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RESUMO

Apneia obstrutiva do sono (AOS) é uma doenca multifatorial com alto risco de
mortalidade se n&o tratada. Dentre os tratamentos ndo invasivos, o CPAP
(continuous positive airway pressure) € considerado o padrdo ouro para AOS
moderada a grave, enquanto que o aparelho intraoral (AlIO) se mostra promissor e
de baixo custo para casos de AOS leve a moderada. O paciente com disfuncdes
respiratorias realiza compensacdes posturais a fim de aumentar a capacidade
respiratéria. O presente estudo teve como objetivo avaliar o angulo craniocervical
(ACC) em pacientes com AOS. A avaliagao foi realizada por meio de fotogrametria,
utilizando o software DIPA. Trata-se de um estudo piloto transversal com 20
pacientes de ambos 0s sexos, com pelo menos 61 anos completos, selecionados
para participar de um ensaio clinico randomizado em andamento na Faculdade de
Odontologia da UFRGS. Foi realizada uma fotografia do paciente antes de iniciar o
tratamento com AIO para avaliar o ACC, representativo da postura. Na avaliagcao
das medidas de ACC obtidas pelos trés avaliadores obteve-se ICC 0,956, indicando
excelente concordéancia entre os mesmos. A partir das trés medicdes foram
calculadas as médias de cada paciente. O ACC foi avaliado quanto a correlacéo
com as demais variaveis coletadas: idade, indice de apneias/hipopneias (IAH),
indice de massa corporal (IMC) e circunferéncias do pescoco, cintura e quadril. A
analise de Correlacdo de Pearson evidencia que nenhuma delas esta
significativamente correlacionada com o ACC. A posi¢cao anteriorizada da cabeca
foi observada em 90% dos individuos avaliados.

Palavras-chave: Apneia Obstrutiva do Sono. Aparelho Intraoral. Angulo

Craniocervical. Fotogrametria. DIPA.



ABSTRACT

Obstructive sleep apnea (OSA) is a multifactorial disease with a high risk of mortality
if left untreated. Among non-invasive treatments, continuous positive airway
pressure (CPAP) is considered the gold standard for moderate to severe AOS,
whereas the intraoral device (AlO) is promising and low cost for mild to moderate
OSA cases. The patient with respiratory dysfunction performs postural
compensations in order to increase respiratory capacity. The present study aimed to
evaluate craniocervical angle (CCA) in patients with OSA.The evaluation was
performed by photogrammetry, using DIPA software. This is a cross-sectional pilot
study with 20 patients of both sexes, at least 61 years old, selected to participate in
a randomized clinical trial in progress at the Faculdade de Odontologia da UFRGS.
A photograph was taken of the patient before starting treatment with AlO to evaluate
the CCA, representative of the posture. In the evaluation of CCA measures obtained
by the three evaluators, ICC 0.956 was obtained, indicating an excellent
concordance between them. From the three measurements, the means of each
patient were calculated. The CCA was evaluated for correlation with the other
variables: age, apnea/hypopnea index (AHI), body mass index (BMI), and neck,
waist and hip circumferences. Pearson's correlation analysis shows that none of
them is significantly correlated with CCA. The anterior head position was observed

in 90% of the subjects evaluated.

Keywords: Obstructive Sleep Apnea. Intraoral Device. Craniocervical Angle.

Photogrammetry. DIPA.
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1 INTRODUCAO

A apneia obstrutiva do sono (AOS) é caracterizada por repetitivas paradas
respiratorias devido a obstrucdo das vias aéreas superiores (VAS), pelo
colabamento das paredes da faringe (KOHLER; BRADASCH, 1994). Os principais
fatores de risco associados sdo a obesidade, o sexo masculino e o envelhecimento.
Estudos apontam alto risco de mortalidade em pacientes com AOS néo tratada,
mostrando que 0 aumento da gravidade do quadro de apneia possui forte relacao
com hipertensdo arterial sistémica, arritmia cardiaca, angina, infarto agudo do
miocardio (IAM) e acidente vascular encefélico (RODRIGUES, 2014).

O screening para a doenca é realizado com questionarios, sendo o mais
difundido o questionario de Epworth. Nesta escala valores acima de 10 sao
considerados anormais e sua maxima pontuacédo pode chegar a 24 (BOARI et al.,
2004; MARTINEZ et al., 2011). O diagnéstico pode ser confirmado pela
polissonografia (PSG) ou com a poligrafia cardiorrespiratoria (PCR). A PSG é o
exame considerado padrdo ouro de diagndstico e é realizada em um laboratorio
especializado e supervisionado, no entanto tem um custo elevado. A PCR é um
método simplificado, onde o paciente pode levar o equipamento para casa e
registrar eventos obstrutivos com custo menor (DANZI, 2010). O grau da AOS é
identificado de acordo com a frequéncia de apneias e a dessaturacao de oxigénio.
Daltro et al. (2006), utilizam a classificacdo que varia de leve (entre 5 a 14,9
apneias/hora), moderada (entre 15 a 30 apneias/hora) ou grave (maior que 30
apneias/hora).

O CPAP (continuous positive airway pressure) € o tratamento de primeira
escolha para a AOS moderada e severa. Consiste em um equipamento de ar
comprimido que submete as VAS a uma pressao positiva, evitando assim a
obstrucado da passagem de ar. No entanto, o aparelho tem um custo elevado e baixa
adesdo ao tratamento, devido ao inconveniente uso da mascara (BITTENCOURT
et al., 2009).

O tratamento alternativo para a AOS leve a moderada utiliza aparelhos
intraorais (AlO) que promovem o avanc¢o da mandibula e da posi¢éo da lingua,
afastando o tecido mole e alargando o espago da VAS durante o uso. O AIO

apresenta relatos de boa aceitacédo pelos pacientes, baixo custo e ndo é invasivo



(ALMEIDA et al., 2006). Além disso, avaliagdes utilizando PSG antes e apds o
tratamento mostraram efetividade na reducéao do grau de apneia (ITO et al., 2005).

A avaliacdo do volume da VAS é usualmente feita com tomografia
computadorizada (TC) (LAM et al., 2004; SILVA; BIADOLA, 2015), ressonancia
magnética (RM) (DANIEL; LORENZI, 2004) ou telerradiografia cefalométrica
(AMARAL et al., 2015). Estudos como de Hoffmann e Miranda (2010), Ryan et al.
(1999), Gale et al. (2000) e Kyung, Park e Pae (2004) convergem quanto a
efetividade do aumento de volume da VAS e melhora do quadro, principalmente
relacionado aos graus de AOS leve a moderada.

O paciente com distarbios respiratorios apresenta um grande
comprometimento postural caracterizado pela anteriorizacdo da cabeca, menor
tonicidade dos musculos estomatognaticos, menor comprimento da VAS, mudanca
de posicdo da lingua e ombros mal posicionados (COSTA, 1999). Essas séo
alteracdes que, funcionalmente, servem para fazer uma compensagao e aumentar
a capacidade respiratoria. No entanto, resultam em desequilibrio postural devido a
deficiéncia respiratoria (ARELLANO, 2002). O AIO busca interferir na posicéo de
estruturas estomatognéticas, visando a melhora da condicdo respiratoria no
paciente com AOS (MOURE et al., 2010).

A analise fotogramétrica tem sido utilizada com sucesso para avaliacdo
postural e sua vantagem é ndo utilizar radiacdo e o possuir custo acessivel. O
método consiste em fotografar os segmentos corporais do paciente e transferir
essas fotos para um computador. A avaliacdo do angulo craniocervical (ACC)
consiste em uma técnica de analise simples, facil, objetiva e de boa confiabilidade.
Entretanto, ndo ha estudos utilizando esse método para verificacdo do ACC em
pacientes com AOS. Com o auxilio de softwares é possivel avaliar as assimetrias
posturais e quantifica-las, pois sdo estabelecidas medidas em angulos e/ou
distancias entre os segmentos do corpo (PICCIN, 2015).

Foram desenvolvidos no Brasil softwares de livre distribuicdo para
procedimentos cientificos de analise postural de pacientes a partir de fotografias. O
software para avaliacdo postural utilizado no presente estudo é o DIPA (Digital
Image-based Postural Assessment) foi um projeto desenvolvido pela Universidade
Federal do Rio Grande do Sul, em 2014. Este software permite a identificacdo
automatica de pontos colados no corpo do paciente em andlise. E possivel editar

0s pontos, realizando um ajuste fino de posicionamento. A analise tem como
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resultado final um relatério de avaliacdo da postura corporal do paciente, obtido por
meio de calculos de alinhamento e angulos entre pontos especificos (CANDOTTI,
LOSS, 2014).

Desta forma, o objetivo deste estudo foi avaliar se existe correlacéo entre a
posicdo da cabeca - expressa pelo ACC medido em fotogrametria - e o indice de

apneias/hipopneias (IAH).



2 APNEIA OBSTRUTIVA DO SONO

A AOS é uma doenca cronica e multifatorial. A idade, o sexo, a obesidade,
os fatores genéticos, anatbmicos e hormonais, além do controle da ventilacdo
podem interferir na fisiopatogenia e na expressao clinica desta doenca (MARTINS
et al., 2007).

Caracteriza-se como um problema de saude publica, devido aos riscos
cardiovasculares e de acidentes tanto automobilisticos quanto ocupacionais
decorrentes de hipersonoléncia diurna. Ela estéa relacionada a mé qualidade de vida,
com degeneragdo neurocognitiva, afetando o relacionamento familiar, social,
intelectual e profissional (ITO, 2005).

A AOS é descrita por episodios recorrentes de obstrucéo parcial ou completa
das VAS durante o sono. O fluxo aéreo é parcialmente interrompido na hipopneia e
completamente interrompido na apneia. Os eventos respiratorios sdo interrompidos
por microdespertares e, em decorréncia disso, o paciente pode apresentar
sonoléncia diurna excessiva, engasgos durante o sono, despertares recorrentes,
sono nao reparador, fadiga diurna ou dificuldade de concentracdo (MARTINS et al.,
2007).

Cerca de 6% da populacao tem AOS. Dentre a populagao geral afetada pela
doenca, 3% € de mulheres e 10% homens. A faixa etaria e o sexo sao fatores
relevantes, pois 82% a 95% dos portadores sdo homens de meia idade.
Aproximadamente 75% desta populacdo ndo ¢ diagnosticada. E bem estabelecido
que esta sindrome contribui para altas taxas de morbidade e mortalidade, além
disso acredita-se que até 60% dos pacientes com AOS também desenvolvem
arritmias cardiacas (FONSECA et al., 2014).

A AOS esta associada a incidéncia duas a trés vezes maior de doencas
cardiovasculares (DCV), nimeros que tendem a aumentar, visto que a obesidade
vem crescendo de forma exponencial. Também esta associada ao IAM, sendo a
hipéxia noturna considerada um dos mecanismos causadores da morte
cardiovascular durante o sono (FONSECA et al., 2014).

Pacientes com mais de 55 anos com AOS moderada nao tratada por
métodos intervencionistas, cirurgia ou CPAP, avaliados longitudinalmente por
polissonografia apresentam piora progressiva. Ocorre aumento significativo do

indice de apneias e hipopneias. Além disso, a piora do quadro ndo esta associada
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ao aumento de peso. A morbidade € alta na AOS moderada devido a hipertenséo
arterial sistémica, arritmia cardiaca, angina, IAM e acidente vascular encefalico
(SOARES, 2011).

As taxas de mortalidade na AOS, por todas as causas, chegam a ser 61%
maiores nos portadores do que em individuos sem a doenca. Com base na PSG,
pacientes com AOS moderada ou grave ndo tratados apresentam maiores indices
de mortalidade, de 11% a 13% ao ano (SOARES, 2011; ZAGATTI; SOMERA, 2016).
O nivel da gravidade € avaliado por meio do indice de apneia e hipopneia (IAH) por
hora de sono: ausente, até 4 eventos/hora; leve, 5-15 eventos/hora; moderada, 16-
30 eventos/hora; e grave, > 30 eventos/hora (ZAGATTI; SOMERA, 2016).

12



3 DIAGNOSTICO

O padrao ouro para o diagnostico da AOS é a PSG completa, porém seu
acesso € limitado, contribuindo para o subdiagndstico. E um exame de alta
complexidade que consiste em monitorar parametros fisioldgicos durante toda a
noite: eletroencefalograma, eletrocardiograma, eletrooculograma, eletromiograma,
medida de fluxo aéreo bucal e nasal, esforco respiratério por meio de pneumagrafo
e medida de saturacdo transcutanea continua de O2 por meio de oximetro. Séo
utilizados o indice de apneias por hora de sono e o indice de apnéias + hipopneias
por hora de sono, também conhecido como RDI (respiratory disturbance index).
Todo acompanhamento é realizado em um centro de disturbios do sono, em salas
com temperatura constante e reducédo de sons (REIMAO; JOO, 2000; SOARES,
2011).

A PCR domiciliar € um método simplificado, uma alternativa promissora para
o diagndstico da AOS. Atualmente a Academia Americana de Medicina do sono
reconhece o uso da PCR para fins diagnosticos da AOS, pré-teste, em pacientes
com alta probabilidade de AOS moderada a grave e em pacientes sem
comorbidades significativas (SOARES, 2011).

Em estudos epidemioldgicos amplos a suspeita de AOS é levantada com
base na sintomatologia que inclui ronco, sonoléncia excessiva diurna e relato de
pausas respiratérias durante o sono. Estas queixas sugerem o diagndstico clinico,
ainda mais quando acompanhadas de relatos dos que convivem com 0 paciente.
Dentre os questionarios que vem sendo estudados, destaca-se a escala de
sonoléncia de Epworth. Nesta escala valores acima de 10 s&o considerados
anormais e sua maxima pontuacédo pode chegar a 24 (BOARI, 2004; MARTINEZ et
al., 2011; REIMAO; JOO, 2000). Ha relacdo entre o escore encontrado na escala
de Epworth e o distarbio do sono diagnosticado por PSG (MARTINEZ, 2011;
REIMAO; JOO, 2000).

O sono é composto por fases e nelas ocorrem mudancgas na ventilacdo. A
ventilagéo é regular nos estagios 3 e 4, ndo ha alteracdo do volume corrente e da
frequéncia respiratéria. A ventilacéo é irregular no sono Rapid Eye Moviment (REM),
onde héa volume corrente e frequéncia respiratéria variaveis, ocorre perda do tbnus
muscular das VAS quando comparado ao sono Non-Rapid Eye Moviment (N-REM),

podendo ter alto limiar para despertar em alguns momentos. O sono REM ég,
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portanto, a fase de maior risco para pacientes com apneia do sono, onde ocorrem
eventos graves e longos. Tanto as apneias quanto as hipopneias ocorrem com
frequéncia maxima no sono REM e nos estagios 1 e 2 do sono N-REM. Apesar da
fase REM ser de maior risco, a apneia pode ser mais frequente no sono N-REM.
Entretanto, as apneias que ocorrem no sono REM sao as mais graves e duradouras.
Pacientes com AOS moderada ou severa nao tratada (> 20 apneias/hora de sono)
apresentam maiores indices de mortalidade, além de queixas de sonoléncia
excessiva e ronco intenso (MARTINS et al., 2007; REIMAO; JOO, 2000).
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4 TRATAMENTO

A Medicina e a Odontologia tém dado mais atencdo as desordens
respiratorias do sono desde os anos 1980. Mesmo com o grande numero de
desordens existentes, a AOS e seus possiveis tratamentos com AlO tém recebido
destaque (ALMEIDA et al., 2006).

O objetivo do tratamento € normalizar a respiracdo durante 0 sono,
eliminando a sonoléncia diurna excessiva, as alteracdes neuropsiquicas e
cardiovasculares, proporcionando, simultaneamente, qualidade de vida sem riscos
ou efeitos colaterais (ALMEIDA et al., 2006).

Para tanto, € necessaria maior fundamentacao para tornar a terapia eficaz e
segura para transtornos respiratorios. E necessario realizar correta indicacéo de
acordo com a gravidade do quadro, assim como avaliar quais graus de apneia
poderiam ser tratados com cada modalidade terapéutica, considerando o conforto
do paciente e o relato do companheiro de quarto, que pode indicar se houve ou néo

melhora do quadro clinico, bem como efeitos colaterais (ALMEIDA et al., 2006).

4.1 Aparelhos de CPAP

CPAP ¢é o sistema de primeira escolha para o tratamento da AOS. E um
aparelho injetor de ar comprimido com pressdo aérea positiva, que direciona fluxo
continuo de ar (40-60 L/min) por meio de um tubo flexivel para uma méascara nasal
adaptada a face do paciente. No momento em que a pressao positiva atravessa as
narinas ocorre a dilatacdo de todo o trajeto da VAS, prevenindo seu fechamento e
estreitamento durante o sono. A pressao ideal pode ser estimada através da PSG,
observando a reducéo do IAH. Pacientes com AOS utilizam o CPAP rotineiramente.
E um aparelho muito eficaz a curto prazo, entretanto ha baixa adeséo e tolerancia
(aproximadamente 36%) a longo prazo, principalmente em casos de gravidade
meédia (ALMEIDA et al., 2006; BITTENCOURT et al., 2009; DRAGER et al., 2002;
REIMAOQ; JOO, 2000).

Seu uso leva a eliminacdo das apneias, aumento da saturacdo da
oxihemoglobina e diminui¢cdo dos despertares relativos a eventos respiratorios. Com
isso a sonoléncia diurna é reduzida, proporcionalmente ao tempo de sono utilizando

o CPAP, ja no primeiro més de tratamento. Além disso, ocorre melhora das funcdes
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neuropsiquicas, do desempenho no trabalho, da depressdo e qualidade de vida.
Observa-se também reducéo de altera¢es cardiovasculares noturnas, podendo ou
nao reduzir a hipertensao arterial diurna e acidentes automobilisticos. Ha, também,
melhora na sobrevida dos portadores de AOS tratados com CPAP (BITTENCOURT
et al., 2009).

4.2 Aparelhos intraorais

Existem dois grupos distintos de AlO usados para o controle da AOS, os de
avanco mandibular e os dispositivos de retengcdo lingual, indicados para o
tratamento do ronco primario, pois apresentam menor adesao e eficacia do que os
de avanco mandibular. Os dois visam reduzir a obstrucdo da orofaringe durante o
sono. O uso rotineiro € mais recente do que cirurgias e CPAP. A indicacdo dos
aparelhos tem sido preferencialmente em casos de AOS leve (REIMAO; JOO,
2000).

O AIO de avanco mandibular tem como mecanismo de acdo a
extensdo/distensdao da VAS, que decorre do posicionamento anteriorizado da
mandibula. A distenséo ira prevenir o colapso dos tecidos da orofaringe e da base
da lingua, assim evitando o fechamento da VAS. Além de se constituirem em
tratamento néo invasivo, de baixo custo e reversivel, sdo de facil confeccdo. O AIO
tem sido cada vez mais utilizado, com sucesso, para tratamento do ronco primario
e da resisténcia da via aérea superior e o controle da AOS leve, trazendo melhora
na qualidade de vida e do sono desses pacientes. Sdo também uma alternativa de
tratamento para os pacientes com AOS moderada e grave que nao aceitam o CPAP,
gue sao incapazes de tolerar ou que falharam nas tentativas do seu uso
(BITTENCOURT, 2009).

E evidente a eficacia desse tratamento. Porém, a resposta aos aparelhos de
avanco mandibular é variavel e depende do desenho do dispositivo e da adeséo do
paciente. A taxa de tolerancia a esse tipo de tratamento no primeiro ano varia de
55% a 82%. Cerca de 60% dos pacientes alcangcam niveis normais de IAH com o
uso do AIO (MOURE et al, 2010).

Pacientes que utilizam AlO relatam que os principais sintomas clinicos sao
desconforto dentéario, articular e muscular, hipersalivagdo ou xerostomia, menor

frequéncia de dor de cabeca e reducéo da frequéncia e intensidade do ronco. Os
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principais efeitos colaterais dentarios foram reducdo do overjet e do overbite,
proclinag&o dos incisivos inferiores e mordida aberta lateral, os quais n&o trouxeram
incbmodos aos pacientes. Observa-se, também, maior adesdo ao uso em
comparacao ao CPAP, até mesmo nos pacientes em que a eficacia do CPAP foi
superior. Os pacientes em tratamento demonstraram alto nivel de satisfacdo com o
uso do AlO (ALMEIDA et al., 2006).
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5 RESPIRACAO BUCAL E POSTURA CORPORAL: UMA RELACAO DE
CAUSA E EFEITO

Segundo Marchesan (1998) as causas mais frequentes da respiracao bucal
sao obstrucdes das VAS relacionadas a desvio do septo nasal, corpo estranho,
hiperplasia de mucosa, tumores, poélipos, fraturas ou atresias. A obstrucéo de causa
faringea ocorre com maior frequéncia por hiperplasia de adenoides. As rinites e
sinusites também séo frequentes causadoras de alteracdes respiratorias.

A dificuldade na respiracdo gera a mudanca da posicao da cabeca e pescoco
visando adaptar a angulacao da faringe para facilitar a entrada de ar pela boca, na
tentativa de aumentar o fluxo aéreo superior (COSTA, 1999; LIMA, 2004; WEBER,
2012). A modificacdo da posicdo da cabeca influencia a postura da mandibula e,
por consequéncia, o corpo pode realizar movimentos adaptativos em busca de uma
postura mais confortavel e de equilibrio (COSTA, 1999).

DistUrbios na respiracdo estdo associados com alteracdes craniofaciais
como boca entreaberta em repouso, palato em forma de ogiva, perfil alongado e
estreito com predominio de crescimento vertical, mandibula na posicéo inferiorizada
e ma ocluséo dentaria (MOTOGANA, 2000).

Krakauer (1997) relatou que altera¢cdes no comportamento respiratério nasal
para bucal acarretam diversas transformacdes funcionais como a postura de lingua
e posicao da mandibula, além de desequilibrio relacionado aos musculos orais e
periorais. Além disso, concluiu que a manutencao deste padréo respiratério apos os
8 anos de idade pode acarretar alteracdes estruturais no eixo corporal do individuo
respirador bucal.

Arellano (2002) afirma que o posicionamento anterior da cabeca é uma
alteracdo postural comum que leva a hiperextensdo da cabeca sobre o pescoco,
com retrusdo da mandibula, podendo desencadear disfungcdes em cabeca e
pescoco. Weber (2012) complementa que qualquer perturbacdo a esse sistema
podera gerar um desequilibrio entre as forcas posturais e, consequentemente, a

fixacdo de uma posicao craniocervical inadequada.
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6 ANGULO CRANIOCERVICAL

O ACC determina a inclinacdo da cabeca em relacéo a coluna cervical, sendo
desta forma possivel avaliar a postura de cabeca e pescoco. Motta (2009)
descreveu que a maioria dos estudos que visam mensurar esse angulo para avaliar
postura utilizam a cefalometria, no entanto cita também o método da fotogrametria,
descrevendo-o como confiavel, acessivel e sem risco bioldgico.

Weber (2012) mensurou o ACC por fotogrametria com o alinhamento
horizontal da cabeca no plano sagital, detectando a posi¢ao de anteriorizacao de
cabeca, usando os pontos localizados no tragus direito e no processo espinhoso da
sétima vértebra cervical com a linha horizontal. Quanto menor o angulo, maior é a
projecdo anterior da cabeca.

Pachi (2009) fez uso de radiografias cefalométricas, definindo que os pontos
de referéncia relevantes para analisar postura sdo sela tldrcica, nasion, espinha
nasal anterior, espinha nasal posterior, CV2tg (ponto da linha OPT no processo
odontoide do axis), CV2ip (ponto mais posterior do corpo da C2) e CV4ip (ponto
mais posterior do corpo da C4), utilizando um método simplificado das variaveis
preconizadas por Solow e Tallgren.

6.1 Cefalometria

A andlise cefalométrica é um método diagndstico para obter uma avaliagdo
detalhada da morfologia craniofacial e cervical. Ela investiga caracteristicas
craniofaciais predisponentes a AOS, como espaco aéreo posterior da faringe,
comprimento da lingua e posicdo do osso hioide. Pode também analisar as
correlagdes de alteracdes anatdmicas com a gravidade da AOS e identificar locais
de obstrucdo, sendo possivel definir o tratamento mais adequado (PICCIN, 2015).

Utilizando a radiografia, é possivel visualizar estruturas ésseas sem
influéncia dos tecidos moles, como pode eventualmente ocorrer na analise visual e
fotogramétrica. A cefalometria é considerada o método mais acurado e preferivel na
avaliacdo da morfologia das vias aéreas superiores, além de ter baixo custo, esta
disponivel na maioria dos hospitais e centros de radiologia (PICCIN, 2015).

Piccin (2015) foi o primeiro autor a observar correlacdo entre a maior

hiperextensdo da cabeca, quando avaliada por fotogrametria e cefalometria, além
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de maior anteriorizacao da cabeca, quando avaliada por cefalometria, com a maior
gravidade da AOS. Segundo o autor, somente as medidas da distancia entre o plano
mandibular e o osso hioide, a distancia entre a espinha nasal posterior e o palato
mole e as circunferéncias cervical e abdominal apresentaram correlacdo com a
gravidade da AOS, nos individuos na faixa de 40 a 60 anos. Este fato pode ser
explicado pela posi¢cdo do osso hioide, tendo impacto sobre a forma e a posicéo da
lingua, além de afetar permeabilidade das VAS na hipofaringe. Na pratica o estudo
mostra uma possibilidade da postura craniocervical como alvo terapéutico nesses

individuos, além de ser um tratamento acessivel e de baixo custo.

6.2 Fotogrametria

O método consiste em fotografar os segmentos corporais do paciente e
transferir as imagens para um computador. Para a avaliagdo do ACC funciona como
uma técnica de analise simples, facil, objetiva e de boa confiabilidade. Com o auxilio
de softwares é possivel avaliar as assimetrias posturais e quantifica-las, pois séo
estabelecidas medidas em angulos e/ou distancias entre os segmentos do corpo
(PICCIN, 2015; SILVA FILHO et al., 2014). Entretanto, ndo ha estudos utilizando
esse método para verificacdo do ACC em pacientes com AOS.

A fotogrametria tem sido muito usada por ser uma avaliacdo postural que
estima, de maneira menos subjetiva, os desvios posturais. Além disso, sua
avaliacdo ocorre de maneira mais pratica e menos tediosa ao paciente que esta
sendo avaliado, contribuindo para a reducdo de viés, ja que o estresse pode ser
uma variavel quando se avalia postura corporal (SILVA FILHO et al., 2014).

A avaliacdo da postura corporal na posicdo ortostatica tem sido muito usada
h& décadas, tanto na prética clinica quanto na pesquisa, como um instrumento
diagnéstico e de planejamento. A combinacao da fotografia digital com softwares
permite a mensuracao de angulos e distancias horizontais e verticais (SOUZA et al.,
2011).

Ainda, em outro estudo foi realizada a investigacdo da correlacdo entre a
analise fotogramétrica e cefalométrica do ACC. Como resultado se obteve a
concordancia moderada e significativa entre variaveis posturais craniocervicais
relacionadas a flexdo/extensdo da cabeca utilizando a fotogrametria. Houve

concordancia também na andlise da posi¢cdo anteriorizada da cabecga (PICCIN,
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2015). O autor concluiu que a analise fotogramétrica pode ser escolhida
preferencialmente para avaliacdo do ACC como um método confiavel, reprodutivel
e sem a exposicao a radiacao.

Os softwares para avaliar a fotografia digital s&o importantes para as ciéncias
da saude, pois € possivel padronizar os métodos e quantificar os resultados,
verificar a eficdcia em tratamentos clinicos, contribuir na divulgacao dos resultados
e no desenvolvimento de técnica ndo invasiva, mas eficiente para estimar desvios
posturais (SILVA FILHO et al., 2014).

6.2.1 DIPA

O projeto DIPA (Digital Image-based Postural Assessment) foi desenvolvido
pelo Grupo de Investigagao da Mecanica do Movimento Humano — BIOMEC - da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS), em 2014. Trata-se de um
software para realizar avaliacdo postural de pacientes a partir de fotografias
desenvolvido em Interactive Data Language (IDL), com o objetivo de possibilitar a
distribuicdo gratuita.

O software permite a identificacdo automética de pontos colados no corpo do
paciente em analise. A interface de trabalho permite que o operador edite os pontos,
para que seja possivel realizar um ajuste fino de posicionamento. A analise tem
como resultado final um relatério de avaliagdo da postura corporal do paciente,
obtido através de calculos de alinhamento e angulos entre pontos especificos
(CANDOTTI; LOSS, 2014).

A maioria dos estudos que utilizam o DIPA estéo direcionados a postura da
coluna, principalmente regido lombar. As dores relacionadas a coluna vertebral séo
as mais frequentes. Dentre os sintomas mais frequentes encontramos a dor lombar,
com prevaléncia de 84% (CANDOTTI, 2018).

6.3 Tomografia computadorizada
A Tomografia Computadorizada (TC) permite avaliar tecidos duros e moles.

Quando aplicada a regido de cabeca e pescoco permite a avaliacdo da VAS,

visualizando mais detalhes anatdémicos e identificando alteragcbes. Os tomografos
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suportam altos indices de massa corpOrea, 0 que € muito comum em pacientes com
AOS (SILVA; BIADOLA, 2015).

O exame tomografico pode ser realizado com a tomografia computadorizada
tradicional ou com a tomografia computadorizada de feixe conico (TCFC). A
tomografia tradicional € usualmente utilizada para diagndsticos médicos com uma
regido de incidéncia maior. A TCFC é o método mais utilizado na odontologia, visto
que reduz a exposicao a radiacdo e tem uma o6tima qualidade de imagem (GARIB
et al., 2007).

A TCFC apresenta vantagens significativas em relagdo a radiografia
simples, permite melhor delineagéo do tecido mole e do ar, por consequéncia possui
medi¢cdes mais precisas da morfologia das VAS (LAM et al., 2004).

6.4 Ressonancia Magnética

A RM é usada para uma analise detalhada da estrutura da VAS. Fornece
resolucao superior dos tecidos, é precisa, reprodutivel e livre de radiacao ionizante.
Assim como a TC, permite avaliar tridimensionalmente a morfologia da VAS,
contudo cada um destes métodos apresenta limitacdes (ARENS et al., 2001).

A RM seria 0 exame de escolha, por ndo utilizar radiacdo X, porém o tempo
relativamente longo necessario para a aquisi¢do da imagem ndo permite a completa
imobilidade das VAS, o que estabelece o viés de avaliagdo morfoldgica. Além disso,
apresenta custo elevado, cerca de cinco vezes maior que a TCFC (ARENS et al.,
2001).
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7 METODOLOGIA

7.1 Populacéao

A populacgédo alvo do presente estudo é composta por pacientes de ambos 0s
sexos, com pelo menos 61 anos completos, selecionados para participar de um
ensaio clinico randomizado (ECR) em andamento nesta instituicdo, o qual avalia o
tratamento da SAOS com AIO, aprovado pelo Comité de Etica Institucional (CAAE
no. 79357517.6.1001.5347) (ANEXO A). A participacdo do estudo se deu mediante
assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (APENDICE A).

Para efeitos desta pesquisa, foram analisados apenas o0s registros de

medidas antropométricas, fotograficos e da poligrafia respiratoria destes pacientes.

7.2 Critérios de elegibilidade

Foram incluidos na amostra pacientes de ambos 0s sexos, com pelo menos
61 anos completos, com queixas relacionadas a qualidade do sono, que aderiram
ao ECR e que ainda ndo haviam iniciado o uso do AlO. Nao foram elegiveis agueles
que apresentem restricoes de mobilidade, doengas cronicas graves ou nao
controladas, déficit cognitivo ou edentulismo total. A elegibilidade odontolégica
levou em consideracdo a presenca de pelo menos 8 dentes na arcada inferior,
admitindo-se prétese total bem adaptada na arcada superior, abertura bucal de pelo
menos 30 mm e capacidade de protrusdao mandibular de pelo menos 5mm a partir
da maxima intercuspidacao. Foram excluidos pacientes respiradores bucais ou que
apresentassem dor na articulacdo temporomandibular, anomalias e neoplasias
faciais. Proteses fixas e restauracfes que necessitasse de reparo e doenca
periodontal ativa foram critérios de exclusdo temporaria. Estes pacientes foram
encaminhados para tratamento odontoldgico, podendo retornar para avaliagdo de
elegibilidade. Pacientes com implantes dentarios somente foram incluidos no

minimo 6 meses apos a aplicacéo de carga.

O critério final de elegibilidade foi a confirmacao do diagnostico de AOS leve

ou moderada (IAH 5 a 29) em poligrafia respiratoria.
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7.3 Tamanho da amostra

Este foi um estudo piloto com amostra de conveniéncia, no qual foram
incluidos os primeiros 20 pacientes de ambos 0s sexos que aceitaram participar do
ECR.

7.4 Local do atendimento

O estudo foi realizado na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal
do Rio Grande do Sul (UFRGS).

7.5 Medidas antropométricas

Os pacientes foram avaliados quanto ao indice de massa corporal (IMC) e
circunferéncias do pescoco, cintura e quadril.

O IMC foi calculado como a razédo entre o peso (em quilogramas) e o
quadrado da altura (em metros). A altura foi aferida sem sapatos, em pé e com 0s
pés unidos. Os calcanhares contra a parede, em posic¢ao ereta, olhando para frente,
sem inclinar a cabeca para cima ou para baixo. A parte superior da orelha e o canto
dos olhos em linha paralela ao solo. A medida foi lida com base no 0,5 cm mais
préximo ao obtido em estadidometro fixado a parede. O resultado foi considerado em
centimetros. Para determinacdo do peso o individuo foi posicionado em pé,
devendo permanecer ereto, com 0s pés juntos no centro da balanca e bracos ao
longo do corpo. O avaliado estava descalco, vestindo apenas um avental. Foi
empregada balanca digital com precisdo de 100g e o resultado considerado em
quilogramas arredondados. Considerou-se o resultado abaixo de 18,5 como baixo
peso, entre 18,5 e 24,9 como peso normal, 25 a 29,9 sobrepeso e 30 ou mais
obesidade.

A medida das circunferéncias foi efetuada utilizando fita métrica aferida, sem
efetuar pressao, apenas justapondo a mesma a pele, de modo a néo subestimar o
valor real. As medidas foram arredondadas ao cm mais préoximo do obtido,
primando-se por ndo inclinar a fita métrica, deixando-a paralela ao plano horizontal

nos respectivos pontos de medida.
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A circunferéncia do pescoco foi obtida na altura da cartilagem cricotireoidea,
considerando-se 0s seguintes critérios de classificagdo quanto ao risco a saude: a)
mulheres - ideal até 34 cm; baixo risco entre 34,1 e 36,4 cm; e alto risco 36,5 cm ou
mais; b) homens - ideal até 37 cm; baixo risco entre 37,1 e 39,4 cm; e alto risco 39,5
cm ou mais.

A circunferéncia da cintura foi aferida apds a expiragcdo, na sua curvatura
natural, no ponto médio entre a décima costela e a crista iliaca e a do quadril foi
mensurada no local de maior proeminéncia da regido glatea. A relacdo cintura-
quadril foi obtida dividindo-se a medida da cintura pela do quadril. Foram
considerados os seguintes critérios de classificacdo quanto ao risco a saude: a)
mulheres - baixo risco < 0,76; risco moderado entre 0,76 e 0,83; alto risco entre
0,84 e 0,90; risco muito alto > 0,90; b) homens - baixo risco < 0,91; risco moderado

entre 0,91 e 0,98; alto risco entre 0,99 e 1,03; risco muito alto > 1,03.

7.6 Fotogrametria

O ACC foi avaliado por meio de registro fotografico com analise
fotogramétrica utilizando o software DIPA (Figura 1), que é de acesso livre e permite
medir angulos e distancias da postura corporal. A aquisicdo das imagens foi feita
com uma maquina fotografica digital (CANON Rebel XTI, Ota, Toquio - Japao)
fixada em um tripé localizado a 3 metros do paciente e a 1,20 metros de altura do
chédo. Previamente a andlise as imagens fotograficas foram calibradas, por meio de
recursos que o proprio software disponibiliza.

A fotografia do paciente foi obtida antes de iniciar o tratamento com AlO para
avaliar o ACC, representativo da postura, em cenario de fundo preto de 3 x 1,5
metros, com um fio de prumo suspenso ao lado do paciente e um tapete de
borracha.

Os pacientes foram fotografados em perfil direito na posicéo ortostética, com
roupa confortvel, cabelo amarrado para trds, estando com os pés descal¢os
paralelos e membros superiores ao longo do corpo. O individuo foi instruido a olhar
o reflexo dos seus olhos em um espelho posicionado a 1 metro de distancia, de
forma a manter a horizontalidade do olhar. As referéncias (Figura 2) que serviram

de guia para o calculo angular (tragus direito e processo espinhoso da C7) foram
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demarcadas com bolas de isopor brancas, com cerca de 15 mm de didametro e
aderidas ao corpo dos pacientes com fita dupla face (Figura 3).

As andlises fotograficas foram realizadas por trés observadores diferentes,
calibrados tanto para realizacdo das fotografias quando para realizacdo das

medidas.
Os critérios de classificacdo foram: cabeca neutra entre 50°e 60°; cabeca

posteriorizada maior 60° e cabeca anteriorizada menor 50°.

Figura 1 — Tela do software DIPA - v. 3.3

ASSESSMENT
Software para Avaliagdo da Postur.

B

"Equipe: Profa. Dra. Claudia Tarrago Candotti (c —
E Prof. Dr. Jefferson Fagundes Loss (coo
Me. Tassia Silveira Furlanetto
Gr. Eduardo Bojunga Corréa de Oliveir:
Académico Vinicius Hoffmann Dutra
©2017 R S
Apoio: Propesq - UFRGS P

Executar Aniise

Fonte: o autor
Nota: Software DIPA, 2017



Figura 2 — Referéncias - tragus direito e processo espinhoso C7

Fonte: o autor
Nota: Software DIPA, 2017
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Figura 3 — Pontos demarcados e respectivas medidas do ACC

Fonte: o autor
Nota: Software DIPA, 2017

7.7 Anélise estatistica

Os dados foram analisados usando o software SPSS PC + (verséo 22,0 para
Windows, SPSS Inc., Chicago, IL, EUA).

Para a verificacdo da normalidade de distribuicdo dos dados foi utilizado o
teste Shapiro-Wilk.

Para avaliar a concordancia interobservador na obtencao do ACC utilizou-se
o Coeficiente de Correlacao Intraclasse (ICC).

Para verificar se existe correlacéo entre ACC e as demais variaveis utilizou-
se a analise de Correlacdo de Pearson.

Os resultados foram considerados significativos a um nivel de significancia
maximo de 5% (p<0,05).
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8 RESULTADOS

Um dos pacientes ndo completou as avaliacbes, ficando a amostra
constituida por 19 individuos. As caracteristicas da amostra de acordo com 0s
critérios de classificacdo constam da tabela 1 e as estatisticas descritivas estdo
expressas na tabela 2.

Na avaliacdo das medidas de ACC obtidas pelos trés avaliadores obteve-se
ICC 0,956, indicando excelente concordancia entre os mesmos. A partir das trés

medi¢des foram calculadas as médias de cada paciente.

Tabela 1 — Caracteristicas da amostra de acordo com os critérios de classificacao

SExo IbADE CGRAUDE CIRCUNFERENCIA Fé'lzNLﬁgéf MASSA POSICAO
APNEIA DO PESCOCO QUADRIL CORPORAL DA CABECA
F 77 Leve Baixo risco Risco muito alto Obesidade Anteriorizada
F 81 Leve Baixo risco Alto risco Normal Anteriorizada
F 73 Leve Baixo risco Alto risco Obesidade Neutra
F 74 Leve Ideal Alto risco Sobrepeso Anteriorizada
F 61 Leve Ideal Risco moderado Obesidade Anteriorizada
F 70 Leve Ideal Alto risco Normal Anteriorizada
F 71 Leve Ideal Baixo risco Sobrepeso Anteriorizada
F 80 Moderado Alto risco Alto risco Obesidade Anteriorizada
F 81 Moderado Alto risco Risco muito alto Obesidade Anteriorizada
F 69 Moderado Alto risco Alto risco Obesidade Anteriorizada
F 67 Moderado Alto risco Alto risco Obesidade Anteriorizada
F 65 Moderado Alto risco Risco muito alto Sobrepeso Anteriorizada
M 73 Leve Baixo risco Risco moderado Sobrepeso Anteriorizada
M 73 Moderado Alto risco Risco moderado Sobrepeso Anteriorizada
M 71 Moderado Alto risco Risco moderado Sobrepeso Anteriorizada
M 72 Moderado Alto risco Risco moderado Sobrepeso Neutra
M 79 Moderado Baixo risco Baixo risco Sobrepeso Anteriorizada
M 67 Moderado Baixo risco Baixo risco Sobrepeso Anteriorizada
M 73 Moderado Ideal Risco moderado Normal Anteriorizada

Fonte: o autor
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Tabela 2 — Caracteristicas da amostra, estatisticas descritivas

Variaveis Minimo  Maximo Média Desvio-padrao
Idade (anos) 61 81 72,47 5,47
indice de apneias/hipopneias 3,1 45,9 20,13 12,00
Circunferéncia do pescoco (cm) 33 42 36,61 2,26
Circunferéncia da cintura (cm) 85 112 97,55 9,00
Circunferéncia do quadril (cm) 95 128 109,03 10,34
indice de massa corporal 23,7 41,7 29,82 5,25
Angulo Craniocervical (graus) 28 52 42,28 6,37

Fonte: o autor

O ACC foi avaliado quanto a correlacdo com as demais variaveis coletadas:

idade, 1AH, IMC e circunferéncias do pescoco, cintura e quadril. A analise de

Correlacdo de Pearson evidéncia que nenhuma delas esta significativamente

correlacionada com o ACC (tabela 3).

Tabela 3 — Correlacdo entre as variaveis em estudo e o ACC

Variaveis Angulo Craniocervical
r P
Idade -0,401 0,089NS
indice de apneias/hipopneias -0,338 0,157NS
Circunferéncia do pescoco -0,427 0,068NS
Circunferéncia da cintura -0,219 0,368NS
Circunferéncia do quadril 0,239 0,324Ns
indice de massa corporal 0,127 0,604NS

Fonte: o autor

Nota: NS — N&o significativo



9 DISCUSSAO

No presente estudo nado foi encontrada correlacao significativa entre o ACC
e as variaveis idade, IAH, IMC, circunferéncias do pescoco, cintura e quadril.
Esperava-se encontrar correlagcdo negativa entre as mesmas e o ACC, visto que
guanto mais anteriorizada a cabeca menor o ACC (MOURE et al, 2010; WEBER et
al., 2012). Segundo Kolotkin et al. (2011), pacientes com AOS mais severa s&o
propensos a apresentarem maiores medidas antropomeétricas, sendo a
circunferéncia do quadril uma excecao.

Apenas dois pacientes da amostra apresentaram ACC normal, sendo que os
demais (89,47%) tiveram posicao anteriorizada da cabeca, o que estd de acordo
com Weber et al. (2012) quando se avalia pacientes apneicos. Desta forma, a falta
de heterogeneidade da amostra nesta variavel pode ter sido a causa dos resultados
nao significativos.

Adicionalmente, nas caracteristicas da amostra pode-se verificar, de forma
geral, que os desvios-padréo tiveram uma variagdo muito pequena, maior apenas
na circunferéncia do quadril (~10%) e no IAH (>50%).

Apesar de nao significativas, as melhores correlagbes com o ACC foram
observadas para a circunferéncia do pescoco, idade, IAH e circunferéncia da cintura
(AIKAWA, 2006; TIBANA et al., 2012). As variaveis de circunferéncia do quadril e
IMC apresentaram os piores resultados, pois a correlacdo foi positiva. De acordo
com Corréa et al. (2015), quanto maior o IMC, maior distribuicdo de gordura
anormal. Suas consequéncias podem contribuir para a instabilidade postural, dentre
elas a anteriorizacdo da cabeca.

A afericdo do ACC em pacientes com AOS, por meio de fotogrametria,
utilizando o software DIPA, néo foi encontrada na literatura. Neste estudo, trés
avaliadores independentes obtiveram resultados praticamente idénticos,
demonstrando a confiabilidade do método

Os resultados do presente estudo devem ser considerados sob a perspectiva
de um piloto. Salienta-se a necessidade de realizar calculo amostral a partir dos
dados encontrados. Sugere-se para estudos posteriores incluir pacientes da mesma
sem AOS e com AOS grave, no sentido de ampliar a variagdo do ACC; assim como
avaliar os pacientes em dois momentos distintos, antes e apés o tratamento com

AIO para constatar o seu impacto na postura do paciente com AOS.
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10 CONCLUSAO

Os resultados obtidos permitem concluir que a medida de ACC utilizando o
DIPA resulta em excelente reprodutibilidade interexaminador. Nenhuma das
variaveis antropométricas avaliadas (idade, IAH, IMC e circunferéncias do pescoco,
cintura e quadril) apresentou-se significativamente correlacionada com o ACC. A

posicdo anteriorizada da cabeca oi observada em 90% dos individuos avaliados.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
“Tratamento da apneia obstrutiva do sono em idosos com aparelho intraoral
de baixo custo: estudo multicéntrico”.

SOBRE O PROJETO: Convidamos o(a) Sr(a). a participar neste projeto de pesquisa
que ira verificar se um aparelho colocado dentro da boca (aparelho intraoral) para
diminuir e as dificuldades na respiracdo durante o sono ajuda a diminuir esta
dificuldade e a deixar a pessoa mais alerta. Enquanto uma pessoa dorme pode
ocorrer dificuldade de respirar e até paradas na respiracdo por alguns segundos,
chamadas apneias do sono. O aparelho intraoral fica preso aos dentes, é fabricado
especialmente para o (a) Sr(a), € usado apenas durante o sono e evita ronco e

dificuldades na respiragéo.

VOLUNTARIEDADE E POSSIBILIDADE DE ABANDONO: A participacao no estudo
€ voluntaria, ndo havendo obrigacdo de tomar parte. Vocé poderd se negar a
participar do estudo agora ou desistir mais tarde, em qualquer outro momento, sem
que isso afete o atendimento de seus médicos e sem acontecer nada de
desfavoravel para vocé e seu tratamento.

PROCEDIMENTOS: Caso vocé esteja realizando algum tratamento, seu tratamento
atual seguira da mesma forma. Nao sera necessario mudar a medicacdo em uso
nem tomar algum novo remédio. As consultas continuardo ocorrendo e a prescricao
dos remédios continuara de maneira independente da sua participa¢do no estudo.
Se vocé aceitar participar da pesquisa, realizard exame do sono com um pequeno
aparelho que vocé leva para casa e coloca antes de dormir, dorme normalmente
com ele e retira pela manha ao acordar, quando deve devolvé-lo aqui onde esta
recebendo. Ele mede se a sua respira¢do durante o sono esta normal, verificando
se hé dificuldade na respiracdo (apneia do sono). O aparelho tem um tubinho para
ser adaptado ao nariz, que se liga ao monitor para registrar a parada da respiragao.
Se vocé tiver apneia neste exame e condi¢cfes dentarias minimas necessérias sera
feito um aparelho intraoral especialmente para vocé, baseado no molde de sua
boca. Vocé usara o aparelho apenas para dormir, por dois meses. O aparelho tera
dois modelos, um feito em acrilico e outro em silicone. O tipo que vocé usara sera
decidido por sorteio. O aparelho nao é fixo, portanto vocé pode retira-lo a qualquer

momento, sempre que desejar. Também respondera a questionarios e realizara
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fotografias de perfil e tomografia (exame de raios-X) da face duas vezes para avaliar
o efeito do aparelho sobre sua via aérea. Este exame utiliza baixas doses de
radiacao.

CUSTOS: Vocé néo tera custos ou despesas nem recebera qualquer remuneracéo
pela participagdo neste estudo. Exames: todos os exames do estudo serdao gratuitos
para vocé. Transporte: as pessoas com 65 anos ou mais tém direito ao uso gratuito
do transporte publico coletivo urbano e semiurbano, o que € garantido pelo Estatuto
do Idoso. Para tanto, basta apresentar documento com fotografia que comprove sua
idade. Caso haja necessidade de acompanhante, vocé deverd informar ao
pesquisador responsavel, que providenciara vale-transporte. Alimentacdo: suas
consultas serdo previamente agendadas de forma a nao interferir nos horarios das
refeicbes principais. Caso haja necessidade de alimentacdo para vocé e/ou seu
acompanhante, vocé devera informar o pesquisador responsavel, que providenciara

um ticket para alimentacdo complementar. Caso ocorra algum dano ou despesa

decorrente da participacdo no estudo, vocé sera devidamente indenizado por meio
de depdsito em conta corrente na forma da Lei, mediante a apresentacdo dos
respectivos comprovantes.

RISCOS: Os riscos pela sua participacéo no estudo nao sao totalmente conhecidos,
mas podera haver desconforto ao responder aos questionarios, ao utilizar o
aparelho intraoral ou ao realizar os exames. Algumas pessoas podem preferir ndo
responder perguntas sobre o seu sono e outros assuntos que considerem invadir
sua privacidade. Os exames realizados sdo chamados de ndo-invasivos, ou seja,
simplesmente verificam, sem nada que entre em seu corpo. A tomografia
computadorizada utiliza raios- X, que podem aumentar o risco de aparecimento de
tumores a longo prazo. Estes riscos Sdo mais expressivos em criancas e
adolescentes e sdo em média 70% menores para individuos da sua faixa etaria,
quando comparados a adultos de 30 anos. O aparelho intraoral pode provocar
efeitos desagradaveis como dor nos dentes, nas gengivas e proximo ao ouvido,
muita saliva na boca, mais provaveis na primeira semana de uso. No entanto, todos
esses problemas melhoram com a suspensao do uso desse aparelho. A longo prazo
pode haver complicagfes relacionadas a dentes que apresentem algum tratamento
insatisfatorio que ndo tenha sido detectado no exame, causando dor, quebra de
restauracdo e afrouxamento de protese fixa. Também, a longo prazo, vocé podera

perceber alteracdes no alinhamento dos seus dentes e na mordida, que nao terdo
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impacto na sua saude e que ndo sédo consideradas importantes em comparagao aos
problemas gerados pelas apneias. Caso algum dano ou complicagcdo ocorra em
funcao de sua participacdo na pesquisa, Vocé recebera assisténcia integral, gratuita
e imediata, pelo tempo que for necessario.

BENEFICIOS: O uso do aparelho intraoral podera diminuir a sonoléncia durante o
dia. O conhecimento sobre esse aparelho pode melhorar a saude, tanto para vocé
quanto para outras pessoas. Se 0s exames comprovarem que o aparelho trouxe
resultados positivos, diminuindo o nimero de apneias, vocé podera continuar a usa-
lo ap6s o término de sua participacdo no estudo e mesmo apoés a finalizacdo da
pesquisa, pelo tempo que lhe for necessario.

CONFIDENCIALIDADE: Os pesquisadores se comprometem a manter todas as
informacBes em segredo e a ndo divulgar seu nome.

ACESSO A EXAMES E RESULTADOS: Vocé terd amplo acesso aos resultados de
seus exames e aos resultados do estudo, podendo solicitd-los a qualquer momento.
CONTATO: Quaisquer duvidas ou descontentamentos com relacdo a participacao
no estudo podem ser resolvidos diretamente com os professores responsaveis por
cada um dos centros da pesquisa: Vania Fontanella (Porto Alegre, 51-981166838),
Graziela de Luca Canto (Florianopolis, 48-988124518), Fernando Henrique
Westphalen (Curitiba, 41-99911252), Arnaldo Caldas (Recife 81-999713652) e
Sérgio Miguens (Canoas 51-999359088). Reclamac¢des quanto problemas da sua
participacdo na pesquisa podem ser dirigidas ao Comité de Etica em Pesquisa
(UFRGS, Porto Alegre: 51-33083738; UFSC, Floriandpolis 48- 3721-6094; UFPR,
Curitiba, 41- 3360-7259; UFPE, Recife, 81- 21268588 ou ULBRA, Canoas, 51-
34779217). Estes Comités avaliam e acompanham pesquisas com seres humanos
desenvolvidas nas respectivas instituicbes, quanto a questdes éticas, defendendo
0s interesses das pessoas participantes da pesquisa quanto a sua integridade e
dignidade.

ASSINATURAS
Eu li e entendi este termo de consentimento. A minha assinatura abaixo indica que

eu concordo em participar do estudo.

Todas as minhas duvidas foram respondidas claramente pelos pesquisadores
responsaveis.
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Eu li, entendi e recebi uma via deste termo de consentimento. A minha assinatura

abaixo indica que concordo em participar do estudo.

Nome do participante Assinatura do participante Data

Eu expliquei o objetivo e os procedimentos do estudo, 0s possiveis riscos e
desconfortos, bem como os potenciais beneficios. Respondi a todas as duavidas
relacionadas ao estudo e fiquei seguro de que o paciente entendeu o que foi
explicado. O paciente afirmou ter compreendido e concordado em participar do

estudo.

Nome do pesquisador Assinatura do pesquisador . Data
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PARECER CONSUBSTANCIADO DA CONEP

DADDS DO PROJETD DE PESQUISA

Titule da Pesquisa: Tratamento da apneia cbstrutiva do sono em idoses com aparelho intracral de baixo
custo: estudo multicéntrico

Pesquisador: Vania Regina Camangz Fontanella

Area Temitica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nio registrados no Pafs;
Versio: 3

CAAE: 78357517.6.1001.5347

Instituigdo Proponente: Faculdade de Odontologia

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

DADOS DD PARECER

Humero do Parecer: 2,405 755

Apresentagio do Projeto:

Az informagdes elencadas nos campos "Apresentagio do Projeta”, "Objetive da Pesquisa” e "Avaliagio dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do documento Informagbes Basicas da FPesquisa
'PE_INFORHAQ@ES_BABICAS_DO_F‘RDJETD_946545.|:l|:|", postada 21/11/2017.

INTRODUGAD

A apneia obstrutiva do sono (AOQS) € uma doenca crdnica, multifatorial, potencialmente fatal e com grande
prevaléncia., que aumenta com a idade, acometendo mais que a metade dos individuos entre 60 & 62 anos,
chegande a 86,8% da populagic com 70 anos ou mais. Maior expectativa de vida & aumento na fragdo da
populagio cbesa sdo fatores que pemmitem esperar prevaléncia ainda maior no futuro.4 Extrapelando-se a
partir de estudo realizado em S3o0 Paulo, & plausivel estimar gue acomete, no minimo, 50 milhdes de
brasileiros. A ADS & caracterizada por episodios repetitivos de cessagdo e redugdo do fluxo de ar durants o
sono, acompanhados de diminuigdo da saturacdo de ocxigénio no sangue, apesar do continuo esforgo
respiratdrio. A cbstrugdo da faringe somente cessa com o despertar, razdo pela qual resulta na
fragmentagic do sono. Este padrdo de sono acameta sonoléncia diuma excessiva, fadiga, diminuicdo da
libido, cefaleia, distirbios de humor e ansiedade, dificuldade de concentragdo, irritabilidade e apatia,
acidentes de trinsito e de trabalho, com comprometimento das atividades de vida diaria, ou seja, esta
associado a sérias consequéncias medicas, de salde publica & econdmicas, sendo fator de risco
comprovado para
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doengas cardiovasculares e cerebrovasculares com altas taxas de morbidade e mortalidade. As queixas
acima mencionadas sugerem o diagnéstico clinico, principalmente guando acompanhadas de relatos das
pESSOAsS qQue CONVivem com o paciente sobre ronco e pausas respiratorias durante o sono. Varios
questionarics tém sido estudados. Entre eles, a escala de sonoléncia de Epworth, que resulta em pontuacio
maxima de 24, sendo considerados anormais valores acima de 10, apresenta relagdo entre o escore aferido
e o disturbio do sono diagnosticado por polissonografia. A polissonografia, padrio-ouro para o diagnostico, &
disponibilizada pele SUS em hospitais de referéncia. O exame exige gue o paciente passe a noite em
laboratario do sono e sdo regisirados eletroencefalograma, eletrosculograma e eletromiograma, permitindo
estagiar o sono. Adicionalmente, se armazenam os dados de eletrocardiograma, fluxo aéreo & movimentos
toracicos e abdominais, que, juntamente com a saturagio de oxigénio, revelam o desempenho respiratario e
quantificam o nimero de apneias e hipopneias durante o sono. Define-se apneia como a interrupgdo
completa do fluxo aéreo por pelo menos 10 segundos e hipopneia coma a redugdo de 50% do fluxo
acompanhado de dessaturagio da hemoglobina ou de evidéncia de despertar no eletroencefalograma.
Apneias e hipopneias diferem quanto ao grau de obstrugdo da faringe, mas tém fisiopatologia e impactos
clinicos semelhantes. O indice de apneias-hipopneias (14H - nimero total de episodics obstrutives em uma
hora de sono) determina a presenga da doenga e sua gravidade. Considera-se normal até § AH/hora,
apneia leve entre & e 15 AH/hora, mederada entre 16 e 30 AH/hora, e grave acima de 30 AH'Mora.
Maonitores cardicrmespiratérios portateis podem ser wiilizados, inclusive no dmbite domiciliar, tornando o
diagndstico mais acessivel. Seu desempenho & similar ao da polissonografia, tanto em laboratario de sono
quanio no domicilio dos pacientes. A eticlogia da AQS & multifatorial. Consequentemente, seu manejo deve
incluir uma abordagem multidisciplinar, pois o fratamento depende da gravidade dos sintomas, da magnitude
das complicacdes clinicas e da eticlogia da obstrugo das vias aéreas superiores. O CPAF (continuous
positive airway pressure) consiste em uma turbina gque gira com rotago controlada, gerando a pressdo
necessaria para impedir que a faringe colapse. Uma mascara de silicone colocada sobre o nariz transmite a
press3o & via aérea. E considerado padrio-ouro de tratamento para OSA moderada a severa, pois &
altamente eficaz na reducio da gravidade da deenca, da morbidade e montalidade a ela relacionadas. No
entanto, seu custo & elevado e a adesSo ao tratamento & insatisfatéria, pois cerca de 50% dos pacientes
descontinuam seu uso a longo prazo. As causas de abandono do tratamento com CPAP est3o relacionadas
a dificuldades de adaptagdo, intolerancia & pressio e efeitos secundarios como boca seca, rinite & dor na

articulagio temporomandibular. Assim, torna-se importante avaliar métodos alternatives ao CPAF, denfre os
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quais estaoc os aparelhos intracrais (AlQ), que apresentam vantagens tais como ser uma terapia naoc
invasiva, reversivel, bem aceita pela maioria dos pacientes e de facil fabricagdo. Embora seu custo varie, &
muito baixo em comparagdo ao CPAP e aqueles envolvidos nos cuidados de salde da AOS ndo tratada. O
tratamento de apneia leve & moderada com AlD j3 esta bastante sedimentado na literatura & reconhecido
pela American Academy of Sleep Medicine. O tipo de AID mais frequentemente prescrito para o tratamento
de ronco e AOS projeta a mandibula anteriormente durante seu uso. Em comparagio com a posigio
mandibular habitual, ocorre alargamento da via agrea superior tanto em lateralidade guanto no sentido
antercposterior, com deslocamento anterior da base da lingua, epiglote & palato maole. Como consequéncia,
aumenta a atividade muscular do misculo dilatador faringeo, diminuigde da resisténcia das vias aéreas
superiores & diminuigdo do colapso faringes. Ha consenso na literatura quanto ao fato do AIO ser efetivo em
reduzir a colapsabilidade da via aérea superior, porém alguns pacientes ndo respondem ou Mesmo pioram
com seu uso. As caracteristicas clinicas associadas aos pacientes que apresentam bons resultados com o
Al foram examinadas em varios estudos refrospectivos e prospectivos. Individuos mais jovens, sem
sobrepeso ou obesidade, com mener circunferéncia do pescogo e do sexo feminino tendem a responder
melhor. Algumas caracteristicas anatdmicas observadas na cefalometria parecem interferir nos desfechos,
contudo estudos recentes enfatizam o baixo poder preditivo de pardmetros cefalométricos, demograficos,
anfropométricos ou anatdmicos para a resposta de individuos nio obesos com ADS leve ou moderada ao
uso do AlQ. & extensdo do avango mandibular esta, em geral, relacionada 3 eficacia do AlD, sendo
recomendavel um AID tituldvel sob medida, que permite a protrusdo mandibular gradual. A titulagio deve
ser realizada individualmente, com a tentativa de encontrar a protrus3o mandibular mais eficaz, comprovada
pela polissonografia, em relagdo aos limites fisicos do paciente. Ma pratica clinica diaria, este & um processo
de "tentativa e erro” demorade & oneroso. A previsio de resultado bem-sucedido do fratamento com AIC &
uma questdo chave tanto pela perspectiva terapéutica quanto financeira, porém a selecio de pacientes com
potencial para responder & terapia com AIQ ainda & limitada na pratica clinica. Assim, as alteragies
marfologicas das vias aéreas decorrentes do avango mandibular e seu possivel valor preditive na resposta
ao tratamento constituem importante topico de pesquisa neste campo. Tanto a tomografia computadorizada
quanioc a ressonancia magnética permitem avaliar tidimensicnalments a morfologia da VAS, contuds cada
um destes métodos apresenta limitagies. A ressondncia magnética seria o exame de escolha, por ndo
utilizar radiagdo ¥, porém o tempo relativamente longo necessaric para a aguisigdo da imagem ndo permite

a completa imobilidade da via aérea, o que introduz viés de avaliagio morfoldgica. Além disso,
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apresenta custo elevado, cerca de cinco vezes maior gque a tomografia computadorizada por feixe conico
(TCFC). A Faculdade de Odontologia da UFRGS contribuiu para a execucdo do projeto contemplado no
edital do PPSUS CHAMADA FAPERGS/MS/CHNPg/SESRS 0022013, intitulado “Trataments da sindrome da
apneia-hipopneia obstrutiva do sono para prevencdo da hipertens3o arterial”, que recebeu o acrdnimeo
ORACLE, baseado no titule em inglés do projeto, registrado no clinicaltrials. gov “Oral appliances for sleep
apnea of the eldedy”. O estude ja foi concluido, os relatorios aprovados e cinco dos nove artigos derivados
do ORACLE ja foram submetidos a revistas de alto impacto. Esta demanda foi atendida na forma de projeto
de extens3c, que vem sendo sistematicaments renovado. Os recursos provenientes da chamada FAPERGS
anterior permitiram estudar os desfechos hipertensio arterial & |1AH em estudo controlado por AID placebo.
Observou-se resposta satisfatora em mais que dois terpos dos idosos tratados com um AID de silicone para
avango mandibular, com redugﬁn média de 12 eventos obstrutivos por hora. Em se tratando de idosos, o
uso de AlD tradicional, fabricado em acrilico, traz a gquestdo da condigdo bucal muitas vezes insuficients
para suporta-lo. Ma submissio do projeto em 2013 a proposta era utilizar aparelhos pré-fabricados em
silicone, do tipo “boil and bite”. Contudo, no piloto constatou-se que os idosos, especialmente os usuarios de
protese total, ndo tinham forga mastigatoria suficiente para modelar o aparelhe. Como alternativa, foi
desenvaolvido um AlD confeccionado em silicone sobre modelos em gesso das arcadas dentarias, orientado
por registro oclusal de avanco mandibular, com a intencio de maior conforto & mener transmissdo de forcas
sobre os dentes, com menor chance de eventos adversos odontoldgicos. Aproximadamente 90% dos
pacientes apresentaram excelents tolerdncia, com curto pericdo de adaptagdo (7 a 14 dias). Desta forma,
apresentamos a presente proposta de ensaio clinico multicéntrico para avaliar o AlID confeccionado em
silicone & com baixo custo, desenvolvido na Universidade Federal do Rio Grande do Sul, em comparagio ao
tradicional, confeccionade em acrilice, disponivel no mercado nacional com custo pele mencs 10 vezes

superior.

HIPOTESE
Mao existe diferenga no efeito dos dois aparelhos testados quanto ao desfecho primario. O aparelho

confeccicnado em silicone apresenta melhor aceitagdo, conforto e ades3o ao tratamento.
METODOLOGIA

Para os dois modelos de AIQ testados s3o realizadas moldagens das arcadas com alginato de alta
estabilidade, vasados em gesso pedra tipe 1l. Um garfo de registro oclusal permite registar em
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silicona de adicie 4 mordida em protrus3e maxima. O AN em silicone & confeccionade por plastificacdo a
vacuo de placa de silicone de 1 mm sobre cada modelo; recorte; ajuste dos modelos sem as placas ac
registro de mordida, fixagio com elasticos e unido pela base com alginato comum: ajuste das placas
superior e inferior & fixagdo; aguecimento das placas em posigio e plastficagdo a vacuo de uma 3a placa de
silicone (2mm) sobrepondo o conjunto; recorte & acabamento. O AID tradicional, em acrilico & enviado a
laboratdrio especializado e credenciado pelo detentor da patente. Mo 19, Més havera reunido da equipe para
treinamento e calibragdo. Os pacientes incluidos serdo randomizados e gquem interpretara os exames,
questionarios e qualguer método de avaliagio dos desfechos ndo tem contato com os mesmos.Ma 12, visita
os gque concordaram em participar serdo avaliados quanto 3 elegibilidade odonteldgica, responder3o ao
questionario de Epworth e realizardo as medidas antropometricas. A altura sera aferida sem sapatos, em pé
& cOm of pés unidos, em posigdo ereta, olhande para frente. A medida sera lida em estadidmetro fixado a
parede. A determinacdo do peso serd padronizada, descalgo, vestindo apenas avental. Em balanca digital
com precisdo de 100g. O resultado sera considerado em kg aredondados. A medida das circunferéncias
serd efetuada utilizande fita métrica aferida, sem efetuar pressdo. A circunferéncia do pescogo serd obtida
na altura da cartilagem cricotirecidea; a da cinfura sera aferida apds a expiragdo, no ponte médio entre a
décima costela e a crista iliaca; a do guadrl serd mensurada no local de maior proeminéncia da regidc
glitea. Mesta mesma visita serdo instruidos para realizar a poligrafia respiratéria em domicilio. Os dados
serdo coletados por conexdo do aparelho a um computador & enviados para interpretagdo os dados serdo
coletados por conexdo do aparelho a um computador & enviados para interpretagdo por técnico por técnico
sspecializado, treinado e calibrado. Ma 2a visita, os pacientes serdo classificados pelo LAH em sem apneia,
apneia leve, moderada ou grave. Os sem apneia serao liberadeos do estude e aguele com apneia grave
serao contra referidos a UBS. Mesta visita os pacientes realizardo as moldagens, registro oclusal e serao
encaminhados para a realizagio de TC por feixe cdnico, com protecolo maxilomandibular, em maxima
intercuspidagio, com as proteses caso as utilize. Também receberdo um dispositive para freinamento de
avango mandibular, para freinamento em vigilia durante 2 semanas, por 15 minutos, 3 vezes ao dia. Na 3a
visita receberdo o AIQ, as instrugdes de uso e a ficha de ades3o, na qual registrardo as horas de sono
usando o A0 e 3 ocorméncia de eventuais efeitos colaterais. A 4a visita sera agendada para a semana
seguints, com a finalidade de verificar a aceitagio do AIQ, eventos adversos e ajustes necessarios. Os
pacientes serdo orentados a fazer contate imedistaments caso ocoma algum sfeite adverse que impega o
uso do AlD. Em 30 dias responderdo novamente ao questionario de Epworth, as medidas antropométricas

SErag
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repetidas, assim como a poligrafia respiratoria domiciliar. Aos 80 dias repetirdo todos estes exames & a
tomografia, com o AIQ em boca. Os formularios de ades3o serdo recolhidos e os pacientes avaliardo seu
grau de satisfacdo com o tratamento. Completados estes procedimentos, o paciente tera finalizado a sua
participacdo no estudo. A avaliacdo das dimensdes da via aérea superior serd realizada por um examinador
treinade e calibrade, que n3o tera contato com os pacientes. A via aérea superior serd segmentada de
forma padronizada, seguido de registro 2 sobreposic3e do velume inicial & com o usa do AlD. O masmo
software fornece um grafico de coras que representa as variagdes nas dimensdes da via aérea.

CRITERIOS DE INCLUSAD

Serio incluidos na amostra individuos de ambos os sexos com pelo menos 85 anos com queixas
relacionadas & qualidade do sono. A elegibilidade odontologica levara em consideragio a presenga de pelo
menos § dentes na arcada inferior, admitindo-se protese total bem adaptada na arcada superior, abertura
bucal de pelo menos 30 mm e capacidade de protrusdo mandibular de pelo menos Smm a partir da maxima
intercuspidagdo. O critério final de elegibilidade serd a confirmagdo do diagnéstico de AOQS leve ou
moderada (JAH 5 a 29) em peligrafia respirataria.

CRITERIOS DE EXCLUSAC

M3o serdo elegiveis agueles gque apresentem restrigies de mobilidade ou dosngas crinicas graves ou nio
controladas, déficit cognitive e edentulisme total, respiradores bucais ou que apresentem dor na articulacdo
temporomandibular, anomalias & neoplasias faciais. Proteses fixas = restauragies gue necessitem de reparo
e doenca pericdontal ativa serdo critérios de exclusdo temporaria. Estes pacientes serdo encaminhados
para tratamento odomtologico e, se houver viabilidade de tratamento em tempe habil, poderdo retornar para
avaliagio de elegibilidade. Pacientes com implantes dentarics somente poderdo ser incluidos no minimo &
meses apds a aplicacdo de canga.

Objetive da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARID
Comparar o efeito do tratamento de apneia do sono por dois aparelhes intracrais em idosos.

OBJETIVOS SECUNDARIOS
Comparar dois aparelhos intraorais para fratamento de apneia do sono gquanto aos seguintes
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desfechos em idosos:

- indice de apneia-hipopneia (l&H};

- alteragio do volume da via aérea superior (mm3) & maxima constrigdo (em mmz2), medidos em tomografia
computadorzada de feixe cnica;

- tempo de adaptacdo ao uso do AID, em dias;

- proporgdo de adesio ao tratamenta;

- satisfagdo do pacients com o tratamento;

- efeitos colaterais cdontolagicos.

HAwvaliagio dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

O= riscos previstos s3o desconforio nas gengivas e dentes, hipersalivagio, cefaleia e dor na articulagio
temporomandibular, especialments na primeira semana de uso do AKD. Ma occoméncia destes, os pacientes
receberd dos pesquisadores a assisténcia necessaria. Em longo praze pode haver complicagdes
relacionadas a dentes gue apresentem algum tratamento insatisfatdrio que ndo tenha sido detectado
clinicamente, com consaquente dor, fratura de restauragdo e afrouxamento de protese fixa. Caso algum
destes eventos ocorra, o5 pacientes receberdo a assisténcia necessaria. Também em longo prazo os
pacientes podem perceber diseretas alteragdes no alinhamento dentario e oclusdo, as guais ndo sdo
relevantes frents aos beneficios de reducdo das apneias. O uso da TCFC para avaliagio da morfologia da
VAS considera a relagdo 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 3 radiagio & dependente da dose e da idade do individuo exposto, em média 70%
menor em individwos na faixa de 50 a 70 anos, quando comparados a adultos de 30 anos, pois o periodo de
laténcia para a ocoméncia de neoplasia excede a expectativa de vida. O protocole de TCFC wtilizade no
estudo resulta na menor dose efetiva possivel para o tamanho de campo necessario, calculada em 885vw48
em phantom representativo de individuo adulio, o que representa aproximadamente 25% da dose utilizada
em ‘radiclogia medica® para a mesma area anatomica. Considerando a dose mencionada e o valor de
referéncia (5,7x10-2 Sv1) para a ocoméncia de 1 caso em um milhdo de pessoas expostas, com ajuste para
a faixa etaria, a probabilidade de ocoméncia de um caso de neoplasia associada ao exame por TCFC nesta
amostra € calculado em 1,13x10-8. Os individuos poderdo, a qualguer momento, desistir de participar da

pesquisa sem nenhum prejuizo.
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BEMEFICIOS
0= beneficios individuais serdo a avaliagdo cdontologica e tratamento da apneia e para a sociedade sera
confribuir para o conhecimento dos efeitos do AN no tratamento da AQS com eventual redugio de custos.

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:

Verificar item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagies”.
Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Verificar itern "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”.
Recomendagoes:

Verificar item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagies”.
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Analise de Resposta ao PARECER CONSUBSTANCIADD CONEF n® 2 443 535:

1. Quanto & folha de rosto intitulada “folhaDeRosto_Vaniapd™ postada em 26/1IV2017, solicita-se que seja
gerada ma Plataforma Brasil nova Folha de Rosto com o campo patrecinador devidamente preenchido
(salients-se que nos casos de agéncias de fomento ndo & necessaria assinatura no campo patrocinadaor,
apenas preenchimento das demais informagdes).

RESPOSTA: Nova folha de rosto, contendo a fonte de financiamento no campo patrocinador, foi gerada e
caragada no sistema.

AMALISE: Pendéncia Atendida,

2. Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecide intitulado "TCLE_v2 pd™ postado em 21/11/2017:

2.1. Mo Termo 1&-se: "Vocf ndo terd custos ou despesas pela participagdo neste estudo. Todos esses
exames serdo graluitos para vooé, Voo ndo precisara pagar por nada”. Além dos exames, deve ser
garantide ao pariicipante de pesquisa o ressarciments de despesas decorrentes da participacde no estudo
nos dias em que for necessaria sua presenca para consulias ou exames. Sendo assim, solicita-s= que o
trecho seja reescrite, garantindo, de forma clara e objetiva, o ressarcimento, e explicitando o modo como
sera realizado o ressarcimentio das despesas tidas
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pelo participante da pesquisa e seu acompanhants em decorréncia de sua participacdo na pesguisa,
podendo-se citar como exemplo, & ndo restringindo, o ransports & a alimentagic (Resolugdo CHS n® 466 de
2012, itens 11,21 & IV.3.g).

RESFOSTA: O trecho referente a custos fiol reescrito de acordo com o solicitado.

AMALISE: Pendéncia Atendida.

2 2. Solicita-se que seja informado no TCLE, de modo claro e afirmative, que o participante de pesquisa tera
acesso gratuito e pelo tempo que lhe for necessario ao produto investigacional, caso se mosire benefico,
formecido pelo pesquisador, tao logo sua participagdo no estudo seja finalizada (apes o enceramento da
sua participagdo no estudo, bem como ao terming de todo o estudo) (Resolugdo CNS n® 468 de 2012, itens
N.3.d e . 3.d.1).

RESPOSTA: O trecho foi reescrito contemplando o solicitado, no item beneficios.

AMALISE: Pendéncia Atendida,

2.2. Para melhor informar o pariicipante da pesquisa, solicita-se incluir no TCLE uma breve descrigdo do que
& o CEP & qual sua fungdo no estudo.

RESPOSTA: A informacdo foi incluida.

AMALISE: no treche incluido consta a informagdo: “Estes Comités avaliam e acompanham pesguisas com
seres humanos desenvolvidas nas respectivas instituicdes , gquanto a guestdes éticas, defendendo os
interesses das pessoas que participam como SUJEITOS DA PESQUISA quanto & sua integridade e
dignidade” (destague nosso). O termo sujeito da pesquisa deve ser substituido por participante da pesquisa.
FPendéncia PARCIALMENTE ATENDIDA.

2 4. Solicita-se que seja expresso de modo claro & afirmative no TCLE que, caso necessanio, sera garantido
o direito 3 assisténcia integral & gratuita, devide a danos decorrentzs da participagdo na pesquisa e pelo
tempo que for necessario ao participants (Resolugdo CHS n? 468 de 2012, itens 11.3.1 & 11.3.2).
RESPOSTA: Ainformagio foi incluida no item riscos.

AMALISE: Pendéncia Atendida,

2.5, Deve ser garantido acesso ao resultade do estudo e resultados de exames, sempre que solicitado, em

linguagem apropriada ac entendimento do participants cu seu representante legal,
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conforme preconizado no item 1112, da Resolugdo CHS n® 251 de 1987, Solicita-se adequacdo.
RESPOSTA: Um novo item relativo ao acesso a exames e resultados foi incluido.
AMALISE: Pendéncia Atendida.

2.6. Ma folha 1/Z, item "Procedimentos”, consta a informacdo: "Wocé, em qualguer momento, pode retirar
sempre que desejar”. Esta frase esta sem sentido. Solicita-se reescrevé-la informando gue o participante
tem o direito de desistir, a qualguer momento, de paricipar da pesquisa, sem prejuizo para o seu
tratamenta.

RESPOSTA: & informacdo refere-se 3 possiblidade de refirar o aparelho da boca sempre que desejar. O
texto foi ajustado. A questio da VOLUNTARIEDADE E POSSIBILIDADE DE ABANDOND do estudo consta
de item especifico.

AMALISE: Pendéncia Atendida,

3. No documento "PEI_INFDRHA*;E)ES_E.&SICAS_D-D_PROJETO_MBME.F:‘:II", itemn Riscos, consta: "Os
riscos previstos s3o desconforio nas gengivas e dentes, hipersalivagio, cefaleia e dor na articulagio
temporomandibular, especialments na primeira semana de uso do AN, Na ocoméncia destes, os pacientes
recebera dos pesquisadores a ASSISTENCIA NECESSARIA. Em longo prazo pode haver complicagdes
relacionadas a dentes que apresentem algum tratamento insatisfatério que ndo tenha sido detectado
clinicamente, com consequente dor, fratura de restauragdo e afrouxamento de protese fixa. Caso algum
destes eventos ocorra, os pacientes receberdo a ASSISTENCIA NECESSARIA" (destagques nossos). A
Resolugdo CHNS N* 465 de 2012 define dano associado (ou decorrente) da pesquisa como o “agravo
imediato ou posterior, direto ou indireto, ao individuo ou & coletividade, decorrente da pesquisa” (item 11.6).
Ainda no item V.6, a citada Resolugdo define que "0 pesquisador, o patrocinador e as instituigdes elou
organizagdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos
termos do item 1.3, bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa
no gue se refers 45 complicagies & danos decomentes da pesquisa”. Solicita-se adequacio.

RESPOSTA: Adequagdes realizadas no TCLE foram replicadas no projeto & na plataforma.

AMALISE: Pendéncia Atendida.

Consideragdes Finais a critério da CONEP:
Diante do exposto, a Comissdo Macional de Etica em Pesquisa - Conep, de acordo com as atribuigdes
definidas na Resolugdo CHS n° 466 de 2012 e na Morma Operacional n® 001 de 2013
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do CH3, manifesta-se pela aprovagio do projeto de pesquisa proposto, devendo o CEP verificar o

cumprimente das gquesties acima, antes do inicic do estudo.

Situagio: Protocolo aprovado com recomendagso.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipe Documento Arguivo Postagem Autor Situacdo
Informacdes Basicas | PE_INFORMACOES_BASICAS _DO_F | 2M12/2017 Acsito
do Projeio ROJETO B45545 pdf 11:06:08
Quiros enc_pendencias._pdf 21272017 | Vania Regina Aceito

11:04:01 Camargo Fontanella
TCLE / Termos de | TCLE_w3.pdf 21272017 |Vania Regina Aceito
Assentimento / 11:02:23 | Camargo Fontanella
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado ! | projetovd.pdf 21272017 |Vania Regina Acsito
Brochura 11:01:47 | Camargo Fontanella
Investigador
Folha de Rosto folhaDeRostovd. pdf 21272017 |Vania Regina Aceito
10:58:13 | Camargs Fontanella
Declaragio do fapergs.pdf 2111172017 |Vania Regina Aceito
Patrocinador 13:33:35 | Camargo Fontanella
Cwtros paracerpdf 25M1IV2017 |Vania Regina Acsito
18:12:37 | Camargo Fontanella
Quiros instrumentos.pdf 25/1V2017 |Vania Regina Aceito
18:12:03 | Camargo Fontanella
Declaracdo de anuencial JLBRA_pdf 28/1V2017 |Vania Regina Aceito
Pesguisadores 19:08:47 | Camargo Fontanella
Declaragdo de anuencial JFSC_pdf 25/1V2017 |Vania Regina Aceito
FPesguisadores 19:08:25 Camargo Fontanslla
Declaracdo de anuencial JFPR_pdf 25/1V2017 |Vania Regina Aceito
Pesguisadores 18:08:08 | Camargo Fontanella
Declaragdo de anuencial JFPE. pdf 25102017 |Vania Regina Aceito
Pesgquisadores 19:07:41 Camargo Fontanella
Decl.ararz‘.iu de anuencial JFRGS. jpg 25102017 |Vania Regina Aceito
Instituigac e 19:07:15 | Camargo Fontanells
Infraestrutura

Situagio do Parecer:
Aprovado com Recomendacio
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BRASILIA, 16 de Feversiro de 2018

Assinado por:
Jorge Alves de Almeida Venancio
[{Coordenador)
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