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RESUMO

A sindrome da apneia obstrutiva do sono (SAQOS) é uma desordem caracterizada pelo
estreitamento parcial ou total das vias aéreas superiores (VAS) durante o sono, com alta
prevaléncia e associacdo a alteracdes sistémicas graves. O objetivo deste estudo foi avaliar a
correlagdo entre o resultado do tratamento com aparelho intraoral em idosos apneicos e
alteracdes no volume da via aérea superior, na posicao do 0sso hioide e da mandibula, avaliadas
por meio de tomografia computadorizada por feixe conico (TCFC), em idosos em tratamento
para SAOS. Trata-se de estudo observacional longitudinal retrospectivo aninhado em um ensaio
clinico randomizado (ECR), controlado e cego, multicéntrico, sendo o paciente seu proprio
controle. O tamanho da amostra para o ECR foi calculado em 94 participantes de ambos 0s
sexos, com pelo menos 65 anos completos. Os pacientes realizaram TCFC com protocolo
maxilomandibular (campo de visdo de 22 x 16 cm, voxel de 0,4 mm e demais parametros
ajustados a constituicdo fisica do paciente) e poligrafia respiratoria domiciliar antes do inicio
do tratamento com aparelho intraoral (AlO) para avanco mandibular e apds dois meses, com 0
aparelho em boca. Os casos foram avaliados por um Unico examinador experiente treinado e
calibrado, utilizando o programa 3D Slicer v 4.10.2. As mensurac¢Oes foram realizadas em
duplicata para toda a amostra e com intervalo minimo de 30 dias.

Palavras-chave: Apneia Obstrutiva do Sono. Sindromes da Apneia do Sono. Tomografia.



ABSTRACT

The obstructive sleep apnea syndrome (OSAS) is a disorder characterized by partial or total
narrowing of the upper airways (VAS) during sleep, with high prevalence and association with
severe systemic changes. The aim of this study was to evaluate the correlation between the
result of treatment with an intraoral device in apneic elderly and changes in the volume of the
upper airway, in the position of the hyoid bone and the mandible, assessed by means of cone
beam computed tomography (CBCT), in elderly people undergoing treatment for OSAS. This
is a longitudinal, retrospective observational study nested in a randomized, controlled, blind,
multicentric clinical trial, with the patient being his own control. The sample size for the RCT
was calculated in 94 participants of both sexes, at least 65 years old. Patients underwent CBCT
with maxillomandibular protocol (field of view of 22 x 16 cm, 0.4 mm voxel and other
parameters adjusted to the patient's physical constitution) and home respiratory polygraphy
before starting treatment with an intraoral device (AlO) for mandibular advance and after two
months, with the device in your mouth. The cases were evaluated by a single experienced
trained and calibrated examiner, using the 3D Slicer v 4.10.2 program. Measurements were

performed in duplicate for the entire sample and with a minimum interval of 30 days.

Keywords: Obstructive sleep apnea. Sleep Apnea Syndromes. Tomography.
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1 INTRODUCAO

A sindrome da apneia obstrutiva do sono (SAOS) é uma desordem caracterizada por
recorrentes paradas respiratorias ocasionadas pela obstrucdo parcial ou total das vias aéreas
superiores (VAS) durante 0 sono, que provoca a dessaturacdo de oxigénio no sangue (HEIN et
al., 2017). Apresenta como sinais e sintomas noturnos o ronco, a interrupcéo da respiragéo,
agitacdo durante o sono e maltiplos despertares com sensagéo de asfixia. Em vigilia o individuo
apresenta sonoléncia excessiva, impoténcia sexual, cefaleia e irritabilidade (CAVALLARI et
al, 2002). Prejuizos cognitivos quanto a concentragédo, atencdo e memoria sdo frequentemente
observados, como também alteracBes de humor, depressdo e ansiedade (BITTENCOURT et
al., 2009).

A SAOS é uma doencga cronica, multifatorial, potencialmente fatal e com alta
prevaléncia (PEPPARD et al., 2013; HEINZER et al., 2015), que pode desencadear alteracfes
sistémicas graves, como hipertensdo arterial, hipertensdo pulmonar, infarto do miocérdio,
arritmia e isquemia cardiaca (AZENHA, 2010). Essa cresce com aumento da idade, acometendo
mais que a metade dos individuos entre 60 e 69 anos, chegando a 86,9% das pessoas com 70
anos ou mais (TUFIK, 2010). Estudos apontam maior prevaléncia de SAOS em individuos do
sexo masculino (CAFFO et al., 2010; SANTAOLALLA MONTOYA et al., 2007; YOUNG et
al., 2002)

As caracteristicas craniofaciais e dos tecidos moles tém grande influéncia na constri¢do
das vias aéreas. Estudos mostram que o 0sso hioide assume uma posicdo mais inferior em
relagdo a mandibula em pacientes com SAOS (BANHIRAN et al., 2013). Fatores como
obesidade, deficiéncia mandibular, hipotonia muscular, deposicdo excessiva de gordura no
palato, lingua e faringe, palato mole alongado, dentre outros, tém influéncia nesta sindrome
(AZENHA, 2010).

A SAOQOS pode ser diagnosticada por meio de uma minuciosa historia clinica,
questionarios e exame fisico, os quais devem contemplar medidas antropomeétricas e avaliagdo
sistematica da VAS (PRADO et al., 2010). Esse diagnostico pode ser confirmado pela
polissonografia ou com a poligrafia cardiorrespiratéria. A polissonografia € o exame
considerado padréo-ouro de diagndstico e é realizada sob superviséo técnica em um laboratério
especializado, com registro de eletroencefalograma, eletro-oculograma e eletromiograma,
permitindo, desta forma, estagiar o sono. Adicionalmente, se armazenam dados do
eletrocardiograma, fluxo aéreo e movimentos toracicos e abdominais, que, juntamente com a
saturacdo de oxigénio, revelam o desempenho respiratorio e quantificam o nimero de apneias
e hipopneias durante o sono (AMERICAN ACADEMY OF SLEEP MEDICINE TASK



11

FORCE, 1999). No entanto, esse exame tem um custo elevado, enquanto a poligrafia
cardiorrespiratoria € um método simplificado, que pode ser realizado no ambiente domiciliar e
armazenar, em um aparelho portatil, dados do fluxo aéreo — via cateter nasal —, do esforco
respiratorio — aferido por cinta toracica — e da saturacdo de oxigénio no sangue — medido por
oximetro de dedo. Os dados s&o posteriormente analisados em software especifico, permitindo
quantificar os eventos obstrutivos com menor custo (DANZI, 2010).

O numero total de episddios obstrutivos em uma hora de sono — indice de apneias-
hipopneias (IAH) — determina a presenca da doenca e sua gravidade. Considera-se normal 1AH
de até 5, apneia leve entre 5 e 15, moderada entre 15 e 30 e grave acima de 30 episddios por
hora (AMERICAN ACADEMY OF SLEEP MEDICINE TASK FORCE, 1999).

Considerando que a SAOS tem etiologia multifatorial, seu manejo deve incluir uma
abordagem multidisciplinar, pois o tratamento depende da gravidade dos sinais e sintomas e
também da etiologia da obstrucdo da VAS (TSUIKI, 2000). Os tratamentos ndo invasivos
incluem o CPAP (continuous positive airway pressure), aparelho intraoral (AlO) de avango
mandibular, dilatadores nasais e perda de peso; ja 0s invasivos consistem em cirurgias que
aumentam o espaco das vias aéreas, como de avan¢o maxilomandibular, amidalectomia,
ulvulofaringopalatoplastia, entre outros (BERTOZ, 2012).

A primeira escolha para o tratamento de SAQS é o uso do CPAP, que consiste em um
equipamento de ar comprimido que submete a VAS a pressdo positiva, evitando assim a
obstrucdo da passagem de ar (BITTENCOURT et al., 2009). Contudo, em algumas situacdes é
menos efetivo que outros tratamentos, especialmente devido a baixa adesdo dos pacientes. As
causas de abandono do tratamento com CPAP estéo relacionadas a dificuldades de adaptacéo e
efeitos secundarios como boca seca, rinite e dor na articulagdo temporomandibular (GROTE,
2000; CIVELEK, 2012). Portanto, torna-se importante avaliar alternativos métodos ao CPAP,
dentre os quais estdo os AlO de facil fabricacdo com baixo custo, embora seu custo varie,
consistindo em terapia ndo invasiva e mais confortavel para a maioria dos pacientes
(GOTSOPOULOS, 2002; GALE, 2000).

Esses dispositivos produzem avan¢o mandibular e da lingua, promovem o afastamento
dos tecidos moles, ampliando o espaco da VAS durante o seu uso, reduzindo a ocorréncia de
eventos obstrutivos (ALMEIDA et al., 2006). Avaliacbes polissonograficas antes e apds o
tratamento mostraram sua efetividade na reducdo do IAH (ITO et al., 2005). O uso dos
dispositivos melhora os niveis de oxigénio no sangue e reduz os eventos obstrutivos em 20 a
75% dos pacientes, sendo efetivo o reestabelecimento de IAH normal em 50 a 60% dos

pacientes (PADMA, 2007). Os AlOs de avanco mandibular tém eficacia de aproximadamente
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80% em apneias leves e moderadas e tém sido muito utilizados. Entretanto, apenas controlam
0 quadro obstrutivo e sintomas, ndo sendo capazes de curar a doenga (ALMEIDA, 2008).

Véarios métodos de imagem podem ser utilizados para visualizar as alteracbes das
dimensGes da via aérea induzida pelo tratamento com AIO, como tomografia computadorizada
(TC) (LAM et al., 2004), ressondncia magnética (DANIEL, 2004) ou telerradiografia
cefalométrica (AMARAL et al., 2015).

Por muitos anos a telerradiografia cefalométrica lateral foi utilizada para o diagnéstico
de SAOS, com énfase no posicionamento da lingua e limites das vias aéreas. Contudo, apresenta
a limitacdo de ser um exame bidimensional, ndo permitindo a avaliacdo da VAS em lateralidade
(BERTOZ, 2012). J4 a tomografia computadorizada de feixe Cénico (TCFC) permite a
avaliacdo tridimensional dos tecidos duros e partes moles da regido, avaliando suas dimensdes
e possibilitando observar eventuais fatores predisponentes para a SAOS, com minima distor¢édo
e dose de radiag&o significativamente menor em comparacdo a TC tradicional (GARIB, 2007).
Além disso, o risco da exposic¢do a radiacdo é dependente da idade do individuo exposto, sendo
em média 70% menor em individuos na faixa de 50 a 70 anos, quando comparados a adultos
de 30 anos, pois o periodo de laténcia para a ocorréncia de neoplasia excede a expectativa de
vida (EUROPEAN COMISSION, 2012).

As caracteristicas associadas aos pacientes que apresentam bons resultados com o AlO
ainda sdo um importante topico de pesquisa (DENOLF et al., 2015; REMMERS et al., 2013).
Individuos mais jovens, sem sobrepeso, com menor circunferéncia do pescoco e do sexo
feminino tendem a responder melhor (REMMERS et al., 2013). Algumas caracteristicas
anatomicas observadas na cefalometria parecem interferir nos desfechos, (TSAI et al., 2004;
VANDERVEKEN et al., 2008) contudo estudos recentes enfatizam o baixo poder preditivo de
parametros cefalométricos, (DENOLF et al., 2015) demograficos, antropométricos ou
anatdmicos para a resposta de individuos ndo obesos com AOS leve ou moderada ao uso do
AIO (CUNHA et al., 2017).
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2 OBJETIVO
Verificar se existe correlacdo entre o resultado do tratamento com aparelho intraoral em
idosos apneicos e as alteracGes no volume da VAS, na posicao do 0sso hioide e da mandibula,

em imagens de TCFC adquiridas antes e ap0os dois meses de uso do AlO.
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3 METODOLOGIA

Trata-se de estudo observacional longitudinal retrospectivo aninhado em um ECR
controlado e cego, sendo 0 paciente seu proprio controle.

3.1 POPULACAO

A populacgéo alvo do presente estudo é composta por pacientes de ambos 0s sexos, com
pelo menos 65 anos completos, selecionados para participar de ECR em andamento, o qual
avalia o tratamento com AIO. A participacdo no estudo foi mediante assinatura do termo de

consentimento livre e esclarecido (ANEXO A).

3.2 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Foram condicdes para inclusdo na amostra do ECR apresentar queixas relacionadas a
qualidade do sono. Ndo foram elegiveis aqueles individuos que apresentaram restricdes de
mobilidade, doencas crénicas graves ou nao controladas, obesidade ou déficit cognitivo. A
elegibilidade odontoldgica levou em consideracao 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 apresentavam dor na
articulacdo temporomandibular, anomalias ou neoplasias faciais. Proteses fixas e restauracdes
gue necessitaram de reparo e doenca periodontal ativa foram critérios de exclusdo temporaria.
Estes pacientes foram encaminhados para tratamento odontoldgico e, havendo viabilidade de
tratamento em tempo habil, puderam retornar para avaliacdo de elegibilidade. Pacientes com
implantes dentarios somente puderam ser incluidos no minimo 6 meses apos a aplicacdo de

carga.

O critério final de elegibilidade foi a confirmacéo do diagnostico de AOS (IAH > 5)

em poligrafia respiratoria domiciliar.
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3.3 TAMANHO DA AMOSTRA

O tamanho da amostra para o ensaio clinico no qual se aninha o presente estudo foi
calculado em 94 participantes. No presente estudo foram incluidos os primeiros 17 pacientes

que completaram a avaliacdo de 60 dias.

3.4 LOCAL DO ATENDIMENTO

Faculdade do curso de Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(UFRGS), um centro participante do ECR.

3.5 INTERVENCAO

A intervencdo do Ensaio Clinico Randomizado (ECR) consiste em tratamento de SAOS

com AIO de avango mandibular, cuja confecgdo esté descrita no projeto original.

3.6 POLIGRAFIA CARDIORESPIRATORIA

Os pacientes foram avaliados por meio de poligrafia respiratéria domiciliar, reavaliados
aos 30 dias e apos dois meses. Foi aferido o desfecho, IAH, possibilitando a avaliacdo do efeito
terapéutico do AlO sobre a SAOS.

3.7 TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE FEIXE CONICO
Os pacientes realizaram TCFC (I-cat Classic®, Imaging Sciences, Hatfield, PA, EUA)

com protocolo maxilomandibular (campo de visdo de 22 x 16 cm, voxel de 0,4 mm e demais
parametros ajustados a constituicdo fisica do paciente), cabeca posicionada com o plano de
Frankfurt paralelo ao solo e contida no apoio do préprio aparelho com uma fita do tipo velcro,
obtida durante expiracéo lenta, evitando movimentacao da lingua e degluticdo. No exame inicial
as imagens foram obtidas em méxima intercuspidacdo e apds dois meses de tratamento

utilizando o AIO. As imagens foram obtidas em uma clinica de radiologia odontoldgica.

3.8 AVALIACAO DAS IMAGENS

Os casos foram avaliados por um Unico examinador experiente, utilizando o programa
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3D Slicer v 4.10.2 (National Alliance for Medical Images Computing). As mensuracgdes foram
realizadas em duplicata para toda a amostra e com intervalo minimo de 30 dias.

Para a analise, os volumes em formato *DICOM (Digital Imaging and Communications
in Medicine) foram convertidos em formato *nrrd (formato proprietario do programa Slicer
3D), importados aos pares para o alinhamento (registro geométrico), sendo o volume “depois”,
com transparéncia de 50%, sobreposto ao “antes”. O alinhamento dos volumes nas 3
dimensGes se deu pela marcacao de dois pontos distintos na linha média, sendo um anterior, no
forame incisivo e outro posterior, no apice do clivus, resultando no alinhamento das estruturas
fixas do crénio e da face em todos os planos de orientacédo (figuras 1 e 2).

Na sequéncia a via aérea em cada volume foi segmentada utilizando parametros
padronizados de threshold (limiar minimo -1000 e maximo -400 de tons de cinza) (figura 3) e
realizados os recortes das areas externas ao cranio (figura 4). Para delimitar a VAS, a partir do
corte sagital, foram estabelecidos os limites da VAS (ALVES JR et al, 2012): a. e b. limite
superior: linha paralela ao plano de Frankfurt, na altura da espinha nasal posterior; c. e d. limite
inferior, linha paralela ao plano de Frankfurt, na altura do ponto medial caudal da terceira
vertebra cervical.

A delimitacdo também foi verificada nos planos coronal e axial, assim como na
reconstrucdo tridimensional. No volume tridimensional as areas de artefato foram removidas
utilizando o algoritmo “island, keep largest” e a superficie submetida a filtro de suavizagdo de
maneira padronizada (figura 6). O volume total da VAS (em c¢cm3) foi obtido na funcéo

“segmentations statistics” do programa.



Figura 1 — Marcagéo de pontos para o alinhamento dos volumes

antes-ransformed-Corona @ S ) 4: 61.1126mm

Fonte: Autores (2020)

Figura 2 - Volumes alinhados

Fonte: Autores (2020)

17
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Figura 3 - Segmentac&o (limiar minimo -1000 e maximo -400 de tons de cinza)

Fonte: Autores (2020)

Figura 4 - Recorte inicial e reconstrucgéo tridimensional da VAS

R =55 1S I 1

Fonte: Autores (2020)
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Figura 5 - Delimitacdo da VAS

Fonte: Autores (2020)

Figura 6 — Ajustes finais do volume da VAS: (A) volume original, (B) recorte

automatico dos artefatos e (C) suavizacédo da superficie.

Fonte: Autores (2020)
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O deslocamento mandibular promovido pelo AIO foi avaliado pela mensuragdo (em
mm) do movimento dos incisivos inferiores para anterior e para inferior, tendo o ponto central
da face incisal como referéncia (figura 7).

Foi, entdo, mensurado (em mm) o deslocamento do corpo do 0sso hidide para anterior
e para superior, tendo 0s pontos mais anterior e inferior como referéncias, respectivamente
(figura 8).

Figura 7 - Mensuracéo do deslocamento Figura 8 - Mensuracao do deslocamento
do incisivo inferior para anterior e do corpo do osso hioide para anterior e
inferior. superior.

Fonte: Autores (2020) Fonte: Autores (2020)

Os dados das mensuragdes, assim como as variaveis demograficas e IAH compilados
do prontuério eletrénico utilizado no ECR, foram anotados em uma ficha de avaliacdo
(Apéndice A).

3.9 ASPECTOS ETICOS

O ECR contempla a obtencdo das varidveis que foram utilizadas no presente estudo e
foi aprovado pelo Comité Nacional de Etica em Pesquisa, CAAE no. 79357517.6.1001.5347
(ANEXO A). No processo de inclusdo no estudo foram explicados detalhadamente os
procedimentos realizados. Concordando em participar do estudo, 0 paciente recebeu e assinou
o TCLE (ANEXO B), o qual foi, também, assinado pelo pesquisador. Uma cépia deste
documento foi entregue ao paciente.

O uso da TCFC para avaliagdo da morfologia da VAS considerou a relagdo risco-
beneficio aos pacientes estudados, com base na melhor evidéncia cientifica disponivel,
buscando identificar caracteristicas que possam eventualmente predizer resposta ao tratamento.
O protocolo de TCFC utilizado no estudo resulta na menor dose efetiva possivel para o tamanho
de campo necessario, calculada em 69uSv (PRASAD, et al. 2011) em phantom representativo
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de individuo adulto, o que representa aproximadamente 25% da dose utilizada em “tomografia
médica” para a mesma area anatomica. Considerando a dose mencionada e 0 valor de referéncia
(5,7x10°2 Sv1) para a ocorréncia de 1 caso em um milhdo de pessoas expostas, com ajuste para
a faixa etaria, a probabilidade de ocorréncia de um caso de neoplasia associada ao exame por
TCFC nesta amostra foi calculado em 1,13x10°®.

Os individuos puderam, a qualquer momento, desistir de participar da pesquisa sem
nenhum prejuizo. Os beneficios individuais foram a avaliacdo odontoldgica e tratamento da
apneia e para a sociedade a contribuicdo para o conhecimento dos efeitos do AlO no tratamento

da AOS com eventual reducéo de custos.

3.10 ANALISE ESTATISTICA

Todas as analises foram realizadas no software R, versdo 3.5.1 (The R-project for
statistical computing). A reprodutibilidade do observador foi avaliada por meio do Coeficiente
de Correlacdo de Pearson, considerando as duas avaliacGes realizadas, com 30 dias de intervalo

entre elas. A normalidade da distribuicdo dos dados foi avaliada pelo teste Shapiro-Wilk.

A comparagao dos valores “antes” e “depois” do IAH e do volume da VAS utilizou os

testes T para amostras dependentes e ndo paramétrico de Wilcoxon, respectivamente.

A variacdo do IAH foi correlacionada a variagdo da VAS, deslocamento da mandibula
para anterior e inferior, e deslocamento do hioide para anterior e superior por meio do

Coeficiente de Correlacdo de Pearson.



22

4 RESULTADOS

Foram incluidos consecutivamente todos os pacientes que completaram a avaliacdo de

60 dias (n=17). A tabela 1 apresenta as caracteristicas da amostra.

Tabela 1- Caracterizacdo da amostra

Variaveis n %
Sexo Feminino 11 64,71
Masculino 6 35,29
SAOS Leve 5 29,41
Moderada 7 41,18
Grave 5 29,41

Média DP

Idade (anos completos) 71,00 5,09
IAH “Antes” 24,48 14,27
“Depois” 21,11 13,84
Diferenca 3,38 13,37

VAS (cm?®) “Antes” 16,27 4,00
“Depois” 19,30 3,95

Diferenca 3,04 1,97
% aumento 19,91 14,88

Movimentacao do incisivo inferior Para anterior 3,64 1,66
(mm) Para inferior 5,45 2,83
Movimentacdo do 0sso hioide Para anterior 5,36 2,68
(mm) Para superior 3,64 3,29

Em relacdo aos resultados do tratamento da SAOS com AIO observou-se grande
variabilidade: 3 (17,65%) reduziram o namero de eventos obstrutivos por hora em mais que
50%, 6 (35,29%) apresentaram reducgéo entre 26 e 50%, 4 (23,53%) reduziram em menos que
25%, 1 (5,88%) néo alterou e 3 (17,65%) mostraram aumento do 1AH.

Quando considerada a classificacdo de IAH, 1 (5,88%) paciente diminuiu dois niveis
(de grave para leve), 5 (29,41%) diminuiram um nivel, 8 (47,06%) se mantiveram na mesma

classificacéo e 3 (17,65%) aumentaram um nivel.

A confiabilidade das mensuragbes nas imagens de TCFC foi avaliada por meio da
Correlacédo de Pearson e esta expressa na tabela 2, sendo observada correlagéo forte e positiva

para todas as variaveis quanto as medidas repetidas com intervalo minimo de 30 dias.
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Tabela 2 - Reprodutibilidade do observador na obtencéo das medidas.

Variavel Correlacéo
Volume da VAS (cm3) r=0.94
Deslocamento anterior do incisivo inferior r=0.99
Deslocamento inferior do incisivo inferior r=0.99
Deslocamento anterior do hioide r=0.99
Deslocamento superior do hioide r=0.99

r: Coeficiente de correlacdo de Pearson

Para comparar o IAH e o volume da VAS obtidos nos momentos “antes” e “depois”
(tabela 3) foram utilizados os testes T pareado e ndo paramétrico de Wilcoxon, respectivamente,

em funcdo da avaliagdo prévia de padrao de distribuicdo dos dados por meio do teste Shapiro-
Wilk.

Tabela 3- Variacao de IAH e volume da VAS antes e apds o tratamento.

Variavel “Antes” “Depois” Diferenca p-valor
IAH (média) 24,5 21,1 3,4 0,313
VAS (mediana) 14,9 19,8 3,05 <0,05*

* Diferenca estatisticamente significativa, teste ndo paramétrico de Wilcoxon.

Na tabela 4 constam os resultados do teste de correlagcdo entre a variacdo de IAH e as
variaveis em estudo. Observa-se correlacdo inversa e fraca para todas elas, exceto para 0 avango

mandibular (movimentacdo anterior do incisivo inferior), que foi praticamente nula.

Tabela 4- Correlacéao entre variacdo de IAH e as demais variaveis em estudo.

Variavel r I

Alteracdo no volume da VAS -0,32 10,0
Deslocamento anterior da mandibula -0,33 11,3
Deslocamento inferior da mandibula -0,21 4,2
Deslocamento anterior do hioide -0,14 1,98
Deslocamento inferior do hioide 0,02 6,61

r: Coeficiente de correlacdo de Pearson
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5 DISCUSSAO

O principal resultado do presente estudo foi que, apesar de aumentar significativamente
o volume da via aérea, 0 A1O ndo resultou em reducdo estatisticamente significativa dos eventos
obstrutivos. De fato, a principal limitacdo para a prescri¢do do AIO como primeira escolha no
tratamento da SAOS é a ndo previsibilidade dos resultados (BAMAGOOQOS et al., 2017). Alguns
pacientes respondem bem ao tratamento, enquanto outros nao respondem ou ainda pioram, e as
causas desta variabilidade ainda ndo estéo claras (MARQUES et al., 2019), embora algumas
evidéncias apontarem fatores como sobrepeso, SAOS ndo dependente da posigédo para dormir
e SAOS grave como intervenientes para a nao resposta (HOEKEMA et al., 2007; TSUIKI et
al., 2010).

Por outro lado, o AlO pode também ser utilizado em pacientes com apneia grave que
n&o tém acesso ao CPAP ou que ndo aderem a esse tratamento (FERNANDEZ-JULIAN, 2017).
Tal contradicdo foi também observada no presente estudo, pois houve reducédo expressiva (>
25%) do IAH na maioria dos pacientes, sendo que um deles teve a classificacao alterada de
grave para leve, enquanto cerca de % da amostra ndo respondeu ao tratamento e 0 aumento de

volume da VAS explicou apenas 10,0% da variabilidade do IAH.

Em que pesem estudos apontarem que a amplitude do avanco mandibular é determinante
no tracionamento do 0sso hioide para frente e para cima (SILVA, 2014; VALARELLI, 2014;
SOARES, 2020), todas as correlacdes foram fracas. Uma possivel explicacdo para esses
resultados é a caracteristica de idade da amostra. Apesar da alta prevaléncia da SAOS em
idosos, recente revisdo sisteméatica (DONTSOS et al., 2020) evidencia que a grande maioria
dos estudos apresenta grande variabilidade na idade dos individuos que comp®e a amostra. A
média de idade mais elevada (61+4 anos) foi encontrada em uma amostra de 17 individuos
edéntulos, na qual houve reducdo significativa do IAH apds 6 meses de uso do AlO (TRIPATHI
et al., 2015). Um unico estudo foi encontrado com idade média maior que 70 anos, porém
consiste em pesquisa de percepc¢do acerca dos efeitos do AlO a longo prazo (CARBALLO et
al., 2016).

O presente estudo apresenta como limitagdo o tamanho amostral reduzido. A declaragao
de pandemia da COVID-19 e as medidas de distanciamento social, assim como a interrupgéo

das atividades clinicas na instituicdo desde marco de 2020, fez com que ndo fosse possivel
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continuar a coleta de dados. Dessa forma, ndo foi possivel realizar analises mais complexas,

como por exemplo a divisdo em grupos por sexo e gravidade da apneia.

Espera-se uma prevaléncia maior no futuro de individuos com SAQS, devido a atual
fragdo da populagcdo com sobrepeso e ao aumento da expectativa de vida, apontando para a
necessidade de uma terapia mais acessivel e com uma maior adesao.

Pacientes que utilizam AIO devem ser acompanhados ao longo do tratamento por um
cirurgido-dentista para manutencio e adaptacdo do aparelho. E mandatdrio informar sobre os
possiveis efeitos colaterais dentarios e esqueléticos no processo de tomada de deciséo sobre a
indicacdo do AIO (BARTOLUCCI et al., 2019). O profissional cirurgido-dentista tem um
importante papel no diagnostico dos pacientes, como também, muitas vezes, no tratamento
desses com a SAOS, integrando equipes multiprofissionais para a abordagem dessa condicao

multifatorial.



26

6 CONCLUSAO

Apesar de aumentar significativamente o volume da via aérea, 0 AlO ndo resultou em
reducdo estatisticamente significativa dos eventos obstrutivos. N&o se observou correlagéo
entre o resultado do tratamento com aparelho intraoral em idosos apneicos e as alteragdes no
volume da VAS, na posicdo do 0sso hioide e da mandibula, mensuradas em imagens de TCFC

adquiridas antes e ap0s dois meses de uso do AlO.

FINANCIAMENTO: As despesas referentes ensaio clinico randomizado (ECR) no qual se
aninha este estudo sdo financiadas pela FAPERGS (edital 03/2017, termo de outorga
17/2551-0001439-1).



27

REFERENCIAS

ALMEIDA, F. R.; DAL-FABBRO, C.; CHAVES JUNIOR, C. M. Sindrome da Apnéia e
Hipopnéia Obstrutiva do Sono (SAHOS): Tratamento com Aparelhos Intra-orais. In: Tufik S.
Medicina e Biologia do Sono. Sdo Paulo: Manole. p.263-280, 2008.

ALMEIDA, M. A. O. et al. Treatment of Obstructive Sleep Apnea and Hpoapnea Syndrome
with oral appliances. Revista Brasileira de Otorrinolaringologia, [Sdo Paulo], v. 72, n. 5, p.
699-703, set./ out. 2006.

ALVES JUNIOR, M. Jr, et al. Is the airway volume being correctly analyzed? Am J Orthod
Dentofacial Orthop, v. 141, p. 657-661, 2012.

AMARAL, T. P. C. et al. P-053 Efeito do uso de aparelho intraoral para apneia do sono sobre
o sistema mastigatério. Archives of health investigation, [S. 1], v. 4, n. 1, 2015.

AMERICAN ACADEMY OF SLEEP MEDICINE TASK FORCE. Sleep-related breathing
disorders in adults: recommendations for syndrome definition and measurement techniques in
clinical research. The Report of an American Academy of Sleep Medicine Task Force, [S.
I.], v. 22, n. 5, p. 667-756, 1999.

AZENHA, M. R., MARZOLA, C. Avaliacdo do espaco aéreo faringeo em pacientes classe Il
submetidos a cirurgia ortognética. Revista Brasileira de Cirurgia Craniomaxilofacial. Sdo
Paulo. v. 13, n. 2, p. 92-96, 2010.

BAMAGOQOS, A. A. et al. Dose-dependent effects of mandibular advancement on upper airway
collapsibility and muscle activity in obstructive sleep apnea, American Journal of
Respiratory and Critical Care Medicine, v. 195, A6972, 2017.

BARTOLUCCI, M, L., et al. Dental and skeletal long-term side effects of mandibular
advancement devices in obstructive sleep apnea patients: a systematic review with meta-
regression analysis, European Journal of Orthodontics, [S. I.], v. 41, p. 89-100, February.
2019. DOI: https://doi.org/10.1093/ejo/cjy036. Disponivel em:
https://academic.oup.com/ejo/article/41/1/89/5036960. Acesso em: 24 out. 2020.

BERTOZ, A. P. M. et al. Sindrome da apneia obstrutiva do sono: Diagnéstico e Tratamento.
Archives of health investigation. Sdo Paulo. v. 1, n. 1, p. 3-10, 2012.

BITTENCOURT, L. R. A. et al. Abordagem geral do paciente com sindrome da apneia
obstrutiva do sono. Revista brasileira de hipertensao. [S. |.], v.16, n. 3, p. 158-163, 2009.

BANHIRAN, W. et al. Health-related quality of life in Thai patients with obstructive sleep
disordered breathing. Journal of the Medical Association of Thailand, [S. ], v. 96, n. 2, p.
209-216, 2013

CAFFO, B. et al. A novel approach to prediction of mild obstructive sleep disordered breathing
in a population-based sample: the Sleep Heart Health Study. Sleep, [S. I.], v. 33, n. 12, p. 1641-
1648, Dec. 2010.



28

CARBALLO, N. J. et al. Perceived Effectiveness, Self-efficacy, and Social Support for Oral
Appliance Therapy Among Older Veterans with Obstructive Sleep Apnea. Clinical
Therapeutics, v. 38, n. 11, p. 2407-2415, Nov. 2016.

CAVALLARI, F. E. M. et al. Relag&o entre hipertenséo arterial sistémica e sindrome da apnéia
obstrutiva do sono. Revista Brasileira Otorrinolaringologia., Sdo Paulo, v. 68, n.5, p. 619-
622, set./out. 2002.

CIVELEK, S. M. D. et al. Comparison of conventional continuous positive airway pressure to
continuous positive airway pressure titration performed with sleep endoscopy. The
Laryngoscope. [S. I.], v. 122, n. 3, p. 691-695, 2012.

CUNHA, T. C. A, et al. Predictors of success for mandibular repositioning appliance in
obstructive sleep apnea syndrome. Brazilian Oral Research, [S. I.] v. 31, n. 26, p. 1-10, 2017.

DANIEL, M. M.; LORENZI FILHO, G. Ressonancia magnética na sindrome da apnéia
obstrutiva do sono: caracteristicas anatbmicas das vias aéreas superiores relacionadas ao
sexo. Radiologia Brasileira, Sdo Paulo, v. 37, n. 2, p. 124, abr. 2004.

DANZI, N. J. Validacdo de sistema portatil de monitorizacdo respiratoria para o
diagndstico de apneia obstrutiva do sono em pacientes com doenca arterial
coronariana.Tese (doutorado em pneumologia) -Faculdade de Medicina, Universidade de Sdo
Paulo. S&o Paulo, 2010.

DENOLF, P. L. et al. The status of cephalometry in the prediction of non-CPAP treatment
outcome in obstructive sleep apnea patients. Sleep Medicine Reviews, [S. I.], v. 27, p. 56-
73, Jun. 2015.

DONTSOS, V. K. et al. Upper airway volumetric changes of obstructive sleep apnoea patients
treated with oral appliances: a systematic review and meta-analysis. European Journal of
Orthodontics, Jun. 2020. doi:10.1093/ejo/cjaa035. Disponivel em:
https://academic.oup.com/ejo/advance-
articleabstract/doi/10.1093/ejo/cjaa035/5855883?redirectedFrom=fulltext. Acesso em: 01 nov.
2020.

EUROPEAN COMISSION. Radiation Protection n°® 172. Cone beam CT for dental and
maxillofacial radiology (Evidence-Based Guidelines), [Luxembourg]. p. 154. 2012.

Exames De Tomografia Computadorizada e Polissonografia. Brazilian Journal of Surgery
and Clinical Research. Rio de Janeiro. v. 9, n. 3, p.32-38, 2015.

FERNANDEZ-JULIAN, E. et al. Impact of an oral appliance on obstructive sleep apnea
severity, quality of life, and biomarkers. Laryngoscope. [S. I.], v. 128, n. 7, p. 1720-1726. Jul.
2018. DOI: 10.1002/lary.26913. Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29152745/.
Acesso em: 23 out. 2020.

GALE, D. J. etal. Do Oral Appliances Enlarge The Airway In Patients With Obstructive Sleep
Apnoea. A Prospective Computerized Tomographic Study. European Journal of
Orthodontics. [S. I.], v. 22, n. 2, p.159-168, 2000.



29

GARIB, D. G. et al. Tomografia computadorizada de feixe conico (cone beam): entendendo
este novo método de diagnostico por imagem com promissora aplicabilidade na Ortodontia.
Revista Dental Press de Ortodontia e Ortopedia Facial. [Maringd], v. 12, n.2, p. 139-156.
mar./abr. 2007.

GOTSOPOULQS, H. et al. Oral appliance therapy improves symptoms in obstructive sleep
apnea: a randomized, controlled trial. American Journal Of Respiratory And Critical Care
Medicine. [S. I.], v. 166, n. 5, p. 743-748, 2002.

GROTE, L. et al. Therapy with CPAP: incomplete elimination of Sleep Related Breathing
Disorder. European Respiratory Journal, [S. I.], v. 16, n. 5, p. 921-927, 2000.

HEIN, M. et al. Prevalence and risk factors of moderate to severe obstructive sleep apnea
syndrome in insomnia sufferers: a study on 1311 subjects. Respiratory Research, [Bruxelas],
v. 18, p. 135, jul. 2017.

HEINZER, R. M. D. et al. Prevalence of sleep-disordered breathing in the general population:
the HypnoLaus study. The Lancet Respiratory Medicine, [United Kingdom], v. 3, n. 4, p.
310-318, 2015.

HOEKEMA, A. et al. Predictors of obstructive sleep apnea-hypopnea treatment. Journal of
Dental Research, [S. 1], v. 86, n. 12, 1181-1186, Dec. 2007.

ITO, F. A. et al. Condutas terapéuticas para tratamento da Sindrome da Apnéia e Hipopnéia
Obstrutiva do Sono (SAHOS) e da Sindrome da Resisténcia das Vias Aéreas Superiores
(SRVAS) com enfoque no Aparelno Anti-Ronco (AAR-ITO). Revista Dental
Press de Ortodontia e Ortopedia Facial . Maringa, v. 10, n. 4, p. 143-156, jul./ ago. 2005.

LAM, B. et al. Computed tomographic evaluation of the role of craniofacial and upper airway
morphology in obstructive sleep apnea in chinese. Respiratory Medicine. Hong Kong. v. 98,
n. 4, p. 301-307, 2004.

MARQUES, M. et al. Structure and severity of pharyngeal obstruction determine oral appliance
efficacy in sleep apnoea. The Journal of Physiology, [S. I.], v. 597, n. 22, p. 5399-5410. Nov.
2019.

PADMA, A.; RAMAKRISHNAN, N.; NARAYANAN, V. Management of obstructive sleep
apnea: a dental perspective. Indian Journal Dental Research. v. 18, p. 201-209, 2007.

PEPPARD, P. E. et al. Increased prevalence of sleep-disordered breathing in adults. American
Journal of Epidemiology. [S. 1], v. 177, n. 9, p. 1006-1014, 2013.

PRADO, B. N. et al. Apneia obstrutiva do sono: Diagnéstico e Tratamento. Revista de
Odontologia da Universidade., Sdo Paulo, v. 22, p. 233, set./dez. 2010.

PRASAD, A. et al. Comparison of sonography and computed tomography as imaging tools
for assessment of airway structures. Journal of Ultrasound in Medicine, v. 30, p. 965-972,
2011.



30

REMMERS, J. et al. Remotely controlled mandibular protrusion during sleep predicts
therapeutic success with oral appliances in patients with obstructive sleep apnea. Sleep, [S. I.]
v. 36, n. 10, p. 1517-1525, 2013

SANTAOLALLA MONTOYA, F. et al. The predictive value of clinical and epidemiological
parameters in the identification of patients with obstructive sleep apnea (OSA): a clinical
prediction algorithm in the evaluation of OSA. Eur Arch Otorhinolaryngol, v. 264, n. 6, p.
637-643, Jan. 2007.

SILVA, V. G. et al. Correlacdo entre dados cefalométricos e gravidade da apneia do sono.
Brazilian Journal of Otorhinolaryngology, [S. I.], v. 80, n. 3, S&o Paulo May/June, 2014.

SOARES, M.M. et al. Association between the intensity of obstructive sleep apnea and skeletal
alterations in the face and hyoid bone. Brazilian Journal of otorhinolaryngology. [S&o Paulo]
June.  2020. DOI: https://doi.org/10.1016/j.bjorl.2020.06.008.  Disponivel  em:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1808869420301075?via%3Dihub. Acesso
em: 23 out. 2020.

TRIPATHI, A. et al. Changes in upper airway volume in edentulous obstructive sleep apnea
patients treated with modified mandibular advancement device. Journal of Prosthodontics,
[S. L], v. 25, n. 6, p. 453-458, Aug. 2015.

TSAI, W. H. et al. Remotely controlled mandibular positioner predicts efficacy of oral
appliances in sleep apnea. American Journal of Respiratory and Critical Care
Medicine, [S.I], v. 170, n. 4, p. 366-370, 2004

TSUIKI, S. et al. Optimal positive airway pressure predicts oral appliance response to sleep
apnoea. European Respiratory Journal, [S. |.], v. 35, n. 5, p. 1098-1105, May. 2010.

TSUIKI, S. ONO, T. KURODA, SANTAOLALLA MONTOYA, F. et al. The predictive value
of clinical and epidemiological parameters in the identification of patients with obstructive
sleep apnea (OSA): a clinical prediction algorithm in the evaluation of OSA. Eur Arch
Otorhinolaryngol, [S. 1], v. 264, n. 6, p. 637-643, jan. 2007.

TSUIKI, S., ONO, T.; KURODA, T. Mandibular advancement modulates respiratory-related
genioglossus electromyographic activity. Sleep Breath, [S. I.], v. 4, n. 2, p.53-58, June, 2000.

TUFIK, S. et al. Obstructive sleep apnea syndrome in the Sdo Paulo Epidemiologic Sleep
Study. Sleep Medicine, [Sdo Paulo], v. 11, n. 5, p. 441-447, May 2010.

VALARELLL, L. P. Avaliacdo do padrao de degluticdo em pacientes adultos com sindrome
da apneia obstrutiva do sono. 2014. 115 f. Dissertacéo (Mestrado em Medicina) - Faculdade
de Medicina de Ribeirdo Preto, Universidade de Sao Paulo, Ribeirdo Preto, 2014.



31

VANDERVEKEN, O. M. et al. Comparison of a custom-made and a thermoplastic oral
appliance for the treatment of mild sleep apnea. American Journal of Respiratory and
Critical Care Medicine, [S. I.], v. 178, n. 2, p. 197-202, 2008.

YOUNG, T. et al. Predictors of sleep-disordered breathing in community dwelling adults: the
Sleep Heart Health Study. Archives of internal medicine, [S. 1], v. 162, n. 8, p. 893-900, Apr.
2002.



APENDICE A - INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS

1. Dados demogréficos:
Numero do prontuario:
Idade: __ anos completos

Sexo: () Masculino ( ) Feminino

2. 1AH
Antes do tratamento: _ Apls 2 meses:
3. Dados das imagens de TCFC
a) VAS:
volume antes _ , _cm?® volume depois __, _cm?3

b) Deslocamento da mandibula:

incisivo inferior para anterior __, _mm incisivo inferior para inferior _ _,

c¢) Deslocamento do corpo do hioide:

para anterior __, _mm para superior __, _mm

mm
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ANEXO A - 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 respiracéo 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 intra-oral fica preso
aos dentes, € fabricado especialmente para o (a) Sr(a), é usado apenas durante 0 sono e evita
ronco e dificuldades na respiracéo.

VOLUNTARIEDADE E POSSIBILIDADE DE ABANDONO: A participa¢do no estudo é
voluntaria, ndo havendo obrigacéo de tomar parte. VVocé 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
seguira 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 respiracao durante o sono esta normal, verificando
se ha dificuldade na respiracao (apneia do sono). O aparelho tem um tubinho para ser adaptado
ao nariz, que se liga ao monitor para registrar a parada da respiracdo. Se vocé tiver apneia neste
exame e condi¢cBes dentarias minimas necessérias serd 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 usaré serd decidido por sorteio. O aparelho nao € fixo, portanto vocé pode
retird-lo a qualquer momento, sempre que desejar. Também respondera 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 radiacéo.

CUSTOS: Vocé ndo terd custos ou despesas nem receberd qualquer remuneracdo pela
participacdo neste estudo. Exames: todos os exames do estudo serdo 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 é garantido pelo Estatuto do Idoso. Para tanto, basta
apresentar documento com fotografia que comprove sua idade. Caso haja necessidade de
acompanhante, vocé devera informar ao pesquisador responsavel, que providenciara vale-
transporte. Alimentacdo: suas consultas serdo previamente agendadas de forma a ndo interferir
nos horarios das refeigdes principais. Caso haja necessidade de alimentagédo para vocé e/ou seu
acompanhante, vocé devera informar o pesquisador responsavel, que providenciara um ticket
para alimentagdo complementar.  Caso ocorra algum dano ou despesa decorrente da
participacdo no estudo, vocé serd devidamente indenizado por meio de depdsito em conta
corrente na forma da Lei, mediante a apresentacdo dos respectivos comprovantes.

RISCOS: Os riscos pela sua participa¢do no estudo nédo sao totalmente conhecidos, mas podera
haver desconforto ao responder aos questionarios, ao utilizar o aparelho intraoral ou ao realizar
0s exames. Algumas pessoas podem preferir ndo responder perguntas sobre 0 seu sono e outros
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assuntos que considerem invadir sua privacidade. Os exames realizados sdo chamados de néo-
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
préoximo 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 complicagdes relacionadas a dentes que apresentem algum tratamento
insatisfatorio que ndo tenha sido detectado no exame, causando dor, quebra de restauracao e
afrouxamento de prétese fixa. Também, a longo prazo, vocé podera perceber alteragdes no
alinhamento dos seus dentes e na mordida, que ndo terdo impacto na sua salde e que ndo sao
consideradas importantes em comparagdo 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
namero de apneias, vocé podera continuar a usa-lo apds o término de sua participacdo no estudo
e mesmo apos a finalizacdo da pesquisa, pelo tempo que Ihe for necessério.

CONFIDENCIALIDADE: Os pesquisadores se comprometem a manter todas as informagoes
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 relacéo 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 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 instituicdes, quanto a questfes 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.

e FEu 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
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Eu expliquei o objetivo e os procedimentos do estudo, os possiveis riscos e
desconfortos, bem como o0s 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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Apresentagaoc do Projeto:

Az informagies elencadas nos campos "Apresentagio do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagdo dos
Riscos & Beneficios" foram retiradas do documento Informagdies Basicas da Pesquisa
'FE_INFGRHAQ@ES_BASICAS_DD_PHDJETD_Q4EE45.|:||:|", postada 21/11/2017.

INTRODUGAO

A apneia obstrutiva do sono (AOS) € uma doenga cronica, multifatorial, potencialmente fatal e com grande
prevaléncia, que aumenta com a idade, acometendo mais que 3 metade dos individuos entre 50 & 82 anos,
chegando a 88,0% da populagdo com 70 anos ou mais. Maior expectativa de vida & aumento na fragdo da
populagio chesa sio fatores que permitem esperar prevaléncia ainda maior no futuro.4 Extrapolando-se a
partir de estudo realizado em S3o0 Paulo, & plausivel estimar gue acomete, no minimo, 50 milhdes de
brasileiros. A AQS & caracterizada por episadios repetitives de cessagdo e redugdo do fluxo de ar durante o
sono, acompanhados de diminuigdo da saturagdo de oxigénio no sangue, apesar do continuo esfargo
respiratdric. A obstrugdo da faringe somente cessa com o despertar, razdo pela qual resulta na
fragmentagdo do sono. Este padrdo de sono acameta sonoléncia diuma excessiva, fadiga, diminuigido da
libido, cefaleia, distirbios de humor e ansiedade, dificuldade de concentragdo, irritabilidade e apatia,
acidentes de transito & de trabalho, com comprometimento das atividades de vida diaria, ou seja, esta
associado a sérias consequéncias meédicas, de saude 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 diagnostico clinice, principalmente quando acompanhadas de relatos das
pess0as que convivem com o paciente sobre renco e pausas respiratorias durante o sono. Varios
questionarios tém side estudados. Entre eles, a escala de sonoléncia de Epworth, que resulta em pontuagio
maxima de 24, sendo considerados anomais valores acima de 10, apresenta relagdo entre o escore aferido
e o distirbio do sono diagnesticado por polissonografia. A polissonografia, padric-ouro para o diagnaestico, &
disponibilizada pele SUS em hespitais de referéncia. O exame exige que o paciente passe a noite em
laboratario do sono e sao regisirades eletroencefalograma, eletrocculograma e eletromiograma, permitindo
estagiar o sono. Adicionalmente, se armazenam os dades de eletrocardiograma, fluxo aéreo & movimentos
toracicos & abdominais, que, juntamente com a saturagdo de oxigénio, revelam o desempenho respiratorio &
quantificam o nimero de apneias & hipopneias durante o sono. Define-se apneia como a interrupgdc
completa do fluxo aéreo por pelo menes 10 segundos e hipopneia como a redugdo de 50% do fluxo
acompanhado de dessaturagdo da hemoglobina ou de evidéncia de despertar no elstroencefalograma.
Apneias e hipopneias diferem quanto ao grau de obstruc3o da faringe, mas tém fisiopatologia e impactos
clinicos semelhantes. O indice de apneias-hipopneias (IAH - ndmero total de episadios obstrutivos em uma
hora de sono) determina a presenga da doenga & sua gravidade. Considera-se normal até 5§ AH/hora,
apneia leve entre & e 15 AH/hora, moderada entre 16 e 30 AH'hora, & grave acima de 30 AH/hora.
Monitores cardicrrespiratorios portateis podem ser utilizados, inclusive no Ambito domiciliar, tornando o
diagnastico mais acessivel. Seu desempenho & similar ao da polisscnografia, tanto em laboratario de sono
quanio no domicilic dos pacientes. A etiologia da ADS & multifatorial. Consequentemente, seu manejo deve
incluir uma abordagern multidisciplinar, pois o tratamento depende da gravidade dos sintomas, da magnitude
das complicagdes clinicas e da eticlogia da obstrugio das vias aéreas superiores. O CPAP (continuous
positive airway pressure) consiste em uma turbina que gira com rotagio controlada, gerando a pressao
necessara para impedir que a faringe colapse. Uma mascara de silicone colocada scbre o nariz transmite a
press3o & via aérea. E considerado padric-ouro de tratamento para OSA moderada a severa, pois &
altamente eficaz na redugdo da gravidade da deenga, da morbidade & mortalidade a ela relacionadas. No
entants, seu cusio & elevado e a ades3o ao tratamento & insatisfatora, 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 adaptacio, intolerancia & pressio e efeitos secundérios como boca seca, rinite e dor na

articulagio temporomandibular. Assim, torna-se importante avaliar métodos alternativos ao CPAP, denire os
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quais estic os aparelhos intracrais (AlQ), que apresentam vantagens tais como ser uma terapia ndo
invasiva, reversivel, bem aceita pela maioria dos pacientes e de facil fabricagdo. Embora seu custo vare, &
muite baixo em comparagdo ao CPAP e dqueles envaolvidos nos cuidados de salde da AQS nao tratada. O
tratamento de apneia leve & moderada com AID ja esti bastante sedimentado na literatura e reconhecido
pela American Academy of Sleep Medicine. O tipe de AID mais frequentements prescritoe para o tratamento
de ronco e ADS projeta a mandibula anteriormente durante seu uso. Em comparagio com a posigdo
mandibular habitual, ocorre alargamento da via aérea superior tanto em lateralidade guanto no sentido
antercposterior, com deslocamento anterior da base da lingua, epiglte e palato mole. Como consequéncia,
aumenta a atividade muscular do misculo dilatador faringeo, diminuigdo da resisténcia das vias aéreas
superiores & diminuigdo do colapso faringeo. Ha consenso na literatura quanto ao fato do AID ser efetivo em
reduzir a colapsabilidade da via aérea superior, porém alguns pacientes ndo respondem ou MesmMo 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 menor circunferéncia do pescogo e do sexo feminine tendem a responder
melhor. Algumas caracteristicas anatdmicas cbservadas na cefalometria parecem interferir nos desfechos,
contudo estudos recentes enfatizam o baixo poder preditivo de parametros cefalométricos, demograficos,
antropomeétricos ou anatdmicos para a resposta de individuos n3o obesos com ADS leve ou moderada ao
uso do AlD. A extensdo do avango mandibular esta, em geral, relacionada & eficacia do AlD, sendo
recomendavel um AlD tituldvel sob medida, que pemite a protrusdo mandibular gradual. A titulagio deve
ser realizada individualmente, com a tentativa de encantrar a protrus3o mandibular mais eficaz, comprovada
pela polissonografia, em relacdo aos limites fisicos do paciente. Ma pratica clinica diaria, este & um processo
de "tentativa e ema” demorado e oneraso. A previsio de resultado bem-sucedido do tratamenta com AID &
uma guestio chave tanto pela perspectiva terapéutica quanto financeira, porém a selegio de pacientes com
potencial para responder i terapia com AIQ ainda & limitada na pratica clinica. Assim, as alteragbes
marfolégicas das vias aéreas decorrentes do avangs mandibular & seu possivel valor praditivo na resposta
ao tratamento constituem imporiante topico de pesquisa neste campo. Tanto a tomografia computadorizada
quanto a ressonancia magnetica permitem avaliar idimensionalmente a morfologia da VAS, contudo cada
um destes métodos apresenta limitagdes. A ressonancia magnética seria o exame de escolha, por nio
utilizar radiagio X, porém o tempo relativamente longo necessarie para a aquisigdo da imagem ndo pemite

a completa imebilidade da via aérea, o que introduz viés de avaliagio morfolagica. Além disso,
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apresenta custo elevado, cerca de cinco vezes maior que a tomografia computadorizada por feixe cénico
(TCFC). A Faculdade de Odontologia da UFRGS contribuiu para a execugio do projeto contemplade ne
edital do PPSUS CHAMADA FAPERGSMS/CNPg/SESRS 002/2013, intitulado “Tratamenio da sindrome da
apneia-hipopneia obstrutiva do sono para prevengido da hipertensdo arteral”, que recebeu o acrinimo
ORACLE, baseado no titule em inglés do projeto, registrado no clinicaltrials.gov "Oral appliances for sleep
apnea of the eldery”. 0 estudo ja foi concluido, os relatdrios 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 extensdo, que vem sendo sisiematicamente renovado. Os recursos provenientes da chamada FARPERGS
anterior permitiram esiudar os desfechos hiperiens3o arterial & |AH em estudo controlado por AID placebo.
Cbservou-se resposta satisfatoria em mais que dois tergos dos idosos tratados com um AlD de silicone para
avango mandibular, com redugio média de 12 eventos obstrutivos por hora. Em se tratando de idosos, o
uso de AlQ fradicional, fabricade em acrilico, traz a questio da condigdo bucal muitas vezes insuficiente
para suporta-lo. Ma submiss3o do projeto em 2013 a proposta era utilizar aparelhos pre-fabricados em
silicone, do tipo “boil and bite”. Contude, no piloto constatou-se que os idosos, especialmente os usuarios de
protese total, ndo tinham forga mastigatoria suficiente para modelar o aparelho. Come alternativa, fioi
desenvolvido um AID confeccionado em silicone sobre modelos em gesso das arcadas dentarias, onentado
por registro oclusal de avange mandibular, com a intengie de maior conforto & menor transmissdo de forgas
sobre os dentes, com menor chance de eventos adversos odontolégicos. Aproximadaments 80% dos
pacientes apresentaram excelente tolerdncia, com curto pericdo de adaptacdo (7 a 14 dias). Desta forma,
apreseniamos a presente proposta de ensaio clinico multicéntrico para avaliar o AlQ confeccicnado em
silicone e com baixo custo, desenvolvido na Universidade Federal do Rio Grande do Sul, em comparagio ac
tradicional, confeccionado em acrilico, disponivel no mercade nacional com custo pelo menos 10 vezes

Superior.

HIPOTESE
Mio existe diferenga no efeito dos deis aparelhos testados guanto ao desfecho primario. O aparelhe

confeccionado em silicone apresenta melhor aceitagio, conforto & adesdo ao tratamento.
METODOLOGLA

Fara os dois modelos de AlD testados s3o realizadas moldagens das arcadas com alginato de alta

estabilidade, vasados em gesso pedra tipo Il Um garfo de registro oclusal permite registar em
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silicona de adigdo a mordida em protrusdo maxima. O AID em silicone & confeccionado por plastificagdo a
vacun 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 & inferior e fixagdo; aguecimento das placas em posigdo e plastificagdo a vacuo de uma 3a placa de
silicone {2mm) scbrepondo o conjunto; recorte e acabamento. O AID tradicional, em acrilico & enviado a
laboratoric especializado e credenciado pelo detentor da patente. Mo 19, Més havera reunido da equipe para
treinamento & calibragdo. Os pacientes incluidos serdo randomizados & quem interpretara os exames,
questionarios & qualquer método de avaliagio dos desfechos ndo tem contato com os mesmos.Ma 12, visita
os que concordaram em participar ser3o avaliados quanto & elegibilidade cdontelégica, responderdo ao
questionario de Epworth e realizardo as medidas antropométricas. A altura sera aferida sem sapatos, em pé
& £Om oS pés unidos, em posigdo ereta, olhande para frente. A medida sera lida em estadidmetro fixade &
parede. A determinagio do peso serd padronizada, descalge, vestindo apenas avental. Em balanca digital
com precisdo de 100g. O resultado sera considerado em kg amedeondados. A medida das circunferéncias
serd efetuada utilizando fita métrica aferida. sem efetuar pressdo. A circunferéncia do pescogo sera obtida
na altura da cartlagem cricotirecidea; a da cintura sera aferida apds a expiragdo, no ponto médio entre a
décima costela & a crista iliaca; a do quadril serad mensurada no local de maior proeminéncia da regiao
glitea. Mesta mesma visita serdo instruidos para realizar a peligrafia respiratoria em domicilio. Os dados
serdo coletados por conexdo do aparelho a um computader & enviados para interpretagio os dados serdo
coletados por conexdo do aparelho a um computador e enviados para interpretagio por técnico por tecnico
especializado, treinado e calibrado. Ma 2a visita, os pacientes serdo classificados pelo 1AH em sem apneia,
apnieia leve, moderada ou grave. Os sem apneia serdo liberados do esiudo & aguele com apneia grave
serac contra referidos a UBS. Mesta visita os pacientes realizarao as moldagens, regisiro oclusal e serdo
encaminhados para a realizagdo de TC por feixe cinice, com protocolo maxilemandibular, em maxima
intercuspidagio, com as proteses caso as utilize. Também receberdo um dispositive para treinamento de
avange mandibular, para treinamento em vigilia durante 2 semanas, por 15 minutos, 2 vezes ao dia. Ma 3a
visita receberdo o AID, as instrugdes de uso e a ficha de ades3o, na qual registrarde as horas de sono
usando o AlD e a ocorméncia de eventuais efeitos colaterais. A 4a visita serd agendada para a semana
seguinte, com a finalidade de verificar a aceitagio do AlD, eventos adversos & ajustes necessarios. Os
pacientes serdc orfentados a fazer contato imediatamente caso ocoma algum efeito adverso que impega o
uso do AIO. Em 30 dias responderio novamente ao questionano de Epworth, as medidas antropométricas

seran
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repetidas, assim como a poligrafia respiratoria domiciliar. Aos 80 dias repetirdo todos estes exames e a
tomografia, com o AID em boca. Os formularios de ades3o serdo recolhidos e os pacientes avaliardo seu
grau de satisfagio com o tratamento. Completados estes procedimentos, o paciente terd finalizado a sua
participacdo mo estudo. A avaliagio das dimensdes da via aérea superior serd realizada por um examinadaor
treinade e calibrado, que nao terd contato com os pacientes. A via aérea superior sera segmentada de
forma padronizada, seguido de registro & sobreposigdo do volume inicial & com o uso do AID. O mesmo

software fornece um grafico de cores que representa as variagies nas dimensdes da via aérea.

CRITERIOS DE INCLUSAQ

Serdo incluidos ma amostra individuos de ambos os sexos com pelo menos 65 anos com queixas
relacionadas & qualidade do sono. A elegibilidade odontoldgica levard em consideragio a presenga de pelo
menas 8 dentes na arcada inferior, admitindo-se protese total bem adaptada na arcada superior, abertura
bucal de pelo menas 30 mm e capacidade de protrusdo mandibular de pelo menos Smm a partir da maxima
intercuspidagdo. O critério final de elegibilidade sera a confirmagio do diagnodstico de AOS leve ou

moderada (l1AH 5 a 28} em poligrafia respiratoria.

CRITERIOS DE EXCLUSAD

Mao serdo elegiveis agueles gque apresentem restrighes de mobilidade ou doengas crinicas graves ou nao
controladas, déficit cognitive e edentulismo total, respiradores bucais ou que apresentem dor na ariculagio
temporomandibular, anomalias e neoplasias faciais. Proteses fixas e restauragies que necessitem de reparo
e doenga periodontal ativa serdo critérios de exclusdo temporana. Estes pacientes serdo encaminhados
para tratamento odontologico e, se houver viabilidade de tratamento em tempo habil, poderdo retomar para
avaliagio de elegibilidade. Pacientes com implantes dentarios somente poderdo ser incluidos no minimo 8

meses apos a aplicagdo de carga.

Oibjetivo da Pesqguisa:
OBJETIVO PRIMARIC
Comparar o efeito do tratamento de apneia do sono por dois aparelhos intracrais em idosos.

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

- indice de apneia-hipopneia (lAH);

- alteragio do volume da via aérea superior (mm3) e maxima constrigio (em mma2), medidos em tomografia
computadorizada de feixe conico;

- tempo de adaptagdo a0 uso do AID, em dias;

- proporgdo de adesdo ao tratamento;

- satisfagdo do pacients com o tratamento;

- efeitos colaterais cdontologicos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

(0= riscos previstos sdo desconforto nas gengivas e dentes, hipersalivagio, cefaleia e dor na articulagio
temporomandibular, especialmente na primeira semana de uso do AN Ma ocoméncia destes, os pacientes
recebera dos pesquisadores a assisténcia necessaria. Em longo prazo pode haver complicagies
relacionadas a denies gue apresentem algum tratamente insatisfatdrie 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 assisténcia necessaria. Tambem em longo prazo os
pacientes podem perceber discretas alteragies no alinhamento dentario = oclusdo, as gquais ndo sdo
relevantes frente aos beneficios de redugio das apneias. O uso da TCFC para avaliagdo 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 exposigie a radiagio & dependente da dose e da idade do individuo exposto, em media 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 ocoméncia de neoplasia excede a expectativa de vida. O protocole de TCFC utilizade no
estudo resulia na menor dose efetiva possivel para o tamanho de campo necessanio, calculada em G856
em phantom representative de individuo adulto, o gue representa aproximadamente 25% da dose utilizada
em ‘radiclogia meédica® para a mesma area anatdémica. Considerando a dose mencionada e o valor de
referéncia (5,7x10-2 Sv1) para a ccoméncia de 1 casoc 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 TOFC nesta
amestra & calculado em 1,13x10-8. Os individuos poderdo, a qualguer momento, desistir de parficipar da

pesquisa sem nenhum prejuizo.
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BENEFICIOS
= beneficios individuais serdo a avaliagdo odontoldgica e frataments da apneia & para a sociedade sera

contribuir para o conhecimento dos efeitos do AND no tratamento da AQS com eventual redugdo de custos.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Werificar item "Conclusdes ou Pendéncias & Lista de Inadequagdes”.
Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Verificar item "Conclusdes ou Pendéncias & Lista de Inadequagdes”.

Recomendagies:

Werificar item "Conclusdes ou Pendéncias & Lista de Inadequagdes”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Analise de Resposta ao PARECER CONSUBSTANCIADD COMNEP n® 2 443 535:

1. Quanto & folha de rosto intitulada "folhaDeRosto_Vaniapd® postada em 28/10V2017, solicita-se que seja
gerada na Plataforma Brasil nova Felha de Rosto com o campo patrocinador devidamente preenchido
(salienta-s& que nos casos de agéncias de fomento ndo € necessaria assinatura no campo patrocinadar,
apenas preenchimento das demais informagdes).

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

AMNALISE: Pendéncia Atendida.

2. Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido intitulado "TCLE_w2.pd™ postado em 21/1 1/2017:

2.1. Mo Termo 18-se: "Vocé nio tera custos ou despesas pela participagdo neste estudo. Todos esses
exames serao gratuitos para vece. Vocé ndo precisara pagar por nada”. Além dos exames, deve ser
garantido ao panicipante de pasquisa o ressarcimento de despesas decorrentes da paricipagdo no estudo
nos dias em que for necessaria sua presenga para consultas ou exames. Sendo assim, solicita-se que o
trecho seja reescrito, garantindo, de forma clara e objetiva, o ressarcimento, & explicitands o modo como

sera realizado o ressarcimento das despesas tidas
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pelo pariicipante da pesquisa e seu acompanhante em decorméncia de sua participagdo na pesguisa,
podendo-se citar como exemple, & ndo restringindo, o ransporte e a alimentagdo (Resolugdo CHS n® 466 de
2012, itens 11.21 & IV.3.g).

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

ANALISE: Pendéncia Atendida.

2.2, Solicita-se que seja informado no TCLE, de modo claro e afirmative, que o participante de pesguisa tera
acesso gratuito & pelo tempo gue lhe for necessario ao produto investigacional, caso se mosire benefico,
fomecido pelo pesguisador, tio logo sua paricipagie no estudo seja finalizada (apds o encemamento da
sua participagdn no estudo, bem como ao termino de todo o estudo) (Resolugdo CHS n® 488 de 2012, itens
.3d el 3.d.1).

RESPOSTA: O trecho foi reescrito contemplando o solicitado, ne item beneficios.

ANALISE: Pendéncia Atendida.

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

RESPOSTA: A informagdo foi incluida.

ANALISE: no trecho incluido consta a informag3o: “Estes Comités avaliam & acompanham pesquisas com
seres humanos desenvolvidas nas respectivas insfituigbes , quanto a questdes éticas, defendendo os
interesses das pessoas que participam como SUJEITOS DA PESQUISA guanto a sua integridade &
dignidade” (destague nosso). O termo sujeito da pesquisa deve ser substituido por participante da pesquisa.
Pandéncia PARCIALMENTE ATEMDIDA.

2.4, Solicita-=e gue seja expresso de modo claro & afimative no TCLE que, caso necessano, sera garantido
o direito a assisténcia integral e gratuita, devido a danos decorrentes da participagdo na pesquisa & pelo
tempo que for necessario ao paricipants (Resolugdc CHS n° 466 de 2012, itens 11.3.1 e 11.3.2).
RESPOSTA: A informagdo foi incluida no item riscos.

AMALISE: Pendéncia Atendida.

25 Deve ser garanfido acesso ao resultado do estudo e resultades de exames, sempre gue solicitado, em

limguagem apropriada ac entendimento do participants ou seu representante legal,
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conforme preconizado no item 1112, da Resolugio CHS n® 251 de 1987, Solicita-se adequagiao.
RESPOSTA: Um nowvo item relative ao acesso a exames e resultados foi incluida.
AMNALISE- Pendéncia Atendida.

2.6. Ma folha 1/Z, item “Procedimentos”, consta a informagdo: "Wocé, em qualguer momento, pode retirar
sempre que desejar’. Esta frase esta sem senfido. Solicita-se reescrevé-la informando que o participante
tem o direito de desistir, a qualquer momento, de parficipar da pesguisa, sem prejuizo para o seu
tratamentao.

RESFOSTA: A informac3o refere-se 3 possiblidade de retirar o aparslho da boca sempre que dessjar. O
texto foi ajustade. A guestio da WOLUNTARIEDADE E POSSIBILIDADE DE ABAMDONO do estudo consta
de item especifico.

AMALISE: Pendéncia Atendida.

3. No documento "F'El_lHFDHMN;E!'ES_E.E-.SIGAS_D-D_PHGJETG_Q#EHE-;H:II". itern Riscos, consta: "0Os
riscos previstos sdo desconforio nas gengivas e dentes, hipersalivagio, cefaleia & dor na articulagdo
temporomandibular, especialments na primeira semana de uso do AID. Ma ocoméncia destes, os pacientes
recebera dos pesguisadores a ASSISTENCIA NECESSARIA. Em longo prazo pode haver complicagies
relacionadas a dentes que apresentem algum tratamento insatisfatoro que nao tenha sido detectado
clinicamente, com consequente dor, fratura de restauragdo e afrouxamento de protese fixa. Caso algum
destes eventos ocorra, os pacientes receberdo a ASSI STENCIA NECESSARIA" (destagues nossos). A
Resolugdo CHS W° 485 de 2012 define dano associade (ow decorrente) da pesquisa como o “agravo
imediato ou posterior, direto ou indireto, ao individuo ow a coletividade, decorrente da pesguisa” (item 11.5).
#Ainda no item V.6, a citada Resolugdo define que "0 pesquisador, o patrocinador e as insfituigdes elou
organizagbes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos
termos do item 1.3, bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral acs participantes da pesguisa
no gue se refere 4s complicagdes & danos decomentes da pesquisa”. Solicita-se adequacio.

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

AMALISE: Pendéncia Atendida.

Consideragdes Finais a critério da CONEP:
Diante do exposto, a Comissao Macional de Etica em Pesgquisa - Conep, de acordo com as atribuigies
definidas ma Resclugio CNS n® 486 de 2012 e na Morma Operacienal n® 001 de 2013
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U

do CH3, manifesta-se pela aprovagdo do projeto de pesquisa proposto, devendo o CEF verificar o

cumprimente das questies acima, antes do inicic do estudo.

Situagdo: Protocolo aprovado com recomendag3o.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipe Documento Arquive Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PE_INFORMACOES BASICAS DO_P | 20122017 Acsito
do Projeio ROJETOD 846545 pdf 11:06:09
Cuiros enc_pendencias.pdf 20122017 |Vania Regina Aceito

11:04:01 | Camargo Fontanella
TCLE f Termos de | TCLE_w3.pdf 20M272017 |Vania Regina Aceito
Azzentimento / 11:02:23 | Camargo Fontanella
Justificativa de
Auséncia
Projein Detalhado / | projetowd. pdf 20122017 |Vania Regina Aceito
Brochura 11:01:47 | Camargo Fontanella
Investigador
Folha de Rosto folhaDeRostovd. pdf 20122017 |Vania Regina Aceito
10:58:13 | Camargo Fontanella
Declaragio do fapergs.pdf 211172017 |Vania Regina Aceito
Patrocinador 13:33:35 | Camargo Fontanella
Cuiros parecer_pdf 25M V2017 |Vania Regina Aceito
18:12:37 | Camargs Fontanella
Cuiros imstrumentos. pdf 252017 |Vania Regina Aceito
18:12:03 | Camargo Fontanella
Declaragio de anuencial LBRA pdf 25MI¥2017 |Vania Regina Aceito
Pesguizadares 12:08:47 | Camargo Fontanella
Declaragio de anuencialFSC pdf 25M2017 |Vania Regina Aceito
Pesguizadares 18:08:25 | Camargo Fontanella
Declaracio de anuenciallFPR._pdf 25M V2017 |Vania Regina Aceito
Pesguizadores 12:08:08  [Camargo Fontanella
Declaragio de anuenciallFPE. pdf 25MI¥2017 |Vania Regina Aceito
Pesguizadares 12:07:41 | Camargo Fontanella
Decla rarf.i-:: de anuencialJFRGS jpg 25M V2017 |Vania Regina Aceito
Instituigao e 12:07:15 | Camargo Fontanella
Infraestrutura

Situagao do Parecer:

Aprovado com Recomendagio

Endarago:
Balme: Asa Nore
UF: DF

Talefone: (51)3315-5575

Municiple: ERASILIA

CEP: 70.750-521
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BRASILIA, 18 de Feversiro de 2018

Assinado por:
Jorge Alves de Almeida Venancio
(Coordenador)
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