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RESUMO

O Aparelho Intraoral (AIO) é uma proposta de tratamento ja consolidada para Apneia
Obstrutiva do Sono (AOS) leve a moderada. No entanto, existem limitacdes para sua indicacao
e alguns efeitos colaterais s&o conhecidos. Contudo, existe pouca literatura que estuda os pontos
de vistas dos pacientes com relacéo a este tratamento. O estudo objetivou avaliar as percepcdes,
a satisfacdo e a adesdo ao tratamento com AIO de avango mandibular em pacientes adultos
apneicos, bem como seus conhecimentos sobre a doenca. Trata-se de um estudo transversal de
abordagem quanti-qualitativa. A populacdo alvo foi composta por pacientes de ambos 0s sexos,
com pelo menos 55 anos e que estavam sob o tratamento com o AIO OdontoApneia®. Foi
aplicado um questionario com perguntas fechadas sobre os dados demogréaficos do paciente,
sua percepc¢do da saude bucal e sua experiéncia com o AlO. Além disso, todos os pacientes do
estudo foram entrevistados, para entender o que eles sabiam sobre AOS, qual era a opinido
deles sobre 0 AlO e seus pontos negativos e positivos. Dos doze pacientes do estudo, somente
um ndo se adaptou ao AlO. Sendo assim, ele ndo respondeu ao questionario, totalizando 11
questionarios respondidos. N&o obstante, todos (n=12) responderam a entrevista. Com base nos
resultados desta amostra, conclui-se que a adaptacao ndo foi dificil, tendo sido necessaria em
média uma semana para dormir uma noite inteira com o AlO. As principais dificuldades
observadas foram o excesso de salivacéo, desconforto, moderada dor nos dentes ao acordar. A
maioria relata que atualmente usa o aparelho todas as noites com boa estabilidade do mesmo.
O incremento na qualidade do sono foi percebido por todos os participantes, especialmente em

reacao a despertares noturnos.

Palavras-chave: Sindromes da apneia do sono. Odontologia. Assisténcia integral a salde.



ABSTRACT

The Intraoral Appliance (IAO) is an already consolidated treatment proposal for mild to
moderate Obstructive Sleep Apnea (OSA). However, there are limitations to its indication and
some colateral effects are known. However, there is few literature that studies patients’
perspective on this treatment. The study aimed evaluating the perceptions, satisfaction and
adheremce of the mandibular advancement IAQO treatment in apneic adult patients, as well as
its knowledge about the disease. It is a transversal study with a quantitative-qualitative
approach. The target population was based on patients of both sexes, at least 55 years of age
and under treatment with AIO OdontoApneia®. A closed-ended questionnaire about the
patient's demographic data, his perception of oral health, and his experience with IAO was
applied. In addition, all patients of the study were interviewed, for understanding what they
knew about OSA, what was their opinion on IAO and its negative and positive points. Of the
twelve study patients, only one did not adapt to IAO. Therefore, he did not answer the
questionnaire, totaling 11 questionnaires answered. Nevertheless, all (n = 12) respond to the
interview. Based on the results of this sample, it was concluded that the adaptation was not
difficult, requiring one week in average for sleeping an entire night with IAO. The main changes
observed were excessive salivation, discomfort, moderate tooth pain upon waking. Most report
that they currently use the device every night with good stability of it. The increase in sleep

quality was perceived by all participants, especially in reaction to nocturnal awakenings.

Keywords: Sleep apnea syndromes. Dentistry. Comprehensive health care.
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1 INTRODUCAO

A Apneia Obstrutiva do Sono (AOS) é um disturbio respiratorio que ocorre durante o
sono. Caracteriza-se por episodios recorrentes de obstrucéo total (apneia) ou parcial (hipopneia)
das vias aéreas superiores (VAS), devido ao relaxamento atipico dos tecidos moles que
envolvem esta regido anatdmica. Observa-se a reducdo ou auséncia de fluxo aéreo, apesar da
manutencdo dos esforcos respiratorios, o que pode levar a dessaturacdo da oxihemoglobina e
despertares noturnos frequentes. Sendo assim, o sono torna-se muito prejudicado (EPSTEIN et
al., 2009).

A apneia e a hipopneia possuem fisiopatologia semelhante, porém diferem no grau de
obstrucdo das vias aéreas superiores. Enquanto na apneia ocorre a interrupcao do fluxo aéreo
por pelo menos 10 segundos, na hipopneia ocorre a reducdo de pelo menos 50% do fluxo aéreo
acompanhado da dessaturacdo da oxihemoglobina ou da evidéncia de despertar no
eletroencefalograma (AMERICAN ACADEMY OF SLEEP MEDICINE TASK FORCE,
1999).

AOS é considerada um distarbio potencialmente fatal e de grande prevaléncia. Um
estudo feito em S&o Paulo indicou que 40,6% dos homens e 26,15% das mulheres preenchem
os critérios de AOS (TUFIK et al., 2010). Nos Estados Unidos, a prevaléncia de 1988 para 2010
aumentou cerca de 14% a 55%, dependendo do subgrupo estudado, sendo que atualmente
estima-se que 10% da populacéo norte-americana possua AOS grave (PEPPARD et al., 2013).

Os principais fatores de risco associados com a AOS estdo relacionados a idade, ao
género, ao indice de massa corpdrea (IMC), as alteracBes craniofaciais e a medida da
circunferéncia do pescogo (HADDAD; BITTENCOURT, 2013). Grande parte dos estudos
apontam maior prevaléncia de AOS em individuos acima de 50 anos do sexo masculino
(BIXLER et al., 1998; CAFFO et al., 2010; PEPPARD et al., 2013; SANTAOLALLA
MONTOYA et al., 2007; VINER; SZALAI; HOFFSTEIN, 1991; YOUNG et al., 2002).
Possuir IMC aumentado, circunferéncia do pesco¢o maior que 40 cm e ser do sexo masculino
sdo os principais preditores de AOS (DAVIES; ALI; STRADLING, 1992; HOFFSTEIN;
SZALAI, 1993; KUSHIDA; EFRON; GUILLEMINAULT, 1997; PEPPARD et al., 2013;
VINER; SZALAI; HOFFSTEIN, 1991; YOUNG et al., 2002). Young et al. (1993) observaram
que cerca de 24% dos homens e 9% das mulheres entre 30 e 60 anos com IMC entre 25Kg/m?
e 28Kg/m? sdo afetados por AOS. Quanto as alteracfes craniofaciais, as mais relacionadas a
AOQOS sdo a hipoplasia maxilar e/ou mandibular. (KUSHIDA; EFRON; GUILLEMINAULT,
1997; TSAl et al., 2003; ZONATO et al., 2005).



O tabagismo e o consumo de bebidas alcodlicas também podem estar relacionados
como fatores de risco para AOS. O tabaco pode causar danos estruturais e neurais na VAS
(KHOO et al., 2004). Por outro lado, o alcool causa a hipotonia dos musculos da orofaringe
qguando consumido antes de dormir (KROL et al., 1984).

Os sintomas podem ser divididos em diurnos e noturnos. Sonoléncia excessiva, falta
de concentracéo, cefaleia matinal, reducdo do desempenho motor e intelectual, irritabilidade e
falta de concentracdo sdo os principais sintomas durante o dia. Durante o sono observa-se,
principalmente, ronco alto persistente, sono agitado, apneia presenciada, asfixia e engasgos
(BITTENCOURT, 2008).

As queixas acima mencionadas sugerem o diagndstico clinico, principalmente quando
acompanhadas de relatos das pessoas que convivem com 0 paciente sobre ronco e pausas
respiratorias durante o sono. Varios questionarios tém sido estudados como possiveis preditores
para AOS. Entre eles, a escala de sonoléncia de Epworth, a qual resulta em pontuacdo méxima
de 24, sendo considerados anormais valores acima de 10, apresenta relacdo entre o escore
aferido e o distarbio do sono diagnosticado por polissonografia (MARTINEZ et al., 2011).

A polissonografia, padrdo-ouro para o diagnostico, € disponibilizada pelo Sistema
Unico de Satde somente em hospitais de referéncia. O exame exige que o paciente passe a noite
no laboratério do sono e sdo registrados eletroencefalograma, eletro-oculograma e
eletromiograma, permitindo estagiar o sono. Adicionalmente, armazenam-se os dados de
eletrocardiograma, fluxo aéreo e movimentos toracicos e abdominais que, juntamente com a
saturacdo de oxigénio, revelam o desempenho respiratorio e quantificam o numero de apneias
e hipopneias durante o sono (AMERICAN ACADEMY OF SLEEP MEDICINE TASK
FORCE, 1999).

O indice de apneias-hipopneias (IAH - numero total de episddios obstrutivos em uma
hora de sono) determina a presenca da doenca e a sua gravidade. Considera-se normal até 5
AH/hora, apneia leve entre 6 e 15 AH/hora, moderada entre 16 e 30 AH/hora e grave acima de
30 AH/hora (AMERICAN ACADEMY OF SLEEP MEDICINE TASK FORCE, 1999).

A etiologia da AOS é multifatorial. Consequentemente, seu manejo deve incluir uma
abordagem multidisciplinar, pois o tratamento depende da gravidade dos sintomas, da
magnitude das complicagdes clinicas e da etiologia da obstrucdo das vias aéreas superiores
(TSUIKI; ONO; KURODA, 2000). O continuous positive airway pressure (CPAP) consiste em
uma turbina que gira com rotacdo controlada, gerando a pressao necessaria para impedir que a
faringe colapse. Uma mascara de silicone adaptada sobre o nariz transmite a pressao a via aérea.

E considerado padrdo-ouro de tratamento para AOS moderada a severa (BECKER et al, 2003),



uma vez que é altamente eficaz na reducédo da gravidade da doenca, da morbidade e mortalidade
a ela relacionadas (MURAJA-MURRO et al., 2013). Todavia, seu custo é elevado e a adesdo
ao tratamento é insatisfatoria, dado que cerca de 50% dos pacientes descontinuam seu uso a
longo prazo. As causas de abandono do tratamento com CPAP estdo relacionadas a dificuldades
de adaptacdo, a intolerancia a pressao e aos efeitos secundarios, como boca seca, rinite e dor na
articulacdo temporomandibular (CIVELEK, 2012; GROTE et al., 2000; LINDBERG et al.,
2006).

Assim, torna-se importante avaliar métodos alternativos ao CPAP, dentre os quais
estdo os aparelhos intraorais (AlO), que apresentam vantagens tais como ser uma terapia néo
invasiva, reversivel, bem aceita pela maioria dos pacientes e de facil fabricacdo (BARNES et
al., 2004; FERGUSON et al., 2006; GALE et al., 2000; GOTSOPOULOS et al., 2002;
HOFFSTEIN, 2007; RAMAR et al. 2015). Embora seu custo varie, € muito baixo em
comparacdo ao CPAP e aqueles envolvidos nos cuidados de saude da AOS ndo tratada
(ALMEIDA et al., 2013).

O tratamento de apneia leve e moderada com AIlO ja esta bastante sedimentado na
literatura e reconhecido pela American Academy of Sleep Medicine. O tipo de AIO mais
frequentemente prescrito para o tratamento de ronco e AOS projeta a mandibula durante seu
uso (DIELTJENS et al., 2012). Em comparagdo com a posicdo mandibular habitual, ocorre
alargamento da via aérea superior tanto em lateralidade quanto no sentido anteroposterior, com
deslocamento anterior da base da lingua, epiglote e palato mole (DIELTJENS et al., 2012; NG
et al., 2003; SUTHERLAND et al., 2014). Como consequéncia, aumenta a atividade muscular
do musculo dilatador faringeo, diminui a resisténcia das vias aéreas superiores e previne o
colapso faringeo. Ha consenso na literatura quanto ao fato do AIO ser efetivo em reduzir a
colapsabilidade da via aérea superior, porém alguns pacientes ndo respondem ao uso do
aparelho ou mesmo pioram (GALE et al., 2000).

As caracteristicas clinicas associadas aos pacientes que apresentam bons resultados
com o AIO foram examinadas em varios estudos retrospectivos e prospectivos (CUNHA et al.,
2017; DENOLF et al., 2015; REMMERS et al., 2013; TSAIl et al., 2004; VANDERVEKEN et
al., 2008). Individuos mais jovens, sem sobrepeso ou obesidade, com menor circunferéncia do
pescoco e do sexo feminino tendem a responder melhor (REMMERS et al., 2013). Algumas
caracteristicas anatdmicas observadas na cefalometria parecem interferir nos desfechos (TSAI
etal., 2004; VANDERVEKEN et al., 2008), contudo estudos recentes enfatizam o baixo poder

preditivo de parametros cefalométricos (DENOLF et al., 2015), demograficos, antropométricos
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ou anatdmicos para a resposta de individuos ndo obesos com AQOS leve ou moderada ao uso do
AlO (CUNHA et al., 2017).

A extensdo do avanco mandibular estd, em geral, relacionada a eficacia do AlO
(DIELTJENS et al., 2012), sendo recomendavel um AIQO titulavel sob medida, que permite a
protrusdo mandibular gradual (SUTHERLAND et al., 2014). A titulacdo deve ser realizada
individualmente, com a tentativa de encontrar a protrusdo mandibular mais eficaz, comprovada
pela polissonografia, em relacdo aos limites fisicos do paciente. Na pratica clinica diaria, esse
€ um processo de "tentativa e erro” demorado e oneroso (DIELTJENS et al., 2012).

A previsdo de resultado bem-sucedido do tratamento com AlO é uma questdo chave
tanto pela perspectiva terapéutica quanto financeira, porém a selecdo de pacientes com
potencial para responder a terapia com AIO ainda é limitada na préatica clinica (DORT,;
HADJUK; REMMERS, 2006; STROLLO JUNIOR, 2013). Além disso, tratando-se de idosos,
o0 uso de AlO tradicional, fabricado em acrilico, traz a questdo da condi¢do bucal, a qual, muitas
vezes, é insuficiente para suporta-lo.

Além de melhora nos resultados clinicos, considera-se necessario avaliar se 0 paciente
observou melhora em sua qualidade de vida. Uma forma de avaliar este dado subjetivo é
estudando a autopercepcdo do paciente. Estudos ja realizados no Brasil indicam que a
autopercepcao de idosos foi considerada como positiva, embora a realidade clinica seja precéria
(HAIKAL, 2011; MARTINS et al., 2010). Em comparacdo, apesar dos adultos apresentarem
uma melhor salde bucal, tendem a percebé-la negativamente (MATOS; LIMA-COSTA, 2006;
VALE; MENDES; MOREIRA, 2013).

Tendo em vista estas informacgdes e também que a avaliacdo da autopercepcao da
salde bucal é importante para encorajar uma melhor aceitacdo de comportamentos saudaveis
(BENYAMINI; LEVENTHAL; LEVENTHAL, 2004), evidencia-se a importancia de avaliar a
percepcao, satisfacdo e adesdo de idosos com relacdo ao uso de AlO e seus conhecimentos
sobre a AOS.



11
2 PROPOSICAO
A pesquisa visa avaliar as percepcoes, a satisfacdo e a adesdo ao tratamento com AIO

de avanco mandibular em pacientes adultos apneicos, bem como seus conhecimentos sobre a

doenca.
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3 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo transversal, aninhado em um ensaio clinico randomizado (ECR)
em andamento na Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul,
em Porto Alegre, Rio Grande do Sul — Brasil, que comparou dois tipos de AlOs em adultos
apneicos.

A populacdo alvo do presente estudo foi composta por pacientes de ambos 0s sexos,
com pelo menos 55 anos completos, elegiveis para participar do ECR no grupo que foi tratado
com o AlO OdontoApneia® (célculo amostral: n=20), que concordaram em participar do
estudo mediante assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido.

Foram recrutados para 0 ECR pacientes de ambos 0s sexos, com queixas relacionadas a
qualidade do sono. Ndo foram elegiveis aqueles que apresentam restricbes de mobilidade,
doencas cronicas graves ou ndo controladas, déficit cognitivo ou edentulismo total. A
elegibilidade odontoldgica levou em consideracdo a presenca de pelo menos 8 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 5mm a partir da maxima
intercuspidacdo. Foram excluidos pacientes respiradores bucais ou que apresentassem dor na
articulacdo temporomandibular, anomalias e neoplasias faciais. Proteses fixas e restauracfes
que necessitassem de reparo e doenca periodontal ativa foram critérios de exclusdo temporéria.
Esses pacientes foram encaminhados para tratamento odontoldgico, podendo retornar para
reavaliacdo de elegibilidade. Pacientes com implantes dentarios somente foram incluidos no
minimo 6 meses apos a aplicacdo de carga. O critério final de elegibilidade foi a confirmagéo
do diagnostico de AOS leve ou moderada (IAH 5 a 29) em poligrafia respiratoria.

A coleta dos dados foi iniciada pela aplicacdo de um questionario de autopreenchimento
com perguntas fechadas. As questdes foram relacionadas aos dados demograficos do paciente,
a autopercepc¢éo sobre saude bucal, ao periodo de adaptacdo ao AlO, as diferencas observadas
em sua sadde, a rotina e & qualidade do sono (APENDICE A). As perguntas foram baseadas
nos itens do questionario de Epworth (JOHNS, 1991).

A segunda etapa consistiu em entrevistas individuais, semiestruturadas € com um
roteiro pré-estabelecido, visando compreender a percep¢do do paciente sobre o impacto da
apneia em sua salde, assim como sua experiéncia com o tratamento (APENDICE B). As
entrevistas foram gravadas em telefone celular e, posteriormente, transcritas na integra pelo

pesquisador. Os topicos do roteiro serviram de orientacdo para o andamento da interlocucéo e
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foram construidos de forma que permita a flexibilidade nas conversas e a absor¢do de novos
temas e questdes trazidas pelo interlocutor (MINAYO, 2009).

Os dados foram tratados de forma quantitativa e qualitativa. Os questionarios foram
analisados por meio da distribuicdo de frequéncias (analise descritiva). JA& o material textual
produzido a partir das entrevistadas, foi interpretado pela andlise tematica de contetdo
(BARDIN, 2011).

O presente projeto de pesquisa obedeceu as exigéncias presentes nos documentos
exigidos pela Resolucdo n°® 466 de 12 de dezembro de 2012 e faz parte de ECR aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (APENDICE D -
CAAE: 79357517.6.1001.5347).



14

4 RESULTADOS

Participaram desta pesquisa 12 pessoas que completaram o ECR realizado na
Faculdade de Odontologia da UFRGS. Onze delas (91,67%) ainda utilizavam o AIO
OdontoApneia®, entretanto uma ndo conseguiu se adaptar. Esse paciente ndo completou o

questionario, mas participou da entrevista.

4.1 Questionarios

O perfil do participante é predominantemente do sexo feminino, com idade média de
67 anos, usuario de algum tipo de prétese, que considera sua denticdo satisfatoria para fala,

mastigacdo e conforto, (Tabela 1).

Tabela 1 — Perfil dos participantes do estudo

Variavel n %
Idade (anos) (n=12)
Minima 55
Maéaxima 81
Média + desvio padrao 66,9+9,1
Sexo (n=12)
Masculino 2 16,67
Feminino 10 83,33
Uso de protese dentaria (n=11)
Né&o usa 3 27,27
Coroa protética 2 18,18
Coroa sobre implante 2 18,18
Protese parcial removivel inferior 1 9,09
Protese parcial removivel superior 2 18,18
Prétese parcial removivel superior e inferior - -
Protese total superior 1 9,09
Do ponto de vista da fala, mastigacdo e conforto, sua denti¢éo é (n=11)
Excelente 2 18,18
Satisfatoria 9 81,81

Insatisfatoria - -
Fonte: o autor
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Tabela 2 — Adeséo ao uso do AlO e problemas de adaptacéo

Variavel n %
Tempo de uso do aparelho (meses) (n=11)
Minimo 4
Méaximo 48
Média + desvio padrdo 22,81 + 14,07
Tempo de adaptagéo ao aparelho (dias) (n=11)
Minimo 0
Maximo 30
Média £ desvio padrao 6,18 + 8,47
A adaptacdo ao aparelho foi (n=11)
Muito facil
Féacil
Nem fécil nem dificil
Dificil
Muito dificil
Sentiu dor de dente (n=11)
Muita - -
Um pouco 81,81
Nenhuma 2 18,18
Sentiu dor temporomandibular (n=11)
Muita
Um pouco
Nenhuma
Teve sensacgdo de dentes frouxos ao acordar (n=11)
Muita -
Um pouco
Nenhuma
Principal dificuldade na adaptagédo (n=11)*

45,45
36,36
18,18

NP O

©

9,09
27,27
63,63

~ W

36,36
63,63

~ s

Excesso de salivacao 7 53,53
Desconforto 4 36,36
Dor temporomandibular 2 18,18
Boca seca 1 9,09
Sensacdo de dentes frouxos 1 9,09
Respiracdo 1 9,09
Atualmente usa o aparelho (n=11)
Todas as noites 10 90,90
3 ou mais noites na semana 1 9,09
Menos que 3 noites na semana - -
Em noites tipicas de sono (n=11)
Usa o aparelho a noite toda 9 81,81
Tira o aparelho apds algumas horas 2 18,18
O aparelho cai da boca durante a noite (n=11)
Nunca 8 72,72
Menos que 3 noites na semana 2 18,18
3 0u mais noites na semana 1 9,09

Fonte: o autor
Nota: *Mais que uma resposta possivel

A maioria utilizou o AlO por quase dois anos, considerando que a adaptacdo néo foi

dificil, tendo sido necessaria em média uma semana para dormir uma noite inteira com o AlO.
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As principais dificuldades observadas foram o excesso de salivagdo (53,53%) e desconforto
(36,36%). Ninguém afirmou ter sentido muita dor nos dentes. Cerca de 81,81% afirmaram
sentir um pouco de dor e 18,18% negaram ter sentido dor de dente. Para dor
temporomandibular, 63,63% apontou nenhuma dor, 27,27% relataram um pouco de dor e
somente 9,09% relatou muita dor. A sensagéo de dentes frouxos ao acordar néo foi percebida
por 63,63% das pessoas e 0 restante percebeu pouca sensacdo de dentes frouxos. A maioria
relata que atualmente usa o aparelho todas as noites com boa estabilidade, ou seja, sem
episddios frequentes de acordar sem o AlO (Tabela 2).

Os participantes foram solicitados a responder sobre 5 indicadores, comparando o
periodo antes do tratamento com o AlO e a época atual. O incremento na qualidade do sono foi
percebido por todos os participantes; os despertares noturnos diminuiram em 63,63% dos casos,
com melhora na disposi¢éo ao acordar (72,72%), porém sem diminui¢éo da sonoléncia diurna
(54,54%) (Tabela 3).

Tabela 3 — Percepc¢do quanto aos efeitos do tratamento

Variavel Melhorou E igual Piorou Nao sabe
n (%) n (%) n (%) n (%)
Qualidade do sono 11 (100) - - -
Despertares durante a noite 7 (63,63) 4 (36,36) - -
Sensacéo de boca seca ao acordar 3(27,27) 3(27,27) 3(27,27) 2 (18,18)
Disposicéao ao acordar 8 (72,72) 3(27,27) - -
Sonoléncia durante o dia 5 (45,45) 6 (54,54) - -

Fonte: o autor

4.2 Entrevistas

Todas as pessoas completaram a entrevista, totalizando 12 conversas gravadas com
tempo médio de 11,91 + 4,64 minutos. As entrevistas foram gravadas de forma que foi possivel
escutar e interpretar as falas tanto do entrevistador(a), quanto do entrevistado. Seguiu-se o

roteiro de perguntas, porém néo se limitando a ele.

4.2.1 Caracteristicas gerais da amostra

Por meio das entrevistas foi possivel identificar como que os pacientes chegaram até

o0 tratamento com o AIO. Todos foram encaminhados por profissionais da saude. Os
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profissionais que indicaram foram o Otorrinolaringologista (50%), Dentista (33,33%),
Pneumologista (8,33%) e Médico clinico-geral (8,33%).

[...] Sem saber que tem apneia, 0 ronco ja atrapalha porque tu ndo tens uma
noite tranquila de sono. Os outros é que sabem que a gente tem apneia. A
minha mae tinha apneia e a gente se preocupava: “sera que ela vai respirar de
novo?” E da mesma forma meu marido me falava que eu parava também de
respirar (Entrevista 5, mulher, 69 anos).

[...] Eu falei para a doutora do meu posto que eu roncava muito e ela me
encaminhou para ca. Eu achava que era s6 ronco. Mas 0s exames mostraram
gue eu também tinha apneia, porém eu nunca tinha reparado (entrevista 6,
mulher, 60 anos).

Todos os pacientes estavam utilizando o AIO como tratamento para apneia. Porém,
somente uma pessoa (08,33%) ndo estava utilizando, tendo optado por trocar para o aparelho
confeccionado com silicone, também avaliado no ECR. Todos j& haviam utilizado esse mesmo
aparelho de silicone como estratégia de predicéo do resultado do tratamento em estudo anterior.
Além disso, duas pessoas (16,66%) ja tentaram tratar a AOS com medicacdo, uma utilizou
CPAP pelo periodo de um més (8,33%) e outras duas foram indicadas a usa-lo, porém acharam

o tratamento caro e desconfortavel (16,66%).

[...JEu tomava Donaren (antidepressivo), um comprimido por dia, a noite, e
utilizava uma medicag&o nasal, que ndo lembro o nome, para tentar melhorar
a qualidade do sono, diminuir o ronco, mas nao foi efetivo (Entrevista 1,
mulher, 57 anos).

[...] Quando soube que tinha apneia fiquei preocupada, pois tenho uma tia que
usa 0 CPAP. E ndo queria ficar levando todo aquele aparelho, aquela
maletinha para |4 e para c. A doutora disse que sé esse aparelho, para mim
resolve, entdo j& me deixou bastante aliviada, visto que o CPAP é caro
(Entrevista 7, mulher, 64 anos).

[...] Antes de comecar aqui, uns 5 anos atras, eu passei a noite em uma clinica
para fazer a polissonografia. O médico disse que eu deveria usar o CPAP e eu
neguei isso. Entdo conheci o doutor Dénis (Otorrinolaringologista), ele me
indicou para c4, fiz o aparelho e deu certo (Entrevista 9, mulher, 57 anos)

Nenhum paciente soube precisar seu grau de AOS, mesmo tendo recebido este
diagnostico em laudo impresso no inicio do estudo. No entanto, 75% relataram que roncavam
antes de iniciarem o uso do AlO. Outros 41,66% que tinham sonoléncia diurna previamente ao
tratamento, 33,33% relataram possuir bruxismo, 25% que dormiam mal e 8,33% que tinham

dores de cabeca recorrentes.
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[...] Porque eu ronco muito e tenho uma sonoléncia muito grande, entdo eu
estou sempre com sono, sempre cansada, cochilo durante o dia, trabalhando,
fazendo qualquer coisa. Entdo foi isso que me levou a procurar ajuda.. [...] Eu
ndo ouco o ronco, mas dizem na minha casa que eu continuo roncando muito.
Mas antes eu estava roncando insuportavelmente, que nem eu conseguia
dormir. Por causa da altura do ronco (Entrevista 3, mulher, 61 anos).

[...] Anos atrés eu fiz tratamento para bruxismo, durante 2 anos. Que me
lembro, as pessoas diziam que eu roncava alto e ficava sem ar. Como agora
moro sozinha, ndo notava. Notava somente que acordava de noite, as vezes,
assustada (Entrevista 10, mulher, 77 anos).

4.2.2 Conhecimentos sobre apneia

Ao serem perguntados sobre o que sabiam sobre apneia, 66,67% da amostra disseram
gue era 0 momento em que a respiracdo era interrompida durante o sono, 8,33% associaram a
pausa na respiracao com o relaxamento muscular, dormir em decubito dorsal, aumento da idade

ou IMC elevado.

[...] Eu sei que deixa de oxigenar o cérebro durante a apneia, pode dar
problemas cardiacos, podendo levar até a morte. Ndo que eu adormecesse de
dia, mas tinha cansaco. [...] Eu sou professora e chegava a dormir em cima das
corregdes quando trabalhava a noite (Entrevista 5, mulher, 69 anos).

A metade da amostra caracterizou a AOS como prejudicial a satde ou que também
seria um risco a vida. As principais comorbidades associadas com AOS foram cansaco e falta
de oxigenacao cerebral (33,33%), sono irregular (25%), problemas cardiovasculares, perda de

memoria e ronco (16,67%), assim como dor de cabeca (8,33%).

[...] Eu sei que é perigoso, que prejudica, me sentia sonolenta, dor de cabeca.
Até que eu procurei 0 médico e descobri que tinha apneia do sono. A pessoa
para de respirar, ndo dorme bem, amanhece cansada, com dor de cabega, como
se ndo tivesse dormido de noite, passa o dia cansada (Entrevista 7, mulher, 64
anos).

[...] Eu sei é que a apneia do sono ocasiona uma série de doengas
cardiovasculares, dentre elas hipertensdo, problemas cardioldgicos, e que a
qualidade inadequada do sono ocasiona bastante sonoléncia durante o dia,
principalmente fazendo a pessoa ndo realizar suas atividades com bastante
eficacia e que o sono é bem importante (Entrevista 1, mulher, 57 anos).
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4.2.3 Como foi a experiéncia do tratamento

O periodo de adaptacdo foi considerado facil para 25% da amostra. Ndo obstante,
50% tiveram dificuldade nos dias iniciais, um paciente nao se adaptou ao AlO e 0s 16,67% nao
deram nenhuma informacdo quanto a esse periodo. Uma pequena parte (16,67%) relatou ter
feito preparo da musculatura previamente a instalagédo do AlO.

[...] Eu durmo sozinha, entdo ndo sei se ainda estou roncando ou ndo. Eu me
sinto mais disposta, acordo menos durante a noite, me sinto mais descansada
(Entrevista 4, mulher, 55 anos).

[...] Eu noto que estou bem. Quando eu deito com o aparelho eu acordo com
ele. Na primeira semana foi muito dificil. Chegou a me dar estresse, pois é
algo muito diferente que tu colocas na boca, chegou a me dar aftas na boca..
[...] A doutora me deu uns exercicios para fazer durante o dia. Até que quando
eu voltei e disse que estava conseguindo dormir a noite toda com o aparelho
na boca. [...] Quando eu esqueco de colocar o aparelho eu acordo cansada,
porque ronco a noite toda. Quando eu coloco o aparelho, eu ndo ronco quase
nada. Meu marido nem reclama. Por levantar descansada até o humor muda!
(Entrevista 6, mulher, 60 anos).

[...] Eu fiz este aparelho e ndo consegui me adaptar. Este aparelho é mais
dificil de colocar e quando cheguei em casa ndo consegui coloca-lo. Até vim
umas duas vezes para ajustar, mas ndo consegui me adaptar (Entrevista 12,
homem, 78 anos).

As caracteristicas do AlO ressaltadas foram que ele é confortavel (33,33%), facil de

usar (25%), mais barato que outros tratamentos (16,67%), e facil de higienizar (8,33%).

[...] Durante o café da manha parecia que meus dentes estavam frouxos,
doloridos. Mas isso aos poucos eu fui acostumando, me adaptando e agora eu
me sinto bem. As vezes eu me acordo de madrugada e tiro, porque ja nio
preciso tanto, vou no banheiro e acabo tirando e durmo o resto da noite sem
ele, mas eu procuro usar toda da noite. [...] Tem dias que parece estar apertado,
mas aos poucos ele se adapta ao lugar certo. Tem dias que parece estar
machucando, mas acho que é tudo quest&o de como colocar ele. As vezes tiro
e coloco novamente e resolve (Entrevista 7, mulher, 64 anos)

Comparando com o CPAP, houve relato somente de 25% da amostra, sendo que todos
acreditam que o AIO é melhor que o CPAP. A comparacdo entre o AIO de acrilico
(OdontoApneia®) e o AlO de silicone utilizado anteriormente foi realizada por 16,67% da
amostra, com opinides divididas: 8,33% achou que o AlO de acrilico era superior ao AlO de

silicone e 8,33% achou que o AlO de silicone era superior ao AlO de acrilico.



20

[...] O de silicone era mais macio, ele desgastava e era menos duravel. O de
silicone caia (Entrevista 10, mulher, 77 anos).

[...] O de silicone é mais confortavel. O de acrilico eu ndo tive uma boa
experiéncia no inicio, entdo eu prefiro o de silicone. Mas eu néo tenho o
resultado do aparelho de acrilico, estou hd 22 meses usando e ainda nao refiz
0 exame. Mas acho que o resultado deve estar super bem (Entrevista 5, mulher,
69 anos).

[...] Eu fiz este aparelho e ndo consegui me adaptar. Este aparelho é mais
dificil de colocar e quando cheguei em casa ndo consegui colocé-lo. Até vim
umas duas vezes para ajustar, mas ndo consegui me adaptar (Entrevista 12,
homem, 78 anos).

De modo geral, na percepcdo dos pacientes, um terco observou melhora com o

tratamento com AIO, 8,33% relatou ter observado pouca melhora ou ndo percebeu melhora

alguma. Néo foi possivel descrever a percepcao dos 50% restantes sobre sua condicéo.

4.2.4 Pontos positivos

[...] Parece que melhora (0 sono), me sinto mais segura, apesar de que eu nao
sei se estou roncando, porque ando dormindo sozinha. Eu me acordo as vezes
com a boca seca. Agora este novo aparelho ndo deixa tanto (Entrevista 11,
mulher, 71 anos).

[...] Euacordava de manh& com muito sono, parecia que eu ndo tinha dormido,
durante o dia eu tinha sonoléncia, com muito sono quase sempre. E hoje ja
melhorei bastante. Agora o ultimo ndo, porque meu aparelho estd com
problema (Entrevista 9, mulher, 57 anos).

[...] N&o percebi diferenga no meu sono. Eu sempre costumei levantar muito
a noite, pois tomo muito liquido. E se eu ndo tomar resseca mais minha boca.
Entdo eu tomo agua durante a noite e vou ao banheiro no minimo duas vezes
por noite. Os medicamentos para pressdo sao diuréticos também (Entrevista
10, mulher, 77 anos).

Com relagdo a qualidade do sono, 75% relataram algum tipo de melhora e todos

relataram alguma diminuigé@o nos sintomas de AOS. O ronco diminuiu para 58,33%, cansago

para 25%, grau de apneia e sonoléncia diurna para 16,66%, despertares noturnos e boca seca

para 8,33%.

[...] E um tratamento fantéstico. E uma interferéncia fisica que te faz bem. S6
o fato de ndo precisar de medicacéo ja é algo muito bom. Me ajuda a dormir
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a noite inteira. Antes acordava 3-4 vezes porque estava com a boca seca, ir no
banheiro (Entrevista 5, mulher, 69 anos).

[...] Eu me sinto melhor, tenho mais vontade de fazer as coisas durante o dia,
antes eu tinha muito sono, muito cansaco. Agora eu me sinto bem confortavel.
Percebo que estou tendo noites bem dormidas, sem acordar com dor de cabeca
ou mal-estar. Passei a dormir bem depois do aparelho. (Entrevista 7, mulher.
64 anos).

De uma forma mais abrangente, 41,66% relataram que estdo se sentindo melhor.
Houve associacdo do uso do AIO com a diminui¢do de dor de cabeca (16,66% dos casos), e
para 8,33% dos pacientes verificou-se diminuicdo no apertamento dentério, na dor de garganta,
no refluxo gastroesofagico, melhora no humor, na pressdo arterial ou protecdo contra o

bruxismo.

[...] Ele é bem mais acessivel, mais pratico de usar e de carregar. [...] Acabo
usando direto este aqui. Vai viajar, pde na bolsa e esta pronto. (Entrevista 2,
mulher, 73 anos).

[...] Para mim foi muito tranquilo. N&o tive pontos negativos, de ficar com os
dentes doidos, ou sentir aquele aperto. Era s6 no inicio, como apertar um
aparelho dentéario e logo passava. Nao precisei tomar remédio, muito pouco
desconforto muscular (Entrevista 9, mulher, 57 anos).

4.2.5 Pontos negativos

Sete pessoas diferentes (58,33%) sentiram alguma dificuldade no periodo de
adaptacéo, sendo a principal queixa a dificuldade em conseguir se adaptar com o uso do AlO
(50%), uma relatou desconforto ao protruir a mandibula e outras duas tiveram desconforto para
tirar o AIO ou ndo conseguiu usa-lo; 25% relataram desconforto, dificuldade no uso,

dificuldade em falar quando estavam usando o aparelho.

[...] O de silicone é mais confortavel. O de acrilico eu ndo tive uma boa
experiéncia no inicio. [...] Depois dos ajustes a parte debaixo ficou levemente
solta, mas nédo quis reclamar, porque via que ainda estava me beneficiando.
Quando eu acordo percebo que muda um pouco a oclusdo, mas logo volta ao
normal (Entrevista 5, mulher, 69 anos).

[...] Eu acho ele muito duro. Sinto que ele aperta bastante. No come¢o eu ndo
gostava que puxava para a frente. Hoje j& acostumei. Ele s6 aperta um pouco
no inicio, da meia hora e passa. (Entevista 6, mulher, 60 anos).
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Os efeitos adversos associados ao AlO destacados foram dor nos dentes para 33,33%
dos casos, muita salivagdo para 25%, alteracdo oclusal para 16,66%, e sensacdo de dentes
frouxos, boca seca, halitose, dificuldade ao respirar, desconforto muscular e dificuldade ao

respirar apareceram, cada uma, para 8,33% dos casos.

[...] Somente a salivagdo que me incomoda um pouco. Mas esté tudo bem. Eu
tenho que colocar uma toalha no travesseiro. (Entrevista 3, mulher, 61 anos).

[...] O aparelho é grosseiro. Fica com a boca cheia. [...] Dificulta a fala. E ele
da também halitose ao acordar. Para higienizar é tranquilo. (Entrevista 10,
mulher, 77 anos).
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5 DISCUSSAO

No presente estudo foi observado que todos os participantes descreveram melhora na
qualidade do sono, tanto no questionario, quanto na entrevista. Apesar de 58,33% relatarem
dificuldade inicial na entrevista, no questionario somente duas pessoas assinalaram como dificil
(18,18%). Nenhuma delas considerou a adaptacdo muito facil ou muito dificil.

Skalna et al. (2019) aplicaram um questionario para 51 pessoas. Mais de 80% dos
pacientes estavam satisfeitos; 76,5% dos pacientes avaliaram positivamente o AlO e 23,5% dos
pacientes relataram eficécia baixa.

McGown et al. (2001) também por meio de um questionario, observaram que 93% dos
pacientes estimaram uma melhora no ronco de 50%. Sessenta e quatro por cento dos usuarios
estimaram uma melhora nos sintomas diurnos de 50%.

Outros estudos buscam avaliar a efetividade do AIO para casos em que 0 paciente ndo
aderiu ao tratamento com CPAP. Marchese-Ragona et al. (2014) encontraram uma redugéo
média de 53,30% do IAH comparando com o valor basal. Além disso, pacientes com AOS
moderada apresentaram uma reducdo média no IAH de 50+£25%, de 22+3,5 para 11,3+7,2 (p
<0,05). Em pacientes com AOS grave, o0 IAH médio diminuiu em 65+16%, de 48,8+11 para
16,1+7,3 (P <0,05).

A maioria dos pacientes demonstrou que entende o mecanismo de acdo da AQS, e
associam a doencas cardiovasculares. Punjabi et al. (2008) associaram o grau de dessaturacdo
maior que 4% e o IAH com doencas cardiovasculares. Somers et al. (2008) relacionaram a
gravidade dos eventos de obstrugdo com 0 aumento do estresse cardiovascular. I1sso tem sido
postulado para explicar a mortalidade cardiovascular em pacientes que sofrem de AOS
(MARIN et al., 2005; MURAJA-MURRO et al., 2013).

Além disso, os pacientes da amostra associaram a AOS com a falta de oxigenacao
cerebral e com a falta de memoria. Um estudo feito por Li et al. (2019) buscou explorar os
fatores determinantes do comprometimento da memoria de curto prazo em jovens apneicos. No
estudo observou-se que quanto maior o IAH, maior o prejuizo da atencdo e memoria de curto
prazo.

Ademais chamou atencdo o fato de alguns associarem AOS com dores de cabeca. Em
um estudo, cefaleia primaria em si estava associada a um aumento do risco de desenvolver AOS
em individuos sem problemas de sono. Pacientes do sexo masculino com cefaleia primaria sdo

mais propensos a desenvolver AOS. O estudo também indicou que o aumento da idade néo foi
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um fator de risco para o desenvolvimento de AOS em pacientes com cefaleia primaria (YIN et
al., 2019).

Visando qualificar a adesdo e os efeitos colaterais do AIO em adultos apneicos com
um periodo minimo de 5 anos de acompanhamento, Almeida et al. (2005) descreveu que 0
principal motivo do abandono ao tratamento é o desconforto/incOmodo, para 44,9% dos
pacientes.

Neste estudo, a dor de dente foi lembrada por menos pacientes na entrevista do que no
questionario. Uma das hipoteses para este resultado € que perguntas fechadas limitam as
respostas dos participantes. Além disso, a dor de dente em nenhum momento foi descrita como
forte.

A principal queixa de dor foi relacionada a ATM, relatada por uma paciente que
possuia limitacdo de abertura bucal e bruxismo. As outras trés pessoas que relataram durante a
entrevista possuirem bruxismo ndo reclamaram de DTM.

Além destas desvantagens, estudos comprovam que a médio e longo prazo o AlO pode
causar alteraces no posicionamento dentario, com tendéncia a maloclusées, como classe 11l e
mordida cruzada bilateral (DOFF et al., 2013; HAMMOND et al., 2007; MARKLUND;
FRANKLIN; PERSSON, 2001; MARTINEZ-GOMIS et al., 2010; ROBERTSON;
HERBISON; TEIXEIRA et al., 2018). A literatura considera que estes paraefeitos nédo
constituem impedimentos para o tratamento com AlO, especialmente em adultos e idosos,
considerando as consequéncias a AOS ndo tratada.

Para os pacientes desta pesquisa, as principais dificuldades destacadas tanto no
questionario quanto na entrevista foram muita salivacéo e desconforto durante o uso do AlO,
respectivamente. Um estudo de Makihara et al. (2016) avaliou a relacdo entre a utilizagdo e a
eficacia do AlO. Nos resultados, destaca-se o principal efeito colateral encontrado, a salivacédo
excessiva (33,33% dos casos). Mehta et al. (2001) relataram que os efeitos colaterais foram
moderados e incluiram salivacdo excessiva (50%), irritagdo da gengiva (20%), secura da boca
(46%), desconforto na mandibula (12,5%) e bruxismo (12,5%). Johnston et al. (2002)
descreveram que 68% dos participantes usavam o AlO a cada ou quase todas as noites. Oitenta
e quatro por cento dos participantes se queixaram de que o AlO caia de sua boca em mais de
duas noites por semana. Quarenta e dois por cento dos participantes se queixaram de
desconforto na mandibula ao acordar (JOHNSTON et al., 2002).

No estudo feito por Jauhar (2008) com acompanhamento de 10 anos foi demonstrado
gue 69% da amostra considerava o AIO como regular ou bom. Além disso, dos 66% que ainda

utilizavam o aparelho, 47% relataram o uso diario e 75% usavam por no minimo 6 horas por
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noite de sono. Nesse estudo, em relacdo ao uso do AlO durante a noite, 90,90% das pessoas
relataram usar o aparelho a noite toda e as outras 9,09% relataram usar mais de trés vezes por
semana. Grande parte (81,81%) usa a noite toda e 18,18% remove o AlO por volta da metade
da noite. Na pergunta referente a estabilidade do AlO, 72,72% relataram que o aparelho néo sai
da boca durante a noite, 9,09% relataram que sai menos de trés vezes por semana e 18,18%
relataram que sai da boca mais de 3 vezes por semana.

Existem varios estudos com analises quantitativas sobre o tratamento com AlO.
Contudo, poucas fazem uma abordagem qualitativa, visando descrever a opinido dos pacientes.
Dessa forma, observa-se que mais estudos abordando estes assuntos sdo necessarios.

Dado o exposto, afirma-se que o conhecimento das indicagdes apropriadas para 0 uso
de AIO para o tratamento da AQS, suas limitagdes, vantagens e desvantagens é de extrema
importancia para que possa ser utilizado quando for mais benéfico para o paciente. Além disso,
todos os pacientes devem ser acompanhados por um dentista durante o periodo de tratamento,
0s quais tém o encargo de informar, antes do processo, as potenciais alteragdes que o AlO pode

gerar.
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6 CONCLUSAO

Com base nos resultados desta amostra, a adaptacdo nao foi dificil, tendo sido
necessaria em média uma semana para dormir uma noite inteira com o AlO. As principais
dificuldades observadas foram o excesso de salivacdo, desconforto, moderada dor nos dentes
ao acordar. A maioria relata que atualmente usa o aparelho todas as noites com boa estabilidade
do mesmo. O incremento na qualidade do sono foi percebido por todos os participantes,

especialmente em reacao a despertares noturnos.
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APENDICE A — QUESTIONARIO

1. Sexo: ()Feminino ()Masculino

2. ldade: __ anos (completos)

3. Usa protese dentéria?

() néo

() uma ponte fixa superior () uma ponte fixa inferior () mais que uma ponte fixa
() protese removivel superior () protese removivel inferior

() protese total superior () protese total inferior

4. Do ponto de vista da fala, mastigacédo e conforto, sua denticdo é

() excelente () satisfatoria () insatisfatoria

5. Usa o aparelho para apneiaha __ meses

6. Como foi sua adaptacdo ao uso do aparelho para apneia?

() muito facil () facil () nem facil nem dificil () dificil () muito dificil

No periodo de adaptacéo vocé sentiu

7. Dor nos dentes: () muita () um pouco () nenhuma

8. Dor na face/ATM: () muita () um pouco () nenhuma

9. Sensacdo de dentes frouxos ao acordar: () muita () um pouco () nenhuma

10. Quanto tempo levou para vocé dormir uma noite inteira com o aparelho? __ dias
11. Qual foi a principal dificuldade?

() dor nos dentes () dor na articulagdo () desconforto () excesso de salivacao

() dificuldade de respirar () outra, qual?

12. Atualmente usa o aparelho:

() todas as noites () menos que 3 noites na semana () mais que 3 noites na semana
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13. Em uma noite tipica de sono, vocé usa o aparelho:

() anoitestoda () parte da noite, tiro depois de usar algumas horas

14. Com que frequéncia em média o aparelho cai de sua boca durante o sono:

() nenhuma () menos que 3 noites na semana () mais que 3 noites na semana

15. Comparando a época em que nao usava o aparelho aos dias atuais, avalie 0s aspectos a

seguir, marcando um X na opcao que melhor descreve a sua percepcao:

Melhorou

E igual

Piorou

Nao sabe

Qualidade do sono

Despertares durante a noite

Sensacéo de boca seca ao acordar

Disposicao ao acordar

Sonoléncia durante o dia
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APENDICE B - ROTEIRO DE ENTREVISTA

34

O que vocé sabe sobre a apneia do sono?

Ja tentou algum outro tratamento?

Conte sobre sua experiéncia com o uso do aparelho.

Quais aspectos considera positivos?

Quais aspectos considera negativos?

Quer fazer algum outro comentério?
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APENDICE C - 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 ird
verificar se um aparelho colocado dentro da boca (aparelho intra-oral) para diminuir e as
dificuldades na respiragdo 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
respiracéo por alguns segundos, chamadas apneias do sono. O aparelho intra-oral fica preso aos
dentes, é fabricado especialmente para o (a) Sr(a), é usado apenas durante 0 sono e evita ronco
e dificuldades na respiragéo

VOLUNTARIEDADE E POSSIBILIDADE DE ABANDONO: A participacdo no estudo é
voluntaria, ndo havendo obrigacdo de tomar parte. Vocé podera 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
seguird da mesma forma. N&o sera necessario mudar a medicacdo em uso nem tomar algum
novo remédio. As consultas continuardo ocorrendo e a prescri¢do dos remédios continuara de
maneira independente da sua participacdo no estudo. Se vocé aceitar participar da pesquisa,
realizara 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 respiracdo durante o sono esta normal, verificando
se ha 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 respiracéo. Se vocé tiver apneia neste
exame e condicdes dentarias minimas necessarias sera feito um aparelho intraoral
especialmente para vocé, baseado no molde de sua boca. VVocé usaréd 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 ndo é fixo, portanto vocé pode
retira-lo a qualquer momento, sempre que desejar. Também responderd a questionarios e
realizara 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 ndo tera custos ou despesas nem recebera qualquer remuneracdo pela
participacdo neste estudo. Exames: todos os exames do estudo serdo gratuitos para VOCE.
Transporte: as pessoas com 65 anos ou mais tém direito ao uso gratuito do transporte publico
coletivo urbano e semiurbano, o que é garantido pelo Estatuto do ldoso. Para tanto, basta
solicitar seu cartdo de idoso no 6rgao responsavel (Transporte Integrado de Porto Alegre). Caso
haja necessidade de acompanhante, vocé devera informar ao pesquisador responsavel, que
providenciara vale-transporte. Alimentagdo: suas consultas serdo previamente agendadas de
forma a néo interferir nos horarios das refei¢cdes 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 participagdo no estudo, vocé sera devidamente indenizado por
meio de deposito em conta corrente na forma da Lei, mediante a apresentacdo dos respectivos
comprovantes.
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RISCOS: Os riscos pela sua participacdo no estudo nédo sao totalmente conhecidos, mas podera
haver desconforto ao responder aos questionarios ou entrevistas, ao utilizar o aparelho intraoral
ou ao realizar os exames. Algumas pessoas podem preferir ndo responder perguntas sobre o0 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 sao mais expressivos em criangas e adolescentes e sao
em media 70% menores para individuos da sua faixa etéaria, 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 suspensdo do uso desse aparelho. A
longo prazo pode haver complicagdes relacionadas a dentes que apresentem algum tratamento
insatisfatério que ndo tenha sido detectado no exame, causando dor, quebra de restauracao e
afrouxamento de prétese fixa. Também, a longo prazo, vocé podera perceber alteracGes no
alinhamento dos seus dentes e na mordida, que ndo terdo impacto na sua salde e que ndo sao
consideradas importantes em comparagao aos problemas gerados pelas apneias. Caso algum
dano ou complicacdo ocorra em funcdo de sua participacdo na pesquisa, VOCé recebera
assisténcia integral, gratuita e imediata, pelo tempo que for necesséario.

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

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

ACESSO A EXAMES E RESULTADOS: Vocé tera amplo acesso aos resultados de seus
exames e aos resultados do estudo, podendo solicita-los a qualquer momento.

CONTATO: Quaisquer davidas ou descontentamentos com relacdo a participacdo 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).
Reclamac6es quanto problemas da sua participa¢do 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 instituicdes, quanto a questdes éticas, defendendo os 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.

* Eu 11, entendi e recebi uma via deste termo de consentimento. A minha assinatura abaixo
indica que concordo em participar do estudo.
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Nome do participante Assinatura do participante Data

Eu expliquei o objetivo e os procedimentos do estudo, os possiveis riscos e desconfortos, bem
como 0s potenciais beneficios. Respondi a todas as duvidas 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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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.495.755

Apresentagdo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacio do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliacio dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do documento Informagbes Basicas da Pesquisa
"PE_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_946545.pd", postada 21/11/2017.

INTRODUGAO

A apneia obstrutiva do sono (AOS) & uma doenga crénica, multifatorial, potencialmente fatal e com grande
prevaléncia, que aumenta com a idade, acometendo mais que a metade dos individuos entre 60 e 69 anos,
chegando a 86,9% da populacio com 70 anos ou mais. Maior expectativa de vida e aumento na fragéo da
populacio cbesa sio fatores que permitem esperar prevaléncia ainda maior no futuro.4 Extrapolando-se a
partir de estudo realizado em Sao Paulo, & plausivel estimar que acomete, no minimo, 50 milhdes de
brasileiros. A AOS é caracterizada por episodios repetitivos de cessacao e redugao do fluxo de ar durante o
sono, acompanhades de diminuigae da saturagao de oxigénic no sangue, apesar do continuo esforgo
respiratérie. A obstrugdo da faringe somente cessa com o despertar, razdo pela qual resulta na
fragmentago do sono. Este padrio de sono acamreta soncléncia diuma excessiva, fadiga, diminuicio da
libido, cefaleia, disturbios de humor e ansiedade, dificuldade de concentracéo, irrtabilidade e apatia,
acidentes de transito e de trabalhe, com comprometimento das atividades de vida diaria, ou seja, esta
associado a sérias consequéncias médicas, de salde publica e 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 diagnostico cinice, principalmente quando acompanhadas de relatos das
pessoas que convivem com o paciente sobre ronco & pausas respiratorias durante o sono. Varios
questionarios tém sido estudados. Entre eles, a escala de sonoléncia de Epworth, que resulta em pontuagio
maxima de 24, sende considerados anormais valores acima de 10, apresenta relagio enfre o escore aferido
e o disturbio do sono diagnosticado por pelissonegrafia. A polissenografia, padraec-ouro para o diagnéstico, &
disponibilizada pelo SUS em hospitais de referéncia. O exame exige que o paciente passe a noite em
laboratorio do sono e sdo registrados eletroencefalograma, eletrooculograma e eletromiograma, permitindo
estagiar o sono. Adicionalmente, se armazenam os dados de eletrocardiograma, fluxo agreo e movimentos
toracicos e abdominais, que, juntamente com a saturagdo de oxigénio, revelam o desempenho respiratério e
quantificam o nimero de apneias e hipopneias durante o sono. Define-se apneia como a interrupgdo
completa do fluxo aéreo por pelo mencs 10 segundes e hipopneia como a reducgao de 50% do fluxe
acompanhado de dessaturagao da hemoglobina ou de evidéncia de despertar no eletroencefalograma.
Apneias e hipopneias diferem guanto ao grau de obstrugdoe da faringe, mas tém fisiopatologia e impactos
clinicos semelhantes. O indice de apneias-hipopneias (1AH - nimero total de episddios obstrutives em uma
hora de sono) determina a presenca da doenca & sua gravidade. Considera-se normal ate 5 AH/hora,
apneia leve entre § @ 15 AH/hora, moderada entre 16 e 30 AH/hora, e grave acima de 30 AH/hora.
Monitores cardiorrespiratdrios portateis podem ser utilizados, inclusive no ambito domiciliar, toernando o
diagndstico mais acessivel. Seu desempenho & similar ao da polissonografia, tanto em laboratdrio de sono
quanto no domicilie dos pacientes. A etiologia da ADS & multifatorial. Consequentemente, seu manejo deve
incluir uma abordagem multidisciplinar, pois o tratamento depende da gravidade dos sintomas, da magnitude
das complicactes clinicas & da etiologia da obstrucio das vias aereas superioras. O CPAP (continuous
positive airway pressure) consiste em uma turbina que gira com rotagio controlada, gerando a pressao
necessaria para impedir que a faringe colapse. Uma mascara de silicone colocada sobre o nariz transmite a
pressdo a via aérea. E considerado padrdo-ouro de tratamento para OSA moderada a severa, pois &
altamente eficaz na redugdo da gravidade da deoenga, da morbidade e mortalidade a ela relacionadas. No
entanto, seu custo & elevado e a adesao ao tratamento & insatisfatdria, pois cerca de 50% dos pacientes
descontinuam seu uso a longo prazo. As causas de abandono do tratamento com CPAP estdo relacionadas
a dificuldades de adaptagio, intolerancia a pressio e efeitos secundarios como boca seca, rinite e dor na
articulagdo temporomandibular. Assim, toma-se importante avaliar métodos altemativos ao CPAP, dentre os
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quais estdo os aparelhos intraorais (AlO), que apresentam vantagens tais como ser uma terapia néo
invasiva, reversivel, bem aceita pela maioria dos pacientes e de facil fabricagio. Embora seu custo varie, e
muite baixo em comparacdo ac CPAP e aqueles envolvidos nos cuidadeos de sadde da ADS nao tratada, O
tratamento de apneia leve @ moderada com AIO ja esta bastante sedimentado na literatura e reconhecido
pela American Academy of Sleep Medicine. O tipo de AID mais frequentemente prescrito para o tratamento
de ronco & ADS projeta a mandibula anteriormente durante seu uso. Em comparagio com a posigao
mandibular habitual, ocorre alargamento da via aérea superior tanto em lateralidade quanto no sentido
anteroposterior, com deslocamento anterior da base da lingua, epiglote e palate mole. Como consequéncia,
aumenta a atividade muscular do muiscule dilatador faringeo, diminuicdo da resisténcia das vias aéreas
superiores e diminuigio do colapso faringeo. Ha consenso na literatura quanto ao fato do AlO 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 acs pacientes que apresentam beons resultades com o
AlD foram examinadas em varios estudos retrospectivos e prospectives. Individuos mais jovens, sem
sobrepeso cu chesidade, com meneor circunferéncia do pescogo e do sexo feminine tendem a responder
melhor, Algumas caracteristicas anatomicas chservadas na cefalometria parecem interferir nos desfechos,
contudeo estudos recentes enfatizam o baixo poder preditive de parametros cefalomeétricos, demograficos,
antropométricos ou anatémicos para a resposta de individuos ndo obesos com AQS leve ou moderada ao
uso do AlO. A extensdo do avango mandibular esta, em geral, relacionada a eficacia do AIOQ, sendo
recomendavel um AlO titulavel sob medida, que permite a protrusdo mandibular gradual. A titulagéo deve
ser realizada individualmente, com a tentativa de encentrar a pretrusde mandibular mais eficaz, comprovada
pela polissonografia, em relacio aos limites fisicos do paciente. Na pratica clinica diaria, este & um processo
de "tentativa e erro” demorade e oneroso. A previsao de resultade bem-sucedide do tratamento com AID &
uma questao chave tanto pela perspectiva terapéutica quanto financeira, porém a selegao de pacientes com
potencial para responder a terapia com AlO ainda @& limitada na pratica clinica. Assim, as alteragdes
morfolégicas das vias aéreas decomrentes do avango mandibular e seu possivel valor preditive na resposta
ao fratamento constituem importante topico de pesquisa neste campo. Tanto a tomografia computadorizada
quanto a ressonancia magnética permitem avaliar tridimensionalmente a meorfolegia da VAS, contude cada
um destes metodos apresenta limitacfes. A ressonancia magnetica seria o exame de escolha, por nao
utilizar radiacao X, porem o tempo relativamente longo necessario para a aquisicao da imagem nao permite
a completa imobilidade da via aérea, o que introduz viés de avaliagdo morfoldgica. Além disso,
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apresenta custo elevado, cerca de cinco vezes maior que a tomegrafia computadorizada por feixe chnico
(TCFC). A Faculdade de Odontologia da UFRGS contribuiu para a execugao do projeto contemplado no
edital do PPSUS CHAMADA FAPERGESMS/CNPg/SESR S D02/201 3, intitulado “Tratamento da sindrome da
apneia-hipopneia ohstrutiva do sono para prevengio da hipertensao arterial®, que recebeu o acrénimo
ORACLE, baseado no titulo em inglés do projeto, registrado no clinicaltrials.gov “Oral appliances for sleep
apnea of the elderly”. O estudo ja foi concluido, os relatdrios aprovados e cinco dos nove artigos derivados
do ORACLE ja foram submetides a revistas de ato impacto. Esta demanda foi atendida na forma de projeto
de extensdo, que vem sendo sistematicamente renovado. Os recursos provenientes da chamada FAPERGS
anterior permitiram estudar os desfechos hipertensao arterial @ I1AH em estudo controlado por AIO placebo.
Observou-se resposta satisfatoria em mais que dois tergos dos idosos tratados com um AIC de silicone para
avango mandibular, com redugio média de 12 eventos obstrutivos por hora. Em se tratando de idosos, o
usoc de AlD tradicional, fabricade em acrilico, traz a questdo da condigao bucal muitas vezes insuficiente
para suporta-lo. Na submissio do projeto em 2013 a proposta era utilizar aparelhos pré-fabricados em
silicone, do tipe “beil and bite”. Contudo, no pilotoe constatou-se que os idosos, especialmente os usuarios de
protese total, ndo tinham forga mastigatoria suficiente para modelar o aparelho. Como alternativa, foi
desenvolvido um AIO confeccionado em silicone sobre modelos em gesso das arcadas dentarias, orientado
por registro oclusal de avango mandibular, com a intengido de maior conforto @ menor transmissdo de forgas
sobre os dentes, com menor chance de eventos adversos odontoldgicos. Aproximadamente 90% dos
pacientes apresentaram excelente tolerancia, com curto periodo de adaptacio (7 a 14 dias). Desta forma,
apresentamos a presente proposta de ensaio cinico multicdéntrico para avaliar o AIO confeccionado em
silicone & com baixe custo, desenvelvide na Universidade Federal do Rio Grande do Sul, em comparagio ac
tradicional, confeccionado em acrilico, dispenivel no mercado nacional com custo pelo menos 10 vezes
superior,

HIPOTESE
Mao existe diferenca no efeito dos dois aparelhos testados quanto ac desfecho primario. O aparelho
coenfeccionade em silicone apresenta melhor aceitagdo, conforto e adesdo ao tratamento.

METODOLOGIA

Para os dois modelos de AlO testados sio realizadas moldagens das arcadas com alginato de alta
estabilidade, vasados em gesso pedra tipo |ll. Um garfo de registro oclusal permite registar em
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silicona de adicao a mordida em protrusdoc maxima. O AIQ em silicone & confeccionado por plastificacio a
vacuo de placa de silicone de 1 mm sobre cada modelo; recorte; ajuste dos modelos sem as placas ao
registro de mordida, fixagdo com elasticos e unifo pela base com alginato comum; ajuste das placas
superior e inferior e fixago, aguecimento das placas em posigao e plastificagio a vacuo de uma 3a placa de
silicone (2mm) sobrepondo o conjunto; recorte e acabamento. © AIO tradicional, em acrilico € enviado a
laboratério especialzado e credenciade pelo detentor da patente. Mo 1°. Més havera reuniao da equipe para
treinamento e calibragac. Os pacientes incluidos serdo randomizadeos & guem interpretara os exames,
questicnarios e qualquer metodo de avaliagao dos desfechos n&o tem contato com os mesmos.Ma 19, visita
o0s que concordaram em participar serao avaliados quante a elegibilidade odontologica, responderio ao
guestionario de Epworth e realizardo as medidas antropométricas. A attura sera aferida sem sapatos, em pé
e com o8 pés unidos, em posigio ereta, olhando para frente. A medida sera lida em estadidmetro fixado a
parede. A determinagao do peso sera padrenizada, descalgo, vestindo apenas avental. Em balanga digital
com precisao de 100g. O resultade sera considerade em kg arredondados. A medida das circunferéncias
sera efetuada utilizando fita métrica aferida, sem efetuar pressao. A circunferéncia do pescogo sera cbtida
na altura da cartilagem cricotirecidea; a da cintura sera aferida apos a expiragao, no ponto medic entre a
decima costela e a crista iliaca; a do quadril sera mensurada no local de maior proeminéncia da regido
glitea. Mesta mesma visita serdo instruidos para realizar a poligrafia respiratdria em domicilio. Os dados
serdo coletados por conexdo do aparelho a um computador e enviados para interpretagdo os dados serdo
coletados por conexao do aparelho a um computador e enviades para interpretacdo por técnico por técnico
especializado, treinado e calibrado. Ma 2a visita, os pacientes serdo classificados pelo |1AH em sem apneia,
apneia leve, moderada ou grave. Os sem apneia serdo liberados do estudo e aquele com apneia grave
serdo contra referidos a UBS. Nesta visita os pacientes realizardo as moldagens, registro oclusal e serao
encaminhados para a realizagao de TC por feixe conico, com protocolo maxilomandibular, em maxima
intercuspidagdo, com as proteses caso as utilize. Também receberdo um dispositivo para treinamento de
avango mandibular, para freinamento em vigilia durante 2 semanas, por 15 minutos, 3 vezes ao dia. Ma 3a
visita receberdo o AlO, as instrugdes de uso e a ficha de adesédo, na qual registrardo as horas de sono
usando o AlO e a ccorréncia de eventuais efeitos colaterais. A 4a visita sera agendada para a semana
seguinte, com a finalidade de verificar a aceitagdo do AlO, eventos adversos e ajustes necessarios. Os
pacientes serao orentados a fazer contato imediatamente caso ocorra algum efeito adverso que impeca o
uso do AlD. Em 30 dias responderdo novamente ao questionano de Epworth, as medidas antropomeétricas
serao
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repetidas, assim como a poligrafia respirataria domiciliar. Aos 60 dias repetirao todos estes exames e a
tomografia, com o AIO em boca. Os formularios de adesio serdao recolhidos e os pacientes avaliardo seu
grau de satisfagao com o tratamento. Completados estes procedimentos, o paciente tera finalizado a sua
participagao no estudo. A avaliagio das dimensdes da via aérea superior sera realizada por um examinador
treinade e calibrado, que nao tera contato com os pacientes. A via aérea superior sera segmentada de
forma padronizada, seguido de registro e sobreposicdo do velume inicial & com o usoe do AlO. O mesmo
software fornece um grafico de cores que representa as variagdes nas dimensdes da via aérea.

CRITERIOS DE INCLUSAO

Serfo incluidos na amostra individuos de ambos os sexos com pele menos 65 anos com queixas
relacionadas a qualidade do sono. A elegibilidade odontolégica levara em consideragdo a presenga de pelo
menos 8 dentes na arcada inferior, admitindo-se protese total bem adaptada na arcada superior, abertura
bucal de pelo menos 30 mm e capacidade de protrusao mandibular de pelo menos 5mm a partir da maxima
intercuspidagao. O critério final de elegibilidade sera a confirmagao do diagndstico de AOS leve ou
moderada (IAH 5 a 29) em poligrafia respiratéria.

CRITERIOS DE EXCLUSAD

MNao serdo elegiveis aqueles que apresentem restrigdes de mebilidade ou doengas crénicas graves ou nao
controladas, déficit cognitive e edentulismo total, respiradores bucais ou gue apresentem dor na articulagao
temporomandibular, anomalias & neoplasias faciais. Proteses fixas e restauragdes que necessitem de reparo
e doenca periodontal ativa serao critérios de exclusao temporaria. Estes pacientes serao encaminhados
para tratamento odontolégico e, se houver viabilidade de tratamento em tempo habil, poderdo retormar para
avaliagio de elegibilidade. Pacientes com implantes dentarios somente poderao ser incluidos no minimo 6
meses apos a aplicagio de carga.

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

OBJETIVOS SECUNDARIOS
Comparar deis aparelhos intracrais para tratamento de apneia do sono guanto acs seguintes
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desfechos em idosos:

- indice de apneia-hipopneia (1AH),

- alteracao do volume da via agérea superor (mm3) @ maxima constricio (em mm2), medidos em tomografia
computadorizada de feixe cénico;

- tempo de adaptagao ao uso do AIO, em dias;

- proporgac de adesao ao tratamento,

- satisfacdo do paciente com o tratamento,

- efeitos colaterais odontologicos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

Os riscos previstos sdo desconforto nas gengivas e dentes, hipersalivagao, cefaleia e dor na articulacao
temporomandibular, especialmente na primeira semana de uso do AIO. Na occomréncia destes, os pacientes
recebera dos pesquisadores a assisténcia necessaria. Em longo prazo pode haver complicagbes
relacionadas a dentes que apresentem algum tratamento insatisfatorio que ndo tenha sido detectado
clinicamente, com consequente dor, fratura de restauracio & afrouxamento de protese fixa. Caso algum
destes eventos ocorra, os pacientes receberdo a assisténcia necessaria. Também em longo prazo os
pacientes podem perceber discretas alteragdes no alinhamente dentario e oclusdo, as quais ndo sdo
relevantes frente acs beneficios de reducio das apneias. O uso da TCFC para avaliagao da morfolegia da
WAS considera a relagio risco-beneficio dos pacientes estudados, com base na melhor evidéncia cientifica
dispenivel, buscando identificar caracteristicas que possam eventualmente predizer resposta ao tratamento.
O risco da exposicio a radiagio € 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 ccoméncia 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 695vw46
em phantomn representative de individuo adulte, o que representa aproximadamente 25% da dose utiizada
em “radiclogia meédica™ para a mesma area anatémica. Considerande a dose mencionada e o valor de
referéncia (5,7x10-2 Sv1) para a ocorréncia de 1 caso em um milhde de pessoas expostas, com ajuste para
a faixa etaria, a probabilidade de ccorréncia de um caso de neoplasia associada ao exame por TCFC nesta
amostra @ calculado em 1,13x10-8. Os individuos poderdo, a qualquer momento, desistir de participar da
pesquisa sem nenhum prejuizo.
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BEMEFICIOS
Os beneficios individuais serdo a avaliacio ocdontolégica e tratamento da apneia e para a scciedade sera
contribuir para o conhecimento dos efeitos do AIO no fratamento da ADS com eventual redugio de custos,

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
Verificar item "Conclustes cu Pendéncias e Lista de Inadequagdes”,

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigataria:
Verificar item "Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Recomendagoes:
Verificar item "Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
Analise de Resposta ao PARECER CONSUBSTANCIADO COMEP n® 2.443 585:

1. Quanto a folha de rosto intitulada "folhaDeRosto_Vania pdf postada em 26/10/2017, solicita-se que seja
gerada na Plataforma Brasil nova Folha de Rosto com o campo patrocinador devidamente preenchido
(salienta-se que nos casos de agéncias de fomento ndo e necessaria assinatura no campo patrocinador,
apenas preenchimento das demais informagdes).

RESPOSTA: Mova folha de rosto, contendo a fonte de financiamento no campo patrocinador, foi gerada e
carregada no sistemna.

ANALISE: Pendéncia Atendida.

2. Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido intitulado "TCLE_v2.pdf" postado em 21/11/2017;

2.1. No Termo lé-se: "Vocé ndo tera custos ou despesas pela participagido neste estudo. Todos esses
exames serdo gratuitos para vocé. Vocé ndo precisara pagar por nada”. Além dos exames, deve ser
garantide ao paricipante de pesquisa o ressarcimento de despesas decorrentes da paricipagio no estudo
nos dias em que for necessaria sua presenca para consultas ou exames. Sendo assim, solicita-se que o
trecho seja reescrito, garantindo, de forma clara & objetiva, o ressarcimanto, e explicitando o modo como
sera realizado o ressarcimento das despesas tidas
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pelo participante da pesquisa e seu acompanhante em decorréncia de sua participagao na pesquisa,
podendo-se citar como exemplo, & ndo restringindo, o transporte e a alimentacio (Resolugdo CNS n® 486 de
2012, itens 11.21 & V.3 g).

RESPOSTA: O trecho referente a custos foi reescrito de acordo com o solicitado.

AMNALISE: Pendéncia Atendida.

2.2. Solicita-se que seja infermade ne TCLE, de mode clare e afirmative, que o participante de pesquisatera
acesso gratuito e pelo tempo que lhe for necessario ao produto investigacional, caso se mostre benéfico,
fornecido pelo pesquisador, to logo sua participagio no estudo seja finalizada (apés o encerramento da
sua participagio no estudo, bem como ao termino de todo o estudo) (Resolugdo CHS n® 486 de 2012, itens
H.3.delll. 3.d.1).

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

ANALISE: Pendéncia Atendida.

2.3. Para melhor informar o participante da pesquisa, solicita-se incluir no TCLE uma breve descricio do que
€ o CEP e qual sua fungdo no estudo.

RESPOSTA: A informagéo foi incluida.

ANALISE: no trecho incluido consta a informagio: “Estes Comités avaliam e acompanham pesquisas com
seres humanos desenveolvidas nas respectivas instituigdes |, quanto a questies éticas, defendendo os
interesses das pessoas gue paricipam como SUJEITOS DA PESQUISA guanto a sua integridade e
dignidade" (destaque nosso). O termo sujeito da pesquisa deve ser substituido por participante da pesquisa,
Pendéncia PARCIALMENTE ATENDIDA.

2.4, Solicita-se que seja expresso de modo claro e afirmative no TCLE que, caso necessario, sera garantido
o direito a assisténcia integral e gratuita, devido a danos decorrentes da participagdo na pesquisa e pelo
tempo que for necessaric ao participante (Reseclugdo CNS n® 466 de 2012, itens 11.3.1 e 11.3.2).
RESPOSTA: A infermacde foi incluida no item riscos.

ANALISE: Pendéncia Atendida.

2.5. Deve ser garantido acesso ao resultado do estudo e resultados de exames, sempre que solicitado, em
linguagem apropriada ao entendimento do participante ou seu representante legal,
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conforme preconizado no tem 111.2.i da Resolugdo CNS n® 251 de 1997, Solicita-se adequacio.
RESPOSTA: Um novo item relativo ao acesso a exames e resultados foi incluido.
ANALISE: Pendéncia Atendida.

26. Ma folha 1/2, item "Procedimentos”, consta a informagao: "Vocé, em qualquer momento, pode retirar
sempre que desejar’. Esta frase esta sem sentido. Solicita-se reescrevé-la informando que o paricipante
tem o direito de desistir, a qualquer momento, de participar da pesquisa, sem prejuizo para o seu
tratamento.

RESPOSTA: A informagao refere-se & possiblidade de retirar o aparelho da boca sempre que desejar. O
texto foi ajustado. A questdo da VOLUNTARIEDADE E POSSIBILIDADE DE ABANDOMO do estudo consta
de item especifico.

ANALISE: Pendéncia Atendida.

3. No documento "PE_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_946545 pdf', item Riscos, consta: "Os
riscos previstos sao desconforto nas gengivas e dentes, hipersalivacao, cefaleia e dor na articulagao
temporomandibular, especialmente na primeira semana de uso do AIO. Na ccorréncia destes, os pacientes
recebera dos pesquisadores a ASSISTENCIA NECESSARIA. Em longo prazo pode haver complicagies
relacionadas a dentes que apresentem algum tratamento insatisfatério que nao tenha side detectado
clinicamente, com conseguente der, fratura de restauracdo e afrocuxamento de protese fika. Caso algum
destes eventos ccorra, o5 pacientes receberao a ASSISTENCIA NECESSARIA" idestagues nossos). A
Resolugdo CNS N® 466 de 2012 define dano associado (ou decorrente) da pesquisa come o “agravo
imediato ou posterior, direto ou indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa” (item 11.6).
Ainda no item V.6, a citada Resolugao define que “0O pesquisador, o patrocinador e as instituigtes 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
neo que se refere as complicagdes e danos decorrentes da pesquisa”. Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: Adequagdes realizadas no TCLE foeram replicadas no prejeto e na plataforma.

ANALISE: Pendéncia Atendida.

ConsideragGes Finais a critério da CONEP:
Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, de acordo com as atribu icdes
definidas na Resolugdo CNS n® 456 de 2012 & na Morma Operacional n® 001 de 2013
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do CMS, manifesta-se pela aprovagio do projeto de pesquisa proposto, devendo o CEP verificar o
cumprimento das questdes acima, antes do inicic do estudo.

Situagdo: Protocolo aprovado com recomendacgio.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacio
Informagbes Basicas |PE_| NFDRMAE}CJES_E&ASI CAS_DO_P | 20M22017 Aceito
do Projeto ROJETO 945545 pdf 11:06:09
Outros enc_pendencias, pdf 20122017 |Vania Regina Aceito

11:04:01 | Camargo Fontanella
TCLE/Termos de | TCLE_v3.pdf 20M 272017 | Vania Regina Aceito
Assentimento / 11:02:23 | Camargo Fontanella
Justificativa de
Auséncia
Frojeto Detalhado/ | projetovd. pdf 20M 22017 | Vania Regina Aceito
Brochura 11:01:47 Camargo Fontanella
Investigador
Folha de Kosto folhaDeRostov3.pdf 201272017 | Vania Eegina Acelto
10:59:13 | Camargo Fontanella
Declaragao do fapergs, pdf 211122017 |Vania Regina Aceito
Patrocinador 13:33:35 | Camargo Fontanella
Outros parecer.pdf 25M02017 [Vania Regina Aceito
19:12:37 Camargoe Fontanella
Qutros instrurmentos. pdf 25M0/2017 |Vania Regina Aceito
19:12:03 | Camargo Fontanella
Declaracao de anuenciallLBR A, pdf 25M10/2017 |Vania Regina Aceito
Pesquisadores 18:08:47 | Camargo Fontanella
Declaracio de anuencial F SC. pdf 25M10/2017 | Vania Regina Aceito
Fesquisadores 19:08:25 | Camargo Fontanela
Declaragao de anuencial FPR. pdf 25102017 | Vania Regina Aceito
FPesquisadores 19:08:08 Camargo Fontanella
Declaragao de anuenciallFPE . pdf 25102017 |Vania Regina Aceito
Fesquisadores 19:07:41 Camargo Fontanella
Declaragdo de anuenciallFRGS.jpg 25M102017 [Vania Regina Aceito
Instituicao e 18:07:115 | Camargo Fontanela
Infraestrutura

Situagao do Parecer:

Aprovado com Recomendagao

Endereco: SEPN 510 NORTE, BLOCO A 3° ANDAR, Edificio Ex-INAN - Unidade Il - Ministéno da Sadde
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BRASILIA, 16 de Fevereiro de 2018

Assinado por:

Jorge Alves de Almeida Venancio
(Coordenador)
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