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RESUMO

Introdugao: Apesar de estudos ja terem sido realizados na tentativa de encontrar
variaveis antropométricas, polissonograficas, parametros cefalométricos e analise de
modelos dentais que pudessem predizer o sucesso no tratamento da Sindrome da
Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) com Aparelhos Reposiicionadores Mandibulares
(ARM), o seu uso na pratica clinica ainda permanece incerto pela inexisténcia de
estudos prospectivos e que associem essas variaveis ou que correlacionem a
analise de alteragdes otorrinolaringoldgicas ao sucesso do tratamento da SAOS com
ARM. Objetivo: Avaliar se parametros polissonograficos, demograficos,
antropométricos, cefalométricos e otorrinolaringoldgicos, predizem o sucesso no
tratamento da SAOS com ARM. Métodos: Foram selecionados homens com indice
de apnéia e hipopnéia por hora de sono (IAH) entre 5 e 30 eventos por hora de
sono. Todos realizaram avaliagcdes pré e pos dois meses de tratamento com ARM.
Analizaram-se parametros polissonograficos incluindo pressdo de titulacdo de
CPAP, demograficos, antropométricos, otorrinolaringologicos, cefalométricos,
modelos dentais, escala de sonoléncia de Epworth, qualidade de vida (SF-36) e
estado e humor (POMS). Boa resposta ao tratamento foi considerada IAH final <a 5
eventos/hora de sono associado a redugdo de pelo menos 50% no IAH pré-
tratamento. Resultados: Foram selecionados 40 portadores de SAOS leve e
moderada apresentando indice de apneia e hipopneia (IAH) (11,99 - 18,14) / hora,
idade (34,98 - 49,31) anos, indice de massa corpérea (IMC) (24,04 - 27,76) kg/m? e
circunferéncia cervical (38,21 - 41,69) cm. Individuos com SAQOS leve respondem
mais ao ARM do que os com SAOS moderada (p=0,005). Respondedores

apresentaram auséncia de altera¢des faringeas (p=0,050), espacgo faringeo superior

xviii



aumentado (p=0,032), espaco aéreo inferior diminuido (p=0,042), distancia
intercaninos mandibulares aumentada (p=0,029) e redugéo na escala de Epworth no
pos-tratamento  (p=0,000). Conclusées: Homens com SAOS mais leve,
apresentando uma via aérea mais pérvea, maior distancia inter-dentaria apresentam
maior sucesso ao tratamento com ARM. Entretanto uma combinacgao entre avaliagao
funcional e estrutural é necessaria para predizer com precisdo a eficacia no

tratamento com ARM.

Palavras Chave: CPAP, cefalometria, exame otorrinolaringolégico, polissonografia,

preditores.
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ABSTRACT

Introduction: Although studies have already been conducted in an attempt to find
anthropometric, polysomnographic, cephalometric parameters and analysis of dental
models that can predict success in treating Obstructive Sleep Apnea (OSA) with oral
appliance, its use in clinical practice remains uncertain by the lack of prospective
studies and involving these variables. Moreover, there are no known studies that
have linked the analysis of changes to the ENT successful treatment of OSA with
mandibula repositioner appliances. Objective: To evaluate if polissomnographic,
demographic, antropometrics, cephalometrics and ENT parameters predict the
success in the treatment of OSAS with oral appliances. Methods: Mens with
mild/moderate OSAS were selected. Polissomnography parameter including optimal
CPAP pressure, demographic, antropometric, otorrinolaringologycal, cephalometrics
parameters, dental models analyses , Epworth scale of sleepness, quality of life (SF-
36) and the mood (POMS) were all analysed. Good response to treatment was
considerd AHI final < to 5 events/ hours of sleep associate to a reduction of at least
50% in AHI prior-treatment. Results: 40 patients were selected with mild and
moderate OSAS presenting apnea hypopnea index (AHI) (11,99 — 18,14)/hours, age
(34,98 — 49,31) years, BMI (24,04 — 27,76) kg/m? and cervical circumference (38,21 —
41,69) cm. Patients with mild OSAS respond better to MRA than patients with
moderate OSAS (p=0,005). Patients who responded to the treatment presented lack
of pharyngeal alterations (p=0,050), high pharyngeal space enlarged (p=0,032),
lower aerial space diminished (p=0,042), mandibular intercanine enlarged (p=0,029)
and reduction of the Epworth scale in the post-treatment (p=0,000). Conclusion:

Men with mild OSAS, presenting an aerial space enlarged, bigger dental distance

XX



presente a bigger success to the treatment with oral appliance. Therefore, a
combination between functional and structural evaluation is necessary to predict with

accuracy the efficincy of these treatment.

Keywords: Continuous Positive Airway pressure device, cephalometric, ENT,

polissomnographic, predictors.

xx1



1. INTRODUCAO




Introducdo

1.1Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono

1.1.1 Definicao

A Sindrome da Apnéia Obstrutiva do Sono (SAOS) é um disturbio
respiratorio relacionado ao sono (Kim et al., 2004; Udwadia et al., 2004, AASM 1999)
que acomete individuos de todas as idades, desde neonatos até idosos. E
caracterizada por episddios recorrentes de obstrugdo total (apneia) ou parcial
(hipopneia) da via aérea superior (VAS) simultaneamente ao esforgo respiratério
durante o sono levando a hipodxia intermitente e despertares (AASM 1999). Trata-se
de uma doencga crénica, progressiva e incapacitante, apresentando uma alta taxa de
mortalidade e morbidade cardiovascular (Yamashiro & Kryger, 1994; Marshall et al.,
2008; Young et al.,, 2008) sendo portanto considerada um problema de saude
publica (Lavie et al., 2005).

De acordo com a Classificacdo Internacional dos Disturbios do Sono
(CIDS-2) (American Academy of Sleep Medicine, 2005), a SAOS é mencionada na
categoria denominada "disturbios respiratérios relacionados ao sono". Esta categoria
€ uma das oito que descrevem tais disturbios. Ela classifica os disturbios segundo
suas caracteristicas fisiopatolégicas e clinicas da seguinte forma: Sindromes da
Apneia Central do Sono, Sindromes da Apneia Obstrutiva do Sono, Sindromes da
Hipoventilacdo/Hipoxemia relacionada ao Sono, Sindromes da
Hipoventilacdo/Hipoxemia relacionadas ao Sono causadas por Condicdes Médicas e
outros disturbios respiratérios relacionados ao sono. A descrigao inclui os disturbios

do adulto, da crianga e do adolescente.
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1.1.2 Prevaléncia

A prevaléncia da SAOS esta entre 3,7 a 26% quando considerado o
indice de IAH maior que cinco e a presencga da sonoléncia excessiva (Young et al.,
1993; Duran et al., 2001; Ip et al., 2001; Ip et al., 2004; Kim et al., 2004; Beapark et
al., 1995; Udwadia et al., 2004). Um estudo epidemioldgico recente realizado na
cidade de Sao Paulo utilizando polissonografia em laboratério observou que a
prevaléncia de SAOS chega a numeros alarmantes de 32,8% da populagao
analisada (Tufik et al., 2009). A SAOS é mais comum em homens devido as
diferencas anatémicas das VAS e cervical, ao perfil hormonal e a distribuicao
adiposa do tipo central (tronco e pescogo) (Aloé et al., 2000). Além do género
masculino, outros fatores predisponentes sio: obesidade, idade avancada, as
anormalidades craniofaciais, aumento de tecido mole e linféide da faringe, obstrugao
nasal, anormalidades enddcrinas e historico familiar (AASM 1999). As alteragdes
anatdbmicas mais comuns relacionadas sao o retrognatismo mandibular, palato mole
alongado, hipertrofia tonsilar e aumento da circunferéncia do pescoco principalmente

quando causada pela obesidade. (Strollo & Rogers, 1996; AASM, 1999).

1.1.3 Sinais e Sintomas

Os principais sinais e sintomas da SAOS durante o sono sdo: ronco,
atividade motora anormal, taquicardia, nocturia e enurese noturna (Guilleminault et
al.,, 1987; Aloé et al., 2000; AASM 2005) além de engasgo noturno, despertar

violento e apnéia testemunhada. O sintoma diurno mais importante é a sonoléncia
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excessiva que se torna mais evidente quando o individuo esta em situagao relaxada.
Em episddios de sonoléncia extrema o individuo pode adormecer em situacdes
ativas como conversando, comendo, operando maquinas ou dirigindo. A intensidade
da sonoléncia é variavel entre os pacientes com SAOS (Bittencourt et al., 2005;

Bittencourt et al., 2008).

1.1.4 Consequéncias

Entre as principais consequéncias da SAOS encontram-se a fragmentagao
do sono, a hipoxemia recorrente e a hipercapnia intermitente (AASM, 1999), que
contribuem para as alteragdes cardiovasculares (Bittencourt et al., 1998; Bittencourt
et al.,, 2003a; Bittencourt et al., 2003b; Drager et al., 2007; Somers et al., 2008;
Drager et al., 2009), tais como risco aumentado de hipertensao arterial sistémica
(HAS), arritmias cardiacas, hipertensao arterial pulmonar (HAP), doenca arterial
coronariana (DAC) e acidente vascular encefalico (AVE) (Yamashiro Y & Kryger,
1994; Marshall et al., 2008; Young et al., 2008). A forte associagado entre SAOS e
HAS é independente do peso, idade e sexo, sendo que 40 a 81% dos individuos
com SAOS apresentam HAS enquanto que 26 a 48% dos hipertensos tém SAOS
(Shamsuzzaman et al., 2003).

Outras consequéncias descritas da SAOS sao sonoléncia excessiva
diurna (SED) (Gottlieb et al., 1999; Bittencourt. et al., 2005; Weaver et al., 2007;
Alonderis et al., 2008), aumento do risco de acidentes de trabalho (Mello et al., 2008;
Paim et al.,, 2008) e automobilisticos (2 a 12 vezes maior do que na populagao
normal) (Dement et al., 1993; Barbé et al., 1998; Mello et al., 2000; Pandi-Perumal et

al., 2006; Mello et al., 2009), alteragdes de humor (Tsuno et al., 2005; Saunamaki &
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Jehkonen, 2007), alteragbes neurocognitivas (Beebe & Gozal, 2002; Alchanatis. et
al., 2005; Quan et al., 2006) e alteragbes metabolicas (Vgontzas et al., 2005;
Carneiro et al., 2007; Parish et al., 2007; Garbuio et al., 2009), comprometendo a

qualidade de vida dos portadores desta sindrome (Lopes et al., 2008).

1.1.5 Diagnostico

A Classificagdo Internacional dos Disturbios do Sono descreve que o
diagndstico da SAOS envolve questionarios especificos, histéria clinica, exame
fisico e polissonografia (PSG) classica (AASM, 2005). O uso da PSG em laboratério
especializado com acompanhamento de profissionais treinados permite avaliar o
registro do eletroencefalograma (EEG), do eletro-oculograma (EOG), da
eletromiografia (EMG) nao invasiva do mento e dos membros inferiores, das
medidas do fluxo oronasal, do movimento toracico-abdominal, do eletrocardiograma
(ECG), da oximetria de pulso e da posigao corporal. Com esses registros, podemos
calcular o I1AH, a dessaturagcdo da oxi-hemoglobina, as porcentagens dos estagios
do sono, a eficiéncia e a fragmentagdo do sono, que podem ser atribuidas aos
eventos respiratérios. Pode-se afirmar que a polissonografia € o principal método
objetivo de diagndstico da SAOS (Kushida et al., 2005) sendo assim, firma-se o
diagndstico da SAOS a partir da presenga dos itens A, B+D ou C+D (AASM 2005),
descritos a seguir:

A) No minimo uma queixa de episddios de sono n&o intencionais durante a vigilia,
sonoléncia diurna excessiva (SDE), sono nao reparador, fadiga ou insbénia (1);
queixa de acordar com pausas respiratorias, engasgos ou asfixia (2); relato, pelo

companheiro(a), de ronco alto e/ou pausas respiratérias durante o sono (3);
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B) PSG indicando a existéncia de cinco ou mais eventos respiratdrios obstrutivos
detectaveis (apneia e/ou hipopneia e/ou despertar relacionados ao esforgo
respiratério — DRER) por hora de sono; e evidencias de um esfor¢o respiratorio
durante todo ou parte de cada evento;

C) PSG indicando a existéncia de quinze ou mais eventos respiratérios obstrutivos
detectaveis (apneia/hipopneia e/ou DRER) por hora de sono; evidéncia de esforgo
respiratorio durante todo ou parte de cada evento;

D) A alteragdo nao pode ser devidamente explicada por outro disturbio do sono, por
doencas médicas ou neuroldgicas, pelo uso de medicacbes ou de outras

substancias (AASM, 2005).

1.1.6 Gravidade da SAOS

A gravidade da SAOS ¢é baseada em seus indices polissonograficos; pela
intensidade dos seus sintomas; pelo seu impacto nas funcdes sociais e profissionais,
considerando o género, a idade e a profissdo; e pela presengca de doengas
cardiovasculares (AASM, 1999). A SAOS considerada leve esta associada a
sonoléncia excessiva leve, ou seja, quando ela ocorre durante atividades que
exigem pouca atencgao, tais como assistir a televiséo, ler ou viajar na condi¢cao de
passageiro, e quando o IAH fica entre 5 e 15 eventos por hora de sono produzindo
uma discreta alteracdo na funcao social ou ocupacional. A moderada esta associada
a sonoléncia excessiva que ocorre durante atividades que exigem alguma atencgéao,
como reunides, apresentacdes ou concertos musicais, € quando o IAH fica entre 15
e 30 eventos por hora de sono, proporcionando uma razoavel alteracdo na funcao

social ou ocupacional. Finalmente a SAOS grave associa-se a sonoléncia excessiva
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durante a pratica de atividades que exigem uma maior atengdo, como comer,
caminhar, conversar e dirigir, € quando o IAH é superior aos 30 eventos por hora
causando uma marcada alteragao na fungao social ou ocupacional (AASM, 1999).
Varios questionarios validados se encontram disponiveis na literatura para
o diagnéstico qualitativo da SAOS (Douglas et al., 1994, Partinem & Gislason 1995,

Togeiro & Smith 2005).

1.1.7 Preditores Clinicos

Entre os preditores clinicos podemos relacionar a medida da
circunferéncia cervical, o indice de massa corpérea (IMC), histéria de HAS, presenca
de ronco intenso e continuo e relato de apneias presenciadas por terceiros (Deegan
& McNicholas, 1996; Flemons & Lucket , 1997; Friedman et al., 1999).

As caracteristicas clinicas mais comuns s&o a obesidade, circunferéncia
cervical maior que 43 cm nos homens e 38 cm nas mulheres, e abdominal acima de
95 cm nos homens e 85 cm nas mulheres, o grau de obstrugdo pela base da lingua
na orofaringe (Mallampati modificado grau Il e IV), a hipertrofia das tonsilas
palatinas (Graus Ill e 1IV) e a presenca de palato ogival (Bittencourt et al.,2008).
Entretanto o diagndstico de confirmacgao é feito pela PSG de noite inteira realizado

em laboratério especializado (AASM 2005).

1.1.8 Tratamentos

Existem diversas formas de tratamento da SAOS: higiene do sono, perda

de peso, CPAP, aparelhos intraorais (AlO) e cirurgias de Via aérea Superior (VAS) e
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craniofaciais. O padréo ouro para tratamento da SAOS moderada a grave € o CPAP,
aparelho que gera e direciona um fluxo continuo de ar (40-60L/min) através de um
tubo flexivel ligado a uma mascara nasal ou oronasal firmemente adaptada a face do
paciente. Este fluxo positivo, ao atravessar as narinas, dilata todo o trajeto da VAS
evitando a sua obstrucdo. A pressdo do CPAP deve ser corretamente titulada para
tratamento adequado da SAOS. Seus principais beneficios sdo a eliminacdo dos
eventos respiratérios, 0 aumento da saturagcdo da oxi-hemoglobina e a diminuigéo
dos despertares relacionados aos eventos respiratérios. Porém seu alto custo, a ndao
aceitacdo e a baixa adesado dos pacientes sdo 0s seus principais fatores limitantes
(Kushida et al., 2006; Weaver et al., 2006).

Entre os aparelhos intraorais, os reposicionadores mandibulares (ARM)
vém sendo cada vez mais utilizados e tém demonstrado uma maior adesdo ao
tratamento do que o CPAP (Kushida et al., 2006b, Ferguson et al., 2006), chegando
a alcangar cerca de 65 % de sucesso no tratamento de individuos com SAOS
(Kushida et al., 2006b, Barnes et al., 2004, Ferguson et al., 2006, Gatsopoulos et al.,
2002, Mehta et al., 2001).

O ARM é uma forma de tratamento n&o invasiva, de baixo custo,
reversivel, simples, portatil, silencioso e n&o necessita de fonte de energia
(Hoekema et al., 2004; Ferguson et al., 2006; Kushida et al., 2006; Hoffstein et al.,
2007). Esta terapia requer confecgédo individual do aparelho e um periodo de
titulacdo, até que a mandibula alcance a maxima posigao confortavel, demandando
tempo tanto para o dentista treinado quanto para o paciente (Menn et al, 1996). O
ARM é indicado principalmente para ronco primario e SAOS leve ( Kushida 2006,
Bittencourt 2008) e também como opg¢éo no tratamento de SAOS moderada a grave

naqueles pacientes que nao aceitaram ou nao se adaptaram ao CPAP (McArdle et
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al., 1999; Schimidt-Nowara et al., 1995; Yoshida et al., 2000; Cistulli et al., 2004,
Lowe et al., 2000; Ferguson et al., 2006 , Lime et al., 2006; Kushida et al., 2006)
podendo também ser indicado para casos de SAOS persistente apdés a
uvulopalatofaringoplastia (Millman et al., 1998), assim como para o tratamento
conjunto com a radiofreqiéncia no palato mole (Zonato et al., 2001). As
contraindicagdes sdo os casos de apneia central, presenca de doenca periodontal
ativa, disfungao temporomandibular (DTM) grave ou nao tratada além de casos em
gue a condigao odontoldgica geral impossibilite a retengéo do aparelho (Ferguson et
al.,2006; Lim et al.,2006; Kushida et al., 2006).

Os ARM mais utilizados sdo aqueles que avancam a mandibula
progressivamente e que permitem movimentos mandibulares laterais. Nesse grupo
destacam-se os aparelhos Klearway®, PM positioner, Herbst, Silencer e o Brazilian
Dental Appliance® (Almeida et al., 2008). O objetivo destes aparelhos € aumentar o
calibre da VAS pelo reposicionamento anterior da mandibula e lingua, com
consequente movimento anterior do palato mole (Almeida et al., 2008), desta forma
prevenindo o fechamento das VAS que ocorre pelo colapso entre os tecidos da
orofaringe e da base da lingua, demonstrado por imagens ou por videoendoscopia
(Bonham et al., 1988; Lowel et al., 1990; Ryanet et al., 1999; Lowe et al., 2000;
Tsuiki et al., 2004).

Verin e colaboradores em 2006, avaliando pacientes saudaveis,
observaram que o avanco mandibular promove uma diminuicdo da resisténcia das
vias aéreas. Um fator determinante no sucesso do tratamento da SAOS com ARM é
a adeséo ao tratamento que esta entre 68 e 100% (Schimidt-Nowara et al., 1991; Liu
et al.,2000;). Almeida e colaboradores (2005) relataram que 251 individuos (64,1%

da amostra total) continuaram usando o Klearway® 5,7 anos apos sua instalagao,
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sendo que 93,7% usavam o ARM mais de quatro noites por semana durante pelo
menos a metade da noite, sendo que neste mesmo estudo foi relatado que 95% dos
pacientes estavam satisfeitos com o tratamento. Os fatores mais frequentes de
abandono do ARM, ainda de acordo com este mesmo trabalho, sdo o desconforto e
o efeito reduzido, ou o nao obtido pelo tratamento, sendo que 23,3% destes
individuos haviam trocado o ARM pelo CPAP. O uso dos reposicionadores
mandibulares a curto e médio prazo pode causar efeitos adversos, tais como
salivacao excessiva, xerostomia e dor ou desconforto nos dentes de apoio ou na
articulagao temporomandibular (Clark et al., 1998; Bloch et al., 2000; Fritsch et al.,
2001; Mcgown et al., 2001; Johnston et al., 2002). Apds alguns anos de tratamento,
podem ser observadas alteragbes oclusais e esqueléticas (Almeida et al.,2005;
2006a; 2006b; Otsuka et al., 2007). As queixas de ma qualidade de sono e de vida
reduzem consideravelmente para a maioria dos pacientes que tratam a SAOS com o
uso do aparelho de reposicdo mandibular (Shadaba et al., 2000; Bates et al., 2006).

O modo mais eficiente de aumentar o indice de sucesso do uso do ARM é
identificar quais pacientes provavelmente responderdao melhor a este tratamento,
motivo pelo qual se tem procurado estudar as caracteristicas clinicas dos pacientes
que responderiam favoravelmente a estes dispositivos.

Ferguson e colaboradores (2006) sugeriram que a gravidade da SAOS é
um preditor do resultado do tratamento com ARM. Enquanto que Gotsopoulos e
colaboradores (2004) demonstraram que a melhora da SAOS é mais evidente nos
pacientes menos obesos e mais jovens, enquanto Zeng e colaboradores (2007)
relataram que a interferéncia da idade no resultado do tratamento pode estar
relacionado a duracdo do quadro de SAOS e ao impacto neuromuscular sobre os

tecidos moles tornando a VAS menos responsiva ao tratamento em pacientes mais
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velhos. Marklund e colaboradores (2004) e Liu e colaboradores (2001) afirmam que
pacientes com apneias predominantes na posicdo supina apresentam melhor
resposta a aparelhos de avango mandibular. Desta forma a postura durante o sono,
registrada na polissonografia, pode ser util para predizer o sucesso ou falha no
tratamento com ARM.

Tém sido descritos, de forma bastante controversa, alguns parametros
cefalométricos e anatdbmicos da VAS que predizem o sucesso no tratamento da
SAOS com ARM. Dal Fabbro e colaboradores (2009) afirmam que os principais
preditores cefalométricos sdo palato mole mais curto, maior espacgo retropalatal,
menor orofaringe, maxila mais longa, menor distancia hidide-plano mandibular e
menor angulo sela-nasio/ponto B. Além disto, estes mesmos autores afirmam que os
principais preditores anatdomicos sao melhora na paténcia da VAS com o avanco
mandibular durante nasofibrofaringoscopia no sono induzido por drogas e melhora
na paténcia da VAS com avango mandibular na ressonancia magnética seguindo a
manobra de Muller.

Almeida e colaboradores (2002) correlacionaram a posigao de titulagao do
ARM durante a PSG com a posi¢ao mandibular final que o ARM devera alcancar
para o uso cotidiano. Esta titulagdo consiste em um avango progressivo da
mandibula guiada pela melhora dos sintomas e se mostrou eficaz em determinar se
0 paciente € um possivel respondedor a terapia com ARM. A mesma autora em
2009 mostrou que é possivel otimizar os resultados do ARM aumentando o avancgo
mandibular durante uma titulagao polissonografica em pacientes com uma resposta
incompleta ao tratamento.

Em 2009 Gagnadoux e colaboradores, avaliando pacientes com SAOS moderada,

constataram que embora menos efetivo que o CPAP, a titulacido do aparelho intra-
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oral em uma noite de polissonografia foi muito efetiva em reduzir o IAH. Finalmente
em 2010, Tsuiki e colaboradores, avaliando asiaticos com IMC abaixo de 30 Kg/m? ,
que ja faziam uso prévio de CPAP por pelo menos trés meses, com boa adeséo a
esta modalidade de tratamento, observaram melhores resultados com o ARM em
pacientes que apresentaram pressao requerida de CPAP até 10,5 cmH0.

Enquanto a eficacia dos ARM tem sido comprovada em uma proporgao
significativa dos pacientes com variada gravidade de doencga, alcangando cerca de
65 % de sucesso (Kushida 2005, Barnes 2004, Ferguson 2006, Gotsopoulos 2002,
Mehta 2001), a inabilidade em predizer quais pacientes responderdo bem ao
tratamento € uma limitagdo para seu uso na pratica clinica (Liu 2000). Assim, é
importante a definicdo de fatores preditores de boa resposta ao tratamento com
ARM para a selecdo adequada dos pacientes. Nos casos de SAOS moderada, o
padrdo ouro de tratamento continua sendo o CPAP (Kushida et al., 2006a), mas,
devido aos altos indices de ndo adesao, uma opg¢ao de tratamento tem sido o uso do

ARM (Kushida et al., 2006b; Lim et al., 2006).
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Justificativa

Apesar de estudos ja terem sido realizados na tentativa de encontrar
variaveis antropométricas (Gotsopoulos et al., 2004), polissonograficas (Ferguson et
al., 2006, Markuland et al., 2004; Yoshida et al., 2001; Almeida et al., 2002, Almeida
et al., 2009, Tsuiki et al., 2010), parametros cefalométricos (Hoekema et al., 2007;
Lee et al., 2010; Mostafiz et al., 2011) e analise de modelos dentais (Mostafiz et al.,
2011) que pudessem predizer o sucesso no tratamento da SAOS com ARM, o seu
uso na pratica clinica ainda permanece incerto pela inexisténcia de estudos
prospectivos e que associem essas variaveis. Além disto, ndo se tem conhecimento
de estudos que tenham relacionado a analise de alteragdes otorrinolaringolégicas ao
sucesso do tratamento da SAOS com ARM.

Preditores de sucesso ao tratamento da SAOS com ARM possibilitariam
a selecao de pacientes com alto potencial de resposta a esta modalidade de
tratamento, além de prevenir a evolugdo da doenca, gastos desnecessarios e
minimizar tempo, custo e melhor direcionamento terapéutico para os provaveis

pacientes nao respondedores.
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Objetivos

O objetivo deste estudo prospectivo foi avaliar se fatores
polissonograficos, incluindo a pressdo de titulagdo de CPAP, demogréficos,
antropométricos, otorrinolaringoldgicos e cefalométricos, podem predizer o sucesso

no tratamento da SAOS com ARM.
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Material e Método

4.1 Comité de Etica

O protocolo foi aprovado pelo comité de ética e pesquisa da Universidade
Federal de Sao Paulo (UNIFESP) (CEP 0352/09) (Anexo 01) e registrado no
ClinicalTrials.gov (NCT01336556).

Cada individuo foi previamente informado por documento escrito do
carater voluntario de sua participacdo no estudo, da liberdade de interrompé-la a
qualquer momento - sem com isso perder o acompanhamento e tratamento médico -
, dos procedimentos a serem realizados, dos riscos envolvidos e do uso confidencial
das informacbes a serem colhidas. Apds isso, assinaram um termo de

consentimento livre e esclarecido (Anexo 02).

4.2 Amostra

Pacientes com diagnéstico recente de SAOS, conforme os critérios da
Classificagao Internacional dos Disturbios do Sono-ll (AASM 2005), foram
selecionados de forma consecutiva no ambulatério de disturbios respiratérios do
sono do Instituto do Sono/AFIP. O estudo foi conduzido durante o periodo de 2010 a

2012.

4.2.1 Critérios de inclusdo no estudo

=  Sexo masculino;

= |dade entre 25 e 65 anos;
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IMC < 35 Kg/m? .

IAH entre 5 e 30 eventos por hora de sono.

4.2.2 Critérios de exclusdo do estudo

Comorbidades clinicas ndo controladas que podem interferir na analise
dos dados (doenca pulmonar obstrutiva cronica, asma, doencgas
pulmonares intersticiais, doengas neuromusculares, insuficiéncia
cardiaca, tireoidopatia, doengas reumatoldgicas e psiquiatricas);

Outros disturbios do sono;

Alteragbes odontoldgicas que impegcam o uso de ARM: menos de dez
elementos dentais em cada arcada, doenca periodontal ativa; relacao
coroal/raiz dentaria menor ou igual a um (c/r=1); necessidade de
tratamento odontoldgico primario (caries, tratamentos ou retratamentos
endodonticos; proteses dentarias); mordida aberta anterior;
deslocamento protrusivo menor que cinco milimetros (DP < 5 mm);
abertura bucal limitada; desordem temporo mandibular;

Alcoolismo;

Uso de indutores de sono;

Habitos ou profissbes que levem a privagao do sono ou alteracdo do
ciclo sono-vigilia;

Intolerancia ao uso do CPAP na noite de titulacido do CPAP;

Ja terem realizado outros tratamentos para SAOS.
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4.3 Protocolo do estudo

O protocolo consistiu em polissonografia basal, seguida de
polissonografia de titulagdo do CPAP, avaliagdo otorrinolaringoldgica, avaliagao
odontoldgica, cefalométrica, analise de modelos dentais, escala de sonoléncia de
Epworth, qualidade de vida (SF-36) e estado de humor (POMS). Apds a intervengao
e 0 ajuste progressivo do ARM os individuos permaneceram em tratamento com
ARM durante dois meses na posicdo de maxima protrusdo mandibular confortavel e
em seguida foram submetidos a polissonografia com ARM em posi¢cdo e novamente
preenchimento dos questionarios de Epworth, SF-36 e POMS (Figura 01).

Foram considerados respondedores ao tratamento os pacientes que
obtiveram um |AH pds-tratamento inferior a 5 eventos por hora de sono, associado a
uma reducao de pelo menos 50% do IAH pré-tratamento. Todos os parametros
serdo comparados entre os individuos respondedores e nao respondedores, nos

estagios de pr-e e pds — tratamento.
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Figura 01 — Desenho experimental do estudo

Medicina e Biologia do Sono

ﬁ

20 PAC SAOS LEVE ( 5sIAH<15) 20 PAC SAOS MOD (15<IAH<30)

CPAP: Continuous Positive Airway Pressure; AlO: Aparelho Intra-oral; ARM:
Aparelho Reposicionador Mandibular.

4.4 Instrumentos

4.4.1 Polissonografia

Os registros polissonograficos foram obtidos no Instituto do Sono, Sao

Paulo, Brasil. O aparelho utilizado consiste de um sistema digital computadorizado
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EMBLA® S700 (Embla Systems, Inc., Broomfield, CO,USA), composto por uma
unidade central de processamento, um amplificador, uma unidade acoplada ao
paciente, assim como acessoérios (eletrodos de superficie e transdutores)
conectados ao mesmo.

Todo o procedimento técnico de colocagédo de eletrodos para o registro
polissonografico e os critérios de estagiamento do sono foram feitos de acordo com
os padrdes internacionalmente aceitos e descritos pelo novo manual padrao da
AASM (lber et al., 2007).

A PSG foi realizada de acordo com o horario habitual de sono do paciente.
Os quartos utilizados permitem a atenuacdo dos sons externos, o controle da
temperatura e da luz, e possuem uma cama ampla e confortavel. O
acompanhamento do exame foi realizado por um técnico em PSG, que preparou o
paciente e acompanhou o registro em outra sala. O paciente foi observado por meio
de uma camera de monitoragdo com auxilio de sensores infravermelho, os quais
possibilitam a visdo no escuro. A imagem foi transmitida para um monitor e gravada.
Foi permitido ao paciente comunicar-se, quando necessario, por meio de um sistema
de viva-voz.

Foram utilizados eletrodos de superficie para os registros da EEG (C3-A2,
C4-A1, O2-A1, O1-A2), da EMG submentoniana e tibial, do EOG bilateral e da ECG
(derivagdo modificada V1). A respiragao foi monitorada por meio de uma céanula
nasal, com a mensuracao do fluxo por um transdutor de pressao e do fluxo oral por
um sensor térmico. Ja os movimentos toracicos e abdominais foram monitorados
pela pletismografia respiratoria ndo calibrada. Para se medir a saturagao do oxigénio

foi utilizado a oximetria de pulso (Nellcor). A posigdo corpdrea para o registro do
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decubito foi realizada por meio de um sensor colocado sobre a regido do 0sso
esterno. Um microfone traqueal permitiu registrar o ronco.

O estagiamento do sono foi feito segundo os critérios de Restchafen and
Kales (1968) e a analise dos despertares, dos eventos respiratérios e dos
movimentos de pernas foram realizados de acordo com os critérios propostos pela
Academia Americana de Medicina do Sono (lber et al., 2007). A gravidade da SAOS
foi considerada da seguinte forma: leve = IAH entre 5 e 15/hora, moderada = IAH

entre 15 e 30/hora, e grave = acima de 30/hora (Gottieb et al., 1999).

4.4.2 Procedimento técnico da PSG para titulagdo da pressado de

CPAP

O objetivo da PSG com CPAP foi encontrar uma pressao de titulagao 6tima
que garanta ao paciente a auséncia de eventos respiratérios obstrutivos.

Foram utilizados os aparelhos de CPAP (REMstar® Plus; Respironics Inc.,
Murrysville, PA), com mascara nasal. A titulagdo do CPAP foi realizada
manualmente durante polissonografia de noite inteira em laboratério de sono,
seguindo as recomendagdes recentemente publicadas. A pressdo minima inicial foi
de quatro cm H,O e maxima de 20 cmH,0. O aumento da pressao foi de um cm H,O
em intervalos minimos de cinco minutos, com o objetivo de eliminar os eventos
respiratorios obstrutivos: até duas apneias obstrutivas, trés hipopneias, cinco
despertares relacionados a esforco respiratorio e trés minutos de ronco alto

(Kushida CA et al., 2008).
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4.4.3 Parémetros Polissonograficos em forma grafica e/ou tabular

* Laténcia para o sono ( em minutos)

* Laténcia para o sono REM (em minutos)

* Tempo total de registro (TTR) (em minutos)

* Tempo total de sono (TTS) ( em minutos)

* Eficiéncia de sono (TTS/TTR) ( em porcentagem)

» Estagios do sono (AASM, 2007) ( em porcentagem do TTS para N1,
N2,N3 e REM)

* Numero total de despertares e indice de despertares (Numero de
despertares por hora de sono)

* Eventos respiratérios anormais: Apnéia obstrutiva, apnéia central,
apnéia mista e hipopnéia (numero de eventos)

* |AH (indice de apnéia e hipopnéia: numero de eventos por hora de
sSono)

* Duragao média dos eventos (em segundos)

* Eventos relacionados ao sono NREM e REM (em porcentagem)

* Eventos de esforgo respiratério relacionado a despertar (RERA)

* indice de disturbio respiratério (RDI)

» Saturagdo da oxihemoglobina: basal, média, minima e abaixo de

90% (do TTS) (em porcentagem)

4.5 Medidas antropomeétricas
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As medidas antropométricas analisadas foram o indice de massa corporal
obtido a partir do peso e altura do individuo e a circunferéncia cervical medida com

uma fita métrica locada na altura da membrana cricotireoidea.

4.6 Analise Otorrinolaringolégica

A inspecao do esqueleto facial foi realizada com o individuo sentado, em posicéo
horizontal de Frankfort e medido a distancia entre uma linha virtual vertical que
tangencia o bordo externo do labio inferior e o ponto mais proeminente do mento.
Quando a proeminéncia anterior do mento encontrava-se posteriorizada a uma
distancia igual ou superior a dois milimetros em relagdo a esta linha virtual

considerou-se a presenca de retroposigao da mandibula (retrognatia) (Ridley, 1992).

Pela oroscopia foram avaliadas as estruturas 6sseas e os tecidos moles da
cavidade oral e orofaringe. Quanto as estruturas 6sseas da cavidade oral observou-
se a presencga de palato duro ogival e o tipo de oclusao dentaria. A oclusdo dentaria
classe | corresponde a oclusdo normal, a classe Il equivale a presenca da mandibula
posteriorizada em relagdo a maxila, sendo sugestivo de retrognatia (Figura 3), e a
classe lll corresponde a presenca da mandibula anteriorizada em relacdo a maxila.
A auséncia de dentes impossibilita a avaliagao da oclusao dentaria, tendo sido esses
pacientes colocados no grupo de prétese dentaria ou desdentados (Orthlieb et al.,
2002).

Foram considerados como tendo esqueleto facial desfavoravel os individuos
que apresentaram pelo menos duas das seguintes caracteristicas: oclusao dentaria

classe I, retrognatia e palato duro ogival (Zonato et al., 2003).
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Quanto aos tecidos moles avaliou-se o volume da lingua, o palato mole, a

uvula, o tamanho das tonsilas palatinas e o indice de Mallampati modificado.

A lingua foi considerada volumosa quando apresentava demarcagao pelos
dentes em seu bordo lateral sugerindo uma desproporg¢ao entre conteudo (lingua) e

continente (cavidade oral) (Figura 4).

O palato mole foi considerado posteriorizado quando encontrava-se proximo
da parede posterior da orofaringe, “web” quando apresentava uma baixa inser¢ao do
pilar tonsilar posterior na uvula, configurando um aspecto de membrana ou teia,
espesso quando apresentava aspecto edemaciado e medianizado quando a
insercado inferior dos pilares tonsilares apresentava-se proxima da linha média

(Figura 5).

A uvula foi considerada longa quando encontrava-se préxima da base da

lingua e espessa quando apresentava aspecto edemaciado.

O indice de Mallampati modificado foi avaliado como proposto por Friedman et al.
(1999) com o paciente sentado em maxima abertura de boca com a lingua relaxada
posicionada dentro da cavidade oral. Os individuos foram classificados em quatro graus:
grau | - visualiza-se bem toda a orofaringe, incluindo o palato mole, os pilares tonsilares,
as tonsilas palatinas e a ponta da uvula-, grau Il - visualiza-se o pdlo superior das tonsilas
palatinas e a uvula -, grau lll - visualiza-se parte do palato mole e da uvula - e grau IV -

visualiza-se apenas o palato duro e parte do palato mole.

Conforme proposto por Friedman et al.(1999) e Zonato et al. (2003), as
tonsilas palatinas foram classificadas em: grau | - intravélicas -, grau Il - estendem-se
além do pilar tonsilar anterior -, grau lll - estendem-se até trés quartos da linha

média -, grau IV - obstruem completamente a orofaringe. Para os voluntarios
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tonsilectomizados, a nomenclatura utilizada foi Grau 0. Considerou-se como
hipertrofia obstrutiva das tonsilas palatinas os graus Il e IV.

Foram considerados como orofaringe desfavoravel os achados de no minimo
trés das seguintes alteragdes: tonsilas palatinas graus Ill ou 1V, uvula anormal (longa

e/ou espessa), palato anormal (posterior e/ou espesso), palato “web” e pilares
medianizados (Zonato et al.,2003).

Pela rinoscopia anterior, foram investigadas presencas de possiveis desvios
do septo nasal e de hipertrofia das conchas nasais inferiores (HCNI). Os desvios
septais foram classificados em: grau | - desvio ndo toca a concha nasal inferior -,
grau |l - desvio toca a concha nasal inferior - e grau lll - desvio toca a parede lateral,
comprimindo a concha nasal inferior. A HCNI foi classificada em presente ou
ausente.

A presenca de nariz desfavoravel foi considerada quando foram encontrados
desvio septal graus Il ou lll, desvio septal grau | associado a queixa de obstrugao

nasal ou HCNI, ou HCNI associada a queixa de obstrucdo nasal (Soares et al.,

2010).

4.7 Analise Cefalométrica

A telerradiografia lateral foi obtida através do equipamento Vatech — PaX

400 e o software utilizado para gerar a analise cefalométrica foi o Radiocef Studio.
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HIOIDE

Figura 02 — Tragado Cefalométrico padrao AFIP

Varios parametros cefalométricos foram avaliados: posicdo da mandibula
e maxila em relagao ao cranio, comprimento e flexdo da base craniana, comprimento
da mandibula e da maxila, posi¢ao do hidide; espacgo faringeo superior e médio além

de comprimento e largura de palato mole (Tabela 01).
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VARIAVEIS DEFINIGAO
H-PM Hioide - plano mandibular — posi¢ao vertical
H-C3 Hioide - terceira vértebra
H-RGN Hioide - mento
ENP-P Comprimento de palato mole

LPMo — (linha paralela ao plano palatino ENA-ENP)

Largura de palato mole

Espaco localizado entre o ponto mais proeminente
da parede externa do palato mole ao localizado na

parede posterior da nasofaringe .

Espaco posterior palatal médio

Vasa-Vasp

Espaco faringeo superior

Espaco localizado entre a intercecgéo do plano

oclusal com a parede posterior e anterior da

Espaco faringeo médio

nasofaringe
PAS Espago aéreo posterior
LAS Espacgo aéreo inferior
At-Enp Atlas - maxila
SNA Posi¢cao da mandibula em relagao a base do cranio
SNB Posigcéo da maxila em relagao a base do cranio
ANB Discrepéancia antero-posterior maxila/mandibula
Sela- Nasio Base anterior do cranio
Ena-Enp Comprimento maxilar
Go-Me Comprimento mandibular
S-Go Altura facial posterior
Ena-Me Altura facial anterior inferior
SN-GoMe Angulo do plano mandibular
FMA Relaciona o plano mandibular com o plano de

Frankfurt

Tabela 01 — Variaveis Cefalométricas utilizadas a partir de tracado cefalométrico
padrao AFIP sobre telerradiografia utilizado o software Radiocef Studio
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4.8 Analise de Modelos dentais

Os modelos dentais obtidos a partir de moldagem das arcadas dentarias
superior e inferior com alginato tipo Il (Hidrogum) foram utilizados para obter
medidas lineares do tamanho da cavidade oral tanto da arcada superior quanto da
arcada inferior.. As distancias interdentarias foram obtidas utilizando compasso de
ponta seca: intercaninos (entre as pontas das cuspides dos caninos),
interpremolares (entre o centro do sulco central dos primeiros e segundos
premolares) e intermolares (entre a fossa central do sulco central dos primeiros
molares). Comprimento maxilar e mandibular foi medido em uma linha sobre a rafe
palatina, no modelo superior, e acompanhando o freio lingual na arcado inferior,
desde a vestibular do incisivo mais vestibularizado até a distal do primeiro molar. A
altura palatal e profundidade de assoalho de lingua foram obtidos nos niveis de

caninos e primeiros molares utilizando régua, compasso e paquimetro.

Comprimento
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Altura

Figura 03 — Analise de modelos dentais

4.9 Questionarios

491 Escala de Sonoléncia de Epworth

A sonoléncia subjetiva sera avaliada pela Escala de Sonoléncia de
Epworth (ESE) (Johns, 1991) (Anexo 04). Na ESE os pacientes devem responder
sobre a probabilidade de adormecer em oito diferentes situagcdes do cotidiano, as
quais requerem desde pouca atencao até um grau elevado de concentragcédo. A
soma do resultado total varia de 0 (menos sonolento) a vinte e quatro (mais
sonolento), sendo que acima do valor 10 sugere sonoléncia diurna excessiva. A

escala foi administrada para ambos os grupos, tanto pré quanto pés- tratamento.

4.9.2 Questionario de Qualidade de vida (SF-36)

O Short Form Health Survey (SF-36) (Anexo 05 e 06) € um questionario
de qualidade de vida padronizado e validado, utilizado para avaliar o padrao de
saude da populacdo geral, contendo 36 questdes que avaliam a percepgao

individual do desempenho em oito dominios da vida diaria, como segue: capacidade
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fisica, limitagao por aspectos fisicos, dor, estado geral de saude, vitalidade, aspectos
gerais, limitacdo por aspectos emocionais e saude mental. Os resultados de cada
dominio variaram do 0 a 100%, sendo que quanto mais alto for o percentual mais

positivo sera o padrao de saude (McHorney et al., 1993).

4.9.3 Questionario de Perfil de estado de humor (POMS)

O POMS (Anexo 07 e 08) é um instrumento para avaliar os estados
emocionais e de humor do individuo, assim como a variacdo que lhes esta
associada ( Mc Nair et al., 1971).

E um questionarios composto de 65 adjetivos para os quais o individuo deve
indicar seus sentimentos atuais para cada um deles seguindo uma escala que varia
de 0 a 4 (0= de jeito nenhum, 1=um pouco, 2=moderadamente, 3=bastante, 4=
extremamente). A partir das respostas obtidas nestas questdes calcula-se entdo um
score para cada um dos seguintes parametros: tensao, depressao, raiva, fadiga,
vigor e confusdo. Em seguida a partir da soma dos scores de tensao, confuséao,
depressao, raiva e fadiga e subtragdo do score do vigor chega-se ao resultado do
score total do POMS. Sendo assim, quanto maior o score total do POMS pior esta o

estado de humor do individuo.

4.10 Aparelho Reposicionador Mandibular (ARM)

Os pacientes selecionados pelos critérios de inclusdo e exclusao foram
submetidos a moldagem das arcadas dentarias com alginato tipo Il (Hidrogum). Foi

realizado em silicone de condensacao (optosil) sobre um garfo de registro de 2 ou 5
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mm de abertura de mordida (George Gauge ®), um registro de mordida da posi¢ao
mandibular com um valor de 50% da protrusdo mandibular maxima. Os modelos
obtidos em gesso pedra tipo IV, juntamente com o registro interoclusal, foram
enviados para um laboratério de protese dentaria especializado em aparelhos
ortoddnticos removiveis onde foi confeccionado o ARM de cada paciente.

Com o objetivo de determinar a posicdo de montagem do ARM e a de
maximo avan¢o mandibular, os registros para as posigcdes de maxima retrusao
mandibular (RM) e de maxima protrusdo mandibular (PTmax) foram obtidos em
todos os pacientes com o conjunto régua e garfo do dispositivo George Gauge®.
Para a medida da RM, o paciente foi instruido a posicionar a ponta da lingua o mais
posteriormente possivel sobre o palato e, com o dispositivo instalado foi feita a
medi¢ao. A partir desta posigdao da RM, o paciente sera instruido a protruir ao

maximo a mandibula, para que fosse estabelecida a PTMax.

o ..

Figura 04 — George Gauge

Todos os aparelhos de avango mandibular foram confeccionados em
acrilico (RAAQ = resina acrilica ativada quimicamente), sendo formados por duas
placas de acrilico, uma superior e uma inferior. A retencéao foi fornecida por grampos

interproximais colocados entre todos os dentes posteriores e a ligagéo entre as duas
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arcadas foi dada por dois expansores posicionados na regido palatina, logo abaixo
da regiao cervical palatina dos molares superiores. Esses expansores nos
possibilitaram avangar gradualmente a mandibula em até 11,0 mm ou 44

incrementos de 0,25 mm (Figuras 05,06 e 07).

Figura 05 — BRD — Em posicao
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Figura 06 — BRD — Expansores bilaterais

Figura 07 — BRD — Grampos Retentores Internos
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4.11 Analise Estatistica

A andlise estatistica foi realizada utilizando o programa SPSS verséao 18.
Para analise da normalidade dos dados, uma pressuposicao do teste t de Student,
foi adotado o Kolmogorov-Smirnov. Na andlise descritiva dos dados optou-se por
apresentar intervalo de confianga (95%) e erro padrdao da média dos dados. Para
comparar as diferengcas de cada variavel entre condicdo pré e pds-tratamento, foi
utilizado o teste t de Student pareado e o teste de Wilcoxon de acordo com a
distribuicdo das variaveis. Para comparar as variaveis entre respondedores e nao
respondedores, na condicdo pré e pos-tratamento, foi utilizado o teste de qui-
quadrado (para variaveis categéricas), e no caso das variaveis nao categoricas
(continuas) utilizou-se o teste de o Mann-whitney e o teste t de student de acordo
com a distribuicdo das variaveis. Realizaram-se curvas ROC para as variaveis
continuas relacionadas ao sucesso no tratamento. Em seguida procedeu-se a
aplicacao de uma regresséao logistica com base em novas varidveis categorizadas
por meio de curva ROC para encontrar variaveis que mais afetam o sucesso.
Calculamos também o A % do IAH entre os estagios pré e pés-tratamento e o
utilizamos como variavel dependente em uma analise de regressao linear. Em todas

as analises adotou-se um nivel de significancia nominal de 0,05 ou seja p < 0,05.
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Resultados

5.1 Caracteristicas Iniciais dos Pacientes e Resposta ao Tratamento

As caracteristicas basais dos pacientes e as respectivas respostas ao
tratamento estdo apresentadas em tabela 02. A amostra final foi constituida de 40
homens sendo que 65% responderam ao tratamento (p=0,05). Estes apresentavam
idade (95% intervalo de confianga = 34,98 - 49,31) anos, e circunferéncia cervical
(95% IC= 38,21 - 41,89) cm e IMC de (95% 1C=24,04 - 27,76) kg/m? sendo que este
nao sofreu alteracdes significativas entre o periodo pré e pds-tratamento (p = 0,57)
(Tabela 2).

Na avaliacdo objetiva do sono através de polissonografia podemos
observar que o tratamento com ARM reduziu o IAH de forma significativa (p= 0,000)
em 65 % dos individuos alcangando um indice inferior a 5 eventos por hora
associado a uma reducgao de pelo menos 50 % do IAH basal. Sendo que 85% dos
individuos tiveram uma reducdo de pelo menos 50% do IAH basal. Também
sofreram redugao significativa o tempo permanecido em vigilia (p = 0,008) e o indice
de despertar (p= 0,000). Foi observado um aumento significantivo no tempo total de
sono (p=0,004), na SaO, minima (p= 0,011) e na eficiéncia do sono (p=0,04) (Tabela
2).

Ocorreu uma redugao significativa no escore da escala de sonoléncia de
Epworth (p= 0,000) no pds-tratamento (tabela 2).

De acordo com o POMS os individuos apresentaram uma melhora
significativa nos dominios de raiva (p= 0-003), tensao (p= 0,021), fadiga (p= 0,002),
confusdo (p=0,017), e também no escore total (p=0,01). De acordo com o SF-36 os

pacientes apresentaram melhora significativa nos dominios de dor (p= 0,01) e na
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vitalidade (p= 0,04). Nos demais dominios tanto do POMS quanto do SF-36 néao

ocorreram melhora (Tabela 2).

Tabela 02 — Dados da polissonografia, e questionarios nas condigdes pré tratamento
e pos tratamentos para os 40 pacientes analisados.

VARIAVEIS (Ic :5R%E/EP) (Ic 55'325») P

Numero de Pacientes 40 40 -

Antropométricas IMC ( kg/m2) 24,04-27,76/0,89 | 24,26-28,01/0,89 | 0.571
IAH (eventos/hora) 11,99 — 18,14 / 1,47 2,13-8,07/1,37 | 0.000*

Laténcia inicio do sono (mim) 5,02 10,51/ 1,31 4,33-20,71/3,90 | 0.983
Tempo Total de Sono (min) 350,16 — 405,31 / 13,21 339”?5 33290’92’ 0.004 *

Eficiéncia do Sono (%) 78,53 -88,62/2,41 | 79,37 -89,55/2,42 | 0,04
Polissonograficas indice de Despertar 15,03 — 21,85/ 1,63 9,42 -14,76 /1,26 | 0.000 *
indice de Movimento de Pernas -0,26 -7,02/1,74 -1,04 -10,40/2,72 | 0.039*

Sa0, BASAL 94,84 -96,00/0,27 | 94,95-96,17/0,29 | 0.972

Sa0, MEDIA 94,15-9551/0,32 | 94,42-9566/0,29 | 0.485
Sa0; MIN 86,75-89,35/0,62 | 88,71-91,50/0,66 | 0.011*
Epworth 9,8-15.05/1,25 5,09-9,85/1,13 | 0.000*
Tensio 7,44 - 12,64 /1,24 5,19-10,90/1,35 | 0,021 *

Depresséo 4.24-11,09/1,64 3,74-1131/180 | 0.745

Raiva 519 — 12,72 /1,80 3,79-11,37/1,80 | 0.003*
POMS Fadiga 7,97 - 12,60/ 1,11 4,04-9,64/133 | 0.002*

Vigor 13,79-18,01/1,01 | 14,20-20,11/1,40 | 0.395
Confusio 4,98 — 8,44 /0,82 1,37-6,10/1,26 | 0.017 *
Escore Total 15,40 — 40,11/ 5,92 1,34-130,23/6,87 | 0.010 *

Questionarios Capacidade Funcional 66,76 — 88,95 / 5,31 84,30 - 97,28 /3,08 | 0.946
Limitagio Aspectos Fisicos 51,26 —82,08/7,38 | 73,43-9500/5,13 | 0.257
Dor 59,06 — 78,85 /4,74 | 68,35-90,38/5,24 | 0.010 *

Estado Geral de Saide 63,80-79,82/3,83 | 71,52-86,16/3,84 | 0.125
SF-36 Vitalidade 46,21-63,79/4,21 | 57,67 —74,96/4,11 | 0.047 *

Aspectos Gerais 71,00-90,91/4,77 | 70,57-9122/4,91 | 0.925

Limitagdo Aspectos 63,82—-94,89/7,44 | 56,25-91,09/4,19 | 0.568

Emocionais
Saude Mental 57,72-74,86/4,10 | 64,06—81,62/4,17 | 0.444

IMC: indice de Massa Corpoérea; IAH: indice de Apneia e hipopneia; Sa0,: saturagdo
da oxi-hemoglobina.

Analisando apenas os 26 individuos respondedores nos estagios pré e

pos-tratamento, ndés observamos reducgao significativa do AlH (p=0,000), indice de
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despertares (p=0,000), Epworth (p=0,022), tensao (p=0,021), fadiga (p=0,042) e

confusdo (p=0,051), ao mesmo tempo observamos também aumento significativo da

eficiéncia do sono (p=0,027) e da saturagcdo minima (p=0,006). Além destes

parametros observamos também melhora nos dominios de dor (p=0,05) e

vitalidade(p=0,05) (Tabela 3).

Tabela 03 — Dados da polissonografia, e questionarios nas condi¢des pré tratamento
e pos-tratamentos para os 26 pacientes respondedores ao tratamento.

VARIAVEIS (IC :5R%E/EP) (Ic 55€A‘S/EP) P

Numero de Pacientes 26 26 -
Antropométricas IMC ( kg/m2) 24,04 — 27,76 / 0,89 24,26 —28,01/0,89 | 0.571
IAH (eventos/hora) 9,85-17,19/ 1,68 1,69-3,14 /0,32 0,000 *

Laténcia inicio do sono (mim) 3,47-8,64 /1,18 2,36-20,36 / 4,09 0,934

Tempo Total de Sono (min) 332,34-411,58 / 18,18 | 346,22-402,78 / 12,84 | 0,020*

Eficiéncia do Sono (%) 75,52-89,61 / 3,23 79,11-90,13 / 2,50 0.027"

Polissonograficas indice de Despertar 13,15-24,02 / 2,49 8,68-16,07 / 1,67 0,000*
indice de Movimento de Pernas -1,22-10,72 1 2,74 -2,25-16,31 /4,21 0,096

Sa0, BASAL 94,47-95,80 / 0,30 94,99-96,10 / 0,25 0,394

Sa0, MEDIA 93,87-95,32 /0,33 94,51-95,73 /0,27 0,107

Sa0, MIN 86,06-89,17 /0,71 89,82-92,02 / 0,49 0,006*
Epworth 11,48-17,44 /1,36 2,58-6,56 / 0,81 0.022 *
Tensdo 7,71-14,43 / 1,54 5,18-13,64 / 1,92 0,021 *

Depressio 4,39-13,15/ 2,01 3,13-13,87 /2,43 0,591

Raiva 5,18-12,51/1,68 3,34-14,33 /2,49 0,365

POMS Fadiga 7,50-14,50 / 1,60 2,72-11,12 /1,90 0,042*

Vigor 12,64-18,28 / 1,29 14,58-21,42 / 1,55 0,172

Confusio 4,47-9,52 /1,16 0,65-7,51 — 1,55 0,051*

Escore Total 15,98-46,47 / 6,99 -1,12-40,62 / 9,48 0,115

Questionarios Capacidade Funcional 61,49-92,36 / 7,08 84,78-100,22 / 3,50 0,755
Limitagao Aspectos 50,84-91,47 / 9,32 69,23-97,43 / 6,40 0,381

Fisicos

Dor 52,30-79,23 /6,18 65,14-96,19 / 7,05 0,054*

SF.36 Estado Geral de Saude 65,19-82,66 / 4,00 72,70-86,96 / 3,24 0,378

Vitalidade 41,20-66,50 / 5,80 56,66-75,84 / 4,35 0,053*

Aspectos Gerais 68,43-95,04 / 6,10 64,21-94,04 / 6,77 0.824

Limitagdo Aspectos 65,12-104,10 / 8,94 41,10-92,20 /11,60 | 0,478

Emocionais
Saude Mental 50,19-74,73 /5,63 55,98-78,69 / 5,16 0,464

IMC: indice de Massa Corpoérea; IAH: indice de Apneia e hipopneia; Sa0,: saturagio
da oxi-hemoglobina.
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5.2Parametros Polissonograficos Pré e Pés Tratamento entre Respondedores

e Nao Respondedores

Os individuos que apresentam SAOS leve respondem mais ao tratamento
quando comparados aos individuos moderados (p=0.05), embora o IAH basal entre
0s grupos respondedores e nao respondedores nao tenha sido diferente (p=0,314),
assim como a pressao de titulagdo do CPAP nao foi diferente entre os dois grupos
(p=0,091), sendo que a pressao requerida para os pacientes respondedores ficou
entre 6,67-9,33 cm H,O e entre 7,06 — 11,69 cm H,O para os nao respondedores .
Ja no pos-tratamento os individuos respondedores apresentaram um I|AH
significativamente menor do que os nao respondedores (p=0,000), como ja era
esperado, pois o IAH foi critério de definicdo. Ja nos demais parametros
polissonograficos, na condicdo pré-tratamento ndo apresentaram diferengas
significativas entre os grupos (Tabelas 04 e 05).

Tabela 04 - Parametros Polissonograficos Pré e Pods-Tratamento entre
respondedores e nao respondedores ao tratamento com ARM — Variaveis continuas.

PRE-TRATAMENTO POS-TRATAMENTO

PARAMETROS
POLISSONOGRAFICOS

RESPONDEDOR

NAO-
RESPONDEDOR

RESPONDEDOR

NAO -
RESPONDEDOR

IAH (eventos/hora)

9,85-17,19/1,68

11,35-23,79/ 2,63

1,69-3,14 /0,32*

2,62-17,29/12,99*

Laténcia inicio do sono
(mim)

3,47-8,64 /1,18

4,14-16,93 /2,70

2,36-20,36 /4,09

-5,99-35,02 / 8,37

Laténcia REM (min)

58,34-105,50/ 10,82

54,30-108,20/ 11,39

74,43-114,31/9,05

32,76-179,66 / 30,01

Tempo Total de Sono (min)

332,34-411,58 /18,18

341,70/432,54 1 19,20

346,22-402,78 / 12,84

286,45-411,11 /25,47

Eficiéncia do Sono (%)

75,52-89,61/3,23

76,35-94,09 /3,75

79,11-90,13 /2,50

71,22-97,15-5,29

Tempo Vigilia (min)

41,38-104,02 / 14,37

15,22-100,17 /17,96

33,87-79,54 /10,37

8,61-91,95/17,02

indice de despertar

13,15-24,02/ 2,49

14,34-22,05/1,63

8,68-16,07 / 1,67

6,64-16,64 / 2,04

Sa02 BASAL (%)

94,47-95,80/ 0,30

94,67-97,10/ 0,51

94,99-96,10/0,25

93,88-97,31/0,70

Sa02 MEDIA (%)

93,87-95,32/0,33

93,62-96,82 /0,67

94,51-95,73 /0,27

93,23-96,59 /0,68

Sa02 MIN (%)

86,06-89,17 /0,71

85,97-91,53 /1,17

89,82-92,02 /0,49

84,99-92,44 /1,52

Eventos - posigao
supina(%)

14,70 — 36,46 / 6,28

14,62 -43,59/5,18

IAH:Indice de Apneia e Hipopneia; REM: Rapid Eye Movement; SaO,. Saturacdo da

oxi-hemoglobina.
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Tabela 05- Parametros Polissonograficos entre respondedores e ndo respondedores
ao tratamento com ARM — Variaveis categoricas.

PARAMETROS POLISSONOGRAFICOS PRE TRATAMENTO x P
SAOS Leve X SAOS Moderada 7,912 0,005*
Maioria dos eventos respiratérios na posicdo SUPINA 0,866 0,254

SAOS: Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono.

55,17% dos individuos desta amostra apresentaram a maioria dos
eventos respiratorios ocorrendo em posicao supina; sendo que os individuos
respondedores apresentaram IC 95% = 14,70 - 36,46% dos eventos nesta posigao,
enquanto que os respondedores apresentaram IC 95% = 14,62 — 43,59% dos
eventos nesta posigdo sendo que esta diferenca nao foi significativa (p=0,254).

Analisando o A entre os estagios pré e pds tratamento dos individuos
respondedores e nao respondedores para os parametros polissonograficos,
observamos que embora o A do IAH tenha sido superior nos respondedores, esta
diferenca n&o foi significativa (p=0,07). Ja o A da saturagdo média foi
significativamente maior nos respondedores, demonstrando que este paradmetro
sofreu uma melhora significativamente superior nos individuos respondedores

(p=0,050) (Tabela 06).
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Tabela 06— Delta dos parametros polissonograficos entre as condigdes de pré e
pos-tratamento dos pacientes respondedores e nao respondedores

PARAMETROS POLISSONOGRAFICOS RESPONDEDOR NAO - RESPONDEDOR p

A 1AH (eventos/hora) -15,62 — (-9,60) / 1,46 -12,47 - (-3,51) / 2,07 0,07

A Laténcia inicio do sono (mim) -17,80-11,32/7,07 -6,64 — 11,95/ 4,30 0,89
A Laténcia REM (min) -31,67 — 22,18/ 13,04 -20,89 - 33,25/ 12,53 0,68

A Tempo Total de Sono (min) -2,01 — 49,80/ 12,57 -23,79-18,40/9,76 0,16

A Eficiéncia do Sono (%) 0,83 -17,69/4,09 -2,40-6,71/2,11 0,25

A Tempo Vigilia (min) -114,37 — 1,16 / 28,04 -29,50 — 24,26 / 12,44 0,70

A Indice de despertar -13,74 — (-5,56) / 1,98 -10,88 — (-2,46) / 1,94 0,55

A indice de movimento de pernas -0,44 - 3,60/0,98 -1,98 -10,33/2,85 0,61
A Sa0O2 BASAL (%) -0,26 - 0,74 /0,24 -1,33-0,46 /0,41 0,14
A Sa02 MEDIA (%) -0,02-0,93/0,23 -1,32-0,46 /0,41 0,05 *

A Sa02 MIN (%) 0,87 -4,13/0,79 -1,86 -1,72/0,82 0,40

IAH: Indice de Apneia e Hipopneia; REM: Rapid Eyes Movement; SaO,. Saturacéo
da Oxi-hemoglobina.

5.3 Parametros Demograficos e Antropométricos entre Respondedores e Nao
Respondedores
Os individuos respondedores nao apresentaram  diferencgas
significantivas com relagao aos nao respondedores nos parametros idade (p=0,507),
IMC (p=0,526), circunferéncia cervical (p= 0,459), bem como a quantidade de
avanco mandibular ndo foi diferente entre os grupos, embora os individuos
respondedores tiveram em média uma quantidade de avango superior aos nao

respondedores (p=0,06) (Tabela 07).
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Tabela 07 — Parametros Demograficos e Antropométricos entre

respondedores e nao respondedores ao ARM

Resultados

individuos

PARA“&%TIBR%s;gﬂg?gEgFSICOS E RESPONDEDOR | NAO - RESPONDEDOR P
Numero de Pacientes (%) 26 (65%) 14 (35 %) 0,05
Idade (anos) 32,77-49,07 / 3,74 27,64-60,61 /6,97 0,507
IMC (kg/m2) 23,10-28,36 / 1,20 22,90-29,47 / 1,38 0,526
Circunferéncia Cervical (cm) 36,86-41,54 / 1,07 37,94-44,90/ 1,47 0,459
Quantidade de Avango Mandibular (mm) 11,12-14,26 / 0,72 9,86 —11,39/0,32 0,066

IMC: Indice de Massa Corpérea.

5.4 Parametros Otorrinolaringolégicos entre

Respondedores

Respondedores e Nao

Foi observado que o critério alteragbes orofaringeas esta associado a nao

resposta ao tratamento com ARM (p=0,05), ou seja, individuos com alteracbes

faringeas respondem menos a esta modalidade de tratamento. Nos demais

parametros otorrinolaringolégicos avaliados,

significativas (Tabela 08).

observamos

Tabela 08 - Paradmetros Otorrinilaringolégicos entre

respondedores ao tratamento.

PARAMETROS OTORRINOLARINGOLOGICOS x* P
Alteracdes cranio-faciais 1,501 0,161
Alteracdes orofaringeas 3,516 0,050*
Alteracao Nasal Evidente 0,812 0,254

Mallampatti Modificado (Classe lll e IV) 0,010 0,556

diferencgas

respondedores e néo
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5.5 Parametros Cefalométricos entre Respondedores e Nao Respondedores

Dentre as variaveis cefalométricas analisadas podemos observar que os
individuos respondedores apresentaram um espacgo faringeo superior aumentado

(p=0,032) e um espacgo aéreo inferior diminuido (p=0,042) (Figura 08) (Tabela 09).

Figura 08 — Espacgo Faringeo Superior (VASP-VASA) e Espago Aéreo Inferior
(VAIP-VAIA)
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Tabela 09 — Parametros cefalométricos entre respondedores e nao respondedores

ao tratamento

MEDIDAS CEFALOMETRICAS RESPONDEDOR | NAO-RESPONDEDOR P

Hioide - plano mandibular — posig¢éo vertical 18,19-25,54 /1,68 18,50-28,26 / 2,06 0,787
Hioide - terceira vértebra 64,68-83,00 / 4,20 72,64-84,42 /2,49 0,966
Hioide - mento 34,21-40,91 /1,53 34,50-44,78 /12,17 0,411

Comprimento de palato mole 35,46-40,00/ 1,04 35,13-41,23 /1,28 0,608

Largura de palato mole 9,24-11,17 /0,44 8,69-13,38 /0,99 0,633
Espaco posterior palatal médio 10,65-15,95 — 1,21 8,18-12,68 /0,95 0,43

Espaco faringeo superior 14,07-18,30/ 0,97 10,50-14,98 / 0,94 0,032*

Espaco faringeo médio 8,51-14,51 /1,37 7,88-11,59/0,78 0,633

Espaco aéreo posterior 10,09-13,64 / 0,81 10,15-15,32 /1,09 0,678

Espaco aéreo inferior 7,78-13,55/1,32 10,99-17,02 /1,27 0,042*
Atlas - maxila 36,52-42,66 / 1,40 34,01-43,55 /2,01 0,66

Posi¢cao da mandibula em relagdo a base do cranio 74,51-80,62 /1,40 74,37 -79,78/1,14 0,966
Posi¢cao da maxila em relagao a base do cranio 78,86-83,83 /1,14 78,66-84,74 /1,28 0,882
Discrepéncia antero-posterior maxila/mandibula 2,56-5,00 /0,55 1,82-6,93 /1,08 0,991
Base anterior do cranio 69,37-74,10/ 1,08 67,60-72,69 /1,07 0,485
Comprimento maxilar 53,14-57,97 /1,10 51,14-58,58 / 1,57 0,364
Comprimento mandibular 71,36-77,38 /1,38 68,13-73,06 / 1,04 0,45

Altura facial posterior 77,49-86,16 / 1,98 79,37-88,02 /1,82 0,366

Altura facial anterior inferior 70,29-79,04 / 2,00 68,97-80,17 / 2,36 0,896

Angulo do plano mandibular 33,79-41,24 /1,70 30,16-44,45/ 3,02 0,752
Relaciona o plano mandibular com o plano de 2052-28.54 / 1,84 16,68-30,27 / 2.87 0550

Frankfurt
5.6 Parametros dos Modelos Dentais entre Respondedores Nao

Respondedores

As medidas lineares de tamanho da cavidade oral estdo apresentadas

abaixo.

Dentre as medidas interdentais podemos observar que os individuos

respondedores apresentam uma distancia intercaninos inferiores aumentada em
relagdo aos nao respondedores (p=0,029). Nas demais distancias interdentais, no
comprimento maxilar e mandibular, bem como na altura de palato e assoalho

lingual, ndo foram observadas diferengas estatisticamente significantes (Tabela 10).
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Tabela 10 - Pardmetros dos modelos dentais entre respondedores e nao
respondedores ao tratamento

Modelos Dentais Respondedores Nao-Respondedores p
Distancias Interdentarias Maxilares
Canino 3,36 -3,95/0,10 3,37 -3,68/0,66 0,937
Primeiro pré-molar 3,45-4,02/0,10 3,66 — 3,93/0,60 0,302
Segundo pré-molar 3,61-4,74/0,20 4,29-4,52/0,51 0,511
Primeiro molar 4,54 -5,01/0,86 4,86 -5,39/0,11 0,591
Distancias interdentarias Mandibulares
Canino 2,61-2,94/0,58 2,48 -2,78/0,64 0,029 *
Primeiro pré-molar 2,88-3,59/0,12 3,06 -3,34/0,64 0,758
Segundo pré-molar 3,49-4,13/0,13 3,49-4,13/0,13 0,429
Primeiro molar 4,25-4,61/0,07 4,25-4,61/0,78 0,913
Altura de Palato
Canino 0,87 -1,45/0,12 0,82-1,19/0,80 0,361
Primeiro molar 1,70-2,11/0,90 1,85-2,98/0,24 0,352
Comprimento de Palato
Maxilar 3,567 -3,77/0,04 3,567 -3,77/0,43 0,160
Mandibular 3,06 —3,66/0,12 3,06 — 3,66 /0,12 0,780
Altura de Assoalho de Lingua
Canino 0,50 -1,09/0,10 0,87 -1,45/0,12 0,270
Primeiro - molar 2,18-2,69/0,92 1,70-2,11/0,90 0,320

5.7 Dominios dos Questionarios Pré e Pés-Tratamento entre Respondedores e

Nao Respondedores

O escore da escala de sonoléncia de Epworth s6 apresentou diferenca

significativa entre respondedores e n&o respondedores na condicdo de pos-
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tratamento, onde os individuos respondedores apresentaram um valor menor (p=

0,05). Os demais parametros tanto do POMS quanto do SF-36 nao apresentaram

diferencgas significantes em ambas condi¢des entre os dois grupos (Tabela 11) .

Tabela 11 — Dominios dos Questionarios nos estagios de Pré e Pds-tratamento
entre respondedores e ndo respondedores ao tratamento.

PRE TRATAMENTO POS TRATAMENTO
DOMINIOS QUESTIONARIOS RESPONDEDOR NAO - RESPONDEDOR NAO -
RESPONDEDOR RESPONDEDOR

Epworth

11,48-17,44 /1 1,36

4,30-13,95/2,03

2,568-6,56 /0,81*

5,75-12,58 / 1,55*

Tenséao

7,71-14,43 /1,54

3,42-13,32/ 2,09

5,18-13,64 /1,92

2,26-9,16 /1,40

Depresséao

4,39-13,15/2,01

-0,89-12,64 / 2,86

3,13-13,87 /2,43

-0,63-12,34 /2,65

Raiva

5,18-12,51/1,68

-0,48-18,73 /4,06

3,34-14,33 /2,49

-0,39-11,25/2,37

POMS Fadiga

7,50-14,50 /1,60

5,98-12,27 /1,32

2,72-11,12/1,90

2,45-10,98 /1,74

Vigor

12,64-18,28 /1,29

12,60-20,65/1,70

14,58-21,42 /1,55

8,80-22,63 /2,82

Confusao

4,47-9,52 /1,16

3,560-8,99/ 1,16

0,65-7,51 — 1,55

-0,79-7,08 / 1,60

Escore Total

15,98-46,47 / 6,99

-3,70-47,95/ 10,92

-1,12-40,62 /9,48

-14,20-32,20/ 9,48

Capacidade Funcional

61,49-92,36 /7,08

59,34-99,41/8,47

84,78-100,22 / 3,50

73,03-102,69 /6,06

Limitagdo por aspectos
Fisicos

50,84-91,47 /9,32

29,95-88,80 /12,44

69,23-97,43 /6,40

63,15-108,28 / 9,22

Dor

52,30-79,23 /6,18

56,41-91,84 /7,49

65,14-96,19 /7,05

57,25-97,03 /8,12

Estado Geral de Saude

65,19-82,66 / 4,00

49,61-87,14 /7,93

72,70-86,96 / 3,24

57,40-96,88 / 8,06

SF - 36
Vitalidade

41,20-66,50 / 5,80

42,23-71,52 16,19

56,66-75,84 / 4,35

44,79-88,07 / 8,84

Aspectos Gerais

68,43-95,04 /6,10

60,39-98,99 / 8,16

64,21-94,04 /6,77

66,63-101,22 /7,06

Limitagdo Aspectos
emocionais

65,12-104,10/ 8,94

39,44-102,20 / 13,27

41,10-92,20 / 11,60

61,43-109,97 /9,92

Saude Mental

50,19-74,73 /5,63

59,68-85,32/5,42

55,98-78,69 /5,16

67,82-96,75/ 5,91

O A dos valores apresentados nos questionarios entre os estagios pré e pés-

tratamento dos individuos respondedores e nao respondedores nao apresentaram

diferencgas significativas (Tabela 12).
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Tabela 12 — Delta dos dominios dos Questionarios nos estagios de Pré e Péds
tratamento entre respondedores e nao respondedores ao tratamento.

DOMINIOS QUESTIONARIOS RESPONDEDOR NAO - RESPONDEDOR p
A Epworth -3,83-(-0,17)/ 0,84 -4,65 - (-1,43)/0,78 0,40
A Tensdo 2,63-0,55/0,77 -3,15-0,57 /0,86 0,68
A Depressao 2,57 -2,18/1,15 -1,43-2,00/0,79 0,77
A Raiva -3,41 - (-0,12) / 0,79 6,42 0,13/ 1,51 0,82
A POMS A Fadiga -4,35 - (-1,34)/ 0,72 2,42 -0,14 /0,59 0,06
A Vigor -0,16-4,47 /1,12 -3,16 - 3,30/ 1,49 0,58
A Confusio -4,03 - (-0,35) / 0,89 4,81 -9-1,19)/ 0,83 0,36
A Escore Total 15,46 — (-1,62) / 3,36 17,08 0,83/ 4,16 0,93
A Capacidade Funcional -15,80 — 5,96 / 5,28 9,23~ 15,95/ 5,82 0,41
A Limitagao por aspectos -6,61 - 20,30/ 6,53 6,07 — 24,36/ 7,04 0.38
Fisicos

A Dor 4,67 — 24,95 / 4,92 2,14 - 23,42/ 5,91 0,95
\s.3 | AEstado Geral de Saude 1,55 8,63/ 2,47 3-16,43 /4,49 0,83
A Vitalidade 3,05 — 22,92/ 4,82 5,53 - 16,25/ 5,04 0,31
A Aspectos Gerais 14,72 - 11,1316,27 5,70 — 19,64 / 5,86 0,38
A Limitagao Aspectos -27,56 - 8,92/ 8,85 15,08 — 21,82 / 8,54 0,79

emocionais
A Saude Mental 4,38 - 11,99/ 3,97 0,28 — 9,54 /2,14 0,31

5.8 Curva ROC

Na sequéncia do estudo foram elaboradas curvas de caracteristicas de
operacao do receptor (ROC) para as variaveis continuas encontradas como valores
estatisticamente significantes. Dentre as variaveis analisadas, realizou-se curva
ROC para espago aéreo inferior, espago faringeo superior e distancia intercaninos
inferiores. Sendo que encontramos area embaixo da curva e p significantes para
espaco faringeo superior (A=0,707 e p=0,032) e espaco aéreo inferior (A=0,691 e
p=0,049). Sendo assim, apenas estas variaveis apresentaram significancia em

ambos os critérios, o0 que justificou a analise da sensibilidade e especificidade

(Figura 08,09,10) (Tabela 13).
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ROC Curve
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Figura 11 — Curva ROC para Espago Aéreo Inferior

Tabela 13 — Curva ROC

CURVA ROC Area p
Espago Aéreo Inferior 0,691* 0,049"
Espaco Faringeo Superior 0,707* 0,032*
Distancia intercaninos inferiores 0,257 0,034*

5.9 Analise de Regressao Logistica e Linear

Foi realizada regressao logistica univariada e multivariada, utilizando
como variavel dependente o critério de sucesso adotado para todas as variaveis
analisadas neste estudo. A partir desta analise, nao foi possivel selecionar nenhuma
variavel que estivesse associada ao sucesso para o tratamento da SAOS com
ARM.

Em seguida realizamos uma analise de regressao linear multivariada,
utilizando como variavel dependente o A % do IAH entre os estagios pré e pos-

tratamento para todas as variaveis analisadas neste estudo. Da mesma forma, nao
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encontramos nenhuma variavel que pudesse predizer o sucesso no tratamento da

SAOS com ARM com este teste.
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Discussao

Nossos resultados apontaram que pacientes com SAOS mais leve, com
auséncia de alteracbes faringeas, espago faringeo superior aumentado, espaco
aéreo inferior diminuido, distancia intercaninos mandibulares aumentada e com uma
maior reducao da sonoléncia apds o tratamento foram os que apresentaram maior
sucesso ao aparelho intra-oral reposicionador mandibular.

Segundo Zeng e colaboradores (2007), o ARM ¢é responsavel pelo
sucesso no tratamento da SAOS em 2/3 dos pacientes com grau leve e moderado
da doenga, corroborando com o indice de 65 % de sucesso deste estudo.

A eficacia do tratamento da SAOS com ARM tem sido relatada na
literatura, tanto nos parametros objetivos do sono, como IAH, indice de despertares
e saturagdo minima pdés-tratamento, bem como nos parametros subjetivos do sono,
como sonoléncia excessiva diurna e indices de qualidade de vida (Lim et al., 2006,
Kushida et al., 2006), o que também foram observados para esta amostra. Dados
clinicos que pudessem predizer aqueles pacientes que respondem ao tratamento
sdo extremamente desejaveis e uteis na pratica clinica.

Para o nosso conhecimento este € o primeiro estudo prospectivo que
avalia conjuntamente fatores polissonograficos, inclusive pressao de titulagdo do
CPAP, fatores demograficos, antropométricos, alteragées otorrinolaringoldgicas,
parametros cefalométricos e analise de modelos dentais como possiveis fatores
preditores de sucesso no tratamento da SAOS com ARM.

Estudos tem demonstrado que a resposta ao tratamento da SAOS com
ARM esta inversamente relacionada ao IAH pré-tratamento (Markuland et al., 2004),
entretanto esta relacdo pode ser em fungao dos critérios de sucesso adotados ou
ainda pela natureza multifatorial da resposta ao tratamento da SAOS. Assim como

Liu e colaboradores (2001) e Zeng e colaboradores (2007), o IAH pré-tratamento
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deste estudo ndo apresentou diferengcas significativas entre individuos
respondedores ou nao ao tratamento, mesmo tendo eles incluido individuos
portadores de SAOS grave enquanto nesta amostra incluimos apenas individuos
leves e moderados. Entretanto, quando categorizamos o0s pacientes entre
portadores € SAOS leve e portadores de SAOS moderada, observamos que
individuos com SAOS leve respondem mais ao ARM do que os moderados. Ja
Otsuka e colaboradores (2006), avaliando o efeito das caracteristicas craniofaciais
no sucesso do uso do ARM, controlou o IAH basal por julgar este um possivel fator
confundidor de resposta ao tratamento. Foi observado neste estudo que a area de
secgdo transversal da orofaringe bem como o espago aéreo médio e inferior
aumentados estavam presentes nos individuos respondedores. Para a nossa
amostra na qual o IAH pré-tratamento foi semelhante entre os grupos respondedor e
nao respondedor ndo influenciando, portanto, 0 modelo, encontramos também um
espaco aéreo inferior diminuido nos respondedores.

Autores tem relatado (Liu et al., 2001; Markuland et al., 2004; Yoshida K
et al., 2001) que o ARM ¢é mais eficaz nos individuos que apresentam o maior
numero de eventos respiratérios quando estdo em posicéo supina, fato este que nao
pode ser observado em nosso estudo. 55,17 % dos individuos apresentavam a
maioria dos eventos respiratorios nesta posigcéo, corroborando com os dados de Ng
AT e colaboradores (2006) (58%) e Oskenberg e colaboradores (1997) (56%). Os
individuos respondedores ao tratamento apresentaram 14,70 — 36,46 % de eventos
na posigcao supina , enquanto os nao respondedores apresentaram 14,62 — 43,59 %.
Talvez por nado termos incluido portadores de apneia grave ou IMC aumentado,
como nestes estudos citados anteriormente, outros fatores como a conformidade

craniofacial interferiram mais nos resultados.
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Tsuiki e colaboradores (2010) foram os primeiros a correlacionar pressao
terapéutica do CPAP como preditor de sucesso no tratamento da SAOS com ARM.
Segundo este mesmo autor, individuos que apresentam um IAH menor sao
frequentemente indicados para uso do CPAP com uma pressao terapéutica menor
ou encaminhados para uso de ARM. Ele realizou um estudo retrospectivo com
pacientes com SAOS que apresentavam um |IAH > 5 e ja estavam em uso do CPAP
com boa adesdo e pdde observar que individuos com uma pressao terapéutica do
CPAP < a 10,5 cm H,0 apresentavam boa resposta ao tratamento com ARM quando
comparados aqueles com pressao de CPAP maior. Em nosso estudo, nao
encontramos um possivel ponto de corte, uma vez que a pressao do CPAP nao se
associou com o sucesso. Embora Tsuiki e colaboradores (2010) tenham utilizado o
mesmo critério de sucesso e ter apresentado um IMC médio semelhante a nossa
amostra, a média do IAH basal dele foi de 36 e pressao terapéutica de 9 (7 - 13) cm
H,O enquanto que na nossa amostra foi de 15,92 e 8,52 (95% IC = 7,4 — 9,6) cm
H,0 respectivamente. Como sabemos, a pressao terapéutica do CPAP pode estar
relacionada ao IAH pré-tratamento do individuo (1993). Além disto, a amostra
estudada por Tsuiki foi composta apenas por individuos japoneses, enquanto o
nosso estudo foi composto por uma amostra de brasileiros, que € uma raca
sabidamente altamente miscigenada. Bosoglu e colaboradores (2011) afirmam que
raca e etnia podem ser importantes determinadores das caracteristicas corporais e
gravidade da SAOS bem como para a pressao efetiva do CPAP. Sendo assim, estas
diferencgas raciais podem justificar a diversidade nos resultados encontrados.

Nossos pacientes com SAOS que obtiveram boa resposta ao tratamento
com ARM apresentaram redugéo significativa no escore da escala de sonoléncia de

Epworth quando comparados aos nao respondedores. O sucesso no tratamento da
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SAOS na nossa amostra pode ser medido ndo apenas pela redugao do IAH poés-
tratamento, mas também como uma melhora na sonoléncia diurna.

Diferengcas de género foram relatadas como um aspecto importante na
fisiopatologia da SAOS. Homens apresentam SAOS em uma relagdo de 4:1 em
relacdo as mulheres (AASM 1999). Estudos relatam que mulheres tém mais sucesso
que homens no tratamento da SAOS com ARM (Markuland et al.,, 2004).
Concordando com Jayaraman e colaboradores (2011), postulamos que diferengas
hormonais, anatébmicas, além de diferengcas nos mecanismos de controle ventilatorio,
poderiam influenciar no processo de colapso da faringe, justificando a selegcao
exclusiva de homens neste estudo. Desta forma o fator género foi excluido como
possivel confundidor da resposta ao tratamento da SAOS com ARM no nosso
estudo, assim como ja citados por outros autores (Otsuka et al., 2006). Por outro
lado a ndo inclusao de mulheres limita nossos resultados somente para homens.

A prevaléncia da SAOS aumenta em aproximadamente 5 vezes nos
individuos com mais de 60 anos ao comparar com os de menos de 25 anos (Tsai et
al., 2004; Young et al., 2004). Segundo Martin e colaboradores (1997) o tamanho da
VAS diminui com a idade. Estudos indicam que pacientes mais jovens tém uma
melhor resposta ao ARM (Liu et al., 2000; Mostafiz et al., 2011; Benjamin et al.,
2012). Entretanto, assim como Tsuiki e colaboradores (2010) e Biou Zeng e
colabores (2007), a idade ndo se correlacionou com a resposta ao tratamento,
provavelmente por termos utilizado um critério rigoroso de sucesso.

A obesidade ¢é fator associado de risco para SAOS, ja citado em varios
estudos (Tufiki et al., 2010). Apesar do IMC e da circunferéncia cervical serem
apresentados como possiveis preditores de sucesso do ARM (Benjamin et al., 2012)

‘assim como nos estudos de Tsuiki e colaboradores (2010), Zeng e colaboradores
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(2007) e Liu e colaboradores (2001), o IMC também n&o influenciou
significativamente no sucesso de tratamento para o nosso estudo, podendo ser
justificado tanto pelo valor do IMC dos nossos pacientes ndo ter sido muito elevado,
quanto pelo critério rigido de sucesso adotado.

Em nosso estudo ndo foram observadas diferencas estatisticamente
significantes entre a quantidade de avangco mandibular entre respondedores e nao
respondedores, corroborando com o achado de Mostafiz e colaboradores (2011) .
Este dado pode ser explicado pelas propriedades inerentes aos tecidos moles
(Otsuka R 2006). Kato e colaboradores (2000) demonstraram que o aumento da
elasticidade de tecidos moles da lingua poderia limitar a transmissao mecanica da
forca de avango mandibular para a base da lingua. Talvez os individuos nao
respondedores tenham uma maior elasticidade nos tecidos moles da lingua, o que
poderia afetar os resultados terapéuticos. Estes achados sugerem que o avango
mandibular no tratamento da SAOS pode ser mais complexo que simplesmente a
alteracao no calibre da VAS.

A analise cefalométrica € um tragado executado a partir de uma
telerradiografia lateral que transforma uma estrutura tridimensional em
bidimensional, apresentando portanto, limitacbes inerentes a técnica. Embora
alguns estudos ja tenham descrito varios parametros cefalométricos, de forma
bastante controversa, como provaveis preditores de sucesso para o tratamento da
SAOS com ARM (Mehta et al., 2001, Liu et al., 2000, Liu et al. 2001; Bonham et al.,
1988; Endo et al., 2003; Eveloff et al., 1994; Mayer et al., 1995; Markuland et al.,
1998; Lee et al., 2010; Rose et al.,, 2002) outros concluiram que as variaveis
cefalométricas foram incapazes de predizer este sucesso ( Menn et al.,, 2001;

Ferguson et al.,1997; Mostafiz et al., 2011).
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Corroborando com os nossos achados Liu e colaboradores (2000) e
Otsuka e colaboradores (2006), também observamos um espago aéreo inferior
diminuido nos respondedores. Os individuos que possuem um estreitamento da VAS
podem apresentar uma maior tendéncia a colapsabilidade. Sendo assim, podemos
postular que o aumento volumétrico desta via aérea com o uso do ARM, ainda que
em um local mais superiorizado, poderia contribuir para a reducdo da
colapsabilidade proporcionando o sucesso da terapia.

Ja para o espaco faringeo superior aumentado, ndo encontramos relatos
cefalométricos em estudos prévios que o correlacionem ao sucesso do ARM para
SAOS. Porém os nossos achados otorrinolaringoldégicos corroboram com este
resultado, de um espacgo faringeo superior aumentado, uma vez que os individuos
que nao apresentavam alteragbes faringeas possuindo uma faringe mais ampla,
também apresentaram uma melhor resposta ao tratamento. Para os demais
parametros otorrinolaringolégicos analisados ndo foram encontradas diferengas
significativas entre os individuos respondedores e nao respondedores.

Na tabela 09, grandezas responsaveis pela leitura da disposicdo dos
planos horizontais da face, principalmente aquelas referentes "a disposi¢cao espacial
da mandibula (altura facial posterior, altura facial anterior inferior, angulo do plano
mandibular e plano de Frankfurt), embora sem significancia estatistica, evidenciaram
uma disposicao mais horizontal da face, posicionamento mais anterior da mandibula,
nos pacientes nao respondedores e uma disposicdo mais vertical,posicdo mais
posteriorizada da mandibula nos pacientes respondedores.

A predicdo de sucesso utilizando o paradmetro cefalométrico ainda
permanece bastante controversa. Na tentativa de suprir as caréncias deste exame

diagndstico, além da analise otorrinolaringoldgica, foi também realizada uma analise
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das arcadas dentarias dos pacientes, a partir dos modelos dentais. Em uma
avaliagao prévia a partir de medidas lineares dos modelos dentais, Mostafiz e
colaboradores (2011) ndo encontraram diferengcas entre as mesmas nos pacientes
respondedores e nao respondedores. Entretanto, ele observou que uma distancia
maior intermolares superiores esta relacionada a uma maior redugao do |IAH entre
as condicdes de pré e pos-tratamento. A mesma analise foi realizada em nossa
amostra e observamos que os individuos respondedores apresentaram uma maior
distancia intercaninos na arcada inferior. Ainda que os mecanismos pelos quais 0s
ARM melhorem a SAOS nao sejam claramente compreendidos, o aumento das
dimensdes tanto da VAS quanto da estrutura craniofacial parecem ter um efeito
importante ( Mostafiz et al., 2011; Chan et al., 2010).

Ndo foram encontradas variaveis que influenciassem o sucesso no
tratamento da SAOS com ARM a partir de uma regressao logistica considerando
como variavel dependente o critério de sucesso adotado, bem como ndo foram
encontradas variaveis que pudessem predizer a variagao percentual do IAH nos
estagios pré e pos-tratamento com ARM através de uma regressao linear.
Acreditamos que a falta de valor preditivo seja pela natureza multifatorial da resposta
ao tratamento da SAOS e que, mesmo assim, estes achados representam um
importante passo na continuidade do nosso entendimento destes mecanismos de
eficacia do ARM para o tratamento da SAOS.

E importante salientar que as divergéncias nos critérios de sucesso
adotado, no desenho do ARM empregado, na configuragdo das amostras (idade,
IMC, circunferéncia cervical, IAH pré tratamento, género) e na posicdo mandibular
final alcangada afetam os resultados obtidos nos estudos (Otsuka et al., 2006).

Outros fatores como a atividade dos musculos dilatadores da faringe também podem
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ser importantes e da mesma forma as contribuicbes anatdémica e funcional podem
diferir entre os pacientes. A combinacdo da avaliacdo funcional e estrutural é

necessaria para predizer com precisao a eficacia no tratamento com ARM.
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Conclusoes

Em uma amostra de homens portadores de SAOS mais leve, a
auséncia de alteracbes faringeas, o espago faringeo superior aumentado, o
espago aéreo inferior diminuido, a distdncia intercaninos mandibulares
aumentada e a melhora na escala de sonoléncia de Epworth no estagio pés-
tratamento foram considerados associados ao sucesso no tratamento da SAOS
com ARM, porém nenhum dos parametros analisados foram capazes de
predizer o sucesso do tratamento da SAOS com ARM. Entretanto uma
combinacao entre avaliacdo funcional e estrutural € necessaria para predizer

com precisao a eficacia no tratamento com ARM.
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Anexos

Anexo 1. Parecer do Comité de ética em Pesquisa

Unversivade Federal de 90 Faule Comitd do £z 2m &

i Paudiars da dadicing H 5 S80 Pavic

S&o Paulo, 12 de novembro de 2010.
CEP 0352/09
CONEP

limo(a). Sr(a).

Pesquisador(a) LIA RITA AZEREDO BITTENCOURT
Disciplina/Departamento: Psicobiologia/Medicina e Biologia do Sono da
Universidade Federal de S3o Paulo/Hospital S&o Paulo

Ref: Projeto de pesquisa intitulado: “Comparacéo dos efeitos do CPAP e do AlO isoladamente ou associados ao
treinamento fisico aerébico e resistido na sindrome da apnéia obstrutiva do sono”.

Prezado(a) Pesquisador(a),

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de S&o Paulo/Hospital Sdo Paulo ANALISOU e APROVOU

Adendo - acréscimo de novos experimentos ao projeto. do projeto de pesquisa acima referenciado.

Atenciosamente,

Prof. Dr. José Osmar Medina Pestana
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Sdo Paulo/ Hospital Sdo Paulo CEP 0352/09

Rua Botucatu, 572 - 1° andar — conj. 14 - CEP 04023-062 - S&o Paulo / Brasil
Tel.: (011) 5571-1062 - 5539.7162
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Anexo 2 - Termo de Consentimento Livre e esclarecido

NOME:
RG: DATA: / /

TERMO DE INFORMAGAO AO PACIENTE

“Comparacgao dos efeitos do CPAP e do AIO isoladamente ou associados ao
treinamento fisico aerdébio e resistido na Sindrome da pneia Obstrutiva da

Sono”.

Desenho e objetivos do estudo
O objetivo deste estudo é, em pacientes com SAOS, avaliar o efeito sobre as
medidas subjetivas e objetivas do sono, a qualidade de vida e o estado de humor de

diferentes formas de tratamento:

1. Treinamento fisico aerdbio/ resistido de 4 meses

2. Tratamento de 2 meses com CPAP + treinamento fisico aerdbio/resistido de 4
meses

3. Tratamento de 2 meses com AIO + treinamento fisico aerdbio/resistido de 4

meses

Serao realizados inicialmente as avaliagcbes clinicas de rotina da Disciplina de
Medicina e Biologia do Sono da UNIFESP —-EPM para os pacientes portadores
dessa sindrome: Analises do hemograma, colesterol e fragdes, triglicerides, glicemia
de jejum, creatinina, TSH, eletrocardiograma, prova de fungédo pulmonar e Raio X de
térax (para pacientes tabagistas); além de exame otorrinolaringoldgico (
departamento de otorrinolaringologia — Disciplina de Cirurgia de Cabega e Pescogo
da UNIFESP —EPM).

Os pacientes serao divididos em 3 grupos: CPAP + Exercicio; AlO + Exercicio;
exercicio fisico isolado. Todos os pacientes receberao instrugdes (higiene do sono)
para evitar alcool, medicamentos sedativos e reeicdes pesadas antes de dormir.
Também seréao instruidos a manter um horario regular para dormir e evitar dormir em
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decubito dorsal. A higiene do sono do sono devera ser mantida ao longo de todo o
estudo.

Os pacientes dos gupos CPAP + exercicio e AIO + exercicio completardo dois
meses de tratamento com CPAP e AIO para analise dos efeitos isolados destes
dispositivos. Nessa etapa, os pacientes serao encaminhados para a clinica de CPAP
onde receberao instrucbes de profissionais especializados sobre o uso do
equipamento e realizardo retornos de uma semana, um mes e dois meses para
acompanhamento dos possiveis efeitos colaterais e esclarecimento de duvidas. Para
assegurarmos a adesao ao uso do CPAP, utilizarems horimetros de pressao e os
pacientes serdo instruidos a utilizar o equipamento pelo maior tempo de sono
possivel. Em linica odontolégica apropriada sera titulado o aparelho intra-oral. Apés
este periodo os pacientes destes dois grupos serdo submetidos a 4 meses de
exercicio fisico aerdbio e resistido, para avaliar o papel do exercicio nessas duas
modalidades de tratamento para apneia do sono. Todos os pacientes desses grupos
continuarao com o uso do CPAP e AlO simultaneamente aos treinamentos fisicos
(tanto aerdbio quanto resistido) na ultima etapa do estudo. Ja os pacientes do grupo
exercicio fisico isolado serdao submetidos a 4 meses de exercicio fisico aerdbio e
resistido isoladamente.

Os pacientes serao submetidos a um protocolo de avaliagbes (avaliagbes de 1 a
3) constituido por; questionario para a valiacédo dos disturbios do sono (Flecher e
Lucket, 1991), Escala de sonoléncia de Epworth (Johns 1991), questionario de
qualidade de vida (SF-36) (McHorney 1993), questionario do perfil de estado de
humor (POMS) (McNair 1971) e diarios do sono, além da avaliagdoo da
composi¢caoo corporal, medida de circunferéncia cervical, teste de esforco
incremental (ergoespirometria), teste de uma repeticio maxima (1RM) e

polissonografia de acordo com o desenho do estudo.

GRUPO CPAP | AVALIAGAO 1 | 2 MESES DE | AVALIAGAO 2 | 4 MESES DE | AVALIAGAO 3
+ EXERCICIO CPAP CPAP +
EXERCICIO

GRUPO AIO +
EXERCICIO

GRUPO AVALIAGAO 1 4 MESES DE AVALIAGAO 2 XXXX XXXX
EXERCICIO EXERCICIO
ISOLADO

Procedimentos
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1. Avaliacdes

O paciente sera submetido ao preenchimento de 5 questionarios e a

realizagaoo de 5 diferentes avaliagdes:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

questionario de avaliagdoo de disturbios do sono; contém perguntas
relacionadas ao sono, ronco, apneias noturnas e sonolenica diurna
escala de sonoléncia de Epworth: utilizada para a valiar, de forma
genérica, a qualidade de vida do paciente

questionario de qualidade de vida (SF-36) para avaliar, de forma
genérica, a qualidade de vida do paciente

questionario do perfil de estado de humor(POMS)que consiste de uma
autoavaliagao do perfil psicolégico que utiliza 65 adjetivos classificados
dentro de seis fatores psicolégicos basicos: tensédo, depressao, raiva,
vigor, fadiga e confuséao.

Diario do sono: através deste questionario o paciente realizara uma
auto avaliacdoo do seu sono durante 7 noites iniciais e finais em que

foi submetido a um mesmo tratamento.

Além destas avaliagbes subjetivas, algumas medidas objetivas serdo obtidas

de todos os pacientes:

1.1.

1.2.
1.3.

1.4.

Avaliacdo da composicdoo corporal ; por meio de um método que
utiliza uma camara fechada para a determinagaoo de porcentagem de
gordura corporal;

Medida de cirdunferencia de pescoco ; sera utilizada uma fita métrica
Teste de esforgo incremental: realizada em esteira em que o paciente
sera submetido a um protocolo de argas progressivas através do
aumento da velocidade da esteria a partir do repouso até a exaustao.
Neste teste serdo coletadas amostras do gas expirado através de uma
valvula adaptada a um bucal.

Teste de uma repeticdo maxima; consiste em testar alguns exercicios
de musculagdo para determinar as cargas individuais a serem

utilizadas durante o treinamento.
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Polissonografia; sera realizada na disciplina de Medicina e biologia do
Sono da UNIFESP — EPM e consiste de um exame realizado durante o
sono (a noite) no qual eletrodos e sensores sdo colocados sobre o
couro cabeludo, face, térax, abdémen e pernas para registro da

atividade.

Todos estes examens sio indolores, n&do invasivos e podem , ocasionalmente,

provocar um pequeno desconforto.

2.

Tratamentos

Os pacientes serao submetidos a um ou mais tipos de tratamento de acordo

com o grupo de estudo a que pertencerem:

2.1.

2.2.

2.3.

Higiene do Sono: recebera recomendagcbes como evitar alcool,
sedativos, decubito dorsal e refeicbes pesadas antes de dormir;

CPAP: consiste de uma mascara utilizada sobre o nariz que libera o ar
sobre determinada pressao. Os pacientes serdo submetidos a outra
polissonografia para que seje realizada a titulagdoo pressorica do
CPAP para o uso doméstico e receberao instrugdes em relagado ao uso
deste equipamento e para que utilizem por mais de cinco horas por
noite em 70% das noites durante o periodo de tratamento;

Aparelho intraoral; os pacientes selecionados serdao submetidos a
moldagem das arcadas dentarias com alginato tipo Il. Sera medido o
avango mandibular maximo e sera feito um registro de posi¢cao
mandibular com 2/3 de protrusdo mandibular em silicone de
condensacgao sobre um garfo de registro de 2 mm de espessura. Os
modelos obtidos em gesso pedra tipo 1V, juntamente com os registros
interoclusais serao enviados para um laboratorio de protese dentaria
especializado em aparelhos ortodénticos removiveis onde serdo
confeccionados os AlO. Todos os aparelhos de avanco mandibular
serdao confeccionados em acrilico sendo formados por duas placas de
acrilico, uma superior e outra inferior. A retencao sera fornecida por

grampos interproximais colocados entre todos os dentes posteriores e
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a ligacdo entre as duas arcadas sera dada por 2 expansores
posicionados n regiao palatina, logo abaixo da regiao cervical palatina
dos molares superiores. Esses expansores nos possibilitardo avancar
gradualmente a mandibula em até 11 mm ou 44 incrementos de
0,25mm.

2.4. Treinamento fisico aerdbio/resistido: sera realizado ao final da tarde (a
partir das 17hrs) e consistird de 3 sessoes semanaisde caminhada ou
corrida de acordo com o nivel de aptiddao fisica determinado
individualemte. Os pacientes serao instruidos a manter a atividade
fisica na intensidade pré-determinada durante o maior tempo possivel,
sendo o tempo maximo estipulado em 30 minutos. A frequéncia
cardiaca dos pacientes sera controlada através de um frequencimetro
durante todo o treinamento devendo manter-se préxima ao valor
estipulado para o limiar anaerébio 1 (parametro de aptidao fisica
individual). Serdo monitorados durante todo o treinamento por um
profissional da area de educacgaoo fisica. O treinamento resistido sera
realizado apds o aerdbio e consistira de exercicios de musculacdoo

com as cargas determinadas individualmente.

Riscos e desconfortos:

As avaliacdes clinicas serao realizadas de acordo com os procedimentos de
rotina da Disciplina de Medicina e Biologia do Sono da UNIFESP-EPM. As
avaliagdes e tratamentos utilizados no estudo nao oferecem riscos e podem,

ocasionalmente, provocar um pequeno desconforto ao paciente.

Beneficios para o paciente:
Todos os tratamentos visam a melhora da qualidade de vida e reducao dos

sintomas da SAOS nestes pacientes.

Informagoes obtidas no teste:
Em qualquer etapa do estudo, o paciente tera acesso aos profissionais
responsaveis pela pesquis para o esclarecimento de eventuais duvidas. As

principais investigadoras (Carolina Ackel D'Elia, Teresa Cristina Barros Schutz,
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Thays Crosara Abrahdo Cunha) do estudo poderdo ser encontradas no
Departamento de psicobiologia da UNIFESP — EPM localizado na Rua Botucatu, 862
— 1% andar (e-mail; carol@psicobio.epm.br;  tschutz@psicobio.epm.br;
thayscrosara@gmail.com). Caso tenha alguma consideragdoo ou duvida sobre a
ética da pesquisa, entre em contato com o comité de ética em Pesquisa (CEP) na
Rua Botucatu, 572 — 1 andar — cj. 14 (tel: 5571-1062, e-mail: cepunifesp@epm.br).

E garantida a liberdade da retirada do consentimento a qualquer momento e
deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu
tratamento na Instituicdo. As informacdes obtidas serdo analisadas em conjunto com
outros pacientes, ndo sendo divulgada a identificagdoo de nenhum paciente. O
paciente tem o direito de se manter informado sobre os resultados que sejam de
conhecimento dos pesquisadores. Nao ha despesas pessoais para o paciente em
qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas. Também ndo ha
compensacaoo financeira relacionada a sua participacdo. Se existir qualquer
despesa adicional, ela sera absorvida pelo orcamento da pesquisa. Em caso de
dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou tratamentos propostos
neste estudo (nexo causal comprovado), o participante tem direito ao tratamento
médico na Instituigdo, bem como as indenizagdes legalmente estabelecidas. Os
pesquisadores responsaveis comprometem-se a utilizar os dados e o material

coletados somente para esta pesquisa.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que i
ou que foram lidas para mim, descrevendo o estudo “Comparagao dos efeitos do
CPAP e do AIO isoladamente ou associados ao treinamento fisico aerdbio e
resistido na Sindrome da pneia Obstrutiva da Sono”.

Eu discuti com as pesquisadoras responsaveis Teresa Cristina Barros Schutz
e Thays Crosara Abrahdo Cunha sobre minha decisdo em participar neste estudo.
Ficaram claros para mim quais sdo os propositos do estudo, os procedimentos a
serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de
esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participacao é isenta

de despesas e que tenho garantia de acesso a tratamento hospitalar quando
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necessario. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o
meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem
penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido,

ou no meu atendimento deste servico.

DATA: / /

Assinatura do paciente/representando legal

DATA: / /

Assinatura da testemunha

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e
Esclarecido deste paciente ou representante legal para a participagdoo neste

estudo.

DATA: / /

Assinatura do responsavel pelo estudo
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Anexo 03 - Avaliagao Otorrinolaringoldgica

AMBULATORIO OTORRINO

PACIENTE:

DATA: / /

INSPEGAO FACIAL:
o Retrognatia

o Vestibulo nasal:
=  Simétrico
= Assimétrico
* Menor a direita
* Menor a esquerda

RINOSCOPIA:
¢ Conchas

o Normotréficas
o Hipertroficas

* Septo desvio
o Graul

o Graull

o Graulll

o Ausente

o Areal

o Areall

o Arealll

o ArealV

o Direito

o Esquerdo

¢ Qutros

NARIZ
* Obstrucao
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o Nao

o Sim
» Diurno
* Noturno
= Direito
= Esquerdo
= Bascula
» Rinite

o Cirurgia

prévia
OROSCOPIA

Mordida classe
Impressao de dentes na lingua
Mallampati Grau

Amigdala Grau

Amidalectomizado
Pilares medianizados

PALATO

Ogival
WEB
Posterior
Espesso
Fino

UVULA

Longa
Espessa
Fina
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Anexo 04 - Escala de Sonoléncia de Epworth

Anexos

Qual a probabilidade de o Sr. Cochilar ou adormecer nas situagdes

anresentadas a seauir?

Preencha a casa correspondente a alternativa mais apropriada para cada situagao.

Ao responder, procure separar da condi¢ao de sentir-se simplesmente cansado. Isso

se refere ao seu estilo de vida normal recente. Mesmo que o(a) Sr.(a) ndo tenha

feito algumas dessas coisas recentemente, tente imaginar como elas poderiam Ihe

afetar.

Qual a probabilidade de o Sr. Cochilar ou

adormecer nas situagbes apresentadas a

seguir?

Nenhuma
chance de

cochilar (0)

Pequena
chance de

cochilar (1)

Moderada
chance de

cochilar (2)

Alta chance

de cochilar

@)

Sentado e lendo

Assistindo televisao

Sentado, quieto em um lugar publico, sem

atividade (sala de espera, cinema, teatro,

reuniao)

Como passageiro de um trem, carro ou 6nibus,

andando uma hora sem parar

Deitado para descansar a tarde, quando as

circunstancias permitem

Sentado e conversando com alguém

Sentado calmamente apés o almog¢o, sem ter

bebido alcool

Se o Sr. Estiver de carro, enquanto para por

alguns minutos no transito intenso

Pontuacgao total EPWORTH [ ]
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Anexo 05 - Questionario de qualidade de vida — SF-36

Instrugdes: Esta pesquisa questiona vocé sobre sua saude. Estas informagdes nos
manterdo informados de como vocé se sente e qudao bem vocé é capaz de fazer
suas atividades de vida diaria. Responda cada questdo marcando a resposta como
indicado. Caso vocé esteja inseguro ou em duvida em como responder, por favor,

tente responder o melhor que puder.

1. Em geral, vocé diria que sua saude é: (circule uma)

EXCELENTE MUITO BOA BOA RUIM MUITO RUIM
1 2 3 4 5

2. Comparada a um ano atras, como vocé classificaria sua saude em geral,

agora? (circule uma)

MUITO MELHOR UM POUCO QUASE A MESMA UMPOUCO MUITO PIOR
MELHOR PIOR
1 2 3 4 5

3. Os seguintes itens sao sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente
durante um dia comum. Devido a sua saude, vocé teria dificuldade para

fazer essas atividades? Neste caso, quanto? (circule um numero em cada
linha)

74



Anexos

ATIVIDADES

SIM.
DIFICULTA
MUITO

SIM.
DIFICULTA
UM POUCO

NAO. NAO
DIFICULTA DE
MODO ALGUM

A - Atividades vigorosas, que exigem muito esforgo,
tais como correr, levantar objetos pesados,

participar em esportes arduos

1

2

3

B - Atividades moderadas, tais como mover uma
mesa, passar aspirador de po, jogar bola, varrer a

casa

C - . Levantar ou carregar mantimentos

D - Subir varios lances de escada

E - Subir um lance de escada

F - Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se

G - Andar mais de 1 quildmetro

H - Andar varios quarteirbes

il - Andar um quarteirdo

J - Tomar banho ou vestir-se

EE Y Y Y B Y B Y

Nl N N N N N NN

W[ W W W W W w w

4. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas

com o seu trabalho ou com alguma atividade diaria regular, como

conseqiiéncia de sua saude fisica? (circule uma em cada linha)

Sim Nao

a. Vocé diminuiu a quantidade de tempo que dedicava-se ao seu trabalho ou a outras

atividades?

b. Realizou menos tarefas do que vocé gostaria?

c. Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades?

d. Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (por exemplo: necessitou

de um esforgo extra)?

5. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas

com o seu trabalho ou outra atividade regular diaria, como conseqtiiéncia de

algum problema emocional (como sentir-se deprimido ou ansioso)? (circule

uma em cada linha)
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SIM

a. Vocé diminuiu a quantidade de tempo que dedicava-se ao seu trabalho ou a outras | 1

atividades?

b. Realizou menos tarefas do que vocé gostaria?

c. Nao trabalhou ou ndo fez qualquer das atividades com tanto cuidado como | 1

geralmente faz?

6. Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou

problemas emocionais interferiram nas suas atividades sociais normais, em

relacdo a familia, vizinhos, amigos ou em grupo? (circule uma)

DE FORMA NENHUMA

LIGEIRAMENTE

MODERADAMENTE

BASTANTE

EXTREMAMENTE

1

2

3

4

5

7. Quanta dor no corpo vocé teve durante as ultimas 4 semanas? (circule uma)

NENHUMA MUITO LEVE LEVE MODERADA | GRAVE MUITO
GRAVE
1 2 3 4 6

8. Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com o seu trabalho

normal (incluindo tanto o trabalho fora de casa e dentro de casa)? (circule

uma)

DE MANEIRA ALGUMA

UM POUCO

MODERADAMENTE

BASTANTE

EXTREMAMENTE

1

2

3

5

9. Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido

com vocé durante as ultimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor dé

uma resposta que mais se aproxime da maneira como vocé se sente. Em

relacdo as ultimas 4 semanas. (circule um nimero para cada linha)
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TODO A MAIOR UMA BOA ALGUMA UMA NUNCA
TEMPO PARTE PARTE PARTE PEQUENA
DO DO DO PARTE DO
TEMPO TEMPO TEMPO TEMPO
A. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
cheio de vigor, cheio de vontade, cheio
de forga?
B. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
uma pessoa muito nervosa?
C. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
tdo deprimido que nada pode anima-
l0?
D. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
calmo ou tranquilo?
E - Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
com muita energia?
F. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
desanimado e abatido?
G. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
esgotado?
H. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
uma pessoa feliz?
I. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
cansado?

10.Durante as ultimas 4 semanas, quanto do seu tempo a sua saude fisica ou

problemas emocionais interferiram com as suas atividade sociais (como

visitar amigos, parentes, etc.)? (circule uma)

TODO A MAIOR ALGUMA PARTE DO UMA PEQUENA NENHUMA
TEMPO PARTE DO TEMPO PARTE DO TEMPO PARTE DO
TEMPO TEMPO
1 2 3 4 5

11.0 quanto verdadeiro ou falso cada uma das afirmagdées para vocé?

(circule um niumero em cada linha)
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Definiti- A maioria das Nao sei A maioria Definiti-
vamente vezes verdadeiro das vezes vamente
verdadeiro falsa falsa
a. Eu costumo adoecer um 1 2 3 4 5
pouco mais facilmente que as
outras pessoas
b. Eu sou tdo saudavel quanto 1 2 3 4 5
qualquer pessoa que eu conhego
c. 1 2 3 4 5
Euachoqueaminhasaudevaipiorar
d. Minha saude é excelente 1 2 3 4 5
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ANEXO 06 - caLcuLo Do Escore bo SF-36

Fase 1 - Ponderacao dos dados

Anexos

QUESTAO

PONTUACAO

01

SE A RESPOSTA FOR: A PONTUACAO SERA:

5,0

44

3,4

2,0

G|B|WIN|=

1,0

02

MANTER O MESMO VALOR

03

SOMA DE TODOS OS VALORES

04

SOMA DE TODOS OS VALORES

05

SOMA DE TODOS OS VALORES

06

SE A RESPOSTA FOR: A PONTUACAO SERA:

G|BWIN|=
=S IN|W[|O

07

SE A RESP

O

STA FOR: A PONTUACAO SERA:

6,0

54

4,2

3,1

2,2

OB WIN|I—

1,0

08

A RESPOSTA DA QUESTAO 08 DEPENDE DA NOTA DA
QUESTAO 07

SE 7=1 E SE 8=1 O VALOR DA QUESTAO E (6)

SE 7=2 A6 E SE 8=1 O VALOR DA QUESTAO E (5)

SE 7=2 A6 E SE 8=2 O VALOR DA QUESTAO E (4

)
SE 7=2 A 6 E SE 8=3 O VALOR DA QUESTAO E (3)

SE 7=2 A6 E SE 8=4 O VALOR DA QUESTAO E (2)

SE 7=2 A6 E SE 8=5 O VALOR DA QUESTAO E (1)

SE A QUESTAO 07 NAO FOI RESPONDIDA, O SCORE DA
QUESTAO 08 PASSA A SER O SEGUINTE:

SE A RESPOSTA FOR (1) A PONTUACAO SERA (6)

SE A RESPOSTA FOR (2) A PONTUACAO SERA (4,75)

SE A RESPOSTA FOR (3) A PONTUACAO SERA (3,5)

SE A RESPOSTA FOR (4) A PONTUACAO SERA (2,25)

SE A RESPOSTA FOR (5) A PONTUACAO SERA (1)

09

NESTA QUESTAO A PONTUAGAO PARA OS ITENS a,d,e,h
DEVERA SEGUIR A SEGUINTE ORIENTACAO:

SE A RESPOSTA FOR (1) A PONTUACAO SERA

SE A RESPOSTA FOR (2) A PONTUAGAO SERA

SE A RESPOSTA FOR (3) A PONTUAGCAO SERA

SE A RESPOSTA FOR (5) A PONTUAGCAO SERA

6)

(2) 5)
(3) R A (4)

SE A RESPOSTA FOR (4) APONTUACAO SERA (3)
(5) 2)
( 1

I~~~ |~~~

SE A RESPOSTA FOR (6) A PONTUACAO SERA (1)

PARA OS DEMAIS ITENS B,C,F,G,I O VALOR SERA MANTIDO O
MESMO

10

CONSIDERAR O MESMO VALOR

11

NESTA QUESTAO OS ITENS DEVERAO SER SOMADOS, POREM

OS ITENS B E D DEVE-SE SEGUIR A SEGUINTE PONTUAGAO:

SE A RESPOSTA FOR (1) A PONTUACAO SERA (5

SE A RESPOSTA FOR (2) A PONTUACAO SERA

SE A RESPOSTA FOR (4) A PONTUAGCAO SERA

(2)

SE A RESPOSTA FOR (3) A PONTUAGAO SERA
(4)
)

I~~~ |~

)
4)
3)
2)
1)

SE A RESPOSTA FOR (5) A PONTUACAO SERA
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Fase 2 — Calculo do RAW SCALE

Nesta fase vocé ira transformar o valor das questdes anteriores em notas de 8
dominios que variam de 0 (zero) a 100 (cem) onde 0 é o pior resultado e 100 é o
melhor resultado para cada dominio. E chamado de RAW SCALE porque o valor
final ndo apresenta nenhuma unidade de medida.

Dominios:
1. Capacidade Funcional (CF)
2. Limitagao por aspectos fisicos (LAF)
3. Dor (DOR)
4. Estado Geral de Saude (EGS)
5. Vitalidade (V)
6. Aspectos Sociais (AS)
7. Limitagcao por aspectos emocionais (LAE)
8. Saude Mental (SM)

Para isto vocé devera aplicar a seguinte formula para o calculo de cada dominio:

DOMINIO = valor obtido nas questoes correspondentes — limite inferior X 100

Variagao (Score range)

Na féormula os valores de limite inferior e variagdoo de (score range) sao fixos e

estao estipulados na tabela abaixo:
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DOMINIO PONTUAGAO DA (S) QUESTAO LIMITE VARIACAO
(OES) CORRESPONDENTE (S) INFERIOR (SCORE RANGE)
CAPACIDADE
FUNCIONAL 03 10 20
LIMITACAO POR o A
ASPECTOS FiSICOS
DOR 07 +08 10
ESTADO GERAL DE
A 01 +11 5 20
09 ( SOMENTE OS ITENS
VITALIDADE ot e 20
ASPECTOS GERAIS 06 + 10 8
LIMITACAO POR
ASPECTOS 05 3 3
EMOCIONAIS ,
SAUDE MENTAL 09 (SOMENTE OS [TENS - .

B+C+D+F+H)
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ANEXO 07 - Questionario de Perfil do Estado de Humor — POMS

Para cada adjetivo abaixo

indique o que melhor representa seus

sentimentos atuais. Seguindo a escala abaixo:

0 — de jeito nenhum
1 — um pouco

2 — moderadamente
3 — bastante

4 — extremamente

Cordial ____
Tenso ____
Zangado ____
Cansado ____
Infeliz ___
Lacido ____

Confuso ____

© ® N o o~ WDN-=

Trémulo

Arrependido por coisas feitas ____

10. Desatento/desinteressado ____

11.Perturbado ___
12.Atencioso ____
13.Triste ____
14.Ativo ___
15.Irritado ___
16.Queixoso ____
17.Deprimido ____
18.Enérgico ____
19.Em pénico ____
20.Desesperangado

21.Relaxado ____
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22.Indigno (sem valor) ____
23.Vingativo ____

24 .Simpatico ____
25.Desconfortavel

26.Inquieto ____

27.Disperso (incapaz de se concentrar) ____

28.Fadigado ____
29.Prestativo ____
30.Aborrecido ____
31.Desencorajado ____
32.Ressentido
33.Nervoso ___
34.Solitario ___
35.Miseravel ____
36.Atrapalhado ____
37.Alegre
38.Amargurado ____
39.Exausto ____
40.Ansioso ____
41.Pronto para brigar ___
42.Boa indole ____
43.Melancélico ____
44.Desesperado
45.Vagaroso ____
46.Rebelde
47.Desamparado ____
48.Entediado ____
49.Espantado ____
50.Alerta ___
51.Enganado ____
52.Furioso ____
53.Eficiente ____
54.Confiante ____

Anexos
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55.Disposto ____
56.Mal humorado ___
57.Inatil ___
58.Esquecido ____
59.Despreocupado ____
60.Apavorado ____
61.Culpado ____
62.Vigoroso ____
63.Indeciso ____
64.Esgotado ____
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ANEXO 08 - Analise do POMS

TENSAO ( somar todos e subtrair o item 22)

2 tenso
10 tremulo
16 irritado

20 em panico

22 relaxado

26 desconfortavel
27 inquieto

34 Nnervoso

41 ansioso

DEPRESSAO ( somar todos)

5 infeliz
9 arrependido por coisas feitas
14 triste

18 deprimido

21 desesperangado
23 indigno

32 desencorajado
34 nervoso

35 solitario

44 melancalico
45 desesperado
48 desamparado
58 inutil

61 apavorado

62 enganado

RAIVA (somar todos)

3 zangado

12 perturbado

17 queixoso

24 vingativo

31 aborrecido

33 ressentido

39 amargurado
42 pronto para brigar
47 rebelde

52 enganado

53 furioso

57 mal humorado
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FADIGA (somar todos)

4 cansado

11 desatento / desinteressado
29 fadigado

40 exausto

46 vagaroso

49 entediado

65 esgotado
VIGOR (somar todos)
7 animado

15 ativo

19 enérgico

38 alegre

51 alerta

56 disposto

60 despreocupado
63 vigoroso

CONFUSAO (somar todos e subtrair o item 54)

8 confuso

28 disperso

37 atrapalhado
50 espantado
54 eficiente

59 esquecido
64 indeciso
ESCORE TOTAL

TENSAO + CONFUSAO + DEPRESSAO + RAIVA + FADIGA - VIGOR

Anexos
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