao propensos a alteracbes na morfologia craniofacial, com
maior postura avancada da cabeca, e com menor espaco faringeo médio. Quanto
maior a gravidade da AOS, maior a anteriorizacdo da cabeca (PICCIN et al., 2016).

Radiografias cefalométricas sdo usadas para medir o ACC na avaliacdo da
postura desde a década de 1980 (MARQUES; MANIGLIA, 2005), por serem Uteis na
avaliacdo morfologica das vias aéreas superiores e estarem disponiveis ha maioria
dos hospitais e centros radiolégicos (BORGES et al., 2015). Porém, a fotogrametria
também ¢é amplamente utilizada, sendo descrita como um método confiavel,
acessivel e sem risco biolégico (MOTTA, 2009; WEBER et al., 2012). Pela analise
por fotogrametria, quanto maior a anteriorizacao da cabeca, menor o ACC (WEBER
et al., 2012).

O Brasil esta passando por uma fase de transicdo etaria, de uma populacéo
predominantemente jovem para um contingente mais significativo de pessoas acima
dos 60 anos (MIRANDA; MENDES; SILVA, 2016). Segundo a projecao do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), o percentual de idosos passarad a
representar 25,5% da populacdo brasileira até 2060 (IBGE, 2019). Isso mostra a
importancia de ampliar o conhecimento acerca desta populacdo e das doencas que
a acometem, especialmente aquelas com alta prevaléncia, como a AOS. Além disso,
ndo foram encontrados estudos na literatura pesquisada utilizando o método da
fotogrametria para verificacdo da postura craniocervical em pacientes com AOS,
apesar de ser uma técnica confidvel e ndo invasiva na avaliacdo postural. Dessa
forma, foi realizado um estudo observacional de delineamento transversal, com
objetivo de avaliar o angulo craniocervical e medidas antropométricas em uma

amostra de idosos com AOS.
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2 OBJETIVOS
2.1 Geral

Avaliar angulo craniocervical, medidas antropométricas e a severidade da AOS em
idosos.

2.2 Especificos

e Avaliar o uso da fotogrametria na andlise do angulo craniocervical em
pacientes com AOS;

e Auvaliar o indice de massa corporal (IMC);

e Avaliar circunferéncia do pescoco (CP) e relagéo cintura-quadril (RCQ);

e Avaliar o angulo craniocervical (ACC);

e Avaliar a correlacdo entre severidade da AOS e IMC, CP, RCQ e ACC.
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3 METODOLOGIA

O estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisas com
Seres Humanos da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, N° do parecer:
2.581.776 (Anexo A) e da Universidade Federal de Pernambuco, N° do parecer:
3.398.710 (Anexo B).

3.1 Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo transversal com recrutamento de pacientes para um
ensaio clinico randomizado (ECR) multicéntrico, realizado por meio de registro de

medidas antropométricas e fotogrametria em idosos diagnosticados com AOS.

3.2 Local de realizacéo

O estudo foi realizado em duas Universidades: Universidade Federal do Rio
Grande do Sul (UFRGS, Faculdade de Odontologia - Proponente), e Universidade
Federal de Pernambuco (UFPE, Programa de Pdés-Graduacdo em Odontologia -

Participante).

3.3 Populacao

A populacéo alvo foi composta por pacientes idosos, de ambos o0s sexos, sem

restricdo de raca ou etnia.

3.4 Critérios de elegibilidade

Foram incluidos na amostra aqueles individuos com:
¢ Pelo menos 60 anos completos;

¢ Queixas relacionadas a qualidade do sono e que aderiram ao ECR com AIO
gue sera realizado;

e Presenca de pelo menos 8 dentes naturais no arco inferior, consecutivos ou
ndao, com ou sem protese dentaria complementar de qualquer natureza,
desde que, estivesse aceitavel e bem adaptada. Pacientes com implantes

dentarios foram elegiveis, no minimo, apos 6 meses de aplicacédo de carga,
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e Capacidade de protrusdo mandibular de pelo menos 5mm a partir da maxima
intercuspidacao habitual;

e Diagnostico de AOS leve ou moderada (IAH > 5 AH/hora) em poligrafia
domiciliar. Pacientes com apneia severa s6 foram selecionados caso nao

fossem fazer tratamento com CPAP.
Foram excluidos da amostra aqueles individuos que:

e Apresentaram restricbes de mobilidade, doencas crbénicas graves nao
controladas, doencas cardiacas ou déficit cognitivo;

e Respiradores orais ou que apresentassem historico de respiracédo oral,

e Apresentaram dor na articulacdo temporomandibular ou nos musculos

mastigatorios;
e Apresentavam anomalias ou neoplasias faciais;

e Receberam qualquer forma tratamento para AOS nos ultimos 3 meses.

Foram admitidos nesse estudo pacientes que possuiam proteses fixas ou
restauracdes que necessitavam de reparo e doenca periodontal ativa. Contudo,
estes achados odontologicos foram critérios de exclusdo temporéria para o ECR.
Estes pacientes foram encaminhados para tratamento odontolégico e poderédo

retornar para avaliacdo de elegibilidade do ECR no momento oportuno.

3.5 Amostra

Este foi um estudo piloto. Baseado no célculo amostral a partir de um estudo
piloto para o ECR, foram selecionados 20 pacientes de cada instituicdo, totalizando

40 participantes (>60 anos) na amostra final.

3.6 Recrutamento

Foram recrutados, pessoalmente e via telefone, pacientes constantes no
cadastro das clinicas odontolégicas e projetos de extensdo das instituicbes
participantes. Mediante a assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE) (Apéndice B), foram convidados a participar do estudo aqueles idosos que

apresentassem alguma queixa relacionada a qualidade do sono.
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3.7 Aplicagéo do estudo
Poligrafia respiratéria domiciliar

Na visita inicial, os participantes foram instruidos sobre a colocacdo dos sensores
de fluxo de ar e oximetria para realizacdo da poligrafia respiratéria em seu domicilio
com o aparelho portatil Apnealink™ Air (ResMed, San Diego, Califérnia, EUA). Eles
retornaram no dia seguinte para devolucdo do equipamento. Os dados foram
coletados por conexao do aparelho a um computador, e enviados para interpretagéo
por técnico especializado, que ndo teve contato com os participantes.

A partir dos resultados, os individuos foram diagnosticados pelo IAH em: normal
(sem apneia), apneia leve, moderada ou severa, de acordo com 0 numero de
episédios de apneia/hiponeia por hora de sono. Foram elegiveis os pacientes com
diagnostico de AOS leve e moderada. Os pacientes com apneia severa foram
encaminhados para avaliacdo médica. Aqueles que tiveram o diagndéstico de AOS
severa, porém ndo iriam realizar tratamento com o CPAP, continuaram no estudo.
Para esse estudo, apds o diagndstico, os individuos foram categorizados em: apneia

leve (IAH > 5 <15) e apneia moderada/severa (IAH > 15).

Todos os exames foram interpretados por um técnico especializado, que néo teve

contato com o paciente, e laudados por médico do sono.

Medidas Antropométricas

Os pacientes foram avaliados quanto ao indice de massa corporal (IMC),
circunferéncia do pescoco (CP) e relacdo cintura-quadril (RCQ). Todas as medicdes

foram realizadas por um operador previamente calibrado.

O IMC foi obtido por meio da razao entre o peso (em quilogramas) pelo quadrado

da altura (em metros).

A altura foi aferida sem sapatos, em pé e com o0s pés unidos. Os calcanhares
contra a parede, em posicao ereta, olhando para frente, sem inclinar a cabeca para
cima ou para baixo. A parte superior da orelha e o canto dos olhos estavam em linha
paralela ao solo. A medida foi lida com base no 0,5 cm mais proximo ao obtido em

estadibmetro fixado a parede. O resultado foi considerado em centimetros.

Para determinacdo do peso o individuo foi posicionado em pé, descalco,
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permanecendo ereto de frente para a balanca, com os pés juntos no centro da
plataforma, bracos ao longo do corpo, para evitar possiveis alteracdes na leitura das
medidas. Foi empregada balanca digital com precisdo de 100g. O resultado foi

considerado em quilogramas.

Para este estudo o IMC foi categorizado em: peso ideal (< 24,9) e acima do
peso (= 25,0), a partir de parametros preconizados pela Organizagdo Mundial de
Saude (OMS, 1998).

A medida das circunferéncias foi efetuada utilizando fita métrica, aferida sem
realizar pressao, apenas justapondo a mesma a pele, de modo a ndo subestimar o
valor real. As medidas foram arredondadas ao cm mais préximo do obtido,
primando-se por ndo inclinar a fita métrica, deixando-a paralela ao plano horizontal
nos respectivos pontos de medida. A CP foi obtida na altura da cartilagem
cricotireoidea. A circunferéncia da cintura foi aferida apds a expiracdo, na sua
curvatura natural, no ponto médio entre a décima costela e a crista iliaca. A
circunferéncia do quadril foi mensurada no local de maior proeminéncia da regido

glutea.

Para CP, os individuos foram categorizados em: CP ideal (<34 cm para
mulheres e <37 cm para homens) e CP acima do ideal (BEN- NOUN; SOHAR,;
LAOR, 2001; GERBER; FORTE; SCHNEIDER, 2018). O calculo da RCQ foi obtido
pela razdo entre a circunferéncia da cintura e circunferéncia do quadril, expressa por
valor numérico até a segunda casa decimal. A RCQ foi categorizada em: baixo risco
(<0,76 para mulheres e <0,91 homens acima de 60 anos) e moderado/alto risco a
saude (PINTO et al., 2007).

Fotogrametria

Este método consiste em fotografar os segmentos corporais do paciente e
transferir as imagens para um computador. Com auxilio de um software, O Digital
image-based postural assessment (DIPA), de distribuicdo gratuita desde 2014, é
possivel realizar uma avaliacdo quantitativa da postura, por estabelecer medidas,
angulos e distancias entre os segmentos do corpo (FURLANETTO et al.,, 2012,
SILVA FILHO et al., 2014).

A aquisicdo das imagens foi feita com uma maquina fotografica digital
(CANON EOS Rebel T6, Ota, Téquio - Japdo) fixada em um tripé localizado a 3
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metros do paciente e a 1,20 metro de altura do chdo. Um cenario de fundo preto de 3

x 1,5 metros com um fio de prumo suspenso ao lado do paciente foi utilizado.
Previamente a aquisicdo das fotografias, os operadores foram calibrados por um
recurso que o proprio software disponibiliza.

Os pacientes foram fotografados em perfil direito na posi¢céo ortostatica, com
roupa confortavel, cabelo amarrado para tras, pés descalcos e paralelos entre si e
membros superiores ao longo do corpo. O individuo foi instruido a olhar para frente
de forma a manter a horizontalidade do olhar. As referéncias que serviram de guia
para o calculo angular (tragus direito e processo espinhoso da C7) foram
demarcadas com bolas de isopor brancas, com cerca de 20 mm de diametro e
aderidas ao corpo dos pacientes com fita dupla face.

Para realizacdo das medidas, as andlises fotogréficas foram realizadas por
trés operadores diferentes. A partir das trés medicdes, foram calculadas as médias
angulares de cada paciente. Na avaliacdo do ACC, os pacientes foram classificados
em: cabeca anteriorizada ou protruida (ACC < 50°) e cabeca neutra (ACC entre 50°
e 60°).

Para registro e acompanhamento dos dados, todas as medidas foram
anotadas em ficha clinica, que esta sob responsabilidade do pesquisador

responsavel (Apéndice A).
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Figura 1 — Fotos para analise por fotogrametria no DIPA.

Fonte: O autor, 2020.

Figura 2 — DIPA: Pontos utilizados para anélise do ACC.
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Figura 3 — Analise no DIPA.
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Figura 4 - Pontos demarcados e medidas de angulos.

Fonte: O autor, 2020.
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3.8 Analise estatistica

A confeccdo do banco de dados e realizacdo da andlise estatistica foram
realizadas com auxilio do software SPSS PC, versédo 23.0 (SPSS Inc. Chicago, IL,
EUA). Os testes foram aplicados adotando-se um erro de 5% e intervalo de
confianga de 95%. Na fase descritiva, foi calculado o valor absoluto, percentual,
média e desvio padrdo. Ja para andlise estatistica inferencial, de acordo com a
normalidade, os dados foram analisados através do teste Qui- quadrado (x2) ou

Exato de Fisher.
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4 RESULTADOS

Participaram do estudo 40 idosos, sendo 20 de cada instituicdo (UFRGS e
UFPE), com pelo menos 60 anos de idade (média de 64,8 + 6,4 anos), sendo a

maioria do sexo feminino (70%) e com idade até 70 anos (60%).

Do total da amostra, 92,5% (n=37) possuia cabec¢a anteriorizada (ACC <50°),
como modo de compensacdo de postura, com média do ACC de 42,19 + 5,362
graus. A caracterizacdo da amostra, com dados sobre idade, medidas

antropométricas e ACC pode ser observada na tabela 1.

Tabela 1 — Caracterizacdo da amostra por peso, altura, IMC, circunferéncia do

pescoco, cintura, quadril e ACC.

Variaveis Média Mediana Dp

Peso 79,26 79,65 13,732
Altura 160,75 159,50 9,125
IMC 30,741 29,850 5,225
Circunferéncia Pescoc¢o 37,89 37,50 3,314
Circunferéncia Cintura 98,86 97,50 11,131
Circunferéncia Quadril 110,85 110 11,068
Angulo Craniocervical 42,19 42,20 5,362

Entre os 40 individuos que participaram, 29 foram diagnosticados com as
condicBes mais graves da AOS (AOS moderada/severa). A severidade da AOS néo
apresentou correlagdo com idade, sexo, Estado de origem, CP, RCQ e ACC, como
pode ser visto na tabela 2.

De acordo com a analise estatistica realizada, apenas o IMC apresentou
correlacdo com a severidade da AOS mostrando que individuos considerados acima
do peso apresentaram 16 vezes mais chance de serem diagnosticados com AOS
moderada/severa (tabela 2). Por causa do alto Intervalo de Confianca (IC), este

dado deve ser considerado com cautela.
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Tabela 2 — Referéncia cruzada entre IAH e demais variaveis do estudo.

indice de Apneia-Hipopneia/ AOS

Variaveis Leve Moderada/Severa p-valor OR IC
Sexo
Feminino 7 (25,0%) 21 (75,0%)
i 0,704 0,667 0,153 -2,911
Masculino 4 (33,3%) 8 (66,7%)
Idade
Até 70 anos 5 (20,8%) 19 (79,2%)
i 0,295 0,439 0,107 -1,801
Acima 70 anos | 6 (37,5%) 10 (62,5%)
Estado
Pernambuco 4 (20,0%) 16 (80,0%)
Rio Grande do 0,288 0,464 0,111 -1,940
7 (35,0%) 13 (65,0%)
Sul
IMC
Peso ideal 4 (80,0%) 1 (20,0%)
i 0,015 16,000 1,537 —166,533
Acima do peso | 7 (20,0%) 28 (80,0%)
Circunferéncia do
pescoco
Ideal 4 (50,0%) 4 (50,0%)
i 0,182 3,571 0,077 — 18,040
Acima 7 (21,9%) 25 (78,1%)
Relacéao
Cintura-Quadril
Baixo risco 2 (50,0%) 2 (50,0%)
Moderado/Alto 0,300 3,000 0,367 — 24,502
) 9 (25,0%) 27 (75,0%)
risco
Angulo
Craniocervical
Cabeca Neutra | 1 (33,3%) 2 (66,7%)
Cabeca 1,000 0,741 0,060 — 9,094
o 10 (27,0%) 27 (73,0%)
Anteriorizada

* Considerando um erro de 5% e o intervalo de confianca de 95%.
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5 DISCUSSAO

No presente estudo, foram avaliadas medidas antropométricas e ACC,
correlacionando-os com a gravidade da AOS, em idosos cadastrados nas clinicas e
projetos da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) e da Universidade
Federal de Pernambuco (UFPE).

A prevaléncia de qualquer tipo de apneia (central e obstrutiva) aumenta com a
idade (BIXTER et al.,, 1998, YUEN, 2007), tendo a AOS uma prevaléncia
consideravel em idosos (DUARTE; SILVA; SILVEIRA, 2010a). Moura et al. (2017)
observaram a prevaléncia da AOS realizando um estudo com 574 individuos entre
30 e 60 anos, neste foi visto que quanto mais avancada a idade, maior o risco do
individuo ter AOS. Corroborando este dado, um estudo epidemiolégico realizado
com 1.042 individuos em Sao Paulo, apontou que a prevaléncia da AOS foi de
60,2% em idosos de até 69 anos, chegando a atingir 86,9% da populagéo entre 70 e
80 anos (TUFIK et al. 2010), sugerindo que o envelhecimento € um fator

predisponente para AOS.

A amostra atual foi formada apenas por individuos idosos com AOS, ou seja,
individuos que fazem parte da populacdo apontada como a mais susceptivel ao
distarbio (DUARTE; SILVA; SILVEIRA, 2010b, TUFIK et al. 2010, PEPPARD et al.
2013, MOURA et al. 2017).

Além de apontarem o avanc¢o da idade como um fator de risco para AOS,
PEPPARD et al. (2013) acrescentaram que a severidade do distlrbio aumentou com
o envelhecimento numa populacdo de 1.520 pacientes de 30 a 70 anos de idade.
Em contrapartida, foi observado que a severidade da AOS, indicada tanto pelo
namero de episodios por hora de sono, quanto pela saturacdo minima de oxigénio
(Sp0O2), diminuiu com idade numa amostra de 5.105 homens entre 20 e 100 anos
(BIXTER et al., 1998). Ou seja, embora a prevaléncia da AOS tenda a aumentar com
a idade, seu significado clinico e severidade diminuem (YUEN, 2007). Quanto a
severidade, o presente estudo néo confirmou alteracées com o avancar da idade, ja
gue a severidade da AOS nao foi diferente nas faixas etarias de 60-69 anos e >70
anos de idade. Isso pode ser devido a diferenca nas populacbes estudadas, uma
vez que as pesquisas que apresentaram aumento (PEPPARD et al.,, 2013) e

reducdo (BIXTER et al., 1998) avaliaram desde adultos jovens até idosos com idade
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avancada, enquanto a populacédo estudada na pesquisa atual foi apenas de idosos
divididos em duas faixas etarias distintas.

De um modo geral, a relacdo homem/mulher da AOS ¢é de 3:1 (BIXLER et al.,
2001), e a medida que o IAH aumenta, a proporcdo homem/mulher também sofre
um aumento, mostrando que a AOS se apresenta com maior gravidade no sexo
masculino (CATAO et al., 2015). A pesquisa atual n&o corrobora esses dados, ja que
a severidade da AOS néo apresentou predilecdo por sexo. Isso pode ter sido dado
devido a presenca mais numerosa de mulheres (70%) na amostra, possivelmente
porque as mulheres tém mais atencdo com 0s cuidados pessoais e procuram mais

os servicos de saude do que os homens (LEVORATO et al., 2014).

Os dados mostram que a maioria (72,5%) da amostra estudada apresentou
AOS moderada/severa. Isso pode ser devido ao fato de as pessoas demorarem a ter
algum conhecimento sobre os sintomas da AOS e procurarem centros de
tratamento, como as instituicbes participantes deste estudo multicéntrico, quando a
situacdo indica maior gravidade (BUDO et al.,2008) e o prejuizo pessoal é grande
demais para administrar.

O grau de obesidade (IMC elevado) também possui relacdo direta com a
prevaléncia da AOS. Noal et al. (2008) realizaram um estudo com 3.017 individuos,
em que a prevaléncia da AOS foi 1,7 maior em obesos quando comparado aos que
possuiam IMC normal. Nos individuos com sobrepeso, a prevaléncia da AOS fica
entre 30 e 40%, enquanto que nos obesos com IMC acima de 40, a prevaléncia
alcanca mais de 90% (RAJALA et al. 1991). Na presente pesquisa, dos 40 pacientes
com AOS avaliados, 87,5% tiveram o IMC acima do ideal, corroborando com o fato
de que a prevaléncia de obesidade entre os portadores de AOS ¢ alta (SILVA et al.
2009).

No presente estudo, entre os individuos acima do peso, 80% apresentaram
AOS moderada/severa, enquanto que naqueles com peso ideal, 80% apresentaram
AOS leve, mostrando que ndo apenas a presenca, mas também a severidade da
AOS ¢ influenciada pelo IMC. Isto confirma os achados de Daltro et al. (2006), que
observaram em uma amostra de 1.595 individuos, que enquanto a maioria dos
pacientes com peso normal ndo apresentava AOS, em obesos, a medida que o IMC
aumentava, o IAH (um dos indicadores para avaliar a gravidade da AOS) também

aumentava. Isto pode ser explicado porque o IMC leva a uma deposi¢cao central de
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gordura na regido do pescoco e do quadril, aumentando a chance de obstrucdo das
VAS (DALTRO et al. 2006).

No estudo atual, foi frequente a presenca de CP acima do ideal (80%) e RCQ
com moderado/ alto risco (90%). Este fato ja era esperado, ja que o aumento da CP
e da RCQ sao fatores predisponentes da AOS (VIEGAS; DE OLIVEIRA, 2006;
CATAO et al. 2015; ZHANG et al., 2019). Segundo Kolotikin et al. (2011), pacientes
com AOS mais severa, apresentam maiores medidas em todas as categorias
antropometricas, com excecao da circunferéncia do quadril, sugerindo que medidas
antropométricas elevadas podem aumentar a severidade da AOS. Isto foi
confirmado por Lustosa et al. (2016), que mostraram associacao positiva da CP com
a gravidade AOS. Estes dados nédo foram ratificados pelos achados do presente
estudo, apesar ter sido observada uma tendéncia de aumento (AOS
moderada/severa) naqueles com CP acima do ideal (78,1%) e RCQ com risco
moderado/alto (75%),

Disturbios respiratérios geram mudancas na posi¢cao da cabeca e do pescoco,
visando adaptar a faringe, com o objetivo de facilitar a entrada de ar e aumentar o
fluxo aéreo superior (LIMA et al., 2004). Pacientes com AOS tendem a ter uma
postura avancada da cabeca com alteracdo no ACC (PICCIN et al., 2016). Além das
medidas antropométricas, o presente estudo avaliou o angulo craniocervical por
fotogrametria em idosos diagnosticados com AOS, esta técnica foi eleita nesse
estudo, por ser simples, objetiva, de boa confiabilidade, baixo custo operacional e
sem risco biolégico (FURLANETTO et al., 2012).

A fotogrametria com auxilio de softwares tem sido bastante utilizada para
avaliacao postural de pacientes respiradores bucais (ARRUDA, 2009; WEBER et al.,
2012; FURLANETTO et al.,, 2012; STOLFI; MOURA, 2014), porem ndo foram
encontrados estudos prévios utilizando essa metodologia na analise da postura da
cabeca de pacientes com AOS. Os valores de referéncia para analise da posi¢cao da
cabeca por fotogrametria e andlise no DIPA sao: cabeca neutra (ACC entre 50° e
60°) e cabeca anteriorizada (ACC<50°). Na presente pesquisa, o0 ACC variou entre
29° e 52°. Apenas 3 individuos apresentaram ACC dentro do normal (cabeca
neutra); os demais apresentaram cabeca anteriorizada, comprovando que pacientes
com AOS realizam compensacao postural com anteriorizacédo da cabeca (OKURO et

al., 2011). Estes achados estdo de acordo com os achados de Tangugsorn et al.
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(1995), que utilizando analise cefalométrica, afirmaram que os pacientes com AOS
possuem postura da cabeca anteriorizada. Aponta-se uma correlagdo negativa entre
ACC e o IAH, em que quanto maior a gravidade da AOS, maior a anteriorizacdo da
cabeca e consequentemente, menor ACC (MOURE et al.,, 2010; WEBER et al.,
2012; PICCIN et al., 2016). Contudo, o presente estudo ndo comprovou estes dados,
ja que o ACC nao foi diferente entre 0s grupos apneia leve e apneia
moderada/severa.

A AOS é uma doenca crbnica, de alta prevaléncia e subdiagnosticada. Quando
nao tratada, aumenta-se o risco para doencas cardiovasculares, como hipertensao e
acidente vascular encefalico (VIEGAS, 2010). Comparando-se estudos de
prevaléncia de 16 paises, o Brasil € o terceiro pais com maior prevaléncia de AOS,
atrds apenas da China e dos EUA (BENJAFIELD et al.,, 2019). Sabe-se que
diagndstico, tratamento e controle abrangentes e detalhados da AOS podem levar a
melhorias significativas na salude e na seguranca das pessoas, com reducao de
custos importante para os sistemas de saude (WATSON, 2016). Para isso uma
abordagem multidisciplinar deve ser utilizada, a fim de se observar os fatores de
risco ndo modificaveis, como o avancar da idade, e de se acompanhar aqueles
modificaveis, como obesidade, sempre em busca da melhor conduta para o paciente
e para os sistemas de saude.

Vale ressaltar ainda a utilidade de realizar a avaliacdo do ACC em dois
momentos distintos, antes e apds terapia, por exemplo, antes e apés o uso do AlO.
Esta avaliacdo serd realizada no ECR, de qual este trabalho foi piloto, para avaliar o
impacto do tratamento na diminuicdo da severidade da AOS e, consequentemente,
na diminuicdo da compensacao postural. Os dados do presente estudo devem ser
considerados na perspectiva de um estudo piloto. E possivel, que com o aumento
amostral, outros resultados importantes sejam verificados e uma maior siginificancia

entre os dados seja obtida.
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6 CONCLUSAO

De acordo com a metodologia utilizada, sugere-se que, dentro das medidas
antropomeétricas aferidas, o IMC é um fator de risco importante para AOS e que tem
relacdo positiva com a gravidade da AOS. Além disso, individuos com AOS realizam
compensacdo postural com anteriorizagdo da cabeca, porém este grau de
anteriorizacao nao aumenta com a severidade da AOS.
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APENDICE A - FICHA CLINICA

PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM ODONTOLOGIA

) Andlise do angulo craniocervical em idosos com apneia obstrutiva do sono

Tratamento da apneia obstrutiva do sono em idosos com aparelho intraoral de baixo
custo: estudo multicéntrico

Nome:

Data de Nascimento: Telefone:

Ficha Clinica | :
Sexo:[ 1F [ 1M

Idade:

Tem alguma queixa na qualidade do sono? [ 1S | IN

Possui alguma doencga crbénica grave? | 1S [ 1IN

Possui déficit cognitivo? [ 1S [ IN

Possui dor na ATM? [ 1S [ IN

Possui protese fixa? [ 1S | IN

7.1 Precisa de reparo? | 1S | IN

8. Possui doencga periodontal ativa? [ 1S [ IN

N o o s~ w NP

9. Possui implante? H& quanto tempo (Min 6 meses)?[ 1S [ [N

10. Numero de dentes inferiores (Min 8):

Apos Poligrafia respiratéria - IAH final:

O critério final de elegibilidade sera a confirmagéo do diagnostico de AOS leve ou moderada (IAH 5 a 29) em poligrafia

respiratéria. Admite-se AOS severa (IAH = 30), em casos que o paciente ndo fara tratamento com o CPAP.

Medidas Antropométricas:

Peso (em quilogramas)

Altura (em centimetros)
IMC
Circunferéncia do pescogo (em centimetros)

Circunferéncia da cintura (em centimetros)

Circunferéncia do quadril (em centimetros)

Relacéo Cintura-quadril

Recife, / /

37



38

APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

L=

ne-

[ [
A0

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE @
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO e

3

Convidamos o (a) Sr. (a) para participar como voluntario (a) da pesquisa “Tratamento da Apneia obstrutiva do
sono em idosos com aparelho intraoral de baixo custo: estudo multicéntrico”, que esta sob a responsabilidade do
pesquisador Prof. Dr. Arnaldo de Franga Caldas Jr, Av. Prof. Moraes Rego, s/n, Cidade Universitarias, Recife —
PE, 50670-901 — Programa de P6s-graduagdo em Odontologia, telefone para contato: (81) 99971-3652 (inclusive
ligacBes a cobrar), e-mail:caldasjr@alldeia.com.br.

Também participa desta pesquisa os pesquisadores: Millena Mirella Silva de Araujo, telefone para contato: (81)
99895-4101, e- mail: millenamirella@hotmail.com.

Todas as suas duvidas podem ser esclarecidas com o responsavel por esta pesquisa. Apenas quando todos os
esclarecimentos forem dados e vocé concorde com a realizagdo do estudo, pedimos que rubrique as folhas e
assine ao final deste documento, que estd em duas vias. Uma via lhe sera entregue e a outra ficard com o
pesquisador responsavel.

Vocé estard livre para decidir participar ou recusar-se. Caso ndo aceite participar, ndo havera nenhum problema,
desistir € um direito seu, bem como sera possivel retirar o consentimento em qualquer fase da pesquisa, também
sem nenhuma penalidade.

INFORMAGCOES SOBRE A PESQUISA:

» A apneia obstrutiva do sono (AOS) € uma doenca crénica, multifatorial, potencialmente fatal e com grande
prevaléncia, que aumenta com a idade. A previsdo de resultado bem-sucedido do tratamento da AOS com
aparelho intraoral € uma questdo chave. Porém se tratando de idosos, o uso de AlO tradicional, em acrilico, traz
a questdo da condigdo bucal muitas vezes insuficiente para suporta-lo. Com o objetivo de tratar esses pacientes,
foi desenvolvido um AIO confeccionado em silicone, com baixo custo em comparac¢édo ao tradicional.

» A participacdo levard um periodo minimo de 60 dias. Vocé participard de uma consulta inicial de
diagnostico, fara o exame de poligrafia respiratdria domiciliar e recebera o encaminhamento para realizacdo de
uma Tomografia computadorizada. Caso o diagndstico de AOS leve ou moderado seja confirmado, vocé
participara de mais cinco a sete consultas, que serdo desde o seu tratamento odontolégico basico (que garantem
a elegibilidade na pesquisa), recebimento do aparelho intraoral (acrilico convencional ou o de silicone), até as
consultas de reavaliagdo. Caso o diagnostico de AOS grave seja confirmado, vocé sera encaminhado para
tratamento médico.

»  Os riscos previstos sdo desconforto nas gengivas e dentes, hipersalivacéo, cefaleia e dor na articulagdo
temporomandibular, especialmente na primeira semana de uso do AlO. A longo prazo pode haver complicagGes
relacionadas a dentes que apresentem algum tratamento insatisfatério que n&o tenha sido detectado
clinicamente, com consequente dor, fratura de restauragdo e afrouxamento de prétese fixa. Na ocorréncia
destes, vocé devera informar aos responsaveis pela pesquisa e recebera assisténcia integral, gratuita e imediata.
»  Os beneficios individuais serdo a avaliacdo odontologica e tratamento da apneia. A sua identidade sera
mantida sob sigilo pelos pesquisadores que, sob nenhuma hipétese, divulgardo seus dados pessoais.

Todas as informagdes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em eventos ou publicacdes
cientificas, ndo havendo identificacdo dos voluntarios, a ndo ser entre os responsaveis pelo estudo, sendo
assegurado o sigilo sobre a sua participagdo. Os dados coletados nesta pesquisa, ficardo armazenados em
pastas de arquivo e computador pessoal sob a responsabilidade do pesquisador responsavel, Prof. Dr. Arnaldo
de Francga Caldas Jr, no endereco acima informado, pelo periodo de minimo 5 anos.

Nada |lhe serd pago e nem sera cobrado para participar desta pesquisa, pois a aceitacao € voluntaria, mas fica
também garantida a indenizacdo em casos de danos, comprovadamente decorrentes da participagdo na
pesquisa, conforme decisdo judicial ou extra-judicial. Se houver necessidade, as despesas para a sua
participacdo serdo assumidas pelos pesquisadores (ressarcimento de transporte e alimentacao).

Em caso de dividas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o Comité de Etica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da UFPE no endereco: (Avenida da Engenharia s/n — 1° Andar, sala 4 -
Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 — e-mail: cepccs@ufpe.br).

(assinatura do pesquisador)
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CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO VOLUNTARIO (A)

Eu, , CPF , abaixo
assinado, apds a leitura (ou a escuta da leitura) deste documento e de ter tido a oportunidade de conversar e ter
esclarecido as minhas duvidas com o pesquisador responsavel, concordo em participar do estudo “Tratamento
da Apneia obstrutiva do sono em idosos com aparelho intraoral de baixo custo: estudo multicéntrico”, como
voluntario (a). Fui devidamente informado (a) e esclarecido (a) pelo(a) pesquisador (a) sobre a pesquisa, os
procedimentos nela envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha participacao.
Foi-me garantido que posso retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer
penalidade ou interrupgdo de meu tratamento.

Local e data
Assinatura do participante:

Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e o0 aceite do voluntario
em participar. (02 testemunhas nédo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: Nome:

Assinatura: Assinatura:
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Tratamento da apneia obstrutiva do sono em idosos com aparelho intraoral de baixo
custo: estudo multicéntrico

Pesquisador: Vania Regina Camargo Fontanella

Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais;
Versao: 4

CAAE: 79357517.6.1001.5347

Instituicao Proponente: Faculdade de Odontologia

Patrocinador Principal: Fundagio de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio Grande do Sul

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.581.776

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de estudo clinico controlado cego randomizado a ser realizado sob coordenacao da Profa. Véania
Fontanella. Este sera um estudo multicéntrico a ser realizado na Faculdade de Odontologia da UFRGS, com
coparticipagdo da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC), Universidade Federal do Parana
(UFPR), Universidade Federal de Pernambuco (UFPE) e Universidade Luterana do Brasil — Canoas
(ULBRA). Pretende-se comparar o efeito do tratamento de apneia do sono em idosos por meio do uso de
dois aparelhos intraorais: um deles (experimental) sera confeccionado em silicone e apresentard um custo
bem inferior comparado ao aparelho confeccionado em resina acrilica ja disponivel no mercado (controle).
Para isso, participantes de ambos os sexos, com pelo menos 65 anos completos, constantes do cadastro
das instituicdes participantes serdo recrutados via telefone e caso possuam queixas relacionadas a
qualidade do sono serao convidados para participar da pesquisa. Medidas antropométricas como altura,
peso, circunferéncia do pescoco, circunferéncia do quadril, circunferéncia da cintura sdo adquiridas de cada
participante. Esses participantes responderao ao questionario para avaliar episédios de sonoléncia durante
o dia. Presenga de apneia obstrutiva do sono sera confirmada por poligrafia respiratéria. Serao elegiveis
participantes que apresentem apneia obstrutitva do sono de leve a moderada os quais serdao encaminhados
para a realizagao de tomografia computadorizada por feixe cénico. Noventa e quatro participantes serdo
entao randomizados em relagdo ao uso de um dos aparelhos durante o sono (sendo 47 participantes em
cada grupo) por 2 meses. Apds 30 dias e ao final dos 2 meses de

Endereco: Av. Paulo Gama, 110 - Sala 317 do Prédio Anexo 1 da Reitoria - Campus Centro

Bairro: Farroupilha CEP: 90.040-060
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
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uso, as medidas antropomeétricas e a poligrafia respiratoria serdo repetidas e os participantes responderao
novamente ao questionario para avaliar episédios de sonoléncia. Ao final dos 2 meses os participantes
serdo encaminhados para a realizagao de tomografia computadorizada por feixe conico para avaliar
alteracé@o do volume da via aérea superior e maxima constricdo em relagao ao periodo pré-experimental. O
numero de episédios obstrutivos em uma hora de sono (aferido pela poligrafia respiratéria) permitira avaliar
o efeito terapéutico do aparelho intraoral sobre a apneia. Participantes que ndo responderem
satisfatoriamente aos tratamentos serdo contrareferenciados a UBS. O presente projeto foi contemplado
com o edital PPSUS 2017 (FAPERGS/MS/CNPqg/SESRS), de forma que ndo havera qualquer custo para os
participantes decorrentes da participacdo nessa pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:

Comparar o efeito do tratamento de apneia do sono em idosos por dois aparelhos intraorais, sendo um dos
aparelhos confeccionado em silicone e com baixo custo (grupo teste) e outro aparelho confeccionado em
acrilico e ja disponivel no mercado (grupo controle). Especificamente, os pesquisadores pretendem
comparar os dois aparelhos em relagdo aos seguintes desfechos: indice de apneia-hipopneia (IAH —
desfecho primario); alterac@o do volume da via aérea superior e maxima constricao; tempo de adaptacao ao
uso do aparelho intraoral; proporgédo de adesdo ao tratamento; satisfagdo do paciente com o tratamento e
possiveis efeitos colaterais odontolédgicos.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os riscos previstos sdo desconforto nas gengivas e dentes, hipersalivacao, cefaleia e dor na articulagao
temporomandibular, especialmente na primeira semana de uso do AlO. Na ocorréncia destes, os pacientes
receberdo dos pesquisadores a assisténcia necessaria. A longo prazo pode haver complicagdes
relacionadas a dentes que apresentem algum tratamento insatisfatério que nao tenha sido detectado
clinicamente, com consequente dor, fratura de restauracao e afrouxamento de proétese fixa. Caso algum
destes eventos ocorra, 0os pacientes receberdo a assisténcia necessaria. Também a longo prazo os
pacientes podem perceber discretas alteragdes no alinhamento dentario e oclusao, as quais ndo sao
relevantes frente aos beneficios de redugéo das apneias. O uso da TCFC para avaliagdo da morfologia da
VAS considera a relagao risco-beneficio dos pacientes estudados, com base na melhor evidéncia cientifica
disponivel, buscando identificar caracteristicas que possam eventualmente predizer resposta ao tratamento.
O risco da exposicdo a radiagdo é dependente da dose e da idade do individuo exposto, em média 70%
menor
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em individuos na faixa de 50 a 70 anos, quando comparados a adultos de 30 anos, pois o periodo de
laténcia para a ocorréncia de neoplasia excede a expectativa de vida. O protocolo de TCFC utilizado no
estudo resulta na menor dose efetiva possivel para o tamanho de campo necessario, calculada em 69Sv46
em phantom representativo de individuo adulto, o que representa aproximadamente 25% da dose utilizada
em ‘“radiologia médica” para a mesma area anatdémica. Considerando a dose mencionada e o valor de
referéncia (5,7x10-2 Sv-1) para a ocorréncia de 1 caso em um milhao de pessoas expostas, com ajuste para
a faixa etéria, a probabilidade de ocorréncia de um caso de neoplasia associada ao exame por TCFC nesta
amostra é calculado em 1,13x10-8. Os individuos poderéo, a qualquer momento, desistir de participar da
pesquisa sem nenhum prejuizo.

Os beneficios individuais serao a avaliagcdo odontolégica e tratamento da apneia e para a sociedade sera
contribuir para o conhecimento dos efeitos do AlO no tratamento da AOS com eventual redugdo de custos.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Foi solicitado pelo CONEP que, para melhor informar o participante da pesquisa, que uma breve descrigao
sobre o CEP e qual sua fungdo no estudo fosse incluida no TCLE. A seguinte informagéao foi adicionada:
“Estes Comités avaliam e acompanham pesquisas com seres humanos desenvolvidas nas respectivas
instituicbes, quanto a questdes éticas, defendendo os interesses das pessoas que participam como
SUJEITOS DA PESQUISA quanto a sua integridade e dignidade" (destaque nosso). O termo sujeito da
pesquisa deve ser substituido por participante da pesquisa.

A nova descrigdo diz que “Estes Comités avaliam e acompanham pesquisas com seres humanos
desenvolvidas nas respectivas instituigdes, quanto a questdes éticas, defendendo os interesses das
pessoas participantes da pesquisa quanto & sua integridade e dignidade” (PENDENCIA RESPONDIDA)

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Termos adequadamente apresentados

Recomendacgoes:
Pela aprovagao
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:

Pela aprovagao

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Q=

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 27/03/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 946545.pdf 18:34:11
Outros enc_pendencia.pdf 27/03/2018 |Vania Regina Aceito

18:31:34 | Camargo Fontanella
TCLE / Termos de | TCLE_v4.pdf 27/03/2018 |Vania Regina Aceito
Assentimento / 18:21:43 |Camargo Fontanella
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projetov3.pdf 20/12/2017 |Vania Regina Aceito
Brochura 11:01:47 |[Camargo Fontanella
Investigador
Folha de Rosto folhaDeRostov3.pdf 20/12/2017 |Vania Regina Aceito
10:59:13 | Camargo Fontanella
Declaracao do fapergs.pdf 21/11/2017 |Vania Regina Aceito
Patrocinador 13:33:35 | Camargo Fontanella
Outros parecer.pdf 25/10/2017 |Vania Regina Aceito
19:12:37 | Camargo Fontanella
Outros instrumentos.pdf 25/10/2017 |Vania Regina Aceito
19:12:03 | Camargo Fontanella
Declaragao de anuenciaULBRA.pdf 25/10/2017 |Vania Regina Aceito
Pesquisadores 19:08:47 | Camargo Fontanella
Declaragao de anuenciaUFSC.pdf 25/10/2017 |Vania Regina Aceito
Pesquisadores 19:08:25 | Camargo Fontanella
Declaragao de anuenciaUFPR.pdf 25/10/2017 |Vania Regina Aceito
Pesquisadores 19:08:08 | Camargo Fontanella
Declaragao de anuenciaUFPE.pdf 25/10/2017 |Vania Regina Aceito
Pesquisadores 19:07:41 | Camargo Fontanella
Declaragao de anuenciaUFRGS.jpg 25/10/2017 |Vania Regina Aceito
Instituicao e 19:07:15 |Camargo Fontanella
Infraestrutura

Situacao do Parecer:

Aprovado
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Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

PORTO ALEGRE, 05 de Abril de 2018

Assinado por:

MARIA DA GRACA CORSO DA MOTTA
(Coordenador)
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Tratamento da apneia obstrutiva do sono em idosos com aparelho intraoral de baixo
custo: estudo multicéntrico

Pesquisador: ARNALDO DE FRANCA CALDAS JUNIOR

Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais;
Versao: 1

CAAE: 79357517.6.2004.5208

Instituicao Proponente: Universidade Federal de Pernambuco - UFPE

Patrocinador Principal: Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio Grande do Sul

DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 3.398.710

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de estudo clinico multicéntrico controlado cego randomizado a ser realizado sob coordenagéo da
Profa. Vania Fontanella, na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(UFRGS), com coparticipagéo da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC), Universidade Federal do
Parana (UFPR), Universidade Federal de Pernambuco (UFPE) e Universidade Luterana do Brasil = Canoas
(ULBRA). Pretende-se comparar o efeito do tratamento de apneia do sono em idosos por meio do uso de
dois aparelhos intraorais: um deles (experimental) sera confeccionado em silicone e apresentara um custo
bem inferior comparado ao aparelho confeccionado em resina acrilica ja disponivel no mercado (controle).

Para isso, participantes de ambos 0s sexos, com pelo menos 65 anos completos, constantes do cadastro
das instituicdes participantes serdo recrutados via telefone e caso possuam queixas relacionadas a
qualidade do sono serdo convidados para participar da pesquisa. Medidas antropométricas como altura,
peso, circunferéncia do pescogo, circunferéncia do quadril, circunferéncia da cintura sdo adquiridas de cada
participante. Esses participantes responderao ao questionario para avaliar episodios de sonoléncia durante
o dia. Presenca de apneia obstrutiva do sono sera confirmada por poligrafia respiratéria. Serdo elegiveis
participantes que apresentem apneia obstrutiva do sono de leve a moderada os quais serdo encaminhados
para a realizacdo de tomografia computadorizada por feixe conico. Noventa e quatro participantes serdo
entédo
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randomizados em relacdo ao uso de um dos aparelhos durante o sono (sendo 47 participantes em cada
grupo) por 2 meses. Apés 30 dias e ao final dos 2 meses de uso, as medidas antropométricas e a poligrafia
respiratéria serdo repetidas e os participantes responderdo novamente ao questionario para avaliar
episédios de sonoléncia. Ao final dos 2 meses os participantes serdo encaminhados para a realizagédo de
tomografia computadorizada por feixe conico para avaliar alteracdo do volume da via aérea superior e
maxima constricdo em relagdo ao periodo pré-experimental. O nimero de episédios obstrutivos em uma
hora de sono (aferido pela poligrafia respiratéria) permitira avaliar o efeito terapéutico do aparelho intraoral
sobre a apneia. Participantes que nao responderem satisfatoriamente aos tratamentos serdo contra
referenciados a UBS. O presente projeto foi contemplado com o edital PPSUS 2017
(FAPERGS/MS/CNPg/SESRS), de forma que nao havera qualquer custo para os participantes decorrentes
da participacdo nessa pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:

A pesquisa tem por objetivo primario comparar o efeito do tratamento de apneia do sono em idosos por dois
aparelhos intraorais, sendo um dos aparelhos confeccionado em silicone e com baixo custo (grupo teste) e
outro aparelho confeccionado em acrilico e ja disponivel no mercado (grupo controle). Especificamente, os
pesquisadores pretendem comparar os dois aparelhos em relagéo aos seguintes desfechos: indice de
apneia-hipopneia (IAH - desfecho primario); alteracdo do volume da via aérea superior e maxima constri¢ao;
tempo de adaptagdo ao uso do aparelho intraoral; propor¢cdo de ades&o ao tratamento; satisfagdo do
paciente com o tratamento e possiveis efeitos colaterais odontolégicos.

Avaliacédo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos previstos sdo desconforto nas gengivas e dentes, hipersalivagao, cefaleia e dor na articulacdo
temporomandibular, especialmente na primeira semana de uso do AlO. Na ocorréncia destes, os pacientes
receberdo dos pesquisadores a assisténcia necessaria. A longo prazo pode haver complicacdes
relacionadas a dentes que apresentem algum tratamento insatisfatério que nao tenha sido detectado
clinicamente, com consequente dor, fratura de restauracéo e afrouxamento de prétese fixa. Caso algum
destes eventos ocorra, os pacientes receberdo a assisténcia necessaria. Também a longo prazo os
pacientes podem perceber discretas alteragées no alinhamento dentario e oclusédo, as quais nao séo
relevantes frente aos beneficios de redugéo das apneias. O uso da TCFC para avaliacdo da morfologia da
VAS considera a relacgéo risco-beneficio dos pacientes estudados, com base na melhor evidéncia cientifica
disponivel, buscando identificar caracteristicas que possam eventualmente predizer resposta ao tratamento.
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O risco da exposigdo a radiagdo é dependente da dose e da idade do individuo exposto, em média 70%
menor em individuos na faixa de 50 a 70 anos, quando comparados a adultos de 30 anos, pois o periodo de
laténcia para a ocorréncia de neoplasia excede a expectativa de vida. O protocolo de TCFC utilizado no
estudo resulta na menor dose efetiva possivel para o tamanho de campo necessario, calculada em 69Sv46
em phantom representativo de individuo adulto, o que representa aproximadamente 25% da dose utilizada
em “radiologia médica” para a mesma area anatomica. Considerando a dose mencionada e o valor de
referéncia (5,7x10-2 Sv-1) para a ocorréncia de 1 caso em um milhdo de pessoas expostas, com ajuste para
a faixa etéaria, a probabilidade de ocorréncia de um caso de neoplasia associada ao exame por TCFC nesta
amostra é calculado em 1,13x10-8. Os individuos poderédo, a qualquer momento, desistir de participar da
pesquisa sem nenhum prejuizo.

Os beneficios individuais serdo a avaliacdo odontoldgica e tratamento da apneia e para a sociedade sera

contribuir para o conhecimento dos efeitos do AlIO no tratamento da AOS com eventual reducdo de custos.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Foi solicitado pelo CONEP que, para melhor informar o participante da pesquisa, que uma breve descricdo

sobre o CEP e qual sua fungdo no estudo fosse incluida no TCLE. A seguinte informacéo foi adicionada:

“Estes Comités avaliam e acompanham pesquisas com seres humanos desenvolvidas nas respectivas
instituicées, quanto a questdes éticas, defendendo os interesses das pessoas que participam como
SUJEITOS DA PESQUISA quanto a sua integridade e dignidade" (destaque nosso). O termo sujeito da
pesquisa deve ser substituido por participante da pesquisa.

A nova descricdo diz que “Estes Comités avaliam e acompanham pesquisas com seres humanos
desenvolvidas nas respectivas instituicdes, quanto a questdes éticas, defendendo os interesses das
pessoas participantes da pesquisa quanto a sua integridade e dignidade”.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Os termos de apresentacdo obrigatéria foram anexados & Plataforma Brasil e estdo adequadamente
apresentados.

Recomendagdes:

Sem recomendacdes.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Protocolo aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O Protocolo foi avaliado na reunido do CEP e estd APROVADO para iniciar a coleta de dados. Informamos
que a APROVAGCAO DEFINITIVA do projeto s6 sera dada apés o envio da Notificagdo com o Relatério Final
da pesquisa. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatério Final para envia-lo via
“Notificacédo”, pela Plataforma Brasil. Siga as instrugdes do link “Para enviar Relatério Final”, disponivel no
site do CEP/UFPE. Ap6s apreciacdo desse relatério, o CEP emitira novo Parecer Consubstanciado definitivo
pelo sistema Plataforma Brasil.

Informamos, ainda, que o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao voluntario participante (item V.3.,
da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).

Eventuais modificacdes nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao projeto, identificando
a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execucdo, é obrigatério que o pesquisador responsavel pelo
Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité de Etica, relatérios parciais das atividades desenvolvidas no
periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovagéo (item X.1.3.b., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).
O CEP/UFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (item V.5., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). E papel do/a pesquisador/a assegurar
todas as medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido
em outro centro) e ainda, enviar notificagdo a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, junto com
seu posicionamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacédo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 09/05/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1107858.pdf 08:50:16
Qutros TermodeOutorga.pdf 09/05/2019 |MILLENA MIRELLA Aceito

07:48:01 | SILVA DE ARAUJO
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 08/05/2019 |MILLENA MIRELLA Aceito
09:48:25 |SILVA DE ARAUJO
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Qe

mo

TCLE/Termos de | TCLEUFPE.doc 08/05/2019 |MILLENA MIRELLA | Aceito

Assentimento / 09:34:57 | SILVA DE ARAUJO

Justificativa de

Auséncia

Qutros LattesAssistente.pdf 08/05/2019 |MILLENA MIRELLA Aceito
08:28:30 | SILVA DE ARAUJO

Qutros LattesPesquisador.pdf 08/05/2019 |MILLENA MIRELLA Aceito
08:27:39 | SILVA DE ARAUJO

Qutros TermoConfidencialidade.pdf 08/05/2019 |MILLENA MIRELLA Aceito
08:20:44 | SILVA DE ARAUJO

Declaragdo de DeclaracaodeVinculo.pdf 08/05/2019 | MILLENA MIRELLA Aceito

Pesquisadores 08:15:33 | SILVA DE ARAUJO

Qutros Anuenciaprev.pdf 16/04/2019 |ARNALDO DE Aceito
15:07:47 |FRANCA CALDAS

JUNIOR

Qutros Anuencia.pdf 16/04/2019 |ARNALDO DE Aceito

14:59:43 |FRANCA CALDAS
JUNIOR

Projeto Detalhado / | ProjetoDetalhadoCep.doc 16/04/2019 |ARNALDO DE Aceito

Brochura 14:50:34 |FRANCA CALDAS

Investigador JUNIOR

Outros enc_pendencia.pdf 27/03/2018 |Vania Regina Aceito
18:31:34 | Camargo Fontanella

TCLE/ Termos de | TCLE_v4.pdf 27/03/2018 |Vania Regina Aceito

Assentimento / 18:21:43 |Camargo Fontanella

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projetov3.pdf 20/12/2017 |Vania Regina Aceito

Brochura 11:01:47 |Camargo Fontanella

Investigador

Declaragdo do fapergs.pdf 21/11/2017 |Vania Regina Aceito

Patrocinador 13:33:35 | Camargo Fontanella

Qutros parecer.pdf 25/10/2017 |Vania Regina Aceito
19:12:37 | Camargo Fontanella

Qutros instrumentos.pdf 25/10/2017 |Vania Regina Aceito
19:12:03 | Camargo Fontanella

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao
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RECIFE, 18 de Junho de 2019

FEDERAL DE PERNAMBUCO - * Q

Assinado por:
LUCIANO TAVARES MONTENEGRO
(Coordenador(a))
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