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RESUMO

Introducgéo: Os Aparelhos Intraorais de Avango Mandibular (AlOawv) para tratamento
da apneia obstrutiva do sono (AOS) promovem mudancgas na posi¢cédo dos condilos
mandibulares. Entretanto, nenhum estudo avaliou a variabilidade do deslocamento
condilar e como isto repercute sobre as dimensfes da via aérea superior € nos
parametros polissonograficos. Objetivo: Avaliar o deslocamento dos coéndilos
mandibulares, quando do uso do aparelho intraoral, por meio de imagens tomogréficas
das articulagbes temporomandibulares, bem como, avaliar se esse deslocamento
influencia nas dimensdes da via aérea superior e nos parametros polissonograficos.
Material e Método: A amostra foi composta por 17 voluntarios (8 homens e 9
mulheres) com idades entre 27 e 62 anos; IMC 27kg/m2 em média; diagndéstico clinico
e polissonogréfico de AOS leve e moderada (IAH > 5/h e < 30/h, com pelo menos um
sinal e/ou sintoma da AOS). O estudo foi dividido em 2 fases: avaliacao inicial (sem
AlOawm) e avaliacdo final (AlOam em 85% do avango mandibular maximo — posi¢ao
terapéutica). Medidas na articulacéo temporomandibular e via aérea foram realizadas
a partir de imagens obtidas de Tomografia Computadorizada de Feixe Conico antes
da instalacdo do AlOam e ap0s atingir 85% do avanco mandibular maximo. Nesses
dois tempos também foram realizados registros polissonogréaficos. O AlOawm utilizado
foi o BRD (Brazilian Dental Appliance). Resultados: Com o AlOav em posSi¢ao
terapéutica encontramos reducéo significativa do IAH (P=0,04), aumento na saturacéo
minima de oxi-hemoglobina (P=0,01), extrusdo (P=0,001) e anteriorizacédo (P=0,001)
dos condilos. Também se verificou aumento nos volumes velofaringeo (P=0,02) e
retrolingual (P=0,008) e na &rea retrolingual (P=0,002). Houve uma correlacdo entre a
guantidade de extrusdo condilar e a area velofaringea (P=0,03), volume velofaringeo
(P=0,001) e area mais constricta da velofaringe (P=0,03). O deslocamento anterior do
condilo teve correlagéo significativa com o volume retrolingual (P=0,02). Concluséo:
A quantidade de deslocamento vertical e horizontal dos céndilos e a posi¢do condilar

final alcancada parece influenciar em parametros dimensionais da via area.

Palavras-chave: céndilo mandibular; apneia obstrutiva do sono; via aérea superior;

tomografia computadorizada de feixe conico.



ABSTRACT

Introduction: Intraoral Mandibular Advancement Devices (MAD) for the treatment of
obstructive sleep apnea (OSA) promote position changes in mandibular condyles.
However, no study has evaluated the variability of condylar displacement and how it
affects the upper airway dimensions/polysomnographic parameters. Objective: To
evaluate the displacement of the mandibular condyles, when using MAD, by
tomographic images of the temporomandibular joints, as well as to evaluate if this
displacement influences the dimensions of the upper airway and the polysomnographic
parameters. Material and Method: The sample consisted of 17 volunteers (08 men
and 9 women) aged between 27 and 62 years; BMI 27kg / m?; clinical and
polysomnographic diagnosis of mild and moderate OSA (AHI> 5/ h and <30 / h, with
at least one sign and / or symptom of OSA). The study was divided into 2 phases:
baseline (without AIOAM) and final evaluation (AIOAM in 85% of the maximum
mandibular advancement - therapeutic position). Measurements in the
temporomandibular joint and airways were performed using images obtained from
Conical Beam Computed Tomography before the installation of the MAD and after
reaching 85% of the maximum mandibular advancement. In these two times,
polysomnographic records were also performed. The MAD used was the BRD
(Brazilian Dental Appliance). Results: With the MAD in therapeutic position, we found
a significant reduction in AHI (P = 0.04), an increase in the minimum oxyhemoglobin
saturation (P = 0.01), extrusion (P = 0.001) and anteriorization (P = 0.001) of the
condyles. There was also an increase in velopharyngeal (P = 0.02) and retrolingual (P
= 0.008) volumes and in the retrolingual area (P = 0.002). There was a correlation
between the amount of condylar extrusion and the velopharyngeal area (P = 0.03),
velopharyngeal volume (P = 0.001) and more constricted velopharyngeal area (P =
0.03). The anterior displacement of the condyle had a significant correlation with the
retrolingual volume (P = 0.02). Conclusion: The amount of vertical and horizontal
displacement of the condyles and the final condylar position reached seems to

influence dimensional parameters of the airway.

Keywords: mandibular advancement devices; mandibular condyle; obstructive sleep

apnea; upper airway; cone-beam computed tomography.
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1 INTRODUCAO

A Apneia Obstrutiva do Sono (AOS) € um disturbio respiratorio
caracterizado por estreitamento e eventos repetitivos de obstrucdo na via aérea
superior (VAS) durante o sono. Esta patologia apresenta como sinais e sintomas,
ronco intenso, interrupcdo da respiracdo de forma intermitente durante o sono,
multiplos microdespertares, sonoléncia diurna excessiva, irritabilidade, dor de cabeca
matinal, déficits neurocognitivos, alteracdes de personalidade, diminui¢do da libido,
depressdo e ansiedade (DAL-FABRO et al, 2010; RANGEL; BARROS;
SERAIDARIAN, 2012; POLUHA; STEFANELI; TERADA, 2015).

Esta patologia estd associada a ativacdo simpatica, dessaturacao
intermitente da oxi-hemoglobina e hipercapnia. Essas mudancas fisiolégicas parecem
atuar como mecanismos intermediarios responsaveis pelo desenvolvimento acelerado
de comorbidades como diabetes e hipertensdo. A AOS, portanto, esta fortemente
associada a fatores de risco jA amplamente descritos na literatura, como algumas
complicagbes cardiovasculares (MARIN-OTO; VICENTE; MARIN, 2019).

O diagnostico da AOS inclui historia clinica e exame fisico do paciente
associado a polissonografia (PSG). O exame polisonografico € o método de
diagnéstico padrao-ouro para AOS, sendo capaz de realizar um registro simultdneo
das variaveis fisioldgicas durante o sono.

A fisiopatologia da AOS é multifatorial e est4d associada a fatores
anatémicos e fisiolégicos que atuam na paténcia da VAS. O colapso da via aérea
superior em individuos com AOS ocorre em funcdo do relaxamento dos musculos
dilatadores da faringe durante o sono, apesar da manutencao do esforgo inspiratorio
(SCHWARTZ et al., 1988; SCHWARTZ et al., 2008; HIRATA, 2016; OSMAN et al.,
2018).

Dentre os componentes anatdémicos da AOS, as desarmonias craniofaciais
tem sido apontada como um importante fator predisponente no desenvolvimento da
AOS. A relagéo anatdmica do esqueleto craniofacial e as estruturas de tecidos moles
da via aérea superior determinam sua perviedade. As anormalidades craniofaciais
mais comumente associadas com AOS sdo a deficiéncia mandibular, hipoplasia
maxilar, posicdo do osso hidide, espaco aéreo posterior estreitado, maior flexao da
base craniana e alongamento do palato mole (CISTULI, 1996; NEELAPU et al., 2017).
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Diversos exames de imagem sdo capazes de avaliar estes componentes
anatbmicos que participam da fisiopatologia da AOS. Os pesquisadores usam
telerradiografias cefalometricas bidimensionais, tomografia computadorizada,
ressonancia magnética, reflexdo acustica, nasofaringoscopia, entre outros, para
buscar respostas que ajudem na compreensao dos fatores anatdbmicos. Os exames
imaginolégicos com telerradiografia lateral, tomografia computadorizada de feixe
conico (TCFC) e ressonancia magnética (RM) sdo os mais abundantes na literatura
cientifica.

A tomografia computadorizada de feixe cbnico (TCFC), uma evolucéo
tecnoldgica da tomografia computadorizada (TC) médica, € o exame que fornece
medicbes anatdbmicas adicionais dos tecidos moles, das é&reas, das seccdes
transversais e do volume das vias aéreas. Essas medi¢Bes sdo seguramente mais
precisas e confiaveis do que aquelas obtidas por métodos tradicionais de imagem e
destina-se ao complexo craniofacial, gerando imagens nitidas em 3D de estruturas
altamente contrastadas (RINO NETO et al., 2010, XU et al., 2019). A TCFC reduz
significativamente a dose de radiacdo sobre os pacientes, do ponto de vista de
protecdo para os mesmos. Quando comparada a tomografia computadorizada médica
tradicional, torna-se equivalente a um exame completo de radiografias periapicais.
Logo, essa tecnologia se tornou amplamente aceita para a analise 3D das vias aéreas,
devido a alta precisdo, custos relativamente baixos e curto tempo de aquisicao
(LOUBELE et al., 2009; MELLO et al., 2019).

O tratamento da AOS tem como objetivo a normalizacdo dos eventos
respiratorios durante o sono, melhoria da qualidade do sono e da qualidade de vida,
por meio da reducéo da resisténcia da VAS e aumento do didametro da orofaringe.
Envolve medidas comportamentais como higiene do sono, uso de dispositivos de
pressado positiva na VAS como o CPAP (continuous positive airway pressure),
procedimentos cirdrgicos, tratamentos farmacologicos e aparelhos intraorais
(POLUHA et al.,, 2015; CHUNG, 2016; KUSHIDA et al., 2016). A selecdo do
procedimento clinico de tratamento esta diretamente relacionada a gravidade da
doenca (DAL-FABRO et al., 2010).

O uso dos aparelhos intraorais (AlO) tem como objetivo aumentar o volume
da via aérea superior por uma manobra mecanica, seja protruindo a mandibula e/ou
tracionando a lingua anteriormente. Os aparelhos sao divididos em duas categorias

principais: os reposicionadores mandibulares (AlOawm) e retentores linguais. Porém,
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independente do tipo de AlO, os objetivos do tratamento devem ser 0s mesmos, ou
seja, reduzir o ronco, eliminando-o ou tornando-o aceitavel, melhorar os sinais e
sintomas clinicos da AOS, normalizar dos parametros polissonogréicos (indice de
apneia e hipopneia, saturacdo da oxihemoglobina e fragmentacdo do sono), assim
como reduzir as queixas de sonoléncia diurna e fadiga, frequentemente associadas a
esse quadro clinico (DAL-FABRO et al., 2010).

A efetividade dos AlOawm foi demonstrada em diversos estudos (ABI-RAMIA
et al., 2010; ARAUJO; COELHO; GUIMARAES, 2011; SITTHIPHAN; STEFANELI;
TERADIA, 2014; POLUHA et al., 2015; FABER et al., 2019). Mas, além disso, alguns
pesquisadores tém procurado esclarecer o seu mecanismo de a¢éo, que acontece nao
apenas pelo avan¢o mecanico, mas também pelo aumento do volume e da paténcia
da VAS. Existem evidéncias que avanco mandibular propicia um aumento da distancia
entre a lingua e a parede posterior da faringe, afastando a mesma do palato mole e
modificando a configuracdo da faringe. Estudos realizados por videoendoscopia,
ressonancia magnética (RM) e tomografia computadorizada de feixe cénico (TCFC)
comprovaram que os AlOam aumentam predominantemente o volume das vias aéreas
ao nivel da velofaringe e regido retrolingual (RYAN et al.,1999; CHAN et al., 2010;
COSSELLU et al. 2015; BASYUNI et al., 2018). Os AlOam mais utilizados séo os que
avancam a mandibula de forma progressiva, entre 0s quais se destacam os aparelhos
Klearway®, PM Positioner, Herbst, Silencer® e Brazilian Dental Appliance® (BRD),
sendo este Ultimo desenvolvido no Departamento de Clinica Odontolégica da
Universidade Federal do Ceara em parceria com o Departamento de Psicobiologia da
Universidade Federal de S&o Paulo.

Apesar das evidéncias de sucesso quando do uso de AlIOaw para
tratamento da AOS leve a moderada, ainda permanece obscuro porque alguns
pacientes ndo respondem positivamente a terapia com AlOam. Supde-se que o ganho
volumétrico, identificado por TCFC na VAS, esteja associado a alteragbes nas
estruturas 0sseas e dos tecidos moles circundantes quando do uso do dispositivo de
avanco mandibular titulavel. Estes dispositivos reposicionam a mandibula durante o
sono e consequentemente promovem mudancas na posicdo dos coéndilos
mandibulares. Entretanto, nenhum estudo avaliou a variabilidade do deslocamento
condilar e como isso repercute sobre as dimensdes da via aérea superior e em

parametros polissonograficos.
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1.1 Justificativa

» Alguns estudos em pacientes com AOS tratados com AlOawm, que foram
avaliados por TCFC, demonstraram que a VAS estava diminuida antes
do tratamento e que mudancas significativas ocorrem apés o tratamento,
com o AlOam em posigdo. No entanto, os resultados ainda sao escassos,
principalmente na tentativa de elucidar fatores relacionados ao sucesso
do tratamento, informacdes que ajudariam na conducdo clinica dos
pacientes tratados com AlOawm, e no esclarecimento dos mecanismos de
acao do AlOawm.

» NO0ssO0 grupo de pesquisa, antes deste estudo, ainda néo tinha avaliado
por meio de imagens tomograficas a acdo do AlOawm utilizado em nossas
pesquisas (BRD - Brazilian Dental Appliance) sobre os coéndilos

mandibulares e via aérea superior simultaneamente.

1.2 Hipé6tese

O resultado do tratamento da AOS com AlOawm estaria relacionado com a
guantidade de deslocamento condilar e 0 aumento das dimensodes da VAS.

1.3 Proposicao

O objetivo geral deste trabalho foi avaliar os condilos mandibulares e via
aérea superior (VAS), por meio de tomografia computadorizada de feixe codnico

(TCFC) em pacientes com AOS leve e moderada em uso do AlOawm.

Os objetivos especificos foram:

e Verificar e mensurar o deslocamento dos condilares mandibulares dos
pacientes em uso do AlOam BRD em posicao terapéutica.

e Avaliar as modifica¢cées da VAS nos pacientes em uso do AlOav BRD
em posicao terapéutica.

e Avaliar se as alteragbes nas posigdes condilares influenciam nas
dimensdes da VAS e em parametros polisonograficos quando do uso do
AlOam BRD.
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2 METODOLOGIA

2.1 Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos da Universidade Federal do Ceara de acordo com o protocolo de niumero
03420818.0.0000.5054. Vale ressaltar que o presente trabalho manteve
confidencialidade e sigilo em relagdo aos dados dos pacientes, ndo apresentando

qualquer informacédo que possibilite a identificacdo dos voluntérios.

2.2 Critérios de excluséao

Foram excluidos do estudo voluntarios que possuiam perda de suporte
dental posterior que comprometesse a retencdo do AlOawm; voluntarios com doenca
periodontal ativa; com uma relacdo coroa dentaria/raiz dentaria menor ou igual a 1;
com a necessidade de tratamento odontolégico primario (céries, tratamentos ou
retratamentos endoddénticos e préteses dentarias); com mordida aberta anterior; com
movimento de protrusdo mandibular menor do que 5 milimetros (PM<5mm); com
limitac&o de abertura bucal; com histérico de alcoolismo; em uso de indutores de sono;
com habitos ou profissdes que levavam a privacdo do sono ou a alteracdo do ciclo
sono-vigilia; com outros distarbios do sono que ndo a AOS; com historico de
tratamento prévio da AOS com AIO, cirurgias ou CPAP e com diagnostico de DTM

pelo Reseach Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders -RDC/TMD.

2.3 Critérios de inclusao

Foram incluidos individuos de ambos os géneros, com idades entre 18 e
65 anos; com um Indice de Massa Corpérea (IMC) menor ou igual a trinta e cinco (IMC
< 35kg/m?); com indice de apneia e de hipopneia (IAH) acima de cinco e abaixo de
trinta (SAOS leve a moderada) com um espectro variado desses niveis de gravidade,
segundo os critérios da AASM (2014); e diagnostico negativo de DTM pelo Reseach
Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders- RDC/TMD10.
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2.4 Critérios de retirada

Foram retirados da pesquisa pacientes com imagens tomograficas que nao
permitiram adequada avaliagdo. Dos 42 pacientes selecionados inicialmente,
seguindo corretamente os critérios de inclusdo e exclusédo, 25 foram retirados da

amostra, de modo que 17 voluntarios concluiram o protocolo do estudo.

2.5 Casuistica

Os voluntarios do estudo foram selecionados a partir de 63 pacientes
consecultivos (amostra de conveniéncia) que compareceram ao ambulatorio de
disturbios respiratérios do sono da Universidade Federal do Ceard (UFC) - Brasil.
Apos exames clinicos e polissonograficos, 42 pacientes com diagnoéstico de SAOS
leve/moderada, segundo os critérios da AASM (2014), foram encaminhados para
tratamento com AlOam, sem outro modo de tratamento concomitante. Cada paciente
foi orientado quanto ao protocolo, acompanhamento e o tratamento da doenca (Figura
1).

Figura 1 — Populagéo do estudo.

63 pacientes
pré-selecionados

21 pacientes nao preencheram os
critérios de inclusdo

42 pacientes foram
selecionados

02 pacientes desistiram do tratamento e
23 foram excluidos por falta de exames

17 pacientes
concluiram o protocolo

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.
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2.6 Desenho do estudo

Pesquisa clinica intervencional, longitudinal, de carater prospectivo,
analitico e néo controlado.

Apos a selecdo dos pacientes, estes foram encaminhados para realizagcao
dos exames iniciais (basais): TCFC e PSG. Os voluntarios foram submetidos a
tratamento com AlOam e tempo de titulagdo de 4 a 6 meses, onde a quantidade de
avango mandibular final (posicdo terapéutica - PT) foi atingida. A PT foi de 85% do
deslocamento total da mandibula para anterior. Entre 30 a 48 dias apds estabelecida

a PT os voluntérios realizaram os exames finais (T1): TCFC e PSG (Figura 2).

Figura 2 — Desenho do estudo.

Selecdo de Exames iniciais A ef
pacientes (Basal - T0) Tratamento com AlOawm Exames finais (T1)
AOS TCFC TCFC
leve/moderada
Género M/F PSG PSG
27 a 62 anos Tempo de Titulagéo: 4 a 6 30 a 48 dias apos
meses final da Titulagdo (PT)
IMC < 35kg/m’
PT: 85%

Fonte: Elaborada pelo autor.

2.7 Procedimentos

2.7.1 Anamnese e exame fisico

Os pacientes realizaram consulta meédica onde foram avaliados os
problemas relacionados ao sono, historia pregressa e existéncia de habitos. Foi
calculado o indice de Massa Corpérea (IMC) de todos os individuos, por meio da

Classificacado de IMC da Organizacdo Mundial da Saude.
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2.7.2 Exame de Polissonografia (PSG)

Os 17 pacientes foram submetidos a PSG para diagnostico da AOS e outra
com o aparelho (BRD) entre 30 a 48 dias ap0s estabelecida a protrusado terapéutica
(T1) - posicdo mandibular de 85% da protrusdo maxima. O tempo médio entre a
primeira e a segunda polissonografia foi de seis meses. A PSG de noite inteira foi feita
em laboratério de sono usando um sistema que incluia eletroencefalograma,
eletrocardiograma, eletro-oculograma, eletromiograma dos musculos submentoniano
e tibial anterior, fluxo aéreo nasal e oral (medido com thermistor e/ou canula nasal),
movimentos toracicos e abdominais, posicdo corporal e saturacao da oxiemoglobina,
medida pela oximetria de pulso. Foram obtidos os seguintes parametros: laténcia para
0 sono em minutos; laténcia para o REM em minutos; tempo total de registro em
minutos (TTR); tempo total de sono em minutos (TTS); eficiéncia do sono em
porcentagem; estagios do sono (0, 1, 2, 3 e REM) calculados em percentagem do
TTS; numero de microdespertares; saturagcdo da oxi-hemoglobina (basal, média,
minima); eventos respiratorios (apneias e hipopneias e despertares relacionados a
esforco respiratério), medidos pelo indice de apneia/hipoapneia (IAH) e indice dos

distarbios respiratorios (IDR).

2.7.3 Exame de Tomografia Computadorizada de Feixe Conico (TCFC)

O exame tomografico para avaliacdo da via aérea superior e condilos
mandibulares seguiu protocolo especifico de aquisicdo das imagens. As TCFC foram
realizadas com a utlizacdo do aparelho i-CAT® (Imaging Sciences International,
Hatfield, PA), configurado com 120Kvp, 3-8mA e voxel de 0,2 a 0,4mm e FOV de 250
(didmetro) x 200 (altura) mm. Para a realizacdo do exame de TCFC os pacientes foram
orientados a permanecerem sentados, em méaxima intercuspidagdo habitual, sem
deglutir e com posicéo natural da cabeca (plano horizontal de Camper paralelo ao solo
olhando fixo no reflexo dos seus proprios olhos em um espelho posicionado a sua
frente (CEVIDANES et al, 2006; GARIB et al., 2007; TORRES et al., 2010; VALLA-
DARES NETO et al., 2010; ZINSLY et al., 2010; LARSON, 2012; VENKATESH, 2017).

As TCFC foram realizadas em dois momentos: antes do inicio do
tratamento com os AlOawm (basal) e ap0os protruséo terapéutica com AlOam em boca
(To).
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ApoOs aquisicao das imagens, as mesmas foram salvas em arquivos DICOM
(Digital Imaging and Communications in Medicine) atendendo a requisitos especificos.
A reconstrucdo das imagens e as medidas tomograficas das estruturas foram
realizadas no software Dolphin 3D®verséo 2.3 (Dolphin Imaging, EUA), o qual oferece
uma gama de recursos na avaliacéo do espaco aéreo e condilos mandibulares, sendo
a eficacia do programa constatada por outros estudos (FARMAN; SCARFE, 2006;
BALLRICK et al., 2008; BROWN et al., 2009; BERCO et al., 2009; CEVIDANES et al.,
2009; GRAUER et al., 2009; ZINSLY, 2010; WANG; RANDAZZO, 2016).

2.7.3.1 Pontos, linhas e planos de referéncia

As avaliagbes tomogréficas ocorreram com a utilizacdo dos seguintes
pontos antropométricos e linhas (Quadros 1 e 2). Os pontos foram demarcados
manualmente por apenas um operador, como descrito no quadro 1.

Para as reconstrucbes cefalométricas, 2D e 3D, a posi¢cao da cabeca foi
orientada com o plano axial passando pelos pontos Or e Po (paralelo ao plano de
Frankfurt), o plano coronal perpendicular ao plano axial, passando pelos pontos Po
esquerdo e direito e o plano sagital perpendicular ao axial, passando pelo ponto N
(Figura 3).

Figura 3 — Orientacao do programa Dolphin 3D. O plano axial passando pelos pontos Po e Or (paralelo
ao plano de Frankfurt), plano coronal perpendicular ao plano axial, passando pelos pontos Po e o plano
sagital perpendicular ao axial, passando pelo ponto N.

h
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Mid-Sagittal Plane

Fonte: Dolphin Imaging Software, 2019.
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Para determinar as medidas relacionadas a posicdo dos coéndilos
mandibulares e via aérea nos exames de Tomografia Computadorizada de Feixe

Conico (TCFC), foram realizados os seguintes cortes, linhas e medidas (Quadro 1):

Quadro 1 — Pontos de referéncia utilizados para avaliacdo das medidas bi e tridimensionais na TCFC.

Ponto | Nome Definicéo
Ba Basio Ponto mais inferior do 0sso occipital.
ENP Espinha nasal posterior Ponto mais posterior do palato duro.
Me Mentoniano Ponto mais inferior da sinfise mentoniana.
U Ponto U Porcdo mais inferior da Uvula

Quadro 2 - Linhas e planos de referéncia utilizados para avaliacdo das TCFC

Linhas/planos | Definigcdo

Linha B Linha de referéncia tangenciando a posi¢cdo mais superior do condilo
mandibular
Linha C Medida vertical do ponto mais profundo da fossa articular até a linha de

referéncia que tangencia a por¢do mais superior do céndilo mandibular

Linha D Medida horizontal do ponto mais superior do condilo mandibular até a
linha que determina a extrusédo do condilo mandibular em relacdo a

fossa articular

Linha Ba-ENP Linha Béasio-Espinha nasal posterior: parte do ponto ENP até o ponto Ba
(representa a largura da faringe esquelética e o limite superior da

velofaringe).

Linha U Linha uvula: paralela a linha Ba-ENP, que passa pela por¢do mais
inferior da Gvula (ponto U) e projeta-se da parede anterior a posterior da

VAS. Representa o limite inferior da velofaringe)

Linha Me Linha mentoniana: paralela a linha Ba-ENP que passa pelo ponto Me.

Na sua extenséo posterior sobre a VAS, representa o limite inferior

regido retrolingual)
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2.7.3.2 Medidas das dimensodes dos condilos

Para determinar as medidas relacionadas a posicdo dos coéndilos
mandibulares direito e esquerdo, nos exames de Tomografia Computadorizada de

Feixe Conico (TCFC) foram realizados os cortes, linhas e medidas (Figura 4).

Figura 4 - Cortes tomograficos da ATM. Vista sagital da ATM direita. A) Corte sagital perpendicular ao
longo eixo do condilo, B) linha de referéncia tangenciando a porcdo mais superior do cdndilo
mandibular, C) medida vertical do ponto mais profundo da fossa articular até a linha de referéncia que
tangencia a por¢éo mais superior do condilo mandibular, D) medida horizontal do ponto mais superior
do condilo mandibular até a linha que determina a extrusdo do condilo mandibular em relagdo a fossa
articular.

»
Lot
nwir S U

-~

[N W IS

o
4

Fonte: Elaborada pelo autor, 2019.

Para determinar as medidas relacionadas a via aérea foram determinadas

as seguintes medidas:

2.7.3.2.1 Medidas das dimensdes da VAS

e Limites e partes da VAS (Figura 5).
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Figura 5 - Via aérea superior (VAS): composta pela unido da VF e RL com limite superior (linha Ba-
ENP) e limite inferior (Linha Me). Velofaringe (VF): limite superior (linha Ba-ENP) e limite inferior (linha
U); Retrolingual (RL): limite superior (linha U) e limite inferior (Linha Me).

Velofaringe

Retrolingual

Fonte: Elaborada pelo autor, 2019.

e AlturadaVAS (A-VAS) - Distancia, em milimetros, entre a linha Ba-ENP
e a Linha Me, medida sobre uma reta perpendicular a linha Ba-ENP
(Figura 6).

Figura 6 - Altura da VAS (A-VAS) basal (A) e com AlOawm (B).

Fonte: Elaborada pelo autor, 2019.
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e Alturada Velofaringe (A-VF) - Distancia, entre as linhas Ba-ENP e linha

U, medida sobre uma reta perpendicular a linha Ba-ENP (Figura 7).

Figura 7 - Altura da Velofaringe (A-VF) basal (A) e com AlOawm (B).

Fonte: Elaborada pelo autor, 2019.

e Altura daregiao retrolingual (A-RL) - Distancia entre a linha U a linha
Me, medida sobre uma reta perpendicular a linha Ba-ENP (Figura 8).

Figura 8 - Altura da regido retrolingual (A-RL) basal (A) e com AlOawm (B).

Fonte: Elaborada pelo autor, 2019.
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e Area da velofaringe (Ar-VF) - Calculo, em milimetros quadrados, da
area delimitada entre as linhas Ba-ENP e linha U (Figura 9).

Figura 9 - Area da velofaringe (Ar-VF), basal (A) e com AlOam (B).

Fonte: Elaborada pelo autor, 2019.

e Area da regido retrolingual (Ar-RL) - Caélculo, em milimetros
guadrados, da VAS delimitada pela Linha U e a Linha Me, uma vista

sagital da imagem tomogréfica (Figura 10).

Figura 10 - Area da regido retrolingual (Ar-RL), basal (A) e com AlOaw (B).

Fonte: Elaborada pelo autor, 2019.
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e Area da VAS (Ar-VAS) - Célculo, em milimetros quadrados, da VAS
delimitada pela Linha Ba-ENP e a Linha Me, uma vista sagital da imagem
tomografica (Figura 11).

Figura 11 - Area da VAS (Ar-VAS), basal (A) e com AlOam (B).

Fonte: Elaborada pelo autor, 2019.

e Regido mais constritadavelofaringe (RC-VF) - Célculo, em milimetros
guadrados, da area mais constrita da regido velofaringea, uma vista

sagital da imagem tomogréfica (Figura 12).

Figura 12 - Regido mais constrita da velofaringe (RC-VF). A) Demarcacao no plano
sagital dos limites para medi¢do do volume da VF, basal (A) e com AlOawm (B).

Fonte: Elaborada pelo autor, 2019.
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e Regido mais constrita da regido retrolingual (RC-VF) - Célculo, em
milimetros quadrados, da area mais constrita da regido retrolingual, uma

vista sagital da imagem tomogréfica (Figura 13).

Figura 13 - Regido mais constrita da regido retrolingual (RC-RL). A) Demarcacdo no
plano sagital dos limites para medic&o do volume da RL, basal (A) e com AlOaw (B).

Fonte: Elaborada pelo autor, 2019.

e Volume da velofaringe (Vol-VF) - Volume, em milimetros cubicos, da
VAS delimitada pela linha Ba-ENP e a Linha U, uma vista sagital da

imagem tomografica (Figura 14).

Figura 14 - Volume da Velofaringe (Vol-VF). Demarcacédo no plano sagital dos limites para medi¢&o do
volume da VF, basal (A) e com AlOawm (B). Imagens em vista sagital, 45° e anteroposterior da VF, basal

(C) e com AlOawm (D).

Fonte: Elaborada pelo autor, 2019.



e Volume da regido retrolingual (Vol-RL) - Volume, em milimetros
cubicos, da VAS delimitada pela Linha U e a Linha Me, uma vista sagital

da imagem tomografica (Figura 15).

Figura 15 - Volume da regido retrolingual (Vol-RL). Demarca¢édo no plano sagital dos limites para
medicdo do volume da RL, basal (A) e com AlOam (B). Imagens em vista sagital, 45° e anteroposterior
da RL, basal (C) e com AlOam (D).

Fonte: Elaborada pelo autor, 2019.

e Volume total VAS (Vol-VAS) - Soma dos Volumes, em milimetros
cubicos da regido da VF e RL. Volume mensurado entre a linha Ba-
ENP e Linha Me (Figura 16).

Figura 16 - Volume total VAS (Vol-VAS). Demarcac¢éo no plano sagital dos limites para medi¢do do
volume da VAS, basal (A) e com AlOawm (B). Imagens em vista sagital, 45° e anteroposterior da VAS,
basal (C) e com AlOawm (D)

Fonte: Elaborada pelo autor, 2019.
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Apos determinacdo dos pontos, planos e limites das regides a serem
avaliadas, as medidas lineares, de area e de volume foram determinadas

automaticamente pelo software utilizado.

2.8 Tratamento com AlOawm, confecgao e uso

Para determinacdo do deslocamento total da mandibula para posi¢do
anterior, ou seja, o intervalo entre o registro da posi¢ao retrusiva maxima da mandibula
e da posicao protrusiva maxima da mandibula, em milimetros, foi utilizado o dispositivo
George Gauge® (George, 1987) com um garfo de desoclusdo de 2mm de altura
(Figura 17). O registro intermaxilar para determinagdo da posicéo inicial do avango
mandibular (Protrusé&o inicial) foi realizado com silicona de condensacéo (Optosil®).

Figura 17 - (A) Dispositivo George Gauge® e garfo de desoclusdo. (B)
Registro da posi¢éo de retruséo mandibular maxima. (C) Registro da posi¢ao
de protrusao mandibular maxima.

Fonte: George, 1987.

Os pacientes incluidos neste estudo foram tratados com o uso noturno do
AlOam BRD (Brazilian Dental Appliance) (DAL-FABBRO et al., 2010) (Figura 18). Os
AlOam foram individualmente confeccionados e instalados com avango mandibular

inicial de 50% do deslocamento total da mandibula para anterior.
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Figura 18 - Aparelho intraoral de avan¢o mandibular AlOam (Brazilian Dental Appliance — BRD). Vista
lateral direita, frontal, lateral esquerda, oclusal superior e posterior, respectivamente.

Fonte: DAL-FABBRO et al., 2010.

O BRD é um AIO ajustavel constituido de grampos de retencédo nos dentes
posteriores e duas bases acrilicas de suporte (uma superior e outra inferior) recobrindo
externa e internamente todos os dentes (anteriores e posteriores). Além disso possui
dois mecanismos expansores (parafusos posicionados com seu longo eixo no sentido
anteroposterior) independentes (um direito e outro esquerdo, posicionados na regiao
posteropalatina da base acrilica superior). Desses mecanismos expansores saem
duas hastes palatinas independentes (uma direita e outra esquerda) que se inserem
inferiormente em dois pequenos tubos localizados na porgcédo anterior (distal dos
caninos inferiores) da base acrilica de suporte inferior permitindo avancos sucessivos
na posicdo mandibular, sem, no entanto, impedir movimentos mandibulares laterais
(DAL-FABBRO et al., 2010).

O tempo médio entre as consultas de ativacbes do AlOam foi de 03
semanas. A posicao terapéutica (PT) do AlOawm foi de 85% do deslocamento total da
mandibula para anterior). O tempo do tratamento até a PT variou de 4 a 6 meses. Os
pacientes foram orientados a repetir os exames de PSG e TCFC, com o AlOawm
devidamente posicionado (T1) 30 dias apoés a ultima ativacdo no aparelho (PT), tempo
subjetivamente estipulado para melhor acomodacéo do uso do AlOam. O tempo do

registro dos exames em T1 variou de 30 a 48 dias apos a PT.
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2.9 Andlise Estatistica

Os dados foram tabulados no Microsoft Excel e exportados para o software
Statistical Packcage for the Social Sciences (SPSS) versédo 20,0 para Windows no
qgual as analises foram realizadas adotando uma confianca de 95%. Foram expressas
as meédias e desvio padrdao das medidas nos dois momentos de avaliacdo, as quais
foram comparadas pelo teste t pareado (dados paramétricos). Adicionalmente, a
variacdo da extrusdo e da anteriorizagdo foram correlacionados com as demais

medidas pela correcdo de Pearson.
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3 RESULTADOS

3.1 Calibracgéo e analise do operador

A calibracéo foi submetida ao teste de normalidade de Kolmogorov Smirnov
e analisadas pelos testes de Friedman e andlise de correlacdo de Spearman (dados
nao parameétricos) em trés tempos (dados expressos em forma de média + desvio
padrdo; mediana [minima — maximay).

N&o houve diferenca estatisticamente significante entre as medidas de
ATM no primeiro (4.0 £ 3.2; 3.9 [-2.3 - 10.3]), segundo (4.3 +3.7; 4.8 [-2.1 - 12.1])) e
terceiro (4.4 = 3.6; 4.9 [-2.7 - 11.8]) momentos de avaliagdo (p=0.880, Teste de
Friedman). Houve correlacdo estatisticamente significante entre o primeiro e segundo
(p<0.001, r = 0.791), o primeiro e o terceiro (p<0.001, r = 0.817) momentos e entre o
segundo e o terceiro (p<0.001, r = 0.973) momentos (Correlacdo de Spearman).

Apés andlise de concordancia e calibracdo do operador, seguiu-se com as

medidas e interpretacdes tomograficas.
3.2 Medidas e intrepretacdes tomograficas
De acordo com os resultados obtidos, pode-se observar que 0 uso do AlOawm

gerou um aumento nos valores de extrusdo e avanco dos condilos mandibulares

direito e esquerdo em todos os pacientes (tabela 1).
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Tabela 1 — Medidas tomogréficas da posicao dos céndilos mandibulares direito e esquerdo, pré e pos

0 uso do AlOawm.

Paciente

10

11

12

13

14

15

16

17

Fase

T0
T1
T0
T1
T0
T1
TO
T1
T0
T1
TO
T1
T0
T1
TO
T1
T0
T1
TO
T1
T0
T1
TO
T1
T0
T1
TO
T1
T0
T1
TO
T1
T0
T1

| ATM Direita
Extrusao Avanco

3,7 0
8,3 10,3
4,3 14
7,5 4,1
3,4 nl,2
6,8 8,8
2,5 0
7,7 59
1,7 0,8
51 2,9
3 nl,7
10 4,7
5,2 nl,4
7,1 17,6
4,4 0
8,9 7,4
2,2 nl
6,7 13,1
4,7 0
6,2 8,5
2,7 2,1
54 9,3
2,2 nl,8
59 3,4
1,8 0
3,8 5,7
1,2 0
6,1 3,8
3,8 ni,2
7,8 8,1
4 nl,4
9 7,4
4,1 1,8
5,2 2,6

| ATM Esquerda

Extrusao

4,4
8,2
41
7,3
3
6,6
2,7
5,6
1,8
4,6
3,6
6,2
51
7,1
2,9
7,9
2,7
5,2
41
45
4
6,9
15
6
15
5,6
1,9
49
4.9
6,4
2,7
7
4
51

Avanco

0
10,3
nl
6
0
3,6
0
4.8
0
51
nl,6
5
ni,9
13,5
nl,1
10
0
7,8
0
8,9
0
7.4
nl
59
no,7
55
1,9
7,3
0
5,6
nl,4
9
2,1
2,6

ATM= Articulagdo temporomandibular; TO= Medidas realizadas nos exames tomograficos
obtidos antes do tratamento; T1= Medidas realizadas nos exames tomograficos obtidos apos
tratamento. * Valores em milimetros.

3.3 Resultados polissonograficos

Os dados polissonograficos pré e pos-tratamento com AlOawv - BRD dos 17

pacientes com AOS estédo na tabela 2.

Dos 17 voluntarios, 14 pacientes (82,35%) apresentaram uma diminuicdo

no IAH durante o sono e 3 pacientes (17,65%) demonstraram piora neste parametro.
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Foi possivel observar um aumento nos valores de saturacdo meédia de oxi-
hemoglobina em apenas 6 pacientes (35,29%), enquanto 11 pacientes (64,70%)
apresentaram uma diminuicdo nos valores de saturacdo média. Em relacdo a
saturacdo minima de oxi-hemoglobina, 10 pacientes (58,82%) demonstraram melhora
com valores mais altos na saturacdo com o uso do AlO, 2 pacientes mantiveram-se
inalterados e 5 pacientes apresentaram uma reducdo nos valores de saturagao

minima (tabela 2).

Tabela 2 — Valores polissonograficos obtidos na fase inicial (TO) e fase final (T1) do estudo.

. Fase | IAH |  SpO,média | SpO,minima
Paciente = - — 3 — =
Inicial Final Inicial Final Inicial Final

1 TO 12,6 94,5 87

T1 10,3 95 82
5 TO 10,9 94,7 82

T1 4.4 95,5 86
3 TO 10,1 93,8 86

T1 7,7 95,6 77
4 TO 19 95 86

T1 30,2 93,9 81
5 TO 9,7 95,1 83

T1 2,1 94,7 86
6 TO 52 97,5 85

T1 0,3 96,2 91
7 TO 10,2 95,7 89

T1 13,8 94,4 88
8 TO 9 95,9 87

T1 0,2 94,5 92
9 TO 5,1 96,3 89

T1 2,1 96,1 91
10 TO 5.1 95,4 90

T1 0,5 96,2 92
11 TO 5.2 95,7 85

T1 4,1 93,7 87
12 TO 23,9 96,6 79

T1 29,3 95,6 79
13 TO 22,6 95,4 89

T1 1 97,4 93
14 TO 9,7 95,1 83

T1 2,1 94,7 86
15 TO 30,6 93,1 82

T1 27,8 92,9 80
16 TO 5,7 96,7 90

T1 2,2 95,9 90
17 TO 5,9 95,4 91

TI 2,1 95,5 92

TO= antes do tratamento; T1= ap6s tratamento; IAH inicial= indice de Apneia e Hipoapneia obtido antes do
tratamento; |AH final= Iindice de Apneia e Hipoapneia obtido apds o tratamento; SpO, média inicial= Saturacdo da
oxi-hemoglobina média antes do tratamento; SpO2 média final= Saturacdo da oxi-hemoglobina média apds o
tratamento; SpO2 minima inicial= Saturacdo da oxi-hemoglobina minima antes do tratamento; SpO2 minima final=
Saturacao da oxi-hemoglobina minima apés do tratamento.
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Comparando o momento basal (sem AlOav) € 0 momento T1 (AlOav em
posicdo terapéutica) encontramos reducdo estatisticamente significante dos valores
do IAH (P=0,04, teste t pareado), aumento na saturacdo minima de oxihemoglobina
(P=0,01, teste t pareado), extrusao (P=0,001, teste t pareado) e anteriorizacao
(P=0,001, teste t pareado) dos condilos. Também se verificou aumento nos volumes
velofaringeo (P=0,02, teste t pareado) e retrolingual (P=0,008, teste t pareado) e na

area da regiao retrolingual (P=0,002, teste t pareado) (Tabela 3).

Tabela 3 — Analise dos valores de extrusdo e avango dos cdndilos mandibulares direito e esquerdo,
medidas da via aérea superior, valores do IAH e saturacdo minima e média de oxihemoglobina nas
fases Basal (T0) e fase final (T1) do estudo.

| Momento

TO T1 p-Valor
Extrusdo D 3,23+1,17 6,91 +1,62 <0,001
Avanco D -0,21 +£1,21 7,27 £ 3,93 <0,001
Extrusao E 3,23x1,15 6,18 £1,13 <0,001
Avanco E -0,28 £ 1,08 6,96 + 2,74 <0,001
IAH 11,65+ 7,81 8,19 £ 10,65 0,045
Sp0O2 média 95,41 + 1,07 95,16 + 1,10 0,391
SpO2min 85,47 + 4,06 87,59 + 4,30 0,013
Vol NF 6665,31 £ 1959,79 7013,06 £ 2125,81 0,155
Area NF 267,96 + 74,92 261,75 +67,41 0,495
Vol VF 8421,53 + 2356,34 9966,56 + 2954,45 0,024
Area VF 375,28 + 108,90 369,71 £ 101,17 0,773
AC-VF 140,71 = 60,79 150,31 + 87,05 0,541
Vol RL 4658,16 £ 2065,67 6396,68 £ 2155,21 0,008
Area RL 201,18 + 82,14 291,62 + 101,89 0,002
RC-RL 155,87 + 61,80 214,73 + 241,05 0,298
RC-VAS 133,96 + 62,84 128,65 = 49,39 0,695
Sensibilidade 36,47 + 5,80 35,88 + 5,93 0,332

TO = antes do tratamento; T1 = apds tratamento; Extrus&o D = Extrusdo do condilo direito; Avango D=
Avanco do condilo direito; Extrusdo E = Extrusao do cdndilo esquerdo; Avanco E = Avanco do condilo
esquerdo; IAH = indice de apneia e hipopneia; SpO2 média = Saturacdo da oxi-hemoglobina média;
SpO2 min = Saturacdo da oxi-hemoglobina minima; Vol NF = Volume da nasofaringe; Area NF= Area
da regido nasofaringe; Vol VF = Volume da velofaringe; Area VF = Area da velofaringe; AC-VF=Area
mais constrita da velofaringe; Vol RL= Volume da regifio retrolingual; Area RL = Area da regi&o
retrolingual, RC-RL=Area mais constrita da retrolingual; RC-VAS = Area mais constrita da via aérea
superior.
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Houve uma correlacédo entre a quantidade de extrusdo condilar e a area
velofaringea (P=0,03, correlacdo de Pearson), volume velofaringeo (P=0,001,
correlacao de Pearson) e &rea mais constricta da velofaringe (P=0,03, correlacdo de
Pearson). O deslocamento anterior do condilo teve correlagdo significativa com o

volume retrolingual (P=0,02, correlacdo de Pearson).

Tabela 4 - Correlagdo da extrusédo e avanco em pacientes com AOS com parametros polissonograficos,
bem como, dimensdes da via aérea.

‘ Extrusado ‘ Anterior D ‘ Extrusdo ‘ Anterior E

D Delta Delta E Delta Delta

IAH Delta r 0,191 0,280 -0,151 0,103
p-Valor 0,464 0,277 0,563 0,694

Sa02 média Delta r -0,373 -0,115 -0,061 -0,327
p-Valor 0,140 0,660 0,816 0,200

Sa02min Delta r 0,024 -0,338 -0,007 0,099
p-Valor 0,926 0,184 0,980 0,705

Vol NF Delta r -0,008 0,073 0,171 0,192
p-Valor 0,975 0,780 0,513 0,461

Area NF Delta r 0,236 -0,033 0,110 0,034
p-Valor 0,361 0,901 0,676 0,898

Vol VF Delta r 0,744" -0,070 0,260 0,202
p-Valor 0,001 0,788 0,314 0,437

Area VF Delta r 0,515 -0,503" 0,046 -0,343
p-Valor 0,035 0,040 0,861 0,178

RC-VF Delta r 0,513 0,070 0,247 0,300
p-Valor 0,035 0,791 0,339 0,243

Vol RL Delta r -0,217 0,432 0,005 0,540°
p-Valor 0,403 0,083 0,985 0,025

Area da RL Delta r -0,136 0,383 -0,083 0,385
p-Valor 0,603 0,129 0,753 0,127

RC-RL Delta r 0,125 0,143 0,188 0,279
p-Valor 0,632 0,583 0,470 0,279

RC-VAS Delta r 0,303 0,069 0,326 0,414
p-Valor 0,237 0,791 0,202 0,098

Sensibilidade Delta r -0,003 0,132 -0,324 0,026
p-Valor 0,991 0,614 0,205 0,922

*p<0,05, correlacdo de Pearson.

IAH Delta = indice de apneia e hipopneia delta; SpO2 média Delta = Saturacéo da oxi-hemoglobina média delta;
SpO2min Delta = Saturagdo da oxi-hemoglobina minima delta; Vol NF Delta = Volume da regiéo nasofaringe delta;
Area NF Delta = Area da regido nasofaringe delta; Vol VF Delta = Volume da vasofaringe delta; Area VF Delta =
Area da vasofaringe delta; RC-VF delta = Area mais constrita da velofaringe Delta; Vol RL Delta = Volume da regido
retrolingual delta; Area da RL delta = Area da regi&o retrolingual Delta; RC-RL delta = Area mais constrita da regido
retrolingual delta; RC-VAS delta = Area mais constrita da via aérea superior Delta; Sensibilidade Delta.
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4 DISCUSSAO

Existem poucos estudos sobre a avaliagcdo da posi¢céo condilar com o uso
do AlOawm, e principalmente da influéncia de alteragdes posicionais dos condilos
mandibulares sobre a via aérea faringea e simultaneamente sobre parametros
polissonograficos.

Os AlOam mais utilizados atualmente sdo os que avangam a mandibula
progressivamente (titulaveis) e que permitem os movimentos mandibulares laterais,
entre os quais se destacam os aparelhos Klearway®, PM Positioner, Herbst, Silencer,
Brazilian Dental Appliance® (ALMEIDA et al., 2008; RAMAR et al., 2015; CHAVES
JUNIOR et al., 2017b; HAMODA et al., 2017; MARKLUND, 2017). O mecanismo de
acdo de um AlOam baseia-se na extensao/distensdo da VAS pelo avanco da
mandibula. Essa distenséo previne o colapso entre os tecidos da orofaringe e da base
da lingua, evitando o fechamento da VAS (BONHAM et al., 1988; LOWE et al., 1990;
RYAN et al., 1999; LOWE et al., 2000; TSUIKI et al., 2004; CHAN et al., 2010; ABI-
RAMIA et al., 2010; SERRA-TORRES et al., 2016; CHAVES JUNIOR et al., 2017a;
CHAVES JUNIOR et al., 2017b; HAMODA et al., 2017; BASYUNI et al., 2018).

O efeito do avanco mandibular na estrutura da via aérea superior de
individuos com AOS tem sido descrito na literatura rotineiramente (MARKLUND et al.,
2001; CHAVES JUNIOR et al.,2011; SITTHIPHAN et al.,2014; POLUHA et al., 2015;
FABER et al, 2019). Entretanto, os efeitos dos AlOam no reposionamento dos condilos
mandibulares e as possiveis repercussfes destes deslocamentos na arquitetura da
via aérea superior ainda nao foram bem elucidados.

O presente trabalho de pesquisa observou que o uso do AlOam provocou
extrusdo e pode provocar problema na ATM. Notou-se uma consideravel variabilidade
na quantidade de extrusdo e anteriorizacdo condilar entre os voluntarios quando estes
atingiram a posicao terapéutica programada de 85% do avan¢o mandibular maximo.

O mecanismo de acao ideal dos aparelhos de avanco mandibular envolve
ajustes, onde a mandibula deve avancar gradualmente, de forma incremental e
progressiva, num processo chamado titulagdo. No protocolo adotado pela presente
pesquisa, 0s pacientes do estudo foram tratados por meio do AlOawm titulavel e
customizado denominado BRD (DAL-FABBRO et al, 2010), que ao alcancar a posicéo
terapéutica (PT) promoveu uma anteriorizacdo de ambos os condilos (direito: 7,27 +
3,93 e esquerdo: 6,96 + 2,74) e extrusdo também (direito: 6,91 + 1,62 e esquedo: 6,18
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+ 1,13). Os dispositivos foram instalados com avanco mandibular inicial de 50% do
deslocamento total da mandibula, seguido de sucessivos incrementos até atingir a
posicéo terapéutica (PT) registrada no AlOawm (avanco final), a qual foi de 9,8 + 2,3mm.
Um estudo recente (Faber et al., 2019) estabeleceu um protocolo semelhante, onde a
terapia € iniciada com cerca de 4mm de avanco. Em seguida, novos incrementos de
1 a 3mm séo realizados por consulta em intervalos de 3 a 5 semanas, até que fosse
alcancado um avanco mandibular total de cerca de 8 a 10mm.

Pesquisa recente avaliou por meio de TCFC as possiveis alteracdes
posicionais dos condilos mandibulares quando do uso de AlOawm e verificou que 0 uso
de aparelho intraoral de avanco mandibular modificou significativamente a posicdo de
ambos os condilos durante a terapia, havendo avanco e extrusdo dos mesmos
(GURGEL, 2018).

Os componentes do aparelho BRD incluem hastes metdlicas de coneccéo
das duas placas e tubos telescopicos inserido na placa inferior. O deslocamento da
placa inferior (mandibula) realizado pela haste metalica que une a placa superior
(regido posterosuperior) a placa inferior (regido anteroinferior) tem um vetor vertical
posteroinferior. Além disso, a pista plana inferior frequentemente tem sua espessura
aumentada para inclusdo de tubos telescOpios para promover o0 encaixe da haste
metalica conectora. Esta maior espessura da placa inferior associada ao vetor mais
vertical da haste metdlica conectora tende a promover um maior giro mandibular para
posterior, aumentando a altura da face e reduzindo o deslocamento anterior da
mandibula, o que pode influenciar negativamente no maior aumento das dimensdes
da VAS. Em nosso estudo ao compararmos o momento basal (sem AlOawv) € 0
momento T1 (AlOam em posicao terapéutica) encontramos diferenca estatisticamente
significante na extrusdo e anteriorizacdo condilar. Esse reposicionamento condilar é
influenciado pelo desenho do aparelho utilizado (no caso o BRD) que possivelmente
nao permite a expressao anterior completa do deslocamento condilar devido a induzir
giro horéario da mandibula quando do seu uso. Isto certamente tem repercusdes sobre
a via aérea.

Em 2016, uma revisdo sistematica investigou a eficacia de diferentes
quantidades de avan¢co mandibular na reducéo do indice de apneia-hipopneia (IAH)
em pacientes com AOS. Foram incluidos treze estudos clinicos randomizados, 0s
quais utilizaram em suas metodologias, avancos de 50 a 89% da protruséao

mandibular. A andlise de meta-regressao mostrou que valores de avango superiores
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a 50% nao influenciam significativamente a taxa de sucesso (Q = 0,373, p =
0,541). A melhora do IAH n&o se mostrou proporcional ao aumento do avanco
mandibular. Os autores concluiram que o sucesso da terapia seja influenciado por
uma combinacdo de variaveis que precisam de estudo mais aprofundado
(BARTOLUCCI et al., 2016).

Trabalho recentemente publicado, avaliando modificagdes dimensionais da
VAS por meio da TCFC, apos tratamento da AOS com o AlOawm, apontaram que o
dispositivo de avanco mandibular titulavel com 60% de protrusdo maxima da
mandibula pode aumentar significativamente o volume da via aéreas superior e, além
disso, que sinais e sintomas da AOS podem ser significativamente melhorados
(PAHKALA et al.,, 2019). Ainda existe a controvérsia da melhor posi¢do final
terapéutica, mas considerando parte da literatura que aponta no sentido de que
posicdo de maxima protrusdo mandibular deve ser superior a 70%, adotamos neste
estudo a posicao terapéutica de 85% do avanco mandibular maximo (DAL-FABBRO;
CHAVES JUNIOR; TUFIK, 2012). Ha uma tendéncia de que esta posicdo seja
individualizada para cada caso na pratica clinica diaria, mas nesta pesquisa havia
necessidade de uma padronizacdo, a qual foi estabelecida ao usar o Dispositivo

George Gauge®, citado anteriormente.

4.1 Repercussdao sobre a via aérea e resultados polissonogréficos

Vérios estudos utilizaram a TCFC para avaliar pacientes com AOS com uso
de AlOawm, € 0 comportamento das dimensdes da VAS. Mas nem todos os estudos
possuiam registros dos parametros polissonograficos depois do tratamento
(HASKELL et al., 2009; ABI-RAMIA et al., 2010; SINGH et al., 2011; ALSUFYANI et
al., 2013; COSSELLU et al., 2015).

Uma revisao sistematica utilizou estudos com TCFC para verificar as
modifica¢cdes dimensionais na VAS apos tratamento da AOS leve e moderada com
AlOam. Foram selecionados 3 estudos totalizando 43 adultos avaliados. Os AlOawm
utilizados e a quantidade de avanco mandibular final (posicao terapéutica - PT) foram
diferentes nos 3 estudos. No primeiro artigo (Abi-Ramia et al., 2010) foram avaliados
16 pacientes e a PT foi de 75% do deslocamento mandibular total; no trabalho de
Haskell et al. (2009) em que foi avaliado 26 pacientes a PT foi de 4 £ 3,6 mm e no

relato de caso incluido na revisdo sistematica (Singh et al., 2011) a PT foi de 2,9 mm.



45

Os aumentos volumétricos na VAS ocorreram em todos os trabalhos, com
quantidades diferentes, 1,10 + 1,54 mm?3, 2,72 + 4,38 mm? e 9,1 mm?3 de aumento
respectivamente nos estudos de Abi-Ramia et al. (2010), Haskell et al., (2009) e Singh
et al. (2011). No estudo de Abi-Ramia et al. (2010) os dados poilissonograficos finais,
com o uso do AlOawm, ndo fizeram parte da investigagdo. Haskell et al. (2009) utilizaram
o aparelho Herbst para promover o avanco mandibular e a avaliacdo das modificacdes
do volume da orofaringe (2,72 + 4,38 mm3). Esta investigacdo ndo demonstrou o
sucesso do tratamento do AlOav em relacdo aos parametros polissonograficos. Esse
dados foram utilizados apenas para caracterizacdo inicial da amostra. Eles também
mediram a area e medidas lineares (anteroposteriores e transversais) da VAS em 3
seccdes tranversais (regido mais contricta, regido mais larga e ao nivel da vértebra
C2). A regido mais constrita aumentou 0,4 + 0,9 cm?, como também as medidadas
lineares ao nivel da C2 (anteroposterior 0,1 + 0,2 cm e lateral 0,4 + 0,4cm). O
deslocamento anterior da mandibula péde ser usado como preditor para aumento do
volume da orofaringe. O relato de caso (Singh et al., 2011) utilizado nesta revisao
sistematica apresentou maior aumento do volume (71% do volume inicial da VAS) da
VAS (orofaringe e parte da nasofaringe) com o uso do AlOam. No entanto, a PSG para
avaliacao do sucesso do tratamento foi realizada com uso concomitante do CPAP e
AlOam. O aparelho utilizado para o avango mandibular (2,9 mm) também promovia
expansdo da arcada dentaria superior e inferior e era de utilizacdo diurna e noturna
(12 — 14 horas de utilizacdo). Os autores da revisao sistematica concluiram que nao
ha literatura suficiente sobre o uso de TCFC para avaliar os resultados do tratamento
com AlOawm para chegar a uma conclusédo (ALSUFYANI et al., 2013).

Ao avaliarem as modificagcdes dimensionais da VAS, por meio da TCFC,
apos tratamento da AOS com o AlOawv de 10 adultos (53,4 £ 11,3 anos), Cossellu et
al. (2015) ndo encontraram aumento estatisticamente significantes do volume total da
VAS e da regidao velofaringe. O maior aumento ocorreu na regido retrolingual (de
2988,9 para 3974,8 mm?3). A amostra era heterogénea em relacéo a gravidade da AOS
(leve, moderada e grave) e foram tratados com AlOam nao-titulavel, porém
customizado para cada paciente. O estudo nao relata a quantidade final do avanco
mandibular.

Em nosso estudo houve uma correlacdo entre a quantidade de extrusao
condilar e a area velofaringea, volume velofaringeo e area mais constricta da

velofaringe. O deslocamento anterior do condilo teve correlag&o significativa com o
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volume retrolingual. Assim, a quantidade de reposicionamento dos condilos
influenciou a arquitetura da via aérea superior, tanto ao nivel de velofaringe como de
regido retrolingual. Diversos outros pesquisadoes encontraram resultados
semelhantes quanto as modificagdes dimensionais na orofaringe (HASKELL et al.
1999; ABI-RAMIA et al., 2010; CHAN et al. 2010; SCHENDEL et al. 2014; COSSELLU
et al. 2015).

Em nosso trabalho de pesquisa houve melhora do IAH na maioria dos
voluntarios, bem como melhora na saturacdo minima de oxi-hemoglobina e aumento
favoravel da saturacdo média de oxi-hemoglobina dos voluntarios. Este resultado
polissonogréafico em relacdo a saturacdo média ocorre principalmente em pacientes
mais obesos, como ja constatado em trabalhos de pesquisa anteriores que utilizaram
o BRD, em que sabidamente este dispositivo tem mais dificuldade de funcionar (DAL-
FABBRO et al, 2010). Nao foi possivel estabelecer uma correlacdo direta e
estisticamente significante entre a quantidade de avancgo/extrusdo condilar obtida pelo
AIO e os valores de IAH, saturacdo média e minima de oxi-hemoglobina. Outros
autores corroboram com este achado, pois também ndo encontraram melhora no IAH
proporcional ao avan¢o mandibular (BARTOLUCCI et al., 2016), apesar de ndo terem
medido deslocamento condilar especificamente.

E importante ressaltar que o presente estudo apresenta limitaces que
incluem casuistica pequena, com individuos de diferentes padrdes esqueléticos
maxilo-mandibulares (ndo foi possivel separar grupos por tipos faciais) e alguns deles
com um grau de obesidade avancado. Assim, faz-se necessaria uma investigacao
envolvendo um maior numero de voluntarios, onde seria possivel caracterizar sub-

grupos e a resposta destes ao AlOam.
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5 CONCLUSOES

1.

2.

O uso do AlOawm para tratamento da AOS provoca extrusao e avango anterior

dos condilos mandibulares durante a terapia.

A quantidade de deslocamento vertical (extruséo) e horizontal (anterioriza¢éo)
dos condilos e a posicao condilar final alcancada influenciam nas dimensdes

da via area faringea.

N&o houve correlagdo estisticamente significante entre a quantidade de
avanco/extrusdo condilar promovida pelo AlOam € 0s parametros

polissonograficos.
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ANEXO A — QUESTIONARIO DA RDC/TMD

UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
FACULDADE DE FARMACIA, ODONTOLOGIA E ENFERMAGEM
CURSO DE ODONTOLOGIA

Versdo em portugués do questionario da RDC/TMD
(Reseach Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders).

Nome do Investigador Prontuério do Paciente
Data: / /

dia més ano

Nome do Paciente:

Critérios Diagnosticos de Pesquisa em Disfungcao Temporomandibular (DTM): Eixo Il
Research Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders (RDCITMD): Axis Il

Por favor, leia cada pergunta e marque com um X somente a resposta que achar mais correta.

0 Otima
0 Boa
1. O que vocé acha da sua salde em geral? 0 Regular
0 Ruim
0 Péssima

A ON =

0 Otima
0O Boa
2. Vocé diria que a saide da sua boca é: 0 Regular
0 Ruim
0 Péssima

s wWwN =

o

na frente do ouvido, ou no ouvido nas ultimas quatro semanas?
— Se a sua resposta foi NAO, passe para a pergunta 14.a
— Se a sua resposta foi SIM, passe para a préxima pergunta

3. Vocé ja sentiu dor na face em locais como: a mandibula (queixo), nos lados da

4. Ha quanto tempo a sua dor na face comecgou pela primeira vez?
— Se comegou ha um ano ou mais, responda a pergunta 4.a
— Se comecou ha menos de um ano, responda a pergunta 4.b

4.a. Ha quantos anos a sua dor na face comecou pela primeira vez? anos

— Passe para pergunta 5§

4.b. Ha quantos meses a sua dor na face comegou pela primeira vez? meses

5. A dor na face ocorre? [0 O tempo todo
[ Aparece e desaparece
0 Ocorreu somente uma vez

WN =

6. Voceé ja procurou algum profissional de satde para tratar a sua dor [ Nao
na face? 0 Sim, nos ultimos 6 meses
0 Sim, ha mais de seis meses

7. Em uma escala de 0 a 10, se vocé tivesse que dar uma nota para a sua dor na face agora, neste exato momento, que
nota vocé daria, onde 0 é “nenhuma dor” e 10 é a “pior dor possivel'?

< >
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nenhuma A pior dor
dor possivel

SOCONOURWNA|WN =




j. Por sentir dores na parte inferior das costas

k. Por sentir-se s6

|. Por sentir-se triste

m. Por preocupar-se muito com as coisas

n. Por nao sentir interesse pelas coisas

o. Por ter enjéo ou problemas no estémago

p. Por ter muasculos doloridos

q. Por ter dificuldade em adormecer

r. Por ter dificuldade em respirar

s. Por sentir de vez em quando calor ou frio

go|lo|lo|lo|lo|lo|lgo|lalolal a

t. Por sentir dorméncia ou formigamento em partes do
corpo
u. Por sentir um “n6 na garganta”

v. Por sentir-se desanimado sobre o futuro

w. Por sentir-se fraco em partes do corpo

x. Pela sensacao de peso nos bragos ou pernas

y. Por ter pensamentos sobre acabar com a sua vida

z. Por comer demais

aa. Por acordar de madrugada

bb. Por ter sono agitado ou perturbado

o|lolo|lo|jlalgo|lo|lo|lo

cc. Pela sensacéo de que tudo é um esforgo ou
sacrificio

o|lo|lo|lo|lo|jlo|lolo|lo ololagolololo|jolalo)ogola

o|lo|o|lo|lo|lo|lo|lo|lo ojolgolo|lgolo|jolalo)ala

dd. Por sentir-se inatil

=]

ee. Pela sensacéo de ser enganado ou iludido

O

al o

o|lo|lol oololo|lao|lolo|lo|lo oo olgololao|lololo|lal o
o|jo|o| aolololaolo|lo|jlo|o|lo olo|lo|lo|lo|lolololalaloa

ff. Por ter sentimentos de culpa

]

0

aolo|l a

21. O quanto vocé acha que tem sido os cuidados que tem tomado com a sua satde de uma forma

geral?

0 Otimo

0 Bom

0 Regular
0 Ruim

0 Péssimo

aprWON =

22. O quanto vocé acha que tem sido os cuidados que tem tomado com a satde da sua boca?

0 Otimo
0Bom

[0 Regular
0 Ruim

0 Péssimo

b WN =

23. Qual a data do seu nascimento? Dia Més Ano

24. Qual o seu sexo ? [0 Masculino 0 Feminino

N =

0 Aletas, Esquimé ou Indio Americano
[ Asiatico ou Insulano Pacifico
O Preta

25. Qual a sua cor ou raga? 0 Branca

0 Outra

— Se a sua resposta foi Outra, passe para as proximas alternativas sobre a sua cor ou raga:

O Parda

O Amarela

0 Indigena
Fonte: Rio de Janeiro: IBGE, 2000.

P WN =

0~ o
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0 Porto Riquenho 1
0 Cubano 2
0 Mexicano 3
26. Qual a sua origem ou dos seus familiares? 0 Mexicano Americano 4
0 Chicano 5
0 Outro Latino Americano 6
0 Outro Espanhol ;
[0 Nenhuma acima
— Se a sua resposta foi Nenhuma acima, passe para as outras alternativas sobre a sua origem ou dos seus familiares:
O indio
0 Portugués 9
O Francés 10
0 Holandés 11
O Espanhol 12
0 Africano 13
0 ltaliano 1;
0 Japonés 16
0 Aleméo 17
O Arabe 18
OOutro  favor especificar: 19
0 Né&o sabe 0
27. Até que ano da escola vocé freqiientou?
— Marque com um X apenas uma resposta:
Nunca freqiientei a escola 000
Ensino basico (primario) 0 12 série 0 22 série [0 3série  [4série
Ensino fundamental (ginasio) [0 5° série [J 62 série [0 7%série [ 8 série
Ensino médio (cientifico) 012 ano 02*ano 032 ano
Ensino superior (faculdade ou pés-graduacéo) 012 ano 022 ano [ 3% ano 0 4* ano O5%ano  [J6%ano
28.a. Durante as duas Ultimas semanas, vocé trabalhou em emprego ou negécio, pago ou nao (ndo E 1
incluindo trabalho em casa) ? 2
— Se a sua resposta foi SIM, passe para a pergunta 29
- Se a sua resposta foi NAO, passe para a préxima pergunta
28.b. Embora vocé nao tenha trabalhado nas duas dltimas semanas, vocé tinha um emprego ou E 1
negocio? 2
—> Se a sua resposta foi SIM, passe para a pergunta 29
—» Se a sua resposta foi NAO, passe para a proxima pergunta
0 Sim, procurando emprego
28.c. Vocé estava procurando emprego ou afastado temporariamente [ Sim, afastado temporariamente do trabalho 1
do trabalho, durante as duas ultimas semanas? [0 Sim, os dois, procurando emprego e afastado 2
temporariamente do trabalho 3
0 Nao 4
[0 Casado(a)- esposo(a) morando na mesma casa 1
29. Qual o seu estado civil? 0 Casado(a)- esposo(a) ndo morando na mesma casa 2
0 Viavo (a) 3
O Divorciado (a) 4
[ Separado (a) 5
0 Nunca Casei - Solteiro (a) S

00 Morando junto

30. Quanto a sua familia ganhou por més nos ultimos 12
meses?

Favor NAO preencher. Devera ser preenchido pelo profissional
0 -1 salario minimo

1 — 2 salarios minimos

2 - 5 salarios minimos

5 — 10 salarios minimos

mais de 10 salarios minimos

Coloque o valor: R$

31. Qual o seu C.E.P.? ————— e ———

Muito Obrigado. Agora veja se vocé deixou de responder alguma questao
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ANEXO B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
FACULDADE DE FARMACIA, ODONTOLOGIA E ENFERMAGEM
CURSO DE ODONTOLOGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo da Pesquisa: “AVALIAGAO DAS ALTERACOES MORFOLOGICAS DA VIA AEREA
SUPERIOR POR MEIO DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE FEIXE CONICO EM
PACIENTES COM SINDROME DA APNEIA OBSTRUTIVA DO SONO”

Nome da pesquisadora: Keila Maria de Sousa Castelo

O Sr.(a) esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa. Vocé ndo deve
participar contra a sua vontade. Leia atentamente as informacdes abaixo e faga qualquer
pergunta que desejar, para que todos os procedimentos desta pesquisa sejam esclarecidos.

Ao assinar este termo, vocé estara declarando que, por meio de livre e espontanea
vontade estara participando voluntariamente do projeto de pesquisa citado acima, de
responsabilidade da Cirurgid-Dentista Keila Maria de Sousa Castelo do Curso de
Odontologia da Faculdade de Farmécia, Odontologia e Enfermagem da Universidade
Federal do Ceara. O abaixo-assinado estara ciente que:

a) Nessa pesquisa serao selecionados trinta e seis pacientes portadores de Sindrome
da Apeia do Sono.

b) A sra (sr.) esta sendo convidada(o) a participar desta pesquisa que tem como
finalidade avaliar as alteracdes na forma da via aérea superior em pacientes
portadores de Apneia Obstrutiva do Sono.

c) Ao participar deste estudo a sra (sr) permitira que a pesquisadora avalie seus
exames tomografico e polissonogréfico, estando ciente de que suas imagens e seu
caso clinico ndo serdo divulgados. A sra (sr.) tera liberdade de se recusar a
participar e ainda se recusar a continuar participando em qualquer momento da
pesquisa, sem qualquer prejuizo. Sempre que quiser podera solicitar mais
informacdes sobre a pesquisa através do telefone da pesquisadora do projeto e,
se necessario através do telefone do Comité de Etica em Pesquisa. Ainda,
receberd uma segunda via deste termo. A participacdo dos pacientes nessa
pesquisa nao traz complicacdes legais. Os procedimentos que serdo realizados
nao oferecerdo riscos a dignidade dos voluntarios. A pesquisa tera alguns riscos
minimos para os participantes, como desconforto na moldagem, constrangimento
ao responder o questionario e realizacdo de 2 tomografias. Os beneficios
consistirdo em observar os efeitos de uma nova abordagem de tratamento para
pacientes com apneia obstrutiva do sono.

d) O risco oferecido por essa pesquisa consiste em desconforto na realizacdo de
moldagens, entretanto a pesquisadora sera responsavel por minimizar esse
desconforto. Ainda, pode ocorrer uma perda de sigilo das informac¢des, porém o0s
pesquisadores se comprometem em manter a confidencialidade.

e) Os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da ética em
Pesquisa com seres humanos conforme Resolugdo n° 466/12 do Conselho
Nacional de Saude.
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Todas as informacfes coletadas neste estudo séo estritamente confidenciais.
Somente a pesquisadora e o orientador terdo conhecimento dos dados.

A sra (sr.) ndo terd nenhum tipo de despesa para participar desta pesquisa, bem
como nada sera pago por sua participacao.

A pesquisa sera realizada em 3 fases: a primeira envolvera a realizacdo de um
exame clinico; em seguida devera responder um questionario com 26 questdes,
em um periodo de aproximadamente 60 minutos. A aplicacdo desse questionario
sera realizado no Departamento de Clinica Odontoldgica da Universidade Federal
do Ceard, na Rua Monsenhor Furtado, S/N. Ainda, sera realizado uma tomografia
computadorizada de feixe conico. Este exame sera realizado na Clinica
Radiologica Perboyre Castelo, localizado na Rua Joaquim Nabuco, 2778. O ultimo
exame consistirdA em uma polissonografia. Algumas variaveis fisioldgicas como,
eletroencefalograma (EEG), eletro-oculograma (EOG), eletromiograma (EMG),
eletrocardiograma (ECG), fluxo aéreo, esforco respiratério, movimentos corporais,
gases sanguineos, entre outros, serao monitoradas continuamente em laboratério
do sono, durante a noite inteira. Este exame serd realizado no Hospital
Universitario Walter Cantidio, no laboratério de sono, localizado na Rua Capitdo
Francisco Pedro, 1290. Na segunda fase serao instalados os aparelhos intraorais,
como o BRD (Aparelho Dentario Brasileiro — reposicionador mandibular) e CPAP
(Continuous Positive Airway Pressure - Pressdo Positiva Continua nas Vias
Aéreas). Na terceira fase serdo avaliados a melhora dos sintomas clinicos dos
pacientes e 0s possiveis efeitos colaterais nos mesmos.

Endereco da responsavel pela pesquisa:

Nome: Keila Maria de Sousa Castelo

Instituicdo: Universidade Federal do Ceara/ Curso de Odontologia
Endereco: Rua Mosenhor Furtado, s/n, Rodolfo Tedfilo

Telefones para contato: 3366-8344 / 999030004
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ATENCAO: Se vocé tiver alguma consideracéo ou ddvida, sobre a sua participa¢do na
pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da UFC/PROPESQ. Rua
Coronel Nunes de Melo, 1000 - Rodolfo Tedfilo, fone: 3366-8344/46. (Horario: 08:00-12:00
horas de segunda a sexta-feira).

O CEP/UFC/PROPESQ ¢ a instancia da Universidade Federal do Ceara responsavel pela
avaliacdo e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo
seres humanos.

O abaixo assinado, :
anos, RG N° declara que é de livre
e espontanea vontade que esta participando voluntariamente da pesquisa. Eu declaro que
li cuidadosamente este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e que, apés sua leitura
livre, tive oportunidade de fazer perguntas sobre o conteddo do mesmo, como também
sobre a pesquisa, e recebi explicacdes que responderam por completo minhas duvidas . E
declaro ainda estar recebendo uma via assinada deste termo.

Fortaleza / /

Nome do participante Data Assinatura

‘Nome do pesquisador ‘Data ‘Assinatura |
‘Nome da testemunha ‘Data ‘Assinatura |
‘Nome do profissional que ‘Data ‘Assinatura |

aplicou o TCLE
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ANEXO C - CARTA DE APROVACAO DO COMITE DE ETICA

UFC - UNIVERSIDADE
FEDERAL DO CEARA /
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESGQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIAGAO DAS ALTERAGOES MORFOLOGICAS DA VIA AEREA SUPERIOR POR

MEIDQ DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE FEIXE CONICO EM PACIENTES
COM SINDROME DA AFPMEIA OBSTRUTIVA DD S0ONO

Pesquisador: Keila Maria Castelo

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 03420818.0.0000 5054

Instituigao Proponente: Universidade Federal do Cearal FPROPESQ
Patrocinador Principal: Financiesmenta Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3,162,244

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de um estudo longitudinal, quantitative, randomizado. A pesguisa sera dividida em trés fases
consecutivas, Todos os 368 voluntarios do estudo serdc submetidos inicialmente a uma sequéncia de
avaliagdes: avaliagdo inicial. avaliagies sequanciais e evaliapdo final.Serdo instalados os aparelhos
intracrais & CRAP. & amostra composta, por trinta & seis pacientes sera dividida randomicamente am dois
grupos: G | = 18 pacientes; G |l = 12 pacientes. O Grupeo | recebera o aparelhc CPAP & utilizara o mesmo
por oite meseas; o Grupa Il recebera e utilizard também no mesma periodo, o aparelho intracral BRD
(Brasilian Dental Appliance) por oito meses. Ao finalizar os cito meses da uso, todos os pacientes realizar8c
novamente os exames basais: tomografia e polissonografia, & responderao ao questionario fornecido pelo
ROCTMD.

Objetivo da Pesquisa:

QOBJETINVG GERAL:

Avaliar & quanfificar as alteragdes na VAS quando do uso do BRO.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

= Comparar as medidas tomograficas entre os pacientes qua usaram o BRD, CPAP e as controkes;

- Comparar o5 achados polissonograficos dos pacientes que fizeram use do BRD, CPAP e confroles,

- Comparar o5 achados do questionano RDC/TMD de pacientes que fizeram uso do BRD, CRAP &

Endarego: Hua Cel Munas da Melo, 10040

Balrro:  Hodola Teslls CEP: &0 420-275

UF: CE Munlziplo: FORTALEZA

Telefoma: (598668044 Emall: comapaiiiudo,be
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controbas;

- Invastiger se o BRD seris tic eficaz quanto o CPAF no tralamaenic da sindrome de spneis obstruiive do
song (CPAP),

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A participagio dos pacientes nessa pesquisa nio traz complicapdes legals. Cs procedimentos que seriio
renlizados nio oferecerio riscos d dignidade dos voluntirios. A pesguisa terd alguns riscos minimos para o8
participantes, como desconforto na moldagem, constrangimento ao responder o quastiondrio & realizagiio de
2 tomografing

Benaficics:

O benaficios desse estudo consistern no trataments de pacientes com apnels obstrutiva do sona.
Comentirios ¢ Consideragbes sobre a Pesquisa:

Pasquisa relavante que poderd proper uma nova abordagem pars 8 condupiie ambulstorial da pacientes
portadores de apnais do scnc, Conforme solicitads a pesguisadora refez o TOLE & esclareceu matodologia,

Consideragbes sobre o8 Termos de apresentagio obrigatéria;

Todos os tarmos foram devidamante aprasentados. Conforma solicitade & pesquisadore refez o TCLE e
wsclareceu metodologin

Recomendagdes:

Miio se aplics

Conelusbes ou Pendiénoias ¢ Lista de Inadequagtes:
Miio se aplics

Consideragoes Finais a eritério do CEP:

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documernto Arguive F'mllg-m Autor Siungiio
Inr-nrmwpau Edsioas FE_IHFDHMA*;EEE_EISIC.&.E_DD_P 10/02/2018 Acaito
1 f 1321
Projeto Detalhade [ | projeto 20168 pdf 10/02/20189 [ Keila Marla Castalo Acelto
Brochura 1320041
=i —
Pargoer Artenor raspostapanecer pdf 10/02/2019 | Kella Maria Castelo Ackito
131850
Encorego: s ol Nuras di Mals, 1000
Balrra: Hododo Teolls CEF: @i 400275
UF: CE MURlEIplo:  FORTALEZA

Tolbfans: a5 0008044 Emall; comapaiife b

61



UFC - UNIVERSIDADE
FEDERAL DO CEARA/

Caonlinusghn 9o Farsosn 3,163 244

62

@Gl

Orpamento orcamento2018. pdf 10/02/2018 | Keila Maria Castelo Aeito
13:12:17

TCLE / Termos de  |tcle2018.docx 1000212018 | Keila Maria Castelo Aceito

Assentimento | 12;57:05

Justificativa de

Auséncia

Farecer Anterior ERRATAdeptopsicobiclogia.jpg 28M11/2018 |Keila Maria Castelo Aoeito
11:20:08

Cutres LattesCauby, pdf 28/M11/2018 |Keila Maria Castelo Aceito
10:17:50

Cutres Latteskeila, pdf 28M11/2018 | Keila Maria Castelo Aceito
10:18:04

Declaracdo de autorzacaohospital. png 281112018 | Keila Maria Castelo Aceibo

Imstituicao e 10010050

Infraestnturs

Declaracdo de declaracacinfraestrufura. pdf 071112018 | Keila Maria Castelo Aeito

Imstituicao e 15:18:33

nfraestnuturs

Declaracdo de declaracacautonzacao, pdf 07111/2018 |Keila Maria Castelo Aceito

Imstituicac e 15:18:28

Infraestnuturs

Cutres carnadeapreciacan, png 07111/2018 |Keila Maria Castelo Aceito
15:13:14

Declaragdo de Termodeconcordancia. pdf 270812018 |Keila Maria Castelo Aceito

Pesquisadores 10:14:22

Folha de Rosto Folhaderostoprojeto. pdf 28/08/2018 |Keila Maria Castelo Aoeito
18:38.00

Situagido do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagdo da CONEP:

Mo

FORTALEZA, 22 de Fevereiro de 2018
Assinado por:
FERMNANDO ANTOMNIO FROTA BEZERRA
{Coordenador({a))

Enderego: Fua Cid Munas oda Malo, 1000

Balrma: Fodoits Tedis CEPC aDama-275

UF: CE Munlciplo; FORTALEZS,

Telafone: (&5 1566-6344 E-mall; comapaiiuc.be



