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RESUMO

Introducéo: Entre os tratamentos cirargicos para Apneia Obstrutiva do Sono (AOS),
a Faringoplastia Lateral (FL) vem apresentando resultados promissores na melhora
dos sintomas dessa doenca. Contudo, a selecdo de pacientes para FL continua sendo
um desafio. O estudo dos fenotipos da AOS tenta explicar a fisiopatologia dessa
doenca e melhorar a selecdo dos pacientes. Existem poucas publicacdes relatando
os resultados polissonograficos (PSG) da FL e ndo h& publicacdo relacionando o
aspecto fenotipico com o resultado desta cirurgia. Objetivos: Avaliar os resultados
da FL e verificar se perfil fenotipico do paciente com AOS séos preditivos de sucesso
cirdrgico. Método: Estudo observacional, prospectivo, transversal, com analise do
resultado da PSG realizada antes e ap0s cirurgia de 46 pacientes submetidos a FL.
Para determinarmos os fenétipos, usamos as seguintes variaveis de interesse: indice
de apneia e hipopneia (IAH) em sono REM (IAHrem; fendétipo anatébmico);
porcentagem de hipopneias em relacdo aos eventos respiratérios (fenétipo limiar de
despertar); nimero total de eventos respiratorios centrais ou mistos (fenétipo controle
respiratério) e a razdo de eventos respiratorios em sono REM e sono Ndo REM
(fendtipo controle muscular). Resultados: Houve diferencas significantes antes e
apos a cirurgia nos seguintes valores: IAH de 37,53 (20,82; 49,65) para 10,25 (2,27;
33,00) com p < 0,001. Saturacao de Oxi-hemoglobina minima de 77,98 +10,88 para
82,78+ 8,03 com p=0,008. O Tempo de saturacao inferior a 90% de 3,55 minutos
(0,50; 9,05) para 0,00 (0,00; 1,50) com p=0,031. O IAMrem inferior a 20 eventos/hora
apresentou correlacdo positiva com o desfecho de sucesso, quando comparados a
pacientes com os pacientes com IAHrem de 20 ou mais eventos/hora (p=0,027) e
IAHrem maior do que 50 eventos/hora (p=0,041). Conclusdo: A FL € uma cirurgia
eficiente para o tratamento da AOS, promovendo a reducdo estatisticamente
significante do IAH, com melhora da saturacdo de oxi-hemoglobina e do indice de
despertar. O IAHrem (fenétipo anatébmico) mostrou-se indicativo de sucesso cirlrgico
quando seu valor € inferior a 20 eventos/hora de sono. As demais variaveis de
interesse para determinacao dos fenotipos ndo se mostraram preditoras do sucesso

cirdrgico.

Palavras-Chave: Apneia do Sono, Faringoplastia Lateral, Polissonografia, Fenotipos



ABSTRACT

Introduction: Among the surgical treatments for Obstructive Sleep Apnea (OSA),
Lateral Pharyngoplasty (LP) has shown promising results in improving the symptoms
of this disease. However, patient selection for LP remains a challenge. The study of
OSA phenotypes attempts to explain the pathophysiology of this disease and improve
patient selection. There are few publications reporting the polysomnographic (PSG)
results of LP and there is no publication relating the phenotypic aspect with the result
of this surgery. Objectives: To evaluate the results of LP and verify if the phenotypic
profile of the patient with OSA is predictive of surgical success. Method:
Observational, prospective, cross-sectional study with analysis of PSG results
performed before and after surgery in 46 patients underwent LP. To determine the
phenotypes, we used the following variables of interest: apnea hypopnea index (AHI)
in REM sleep (AHIrem; anatomical phenotype); percentage of hypopneas in relation
to respiratory events (arousal threshold phenotype); total number of central or mixed
respiratory events (respiratory control phenotype) and the ratio of respiratory events in
REM sleep and Non-REM sleep (muscle control phenotype). Results: There were
significant differences before and after surgery in the following values: AHI from 37.53
(20.82; 49.65) to 10.25 (2.27; 33.00) with p < 0.001. Minimum SatO2 from 77.98 *
10.88 to 82.78 + 8.03 with p=0.008. T<90% from 3.55 (0.50; 9.05) to 0.00 (0.00; 1.50)
with p=0.031. A AHIrem of less than 20 events/hour showed a positive correlation with
the outcome of success, when compared to patients with patients with a rem AHI of 20
or more events/hour (p=0.027) and a AHIrem greater than 50 events/hour (p= 0.041).
Conclusion: LP is an efficient surgery for the treatment of OSA, promoting a
statistically significant reduction in the AHI, with an improvement in oxyhemoglobin
saturation and in the arousal index. The AHIrem (anatomical phenotype) was shown
to be indicative of surgical success when its value is less than 20 events/hour of sleep.
The other variables of interest for determining the phenotypes were not predictors of

surgical success.

Keywords: Sleep Apnea, Lateral Pharyngoplasty, Polysomnography, Phenotypes
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1. INTRODUCAO

A Apneia Obstrutiva do Sono (AOS) é caracterizada por colapsos recorrentes
da via aérea superior (VAS), resultando em reducdo substantiva ou interrupcdo do
fluxo de ar (ECKERT et al, 2008). Essas interrupcbes recorrentes levam a
hipercapnia, hipoxemia e episddios de descarga adrenérgica além de fragmentacao
do sono. A AOS é associada a sonoléncia excessiva, acidentes automobilisticos,
morbidade cardiovascular, depressao, ansiedade e disfuncdo metabdlica (ECKERT,
2008; ZANCANELLA et al, 2014).

A prevaléncia da AOS pode variar de 6% a 17% na populacédo adulta (podendo
chegar a 49% em idosos) quando o critério para seu diagnostico € um indice de apneia
e hipopneia (IAH) igual ou maior do que 15 eventos por hora (SENARATNA; PERRET;
LODGE, 2018). Na cidade de Sao Paulo, Tuffik et.al. (2010) constatou que 32,8% dos
1.042 voluntarios submetidos a pollissonografia de noite inteira (PSG) eram
portadores de AOS segundo os critérios Classificacdo Internacional para Disturbios

do Sono da American Academy of Sleep Medicine (2005).

A fisiopatologia da AOS é multifatorial e varia consideravelmente entre os
individuos. Sabe-se que a topografia do colapso € a faringe e for¢cas que tendem a
estreita-la sobrepujam as forcas que a mantém pérvia durante o sono (FRIEDMAN;
IBRAHIM; JOSEPH, 2004 e ZONATO; MARTINHO; BITTENCIURT, 2005). Fatores
como anatomia da VAS (estreita ou propicia ao colapso), incapacidade da
musculatura faringe em manté-la pérvia durante o sono, limiar para o despertar
reduzido, instabilidade do sistema respiratério, baixo volume pulmonar e obesidade
sao importantes na sua patogénese (JOOSTEN et al., 2015).

O exame padrdo-ouro para o diagnostico da AOS é a PSG realizada em
laborato6rio do sono ou PSG do tipo | (ZANCANELLA, PRADO, CARVALHO, 2021). A
monitorizacdo € realizada através do registro das seguintes variaveis
eletrofisiologicas:  eletroencefalograma  (EEG), eletro-oculograma  (EOG),
eletromiograma (EMG), eletrocardiograma (ECG), saturacdo da oxi-hemoglobina
(SatO2) esforco respiratorio e fluxo de ar (ZANCANELLA, PRADO, CARVALHO, 2021
e BERRY 2014 et al.). H& mais trés tipos de PSG, sendo a grande diferenca do tipo |

para as demais é a realizacdo fora de ambiente laboratorial e sem a supervisdo de
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técnico habilitado. A PSG tipo Il avalia-se 0s mesmos 7 parametros da PSG tipo |

(ZANCANELLA, PRADO, CARVALHO, 2021). Na PSG tipo Ill h& a monitorizac&o do
fluxo de ar, esforco respiratorio e SatO2 e na PSG tipo IV apenas a SatO2 (BERRY
2014 et al).

O aparelho de presséo area positiva (PAP) € o tratamento padrdo-ouro para a
AOS (FRIEDMAN; IBRAHIM; JOSEPH., 2004; ZONATO; MARTINHO;
BITTENCIURT, 2005; HABA-RUBIO et al., 2019; PUCCIA e WOODSON, 2020). Seu
uso leva a reducdo de sintomas como sonoléncia excessiva diurna e disfuncao
cognitiva. Seu uso por mais de que 4 horas por noite esta associada com a diminui¢ao
de eventos cardiovasculares (HABA-RUBIO et al., 2019). Apesar de altamente eficaz
no tratamento da AOS, sua efetividade é limitada devido a baixa aderéncia no longo
prazo (SERIES; PIERRE; CARRIER, 1992; FRIEDMAN et al., 2004).

Como alternativa ao PAP, h& os tratamentos cirargicos para a AOS. Dentre 0s
tratamentos cirurgicos, existem as cirurgias orofaringeas como a Faringoplastia
Lateral (FL) (PUCCIA e WOODSON, 2020; CAHALI; KOBAYASHI; PINHEIRO NETO,
2018; CAHALI, 2003; CAHALI; FORMIGONI; GEBRIM; MIZIARA, 2004; SOARES;
CAVICHIO; CAHALI, 2014), Uvulopalatofarigonplastia (UPPP) (PUCCIA e
WOODSON, 2020; FUJITA; CONWAY; ZORICK, 1981; DICKSON E BLOKMANIS,
1987; FAIRBANKS, 1990; VIDIGAL et al.,2014; KOTECHA E HALL, 2014; TAN et al.),
Faringoplastias Expansoras (WOODSON; ROBINSON; LIM, 2005; PANG E
WOODSON, 2007), procedimentos palatais (HUR, 2008), cirurgias roboéticas da base
da lingua (VICINI et al.,2014) neuroestimulagéo do nervo hipoglosso (EASTWOOD et
al.,2020; JACOBOWITZ e WOODSON, 2019), cirurgias esqueléticas (AWAD e
CAPASSO, 2020) e traqueostomia (CAMACHO; CERTAL; CAPASSO, 2013;
CERTAL,; NISHINO; CAMACHO; CAPASSO, 2013).

Descrita por Cahali em 2003 (PUCCIA e WOODSON, 2020; CAHALI;
KOBAYASHI; PINHEIRO NETO, 2018; CAHALI; FORMIGONI GEBRIM; MIZIARA,
2004; SOARES; CAVICHIO; CAHALI, 2014) a FL, foi uma evolugéo consideravel na
taxa de sucesso das cirurgias faringeas. A primeira verséo da FL foi comparada com
a UPPP em um estudo prospectivo, randomizado e controlado (CAHALI, FORMIGONI
GEBRIM; MIZIARA, 2004), no qual a FL demonstrou um indice de sucesso 50%
superior & UPPP no tratamento da AOS. Também mostrou ser efetiva na reducéo da



18
presséao arterial sisttmica em pacientes hipertensos (SOARES; CAVICHIO; CAHALI,

2014). Ja Chi et al. (2015) compararam pacientes submetidos a FL e a UPFP,
verificou-se que a FL obteve resultado clinico e polissonogréfico superior em todos 0s
critérios avaliados. Desde 2015 a FL encontra-se na sua 62 versao mostrando que a
técnica apresenta uma evolucao continua. Elzayat et al. (2020) em um grupo de 40
pacientes, obteve uma taxa de sucesso de 70% com a FL, com redugéo estaticamente
significativa do IAH, saturacdo de oxi-hemoglobina (SatO2) minima e SatO2 média

concluindo que a 62 versao da FL pode ser usada como tratamento para a AOS.

Ainda é um desafio a definicao de critérios para a selecdo de candidatos para
o tratamento cirdrgico, inclusive para a FL, devido a natureza heterogénea dessa
doenca. Logo, procurando o desenvolvimento de uma medicina individual e de
precisdo, tem-se definido fendtipos para explicar sua fisiopatologia da AOS em cada

paciente e assim melhorar a abordagem (ECKERT, 2018; LI et al. 2017).

Ja esta bem estabelecido na literatura de que uma VAS estreita ou propicia ao
colapso é a principal causa da AOS (ECKERT, 2018; LI et al., 2017). Estudos usando
uma variedade de técnicas de imagem mostram que, em média, a area transversal
estatica da VAS em pessoas com AOS é menor quando comparada a suas
contrapartes sem AOS (CAHALI; FORMIGONI GEBRIM; MIZIARA, 2004).

A maioria das terapias existentes (PUCCIA e WOODSON, 2020; CAHALLI;
KOBAYASHI; PINHEIRO NETO, 2018; CAHALI; FORMIGONI; GEBRIM; MIZIARA,
2004; SOARES; CAVICHIO; CAHALI, 2014) sao direcionadas para reverter o
problema anatdmico. Embora alguma predisposi¢do anatdmica ao estreitamento das
VAS sempre estara presente na fisiopatologia da AOS, as causas subjacentes do seu
comprometimento podem variar substancialmente entre os pacientes.

Logo, outros tragos (fenotipos ndo anatdmicos) sdo contribuintes importantes
para a patogénese da AOS (PUCCIA e WOODSON, 2020; ECKERT, 2018; LI et al.).
Tentando determinar esses fenotipos, Eckert (2018) conduziu uma série de estudos
laboratoriais para determinar os fenotipos anatémico e ndo anatémicos. Concluiu que
os fenotipos ndo anatdmicos sdo: 0 prejuizo no controle e fungdo dos musculos
dilatadores da faringe durante o sono, aumento da propenséo para despertar durante
0 estreitamento das vias aéreas (baixo limiar de despertar) e instabilidade do controle
respiratorio (Loop Gain elevado).



19
Quando combinado com graus variaveis de estreitamento das VAS, o

comprometimento em uma ou mais das caracteristicas ndo anatémicas podem causar
AOS e mediar sua gravidade (ECKERT, 2018; LI et. al., 2017.). O oposto também
ocorre, de modo que fendtipos ndo anatbmicos favoraveis podem proteger uma
anatomia vulneravel. Assim, fenotipos ndo anatdbmicos sao também potenciais alvos
terapéuticos.

Apesar de eficientes em determinar os fenétipos anatdémico e ndo anatémicos,
os estudos de Eckert (2018), devido seu alto custo, sdo dificeis de reproduzir e de
serem aplicados na prética. Li et al. (2017) sugeriu que dados da PSG pré-operatoria
poderiam ser usados como substitutos aos dados laboratoriais para a determinacéo
dos fendtipos da AOS.

Realizando a reviséo prontuérios de pacientes submetidos a UPPP, chegaram
a conclusédo de que o fendétipo anatémico poderia ser determinado pelo IAH em sono
REM (IAHrem). Devido a atonia muscular que ocorre durante o sono REM, a anatomia
€ o fator mais importante para manter a VAS pérvia e assim impedindo eventos
respiratorios. Consequentemente, um IAHrem elevado denota uma anatomia mais
comprometida e menos passivel de correcao cirdrgica, enquanto poucos eventos em
sono REM indicariam uma anatomia passivel de ser corrigida cirurgicamente.

A porcentagem de hipopneias em relagcdo ao numero total de eventos
respiratorios foi o indicador escolhido para determinar o fenétipo do limiar para
despertar. Quanto menor o limiar para despertar, ha menos tempo para ativacdo dos
mecanismos compensatorios da VAS. Sendo assim, um limiar para despertar baixo
predisporia a eventos respiratérios. As hipopneias podem ser identificadas por
reducdo da SatO2 ou por microdespertares eletroencefalograficos. Quanto mais
hipopneias, provavelmente mais despertares ocorreram durante o sono. Portanto,
guanto mais hipopneias em relacdo ao total de eventos respiratorios, mais provavel
gue o fendtipo seja baixo limiar de despertar.

O controle respiratdrio pode ser estimado através do numero totais de eventos
respiratorios centrais e mistos. Uma frequéncia elevada desses eventos denota um
controle respiratorio deficiente e uma propensdo a uma instabilidade respiratéria
(Loop Gain elevado) que levara a um agravamento da AOS nesse individuo. Da
mesma forma, um numero reduzido de eventos centrais ou mistos indicara um

controle respiratorio melhor.
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Por fim, a controle muscular pode ser estimado através da fracdo entre o

IAHrem com IAH em sono ndo REM (IAHnrem). Infere-se que quando o individuo tem
uma propor¢éo muito elevada de eventos em sono ndo REM, e nesse estagio do sono
ha uma participacdo muscular para impedir o colapso da VAS, ha uma ineficiéncia
muscular, denotando fenétipo do controle muscular da AOS.

Devido ao reduzido numero de publicacdes referentes aos resultados do
tratamento da AOS pela FL (principalmente na sua ultima verséo), a dificuldade e
inexisténcia do estabelecimento de critérios de selecdo para FL e a tendéncia atual
de medicina de preciséo e individualizacdo do tratamento, verifica-se a necessidade
de publica¢bes dos resultados da FL e estabelecer critérios de sele¢do relacionados
com os fenétipos da AOS.
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2. HIPOTESE

A FL é uma técnica cirargica que melhora significantemente os parametros da
PSG bem como seus melhores resultados ocorrem em pacientes com o fendtipo
anatémico da doenca (PUCCIA e WOODSON, 2020; ECKERT, 2018; LI et al., 2017)
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo Geral

Verificar se a técnica cirargica FL melhora os parametros da PSG em pacientes

portadores de AOS
3.2. Objetivo Especifico
Verificar se a andlise dos fenoétipos realizada por meio do exame de PSG pré-

operatério € capaz de prever os melhores resultados de FL principalmente nos

pacientes com o fenétipo anatémico da AOS.
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4. METODOS

4.1. Preceitos Eticos

Projeto aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da
Pontificia Universidade Catdlica de Campinas no dia 11/09/2020, parecer numero
092150/2020 e CAAE 36730320.0.0000.5481 (Anexo 1).

Todos os pacientes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE - Anexo 2) para confirmar a participacao do presente estudo. A ndo assinatura

dele implicou na excluséo do participante da pesquisa.

4.2. Desenho do Estudo

Trata-se de um estudo observacional, prospectivo, transversal com avaliacao
de pacientes submetidos a FL do Ambulatério Geral de Otorrinolaringologia no
Hospital Pontificia Universidade Catélica de Campinas (PUCC).

Estes pacientes (maiores de 18 anos) foram atendidos no Ambulatério Geral
de Otorrinolaringologia e encaminhados para o Ambulatério especifico de Medicina
do Sono. No ambulatério de Medicina do Sono, os pacientes foram avaliados
conforme o protocolo do servico: relatério das queixas do paciente, relatério das
gueixas do companheiro de quarto, questionario para avaliar sonoléncia excessiva
diurna (Escala de Sonoléncia de Epworth), exame fisico otorrinolaringolégico, exame
de VAS pela videonasofaringolaringoscopia com endoscopio flexivel.

A todos os pacientes foram oferecidas a op¢éo de tratamento com PAP. Esses
pacientes ou ndo se adaptaram ao PAP ou recusaram prontamente a essa opgao.
Assim, os pacientes foram orientados quanto aos riscos e beneficios da FL e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) sobre o
procedimento cirdrgico.

Os pacientes foram operados por cirurgides experientes (preceptores do servico
de Otorrinolaringologia) ou por médicos em treinamento sob supervisdo de um
preceptor (médicos residentes).

Foram coletados dados das PSG tipo | realizadas antes e apds pelo menos 6

meses apos o tratamento cirdrgico.
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A determinacéo do fendtipo cirdrgico da AOS foi realizada utilizando os dados

polissonogréficos pré-operatorios.

4.3. Critérios de Inclusao

Foi constatado que 137 pacientes foram submetidos a FL desde a introducao
desta técnica cirdrgica no Servi¢o de Otorrinolaringologia do Hospital Puc-Campinas
em 2010.

Os autores tentaram entrar em contato com todos 0s pacientes para que fosse
verificado se concordavam em participar deste estudo. No caso de uma resposta
positiva foi-lhes enviado o TCLE.

Dos 137 pacientes, 46 haviam realizado exames antes e apds a cirurgia ou
aceitaram realizar exames ap0s a cirurgia (que ainda néo havia sido realizado).

Devido ao fato de que alguns exames de PSG pré-cirdrgicos foram realizados
em locais varios locais diferentes, por vezes, muito desses exames nao informavam
todos os dados necessarios para a obtencdo do fenétipo (IAHrem, porcentagem de
hipopneias, nimero de apenais centrais e mistas e IAHrem/IAHnrem). Logo, o calculo
dessa variavel foi possivel de ser realizado em um grupo de 28 pacientes.

O fluxograma da selecéo dos pacientes pode ser observado na figura n°® 1.

137 pacientes submetidos a
Faringoplastia Lateral desde 2010

~

.

91 pacientes excluidos 46 pacientes com prontudrios
completos e que  aceitaram

participar do estudo ou que
aceitaram realizar o exame PSG pas
cirtrgico

57 pacientes 34 pacientes que se
nio recusaram a participar 28 pacientes com exames de
contatados ou a fazer novo exame PSG que possibilitaram o célculo
de PSG do fendtipo

Figura 1 — Fluxograma de selecao dos pacientes
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4.4. Critérios de Excluséo

Foram excluidos os pacientes que se recusaram a participar do estudo ou a

fazer novos exames de PSG, e cujo contato telefonico nao foi realizado com sucesso.

4.5. Dados Polissonograficos

Os exames polissonograficos foram realizados em laboratério do sono (PSG tipo
I) e analisadas conforme o protocolo padrdo do manual da Academia Americana de
Medicina do Sono (IBER, et al, 2007). O EEG, EOG, EMG (de mento e tibia) foram
usados para o registro dos estagios de sono, despertares corticais e movimentacao
de pernas. Cintas toracicas e abdominais, SatO2 e fluxo de ar nasal foram registrados
para marcar eventos respiratorios (apneias e hipopneias). Hipopneias foram definidas
como eventos respiratérios de pelo menos 10 segundos de duracdo onde ha a
diminuicdo maior ou igual de 30% do fluxo de ar nasal associada a uma dessaturacao
de oxi-hemoglobina maior ou igual a 3% ou associado a um despertar cortical. Apneias
foram definidas como evento respiratorio de pelo menos 10 segundos de duracdo com
uma reducédo de 90% do fluxo de ar nasal.

Foram analisados os seguintes dados: indice de apneia e hipopneia (IAH),
porcentagem de tempo com saturacao de oxi-hemoglobina inferior a 90% (T < 90%),
tempo com saturacdo de oxi-hemoglobina inferior a 80% (T < 80%) indice de
despertares por hora, SatO2 minima, SatO2 média, eficiéncia do sono (porcentagem
do exame que de fato o paciente dormiu), menor registro de saturacdo da

oxihemoglobina e distribuicdo dos estagios de sono.
4.6. Faringoplastia Lateral
Todos os pacientes foram submetidos a cirurgia de Faringoplastia Lateral (FL).

Procedimento cirdargico descrito por Cahali et. al. em 2003 sendo que desde 2015

encontra-se em sua 62 versao.



A primeira versao da FL realizava-se a miotomia cranial do retalho com rotagz”ig
deste em direcdo ao pterigoide, associada a miotomia com sutura do musculo
constritor superior da faringe no pilar anterior da loja tonsilar (CAHALI; KOBAYASHI,
PINHEIRO NETO, 2018; CAHALI, 2003; CAHALI; FORMIGONI GEBRIM; MIZIARA,
2004; SOARES; CAVICHIO; CAHALLI, 2014)

J& na 22 versédo, desenvolvida ainda em 2004, abandona-se a rotacéo cefalica
do retalho e ele é reposicionado sem miotomia, mantendo-se a miotomia com sutura
do constritor superior da faringe no pilar anterior (FRIEDMAN, 2020).

Na 32 versédo (de 2009), foi introduzida separacao entre o retalho e o constritor
superior da faringe, com miotomia caudal do retalho, preservando o revestimento
mucoso sobre ele, além do reposicionamento do retalho sem rotacdo, associada a
miotomia com sutura do constritor superior da faringe no pilar tonsilar anterior
(CAHALI; KOBAYASHI; PINHEIRO NETO, 2018)

A 42 versdo da FL se apresentou de forma bastante semelhante a confeccao e
reposicionamento do retalho da versdao 3, mas com suturas que pretendiam
reposicionar o palato mole anteriormente, através de tensionamento de pontos
préximos a Uvula em direcdo ao pilar anterior, associada a miotomia simples do
constritor superior da faringe, sem sutura-lo.

A partir de 2012, criou-se a 52 versdo da FL, em que se introduziu a incisdo
vertical de alivio, a qual separava o retalho de sua continuacdo medial com a faringe,
deixando-o conectado com a faringe somente inferiormente pelo revestimento
mucoso. A miotomia do musculo constritor superior da faringe passou a ficar mais
restrita a porcdo cranial, sem suturas. O palato mole ndo é mais tensionado
anteriormente pelas suturas.

A técnica atual consiste dos seguintes passos de (ELZAYAT et. al., 2020):

1. Paciente em decubito dorsal horizontal sob anestesia geral e intubacéo
orotraqueal e posicao de Rose.

2. Realizada tonsilectomia das palatinas com preservacao do pilar posterior da
loja tonsilar (masculo palatofaringeo-MPF)

3. Remocdo de um triangulo miomucoso (muasculo palatoglosso-MPG) com
gordura da area supratonsilar com o objetivo de ampliar a exposi¢cao da parede

lateral da faringe, quando necessario (figura 2).
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4. Descolar e elevar o musculo constritor superior da faringe (MCSF) da fascia

bucofaringea (figura 3), na parede posterior, em sua por¢ao cranial, e secciona-
lo (miotomia do MCSF) em cerca de 1 cm tangenciando o MPF, na regiao
correspondente a parte mais alta da loja tonsilar.

5. A patrtir da borda inferior da miotomia do MCSF, em direcéo caudal, separar o
MPF do MCSF, criando o retalho palatofaringeo; cria-se, aqui, um plano de
disseccdo inexistente, ja que estes 2 musculos sdo imbricados; esta separacao
vai até a parte inferior da loja tonsilar (figura 3).

6. Reposicionar o retalho com 3 suturas em ponto Donatti, com fios absorviveis
na parede lateral, deixando os pontos reparados sem completar os nés ainda;
esta sutura devera abranger o MPF (descolado do MCSF), passando
profundamente pelo MCSF na parede lateral da faringe, até a regido do MPG.

7. Realizar a miotomia do MPF em sua porcdo caudal, abrangendo musculo e
mucosa, com hemostasia das extremidades musculares;

8. Fechar as suturas do retalho, atentando-se para ndo estrangular o tecido. Estas
suturas sdo de aproximacédo dos tecidos, ndo de tensionamento das estruturas

9. Realizar incisdo vertical de alivio medialmente ao retalho e as suturas,

separando-o totalmente da faringe.

Todos o0s passos sdo repetidos no lado oposto e a Uvula € totalmente
preservada. E importante que as incisdes de alivio nos lados direito e esquerdo nédo
figuem muito proximas, preservando uma larga ilha de mucosa central na parede
posterior da orofaringe

Os critérios de inclusdo foram para realizar a FL: pacientes com ronco habitual
acima de 18 anos de idade, com IAH maior que 5 e que nao tolerou ou recusou a
terapia com PAP. Os critérios anatomicos de inclusdo para cirurgia foram a presenga
de palato mole baixo associado a um achado do exame de faringoscopia de fibra
Optica flexivel de estreitamento ou colapso na regido retropalatal sem estreitamento
na hipofaringe (classificada como Fuijita tipo | de 1981), tanto em repouso quanto
durante a manobra de Muller. Além disso, todos os pacientes foram selecionados,
subjetivamente, por possuirem tecidos orofaringeos laterais volumosos.

Os critérios de exclusdo para a cirurgia foram obesidade grau Il (indice de

Massa Corporea — IMC — maior do que 40), presenca de hipotireoidismo
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descontrolada ou inferior a 1 ano sob controle e deformidades importantes da maxila

ou mandibula. (CAHALI; KOBAYASHI; PINHEIRO NETO, 2018; CAHALI, 2003;
CAHALI; FORMIGONI GEBRIM; MIZIARA, 2004; SOARES; CAVICHIO; CAHALI,
2014).

4.7. Determinacdo do fenétipo para AOS

O estudo publicado por Li et al. (2017) sugeriu quais dados PSG poderiam ser
usados como indicativos dos fenétipos da apneia do sono.

Conforme os dados compilados, os autores atribuiram um escore de 0 a 2
(Tabela 1). Realiza-se entdo a somatdria dos pontos obtidos pelos dados na PSG pré-
operatoria de cada fenotipo. Teoricamente quanto maior for essa pontuacéo, pior o
resultado cirurgico.

Utilizaremos esses mesmos critérios para estabelecer os fendtipos (as cegas)

dos pacientes avaliados neste estudo.

Tabela 1 — Célculo do Escore de Fend6tipo de Acordo com Li et al (2017)

0 Ponto 1 Ponto 2 Pontos
Anatémico <20 20-50 >ou= 50
IAHrem, eventos/h
Limar para despertar >ou=a 20 10a 20 <10
Fracé@o de Eventos que
sdo Hipopneia, (%)
Controle Respiratorio <5 >5
Apneias Centrais ou
Mistas, eventos/h
Controle Muscular IAHrem > ou = 130% IAHnrem > ou
IAHrem/IAHNrem 130% IAH nrem IAHrem<IAHrem<130%IAHrem =130%IAHrem

Legendas: IAHrem = indice de apneia e hiponeia em sono REM; IAHnrem = indice de apneia e hiponeia

em sono ndao REM
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4.8. Analise Estatistica

Os dados foram inseridos em uma plataforma do Microsoft Excel e analisados
por meio de estatisticas descritivas e inferenciais no software IBM SPSS (26.0, IBM
Corporation, Armonk, New York, USA). Inicialmente, os dados continuos foram
avaliados quanto a distribuicdo de normalidade pelo teste de Shapiro-Wilk,
identificando que as variaveis IAH, T <90% e T < 80% apresentavam distribuicdo do
tipo ndo-normal (p<0,05), e as demais, distribuicdo do tipo normal (p>0,05).

Dessa maneira, os dados das variaveis continuas com distribuicdo nao normal
e normal foram comparados por testes nao-paramétrico e paramétrico,
respectivamente, sendo esses testes pareados para a comparacao dos dados antes
e apOs o procedimento cirdrgico. Dessa maneira, os dados foram comparados,
respectivamente, pelo teste dos postos sinalizados de Wilcoxon e pelo teste t-Student
pareado. Para as comparagdes que resultaram em um p-valor abaixo de 0,05 foi
calculado o effect size (d de Cohen) (COHEN,2013).

Sequencialmente, procedeu-se a comparacdo de frequéncias das categorias
das variaveis de interesse para o desfecho “sucesso cirurgico” por meio dos testes
Exato de Fisher e Qui-Quadrado de Pearson. Por fim, foi realizada uma analise por
regressao logistica binaria univariada, onde o desfecho “sucesso” para as cirurgias foi
definido da seguinte maneira: 1 (sucesso), quando IAH pés-cirdrgico < 20, ou IAH po6s-
cirdrgico — IAH pré-cirdrgico < 50% de IAH pré-cirdrgico.

Apbs as andlises univariadas, as variaveis com p-valor menor que 0,20 foram
inseridas conjuntamente em um modelo multiplo. Ap6s selecdo pelo método de
backward, nenhuma das variaveis se mostrou importante para o desfecho ao nivel de
5% de significancia, ndo sendo possivel ajustar um modelo preditivo para o desfecho
“sucesso” a partir das variaveis de interesse ao estudo. Para todos os testes adotou-
se um nivel de significancia de 5%.

Sequencialmente, procedeu-se analise por regressdo logistica binaria
univariada, onde o desfecho “sucesso” para as cirurgias foi definido da seguinte
maneira: 1 (sucesso), quando IAH pdés-cirurgico < 20 e IAH pos-cirargico — IAH pre-
cirurgico < 50% de AIH pré-cirargico. Apos as analises univariadas, as variaveis com
p-valor menor que 0,20 foram inseridas conjuntamente em um modelo mdltiplo.

Para todos os testes adotou-se um nivel de significancia de 5%.
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5. RESULTADOS

5.1. Caracterizagao Descritiva da Amostra

Foram avaliados 46 pacientes, com média de idade de 39,86 (+9,86) anos,
sendo 40 (87,0%) homens e 6 (13,0%) mulheres. Apresentavam um IMC médio antes
da cirurgia de 29,52 kg/m? (+2,98). O IAH antes da cirurgia era de 37,53 (20,82; 49,65)
e a SatO2 minima de 77,98 +10,88, T <90 de 3,55 (0,5; 9,05). O escore de fendtipo
obtido de 28 pacientes foi de 3,42 +1,93. A avaliacdo da anatomia pré-cirdrgica
constatou que 37 (80,43%) dos pacientes apresentavam tonsilas palatinas pequenas
(graus | e 1) e apenas 9 (19,57%) com tonsilas grau Ill. Segundo a classificagcédo de
Friedman (2004), os pacientes foram distribuidos da seguinte forma: 9 pacientes
(19,56%) classe I; 21 (45,65%) classe Il e 16 (34,79%) como classe lll. Proporcéo
semelhante foi encontrada para a classificacdo de Vidigal et. al. (2014): 9 pacientes
(19,56%) classe I; 21 (45,65%) classe lll e 16 (34,79%) como classe IV. Tempo
transcorrido entre a PSG pré e pés cirurgica foi de 487,00 (x381,57). Esses dados

contidos na tabela 2.



31
Tabela 2. Caracterizacdo da Amostra — Média (xDP)/Mediana (p25;p75)

Variavel Média (£DP) / Mediana (p25; p75)
Idade (n =45) 39,86 (+9,86) / 39,00 (32,00; 45,75)
Género 40 (M) / 6(F)
IMC (kg/m2) (n=13) 29,75 (+2,71) /29,38 (27,70; 32,42)
IAH (eventos/h) (n=46) 39,36 (+25,40) / 37,53 (20,82;49,65)
Sat. minima O2 (%) (n=46) 77,98 (£10,88) / 81,50 (73,75; 85,25)
T<90 (%) (n=39) 10,85 (+19,83) / 3,55 (0,5; 9,05)
Escore fenétipo (n=28) 3,42 (£1,93) / 3,50 (2,00; 4,75)
Distribuicdo Tamanho das Tonsilas (n=46)
Grau I/l 37 (80,43%)
Grau lll 9 (19,57%)

Distribuicé@o Classificagdo de Friedman
(n=46)
[ 9 (19,56%)
I 21 (45,65%)
1T 16 (34,79%)

Distribuicdo Classificacéo de Vidigal et. al.

(n=46)
[ 9 (19,56%)
1T 21 (45,65%)
v 16 (34,79%)
Tempo PSG pré/pos - dias (n=44) 487,00 (£381,57) / 391,00 (303,25; 544,50)

Legendas: DP = Desvio padrdo; p25 = percentil 25; p75 = percentil 75; M = masculino; F = feminino;
IMC = indice de massa corporal; IAH = indice de apneia e hipopneia; Sat. Minima de O2 = saturagéo
minima da oxi-hemoglobina; T < 90 (%) = tempo de saturacéo de oxi-hemoglobina abaixo dos 90%;
IAHrem = indice de apneia e hiponeia em sono REM; IAHnrem = indice de apneia e hipopneia em sono
nao REM; Tempo PSG pré/pos = tempo transcorrindo entre o exame realizado antes e apés a cirurgia

5.2. Analise das Variaveis Pré e P6s-operatorias

Um total de 30 (65,2%) pacientes foram operados por cirurgidées experiente e
16 (34,8%) operados por médicos em treinamento sob supervisdo (medicos
residentes do servico de Otorrinolaringologia do Hospital). A distribuicdo quanto a
versao da FL foi: versao 3 (n=1; 2,2%); verséo 4 (n=1; 2,2%); versao 5 (n=10; 21,7%)
e versao 6 (n=34; 73,90%).

Considerando toda a amostra avaliada, houve diferencgas significantes antes e
apOs a cirurgia nos valores de IAH, SatO2 minima, T < 90% e de indice de
despertares. O IAH pré-cirurgico mediano foi reduzido de 37,53 (20,82; 49,65) para
10,25 (2,27; 33,00) com p < 0,001 e effect size de 0,91 SatO2 minima aumentou de
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77,98 +10,88 para 82,78+ 8,03 com p=0,008 com effect size 0,5. O T < 90%

melhoraram de 3,55 (0,50; 9,05) para 0,00 (0,00; 1,50) com p=0,031 e effect size 0,31.
indice de despertes por hora diminuiram 38,47 (+25,76) para 13,05 (+15,76) com
p=0,022 e effect size de 1,12 (tabela 3).

Tabela 3 — Avaliacao Descritiva das Variaveis Pré e Pés Cirlrgicas - Média (xDP) / Mediana

(p25; p75)
Variavel Periodo p Esfif;;t
Pré Po6s
. 29,75 (+2,71)/29,38(27,70; 29,25 (+2,36) / 28,70
2 -
IMC (kg/m?) (n=17) e 3756, 31.70) 0,617 *
IAH (eventosh) 39,36 (:2540) /37,53 17,67 (£18,09)/1025 _ oo we o1
(n=46) (20,82:49,65) (2,27; 33.00) : :
Sat. minima 02 (%) 77.98 (+1088)8L50 0 ooy /?331’75%(77 e 0008* 05
(n=46) (73,75, 85,25) *8, 077,75, 0, :
88,00)
10,85 (+19,83)/3,55 5,45
T < 90 (%) (n=36) /85 (£19,83)/3, (+16,31)/0,00(0,00; 0,031 * 0.3
(0,50:9,05)
1,50)
_ 0,70 (+2,56)/ 0,00 (0,00; 2,29 (+14,19)/ 0,00
0, = Kk
T < 80 (%) (n=35) 2,00 10.06:0.00) 0,205
Sat. média (%) 93,71 (+2,67) /19400  91,18% (£17,14)/9500 oo,
(n=36) (92,25 95,18) (93,00; 96,00) !
Despertares 38,47 (£25,76) / 32,05 13,05 (+15,76) /20,50 0022 * 112
(eventos/h) (n=26) (22,07; 47,92) (9,80; 37,05) : :

* Teste T-Student pareado; ** Teste dos postos sinalizados de Wilcoxon. Effect size = d de Cohen. Nivel de significancia
=5%

Legendas: IMC = indice de massa corporea; IAH = indice de apneia e hipopneia; Sat. Minima O2 = saturagdo minima
de minima de oxi-hemoglobina; T <90 = tempo de saturacao de oxi-hemoglobina abaixo dos 90%; T <80 = tempo de
saturagdo de oxi-hemoglobina abaixo dos 80%; Sat. Média = Saturagdo média da oxi-hemiglobina

Para os casos em que a cirurgia nasal foi realizada concomitantemente, houve
reducéo de IAH de 36,06 (21,00; 46,00) para 12,30 (2,30; 32,60) com p <0,001 effect
size 0,85; do indice de despertares de 38,76 + 26,18 para 25,16+ 15,06 com p= 0,051
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e effect size 0,63; e aumento da saturacdo minima de O2 de 77,31+ 10,90 para 82,97+

8,38 com p=0,013 e effect size 0,58 (Tabela 4).

Tabela 4 - Pacientes Submetidos a Cirurgia Nasal Concomitante a Faringoplastia
Lateral - Média (+DP) / Mediana (p25; p75)

Pré Pos
29,80 (+2,65)/29,38 29,37 (+2,56)/28,70
2) (n= * -
IMC (kg/m?) (n=15) (28,70; 32,40) (27,40 32,40) 0,739
38,59

17,47 (+17,13)/12,30

IAH (eventos/h) (n=35) (£22,84)/36,06 _ <0,00L* 0,85
(21,00; 46,00) (2,30; 32,60)
77,31
+
Sat. minima 02 (%) (n=35) (+10,90)/81,00 82’(%(55_’33?05)’00 0013* 0,58
(73,00; 85,00) o0 89,
11,84 (+21,53) 6,75 (+18,51)
0, = *% -
T <90 (%) (=30) 3,45 (0,45; 8,95) 0,00 (0,00; 3,000 2071
0,92 (+2,80)/0,00 2,98 (+16,18)/0,00
0, = ** _
T <80 (%) (n=29) (0,00; 0,55) (0,00; 0,00) 0,288
. 93,86 (+2,86)/94,00 93,96 (+5,61)/95,00
. %) (n=2 R i
Sat. media (%) (n=29) (93,00; 96,00) (93,00; 96,00) 0,835
38,76

Despertares (eventos/h)
(n=24)

25,16 (+15,06)/22,30

(+26,18)/32,05 (11.90; 37 60)

(23,43; 47,77)
* Teste T-Student pareado; ** Teste dos postos sinalizados de Wilcoxon. Effect size =d de
Cohen. Nivel de significancia = 5%.

0,051~ 0,63

Legendas: IMC = indice de massa corporea; |IAH = indice de apneia e hipopneia; Sat. Minima O2 =
saturagdo minima de minima de oxi-hemoglobina; T <90 = tempo de saturagdo de oxi-hemoglobina
abaixo dos 90%; T <80 = tempo de saturacdo de oxi-hemoglobina abaixo dos 80%; Sat. Média =
Saturacdo média da oxi-hemiglobina

Para os casos em que nao houve cirurgia nasal houve também a reducéo de
IAH de 35,60 (17,07; 55,57) para 10,25 (3,72; 43,57) com p=0,033 e effect size de
0,64 e aumento na SatO2 média de 93,47 +1,61 para 94,77 +1,08 com p=0,026 e
effect size de 0,94 (Tabela 5).
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Tabela 5 - Pacientes Submetidos Somente a Faringoplastia Lateral - Média (+DP) /
Mediana (p25; p75)

Pré Pos
IMC (kg/m?) (n=2) 22:2; 8 22:28 8 0,807 * -
IAH (eventos/h) (n=11) (135,4228’;?35,60 20’0(2(;22_2;129;/71)0’25 0,033* 0,64
(17,07; 55,57) e B
Sat. minima 02 (%) (n=11) (1112%;)/24,50 81’(972 (;:57_";)?&’00 0,516 * i
(76,00; 86,00) 09 55
T MOESIOBI0 @IS g
resope e 00000 000G oy
Sat. média (%) (n=7) 93’(‘;71,(;:01;’22/:3;'70 94’@17%01;’%85)76;'30 0026* 0,94
Despertares (eventos/h) (n=2) 2288 8 3,05 (-) 0,365 * -

* Teste T-Student pareado; ** Teste dos postos sinalizados de Wilcoxon. Effect size = d de Cohen.
Nivel de significancia = 5%.

Legendas: IMC = indice de massa corpérea; IAH = indice de apneia e hipopneia; Sat. Minima 02 =
saturagdo minima de minima de oxi-hemoglobina; T <90 = tempo de saturagdo de oxi-hemoglobina
abaixo dos 90%; T <80 = tempo de saturacdo de oxi-hemoglobina abaixo dos 80%; Sat. Média =
Saturacdo média da oxi-hemiglobina

Para pacientes operados por cirurgido experiente (Tabela 6), verificou-se
reducdo considerada grande (avaliada pelo effect size de 1,08) no IAH de 41,25
(30,07; 52,90) para 12,75 (2,37; 31,80) com p<0,001, e aumento considerado grande
(avaliado pelo effect size de 0,91) na SatO2 minima de 74,77 +12,05 para 83,50 +7,26
com p<0,001. Houve também reducdo no T <90 e no T < 80 (também com effect size
considerado grande para T< 90 e pequeno para T < 80). J4 para os casos de pacientes
operados por médicos em treinamento, se verificou apenas melhora no IAH de 24,50
(5,80; 27,20) para 9,30 (2,10; 40,10) p=0,056 (Tabela 7). Contudo, dado o valor de p
da SatO2 minima (0,097) indica-se uma tendéncia para a significancia estatistica caso

a amostra fosse maior.
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Tabela 6 - Pacientes Operados por Cirurgides Experiente- Média (+DP) / Mediana

(p25; p75)
Pré Pés
29,55 (+3,00)/29,28 29,01 (+2,37)/28,00
2 — * -
IMC (kg/m?) (n=13) (26,50; 32,47) (27,40; 31,00) 0,831
42,91

17,75 (+17,78)/12,75

IAH (eventos/h) (n=30) (£21,84)/41,25 <0,001* 1,08

2,37; 31
(30,07; 52,90) (2,37; 31,80)
74,77
+
Sat. minima 02 (%) (n=30) (+12,05)/79,50 83,50 (+7,26)/85,00 0,001+ o1

(70,00; 83,25) (78,50; 88,00)

13,44 (+22,25)/6,60 3,57 (+7,18)/0,00

T <90 (%) (n=27) 0,013* 0,75

(0,70; 11,90) (0,30; 5,70)
T < 80 (%) (n=26) 1’0(%’((;_{5;’%2/20)’00 0’0(%,%3;’%%/00)’00 0,031 ** 0,01
Sat. média (%) (n=27) 93’2992,(35;’236)3;'00 94’(89‘;,%01;’22/3;'00 0,086 * -
Despertares (eventos/h) (121,3746,?/;9,80 22,05 (£15,56)/19,35 0,054 * i

(n=22) (10,40; 36,77)

(20,92; 47,52)

* Teste T-Student pareado; ** Teste dos postos sinalizados de Wilcoxon. Effect size = d de Cohen.
Nivel de significancia = 5%

Legendas: IMC = indice de massa corpérea; IAH = indice de apneia e hipopneia; Sat. Minima 02 =
saturagdo minima de minima de oxi-hemoglobina; T <90 = tempo de saturagdo de oxi-hemoglobina
abaixo dos 90%; T <80 = tempo de saturagdo de oxi-hemoglobina abaixo dos 80%; Sat. Média =
Saturacdo média da oxi-hemiglobina
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Tabela 7 - Pacientes Operados por Cirurgides em Treinamento- Média (xDP) /
Mediana (p25; p75)

Pré Pos
30,39 (+1,54)/30,09 30,55 (2,61)/30,55
2 - * -
IMC (kg/m?) (n=4) (29,09; 32,00) (28,70; 43,20) 0,500
23,70
+
IAH (eventos/h) (n=16) (+16,65)/24,50 22’%22 ia_zt’s 11)(;?'30 0,056 ** -
(5,80; 27,20) i
i 83,36 (+4,00)/85,00 78,09 (+9,06)/78,00 .
Sat. minima 02 (%) (n=16) (81(00' 86)00) (74(00_ 88)00) 0,097 -
3,46 (+5,19)/0,71 15,59 (+35,54)/1,00
0 = ok -
<90 (%) (n=9) (0,00; 8,90) (0,94; 9,10) 1,000
0,00 (£0,00)/0,00 12,69 (£33,50)/0,00
0, = ** _
T <80 (%) (n=9) (0,00; 0,00) (0,00; 0,01) 0.317
i 94,44 (+1,71)/94,50 90,35 (+11,49)/94,53
0, = * -
Sat. media (%) (n=9) (93,05; 95,68) (87,25; 95.56) 0,467
59,92
+
Despertares (eventos/h) (n=4) (£38,64)/61,95 29,10 (+19,04)/35,40 0,306 * -

(23,27; 94,55) (7,70; 58,08)

* Teste t-Student pareado; ** Teste dos postos sinalizados de Wilcoxon. Effect size = d de Cohen.

Nivel de significancia = 5%.

Legendas: IMC = indice de massa corpérea; IAH = indice de apneia e hipopneia; Sat. Minima 02 =
saturagdo minima de minima de oxi-hemoglobina; T <90 = tempo de saturagdo de oxi-hemoglobina
abaixo dos 90%; T <80 = tempo de saturacdo de oxi-hemoglobina abaixo dos 80%; Sat. Média =

Saturacdo média da oxi-hemiglobina

5.3. Analise de Comparacao de Todas as Variaveis e Regressao Logistica

Quando analisamos a anatomia faringea pré-cirurgica dos pacientes,
constatamos que o tamanho das tonsilas palatinas nao foram um fator determinante
para o resultado. Ndo houve diferenca estatistica de pacientes com amigdalas
pequenas (grau I/l1l; n=37) quando comparada aos pacientes com amigdalas grandes
(grau IlI; n=9). Também ndo encontramos diferencas quando o0s pacientes foram
distribuidos segundo as Classes de Friedman (2004) e de Vidigal et.al. (2013).

O IAHrem apresentou uma correlacdo positiva com o desfecho de sucesso,
principalmente quando comparados os grupos com IAHrem menor de 20 eventos por
hora.

As demais variaveis de interesse para determinacdo do fenotipo nao se
mostraram preditoras do sucesso cirargico, nem isoladamente, nem conjuntamente,

nao sendo possivel o ajuste de um modelo preditivo para o sucesso cirargico,
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considerando os parametros de IAH, as limitacGes da amostra estudada e as variaveis

de interesse do estudo, com p<0,20.
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Tabela 8. Comparacao da distribuicdo de frequéncias das categorias das variaveis de

interesse para o sucesso cirurgico.

Variavel Sucesso
Né&o Sim P
Tamanho das Tonsilas
I/ 16 21 0,262 *
Il 2 7
Classificacdo de Friedman
| 2 7
1 10 11 0,396 ***
i 6 10
Classificacao de Vidigal et al.
| 2 7
Il 10 11 0,382 ***
v 6 10
Cirurgia nasal concomitante
N&o 4 7 .
Sim 12 23 0.900
Cirurgido
Em Treinamento 6 10
- 77 **
Experientes 10 20 0
Verséo da FL
1-5 6 6 ok
6 10 24 0.292
IAHrem
<20 1 8
0,027 *
>20 11 8
<50 7 11 .
>50 3 7 0.703
<20 1 8
0,041 *
>50 6 4
Hipopneias
<20% 2 5 .
>20% 8 17 0.863
Apneias centrais ou mistas
<5 5 13 -
>5 6 11 0.725
IAHrem/lIAHNrem
<130% 6 10 .
>130% 4 8 0820

* Teste Exato de Fisher; ** Teste Qui-Quadrado de Pearson; *** Teste Qui-Quadrado de Pearson com correcéo

de Bonferroni. Nivel de significancia = 5%.

Legendas: IAHrem = indice de apneia e hiponeia em sono REM; IAHnrem = indice de apneia e hiponeia em
sono néo REM
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Tabela 9. Avaliacdo das variaveis de interesse enquanto preditoras do desfecho

sucesso na cirurgia.

Variavel Sucesso N&o ajustado Ajustado
NZo Sim P OR(CHS%) p o )
43,06 38,16 0,94 (0,88 -
ldade (+11,86) 833 0115 1,01)
Género
Feminino 2 4 - 1
. 0,92 (0,15 -
Masculino 14 26 0,936 5,71)
Cirurgides
Experientes 6 10 - 1
. 1,20 (0,33 -
Em Treinamento 10 20 0,778 4,25)
Verséo da FL
<6 6 6 - 1
2,40 (0,62 —
6 10 24 0,204 9,26)
Cirurgia nasal
concomitante
N&o 4 7 - 1
. 1,09 (0,26 -
Sim 12 23 0,9 4,49)
. 30,79 0,58 (0,33 —
IMC pre-cirargico (+1.54) 27,84 0,055 1,01)
31,90 40,15
IAH pré-cirdrgico (18,67; (25,40; 0,418 1’011 ((?4?8 B
47,12) 59,55) '
. 40,80
IAHrem pré- i 31,82 0,98 (0,96 —
cirargico (£27.87) (x27,31) 0,384 1,01)
Hipopneias pré- 46,21 44,46 0.858 0,80 (0,73 —
cirdrgico (x£30,26) (x27,55) ' 8,86)
Apneias centrais e 9,09 24,79 0537 1,01 (0,97 —
mistas (+11,36) (x67,26) ' 1,05)
IAHrem/IAHrem 1,16 (:091) 142 (+150) 0625 'O (302’?0 -
Escore fendtipo 3,10 (#1,59) 3,61 (¥2,11) 0,498 1’1i (707;5 B
Saturagdo minima 76,19 78,93 0416 9,79 (0,04 —
de O2 (x12,40) (x10,08) ' 23,94)
i 6,20 (0,7; 2,44 (0,31; 0,01 (0,00 —
T < 90 pre-cirurgico 13,69) 8,44) 0,197 11,69)
T < 80 pr pré- 0,00 (0,00; 0,00 (0,00; 0514 0,00 (0,00;
cirdrgico 0,00) 1,00) ' 10,01)
Sat. Média pré- 93,61 93,83 0801 24,78 (0,00 —
cirdrgico (£3,22) (£1,99) ' 65,06)
33,87 41,35 1,01 (0,97 -
Despertares (+25,27) (+26,46) 0,469 1,04)

Regressao logistica binaria. Nivel de significancia = 5%.

Legendas: OR = odds ratio; FL = faringoplastia lateral; IMC = indice de massa corporal; IAH = indice de apneia e
hiponeia; IAHrem= indice de apneia e hiponeia em sono REM; IAHnrehm = indice de apneia e hipopneia em sono
ndo REM; T < 90 = tempo de saturagéo de oxi-hemoglobina abaixo de 90%; T < 80 = tempo de saturacéo de oxi-
hemoglobina abaixo de 80%; Sat. Média = saturacdo média da oxi-hemoglobina
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6. DISCUSSAO

Os dados que caracterizam os pacientes mostram uma prevaléncia muito maior
de homens que foram submetidos ao tratamento cirargico da FL (40 homens e 6
mulheres) corroborando os dados epidemiologicos (SENARATNA; PERRET; LODGE,
2018; TUFIK et al., 2010) que essa doenca € mais prevalente em homens na faixa
etaria deste estudo (média de 39,86 + 9,86). Ja o IMC de 29,52 kg/m2 (+ 2,98)
demonstra que h& praticamente uma auséncia de pacientes com obesidade nos
pacientes analisados. Isso ocorre por conta da conduta do servico de
Otorrinolaringologia que seguindo as indicagdes cirdrgicas propostas pelo criador da
técnica cirargica (CAHALI; KOBAYASHI; PINHEIRO NETO, 2018; CAHALI, 2003;
CAHALI; FORMIGONI GEBRIM; MIZIARA, 2004; SOARES; CAVICHIO; CAHALI,
2014; ELZAYAT et al., 2020) os pacientes obesos estdo mais propensos a insucessos
cirirgicos e maiores taxas de complicacdo pdés-cirdrgicas. Para esses pacientes, 0
tratamento com PAP continua sendo o tratamento de primeira linha (FRIEDMAN;
IBRAHIM; JOSEPH, 2004; ZONATO et al.; JOOSTEN et al, 2015).

Nosso estudo demonstrou que a FL é eficiente na reducéo do IAH, na melhora
da SatO2 e do indice de despertares, sendo que esses parametros impactam
diretamente na diminuicao do risco cardiovascular e na melhora da qualidade do sono
(CAHALI; KOBAYASHI; PINHEIRO NETO, 2018; CAHALI, 2003; CAHALI;
FORMIGONI GEBRIM; MIZIARA, 2004; SOARES; CAVICHIO; CAHALI, 2014). Houve
uma taxa de sucesso cirurgico (reducdo de 50% do IAH e IAH < 20 eventos/h) de mais
de 61% (28 de 46 pacientes). Nao observamos variacdo no IMC, excluindo o viés da
perda ponderal como fator de melhora para a AOS.

Em contraste a UPPP (FRIEDMAN et. al, 2004; VIDIGAL et. al., 2014), a
anatomia faringea pré-cirurgica dos pacientes ndo foi fator determinante para o
sucesso da FL. Nao houve diferencga estatistica nas taxas de sucesso de pacientes
com amigdalas grau I/l quando comparada aos pacientes com amigdalas grandes
(p=0,472). Eliminou-se o viés de que a o0 sucesso da FL seria atribuida unicamente a
tonsilectomia. Também n&o foi encontrada diferencas quando os pacientes foram
distribuidos segundo as Classificacdo de Friedman [28] (p=0,396) e de Vidigal et.al.

[29] (p=0,382). Este fato é relevante pois os melhores resultados da UPPP séo obtidos
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justamente naqueles pacientes cuja anatomia propicia (classificacdo de Friedmann |

ou classificagéo de Vidigal et. al. I/ll) s&o a minoria dos entre os pacientes operados.

Provavelmente devido a pouca relevancia da funcdo nasal na fisiopatologia da
AOS, sendo gue a cirurgia nasal como tratamento Unico da AOS nao altera o resultado
da PSG poés-operatoria (SERIES; PIERRE; CARRIER, 1992; FRIEDMAN et. al. 2000),
0S autores desse estudo constataram que a cirurgia nasal, quando realizada
concomitantemente a FL, ndo afeta o seu resultado. Ambos os grupos (pacientes
submetidos a cirurgia nasal concomitante e pacientes submetidos somente a FL)
mostraram reducdes significativas do IAH e ndo houve diferenca estatistica na taxa
de sucesso entre ambos 0S grupos.

N&o houve diferenca estatistica nas taxas de sucesso (p=0,777) das cirurgias
realizadas por cirurgides experientes quando comparadas a cirurgides em
treinamento. Nas FL realizadas por cirurgides experientes houve uma melhora mais
importante dos parametros polissonograficos do que o cirurgido em treinamento. Os
pacientes operados por cirurgides experiente obtiveram melhora estatisticamente
significante do IAH de 41,25 (30,07; 52,90) para 12,75 (2,37; 31,80) com p<0,001 com
e effect size de 1,08; SatO2 minima de 74,77 £12,05 para 83,50 £7,28 com p< 0,001
e effect size de 0,91 eda T < 90% de 6,60 (0,70; 11,90) para 0,00 (0,30; 5,70) com p=
0,013 e effect size de 0,75, enquanto os cirurgides em treinamento obtiveram melhora
estatisticamente significante apenas na melhora do IAH de 24,50 (5,80; 27,20) para
9,30 (2,10; 40,10) com p=0,056. Os autores desse estudo creem gue essa diferenca
pode ser creditada a curva de aprendizado necessaria para se obter o dominio total
da técnica cirurgica.

Neste estudo a 62 versdo da FL foi realizada em aproximadamente 74% dos
pacientes, observamos uma taxa de sucesso de maior (70,5%) do que quando
comparada com a taxa de sucesso geral, que embora nao tenha sido estatisticamente
significativa, o p valor baixo (p=0,204) mostra uma tendéncia de que, caso a amostra
fosse maior, a 62 versao FL seria de fato a mais eficiente para melhorar os parametros
clinicos e polissonograficos dos pacientes. Ha ainda poucos estudos na literatura
comprovando a eficacia especifica da versao mais recente da FL.

Os fendtipos da AOS séao de fato relevantes para a compreensao dessa doenca
(PUCCIA e WOODSON, 2020; ECKERT, 2018; LI et al.). Estudos de Eckert et al (2008

e 2018) mostram que mais do que uma obstrugédo ou colapso da via aérea superior, a
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AOS possui fatores ndo anatdbmicos tdo importantes quanto para explicar a sua

fisiopatogia.

O escore descrito por Li et al. [26] ndo se mostrou uma ferramenta util neste
estudo para prever o resultado cirargico. Nao houve diferenca estatistica entre as
médias do escore proposto nos resultados cirdrgicos dos grupos de sucesso e
insucesso (3,61 contra 3,10 respectivamente). Inclusive o escore mais elevado no
grupo de sucesso contradiz diretamente a teoria do estudo de quanto maior o escore
menor a probabilidade de sucesso cirurgico.

Foi encontrado uma correlacéo positiva com o desfecho de sucesso quando 0s
pacientes com IAHrem menor de 20 eventos/hora sdo comparados com 0s pacientes
com IAHrem de 20 ou mais eventos/hora (p=0,027) e IAHrem maior do que 50
eventos/hora (p=0,041). Logo, é possivel que o IAHrem possa ser usado como
indicador de fenotipo anatdémico e seus valores, quando inferiores a 20 eventos/hora
podem indicar um bom resultado cirargico. Ja os fendétipos ndo anatémicos nao foram
variaveis preditoras de sucesso quando analisadas separadamente.

Outros parametros pré-operatérios que pareceram ter relacdo com melhor
resultado cirargico foram o IAH pré-operatorio baixo com Odds Ratio (OR) de: 1,01
(0,98 -1,04) e IMC < 30 kg/m2 com OR: 0,58 (0,33 — 1,01). A 62 versao da FL também
apresentou um OR elevado em relacéo a outras versées quando ao sucesso cirlrgico
(2,40; 0,62 — 9,26), mostrando que a evolucao da técnica tem apresentado melhores
resultados.

A distribuicdo dos pacientes quando aos fendtipos ndo anatdmicos como a
porcentagem de hipopneias maior do que 20% (fenétipo do limiar de despertar),
namero de eventos centrais ou mistos (fenétipo do controle respiratorio) maior do que
5 e a razado de eventos em IAHrem por IAHNnrem maior do que 1,3 também né&o foram
variaveis preditoras de sucesso cirurgico quando analisadas separadamente.

Os parametros PSG pré-operatorios que pareceram ter relacdo com melhor
resultado cirargico foram o IAH pré-operatério baixo com Odds Ratio (OR) de: 1,01
(0,98 -1,04) e IMC < 30 kg/m2 com OR: 0,58 (0,33 —1,01). A 62 versao da FL também
apresentou um OR elevado em relagcéo a outras versdes quando ao sucesso cirurgico
(2,40; 0,62 — 9,26), mostrando que a evolucao da técnica tem, de fato, apresentado

melhores resultados.
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As limitacdes do nosso estudo se deparam principalmente com um n amostral

pequeno (apesar dos estudos previamente publicados apresentarem esse mesmo
perfil), auséncia de grupo controle, exames de PSG realizados em varios laboratorios
do sono diferentes, dados de algumas PSG pré-cirurgicos com dados incompletos
para determinacdo do fenotipo e pelo o fato de outra cirurgia (UPPP) foi utilizada em
no estudo de Li et al. (2017), podendo ter influenciado consideravelmente na relacao
do perfil do fendtipo e sua capacidade de prever o resultado da FL.
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7. CONCLUSAO

A FL é uma cirurgia eficiente para o tratamento da AOS, promovendo a reducéo
significativa do IAH, melhora da saturacdo de oxi-hemoglobina e do indice de
despertar. A melhora desses parametros acarreta melhora da sobrecarga cardiaca
durante o sono, diminui¢ao da pressao arterial e da qualidade do sono.

O IAHrem foi considerado preditor de sucesso principalmente quando seu valor
€ menor de 20 eventos/h, denotando que talvez sua utilizacdo como indicador de
fendtipo anatémico é valida.

Contudo, a utilizacdo do escore fenotipico pré-operatério ndo correlacionou
com resultado cirargico e as varidveis ndo anatdbmicas também n&o se
correlacionaram com o desfecho.

Concluimos que mais estudos sdo necessarios para estabelecer a
aplicacéo pratica da determinagéo dos fenoétipos da AOS e assim definir com precisédo
a selecao eficiente dos pacientes cujo resultado cirdrgico teria mais chance de

SuUcCesso0.
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Apresentacio do Projeto:
INTRODUGAD:
A Sindrome da Apnela Obstrutiva do Sono (SAOS) é problema de saldde plblica relevante, assoclada com

hipersonoléncia, acidentes, morbidade cardiovascular, depressdo, ansiedade @ disfungdo metabblica (1 e 2).

Segundo Tuflk et.al.(3) & uma doenca muite prevalente na populagdo adulta, atingindo cerca de 40% da
populacio da cidade de Sdo Paulo no malor estudo epldemialéglecs do munde até a data atual. O exame
padrio-ouro para o diagnbstico da SAODS & Polizsonagrafia de Maite Inteira (PSG) realizada em amblente
laboratorial (3). Ma pratica da medicina do sono & comum também a utilizacdo de guestionarios para
avaliarmos o impacto da SA0S na qualidade de vida do paciente. Dentre elas podemos destacar as ascalas
de: Functienal Outcomes of Sleep Questionnarie (FOSQ) 4; questiondrio Sleep Apnea Quality of Life Index
(SAQLIS, guestiondrio de Quebec (8), Questionaro de Stanford (7], questiondro de soncléncia Karolinska
{8): a Escala de Sonoléncia de Epworth (ESE) (9), o questionadric de Berlim (QB) (10), o questionario STOP-
BAMNG (11). Dentre os questionarios, a ESE & mals utiizada na literatura, pols se trata de apresenta um alto
indice de conflabllidade, autcaplicivel e de facill entendimento. Avalla a probabllidade de adormecer em olto
siuaghes envolvends atividades didrlas. (9). A fislopatologia da dosnca & multifatorial & alnda nde
lotalmente esclarecida (12a14). Sabe-se que as fercas que tendem a estreitar a faringe sobrepujam as
forcas que mantém a faringe pérvia durante o sono. E sabido também que a topografia dos colapses é a
faringe. Existern diversos fatores que
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influenciam a fisiopatologia, come o fator anatdmico, o limiar para despertar, o controle ventilatdrio
Inadeguade, genética, abesidade, fator neuromuscular @ o fater muscular (15). Atualmenta a medicina do
s0no no estudo da SAOS tem definido fendlipos para explicar a fisiopatologia em cada pacients, indo ao
encontro da medicina individual & de precisdo em voga nos dias atuals. Existem 4 tipos de fenblipos para

SA0S, o fendtipo anatdmico, o de limlar para despertar, o de controle ventilatério e o de disfungdo muscular.

Meodelos fisiopatoldgices tedricos tentam definir cada fendtipe, porém axiste a tentativa de defini-los alravés
da polissenagrafia (16). O tratamento padric-ouro da SAOS & o uso de aparelho de pressdo adrea positiva
continua (CPAP). Apasar de ser altamente eficaz no tralamenta da SAQS, sua efetividade & limitada devido
& baixa aderéncia 4 terapla no longe prazo. & partir dai, surgiu a necessidade de outras modalidades de
tratamentos cirdrgicos e ndo cindrgicos para a doenca. O resultado de cada tratamenta & variavel na

literatura, com poucos trabalhos com resultados a longo praze {17 a 19). Dentre os tratamentos clringicos,
existem as cirurgias esqueléticas (Avango Maxilo-Mandibular, Avango do mlsculo genioglosso),

orofaringeas (Faringoplastia Lateral, Uvulopalatofarigonplastia, Faringoplastias expansoras), procedimentos
palatais, cirurgias da base da lingua, tragqueostomia e neurcestimulagas do nerve hipoglosse (17 a 23). A

Faringoplastia Lateral (FL), descrita por Cahall at. al. (24 a 27), possul resultados bastantes satisfatérios,

especialmente nos pacientes intolerantes ao CPAP. Devido ao reduzido ndmero de publicagées referentes
aos resultados clinicos e polissonografices do tratamento da SA0S pela FL, acreditamos que axiste a
necessidade de averiguar a eficicia desse tratamento para esta doenga, e, s2 ha uma correlagdo entre o
sucesso da FL com o fendtipo anatémico (descrito pela literatura como o paciente ideal para tratamento
cirirglco).

CRITERIOS DE INCLUSAD:

+ Participantes malores de 18 anos, de ambos 68 sexos, submetidos & clrurgla de FL no Hospital da PUCC
desde o ano de 2010.

« Jue eoncardaram am participar e aceitarem assinar o lermo de céncla livre esclarecido.

CRITERIOS DE EXCLUSAD:
« Pacientes que se recusarem a participar do estudo.
* Paciente cujos proniudnos estio incompletos ou que deixaram de fazer o exame PSG pbs-operaldrio.
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Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO:
Varificar se a técnica cirdrgica FL mealhora os parametros polissonograficos & da ESE em pacientes
portadoras de SAOS.

OBJETIVO SECUNDARIO:
Verificar se os melhores resultados de FL acontecem nos pacientes com fendlipo analémico da doenga.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

RISCOS:

Risco minimo: Por se tratar de um estudo retrospective de andllse de prontudrio os riscos serlam a
divulgagdo de dados cenfldenclals @ perda de infermages do prontudrio. Como forma de evita-los, os
pesquisadores comprometer-se-ao a informar ao paricipante sobre guals as informagées do prontuario
serdo pasqulsadas, gue os prontudrlos serdo utilizades apenas pelo tempo suficiente para a eoleta das
infermacdes para a pesquisa, gue o nama ou cutra possival forma de identificacio do paricipante ndo serd
divulgada e gue todos os culdados para a integridade fisica do documente serio tomados e ndo sendo
realizadas cépias ou introduzida nenhuma nova informacéo no prontuario.

BENEFICIOS:

1. Verificagdo do éxito da técnica cirdrgica 2. Validagdo da classificagas de fendlipos coma preditor de
sUcessc para o tratamenta cirdrgice da SAOS. 3. Mostrar que para alguns pacientes (de fendtipo nao-
anatomico) se beneficlam de tratamentos ndo Invasivos

Comentirios @ Conslderagées sobre a Pesquisa:
Pertinéncla e valor clentifice do estudo proposto;

Garantla dos direitos fundamentals do sujeite de pesquisa (informacdo, privacidade, recusa indcua,
desisténcla, indenlzagdo, ressarcimento, continuidade do atendimento, acesse ao pesguisader e CEP elc.).

Consideragbes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:
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A documentagic apresentada enconira-se de forma adequada, salvo as consideragdes descritas no ltem
"Conclusfes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgies".

Recomendagdes:

Recomenda-se:

CAPA DO PROJETO: Retirar a denominacdo Dr. ao nomea do mastranda.

Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequagies:

LISTA DE PENDEMCIAS:

ITEM 1 - PROJETO

CRITERIOS DE INCLUSAD DO ESTUDO

PENDENCIA: Descrever de forma clara a data referents ao tempa especifico para inclusio e térming de
coleta de dados em prontudrios. O texto descrite ndo deixa claro por ndo especificar o més de

inclusdo.. "desde o ano de 2010" e serd finalizado em? Més? Ano?

CROMNOGRAMA

INADEQUACAQD: Acrescentar a data da términe de separagio de prontudrios, ndo estd descrita em projeto,

mas consta em PB.

ITEM 2 - TCLE

PEMDEMNCIA 1: acrescentar ao lexto: o procedimenta a ser realizado para a coleta de dados desta estude,

beneficios previstos, polenciais riscos ou incémodos que possa causar aos sujeitos.

PEMDENGIA 2: Mesma informando que a participacio & voluntéria, deve-se acrescentar ao texio: Podera
haver recusa na participagio ou mesma a retirada do consentimento am qualguer fase da pesquisa, sem
penalizacdo ou prejulzo para o sujeito, garantia de esclarecimentos pele pesquisador antes e depols do
desenvolvimento da pesquisa, garantia de sigilo e privacidade.

PEMDEMCIA 3: Informar que o termo fol redigide em duas vias idénticas, sendo uma via para o participante
@ a oulra para o pesquisador devidamente assinadas.
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Cenlinuagdo do Parecer: 4.249. 187

Consideragdes Finals a critério do CEP:

Diante do exposto, o CEP PUC-Campinas de acordo com as atribuigées definidas na Resolugdo CNS n®.
466/12, Resolugido CNS n® 51016, Norma Operacional 00113 e cutras Resolugbes vigentes, manifesta-se
por aguardar o atendimento s questdes acima para emissdo de seu parecer final.

De acorde com a Resclugdo CNS n°. 466/12, Resolugdo CHS n® 51016, Norma Operacional 00113 e
outras FAesolughes vigentes, AS PENDENCIAS DEVEM SER RESPONDIDAS EXCLUSIVAMENTE
PELO PESQUISADOR RESPONSAVEL MO PRAZO DE 30 DIAS, a partir da data de envie do parecer

pelo CEP PUC-Campinas. Apds esse prazo o protocole serd arquivado. Solicita-se ainda que as respostas
sejam enviadas de forma ordenada, conforme os itens das consideragbes deste parecer, destacando a
localizagdo das possiveis alteragtes realizadas nos documentos do protecolo, inclusive no TCLE.

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Decumeanto Arguive F‘nmagam Autor Situagdo
Informagies Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 15/07/2020 Acailo
do Projate ROJETO 1518800.pdi 11:47:48
Outros custosarecursos.pdl 15/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo

11:47:19  |MENDES
Outros declaracacdecienclaentidadecoparticipa | 15/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acaito
nie. pof 11:45:14 |MENDES
Outras imagal.jpeg 15/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo
| 11:44:01  |MENDES
Declaracho de termodecompromissoutilizacacdedados. | 06/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acaito
Pasguisadores pdf 134316 |MENDES
Declaracio de cartapropesc. pdf 06/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acalla
Paesguisadores _ 13:42:28 |MENDES
Solicitacdo cartaCEP.pdf 06/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo
i CEFP 134133 [MEMDES
Projeto Detathade /| projeto.pdf 06/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo
Brachura 134102 (MEMDES
Hinvestigader
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 06/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo
Assentimenta / 13:37:23 |MEMDES
Jusgtificativa de
LAuséncia i S _
Declaracho de autorizacaccoordenadordaarea. pdf 06/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo
Pasguisadores 13:37:07  |MENDES
Declaracho de declaracacdecurstoginfraestutura. pdf 06/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo
Instituigho & 13:36:33  (MEMDES
Linfrasstrutura
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Niumero do Parecer: 4.271.588

Apresentacao do Projeto:
INTRODUGAD:
A Sindrome da Apnela Obstrutiva de Sono [5A0S5) & problema de sadde plblica relevante, assoclada com

hipersonoléncia, acidentes, morbldade cardiovascular, depressdo, ansledade o disfuncis metabblica (1 e 2).

Segundo Tufik et.al.{3) & uma doenca muito prevalente na populagdo adulta, atingindo cerca de 40% da
populacio da cidade de Sao Paulo no maior estudo epldemiolégico do mundo até a data atual. O exame
padrio-ouro para o diagnéstico da SA0S & Polissonografia de Noite Inteira (PSG) realizada em ambiente
laberatorial (3) . Ma pratica da medicina de sono & comum também a utllizagde de guestionarios para
avallarmos o impacto da SA0S na gualidade de vida do paciente. Dentre elas podemos destacar as escalas
de: Functional Outcomes of Sleep Questionnarie (FOSQ) 4; questionario Sleep Apnea Quality of Life Index
(SACQLNS, questiondrio de Quebec (8), Questiondrio de Stanford (7], guestiondrio de sonoléncia Karolinska
(8); a Escala de Sonolancia de Epworth (ESE) (3), o questionaric de Berlim (QB) (10}, o questiondrio STOP-
BAMNG (11). Dentre os questionarics, a ESE & mais utilizada na literatura, pois e trata de apresenta um alto
indice de confiablidade, autoaplicival e da facll entendimento. Avalla a probabilidade de adormecer em olto
sitluaches envelvendo atividades didrias. (9). A fisiopatelogia da doenga & multifatarial e ainda nio
totalmente esclarecida (12a14). Sabe-se que as forgas gue tendem a estreitar a faringe sobrepujam as
forcas gue mantém a faringe pérvia durante o sono. E sabido também que a topografia dos colapsos é a
faringe. Existemn diversos fatores que
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influenciam a fislopatologla, como o fator anatdémice, o limiar para despertar, o controle ventilatério
inadequado, genética, obesidade, fator neuromuscular e o fater muscular (15). Atualmente a medicina do
sona no estudo da SAOS tem definido fendtipos para explicar a fislopatologla em cada paciente, indo ao
enconiro da medicina individual @ de precisdo em voga nos dias aluals. Exislem 4 tipos de fenétipos para

SA0S, o fendtipo anatémico, o de limiar para despenar, o de controle ventilatbrio e o de disfungdo muscular.

Meodelos fisicpatolbgicos tedricos tentam definir cada fendtipe, porém existe a lentativa de defini-los através
da polissonografia (16). O tratamento padriac-ouro da SA0S é o uso de aparelho de pressdo adrea positiva
continua (CPAP). Apesar de ser altamente eficaz no trataments da SAOS, sua efetividade & limitada devido
4 balxa aderéncia 4 terapla no longo prazo. A partir dai, surglu a necessidade de outras modalidades de
tratamentos cirdrgicos @ ndo cirdrgicos para a doenga. O resultado de cada tratamento & variavel na

literatura, com poucos trabalhos com resultadas a longo prazo (17 a 19). Dentre os tratamentos clrirghcos,
existemn as cirurgias esguelélicas (Avango Maxilo-Mandibular, Avango do midsculo genioglossa),

orofaringeas (Faringoplastia Lateral, Uvulopalatofarigonplastia, Farngoplastias expansoras), procadimentos
palatais, clrurglas da base da lingua, traqueostomia e neurcestimulagac do nerve hipoglosse (17 a 23). A

Faringoplastia Lateral (FL), descrita por Cahali el. al. (24 a 27), possui resultados bastantes satisfatérios,

aspacialments nos paclentes intolerantes as CPAP. Davido ao reduzido ndmers de publicactes rafarantes
aos resullados clinlcos e polissonografices do tratamento da SAOS pela FL, acreditamos que exisie a
necassidade de averiguar a eficicia desse tratamento para esta doenga, @, s& hd uma correlagdo entre o
sucesso da FL com o fendtipo anatémice (descrito pela literatura como o paclente deal para trataments
cirdrgico).

CRITERIOS DE INCLUSAG:

* Participantes maiores de 18 anos, de ambos o8 sexos, submetidos & cirurgia de FL no Hospital da PUC-
Campinas desde o ano de 2010,

* Que concordaram em participar @ aceilarem assinar o termo de ciéncia livre esclarecido.

CRITERIOS DE EXCLUSAD:
* Pacientes que se recusaram a participar do estudo
« Paclente cujos prontudnos estio incompletos ou gue delxaram de lazer o exame PSG pbs operatbrio.

Enderega: Aua Pralassar Doutor Euryclides de Jasus Zarbini, 1616

Bairro: Pargue Rural Fazenda Santa Candida CEP: 13087571
UF: 5P Municipio: CAMPINAS
Teletone: (12)3343-8777 Fax: (18)3343-8777 E-mail: comiledestica @ puc-campinas.adu.br
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Centinuagdo do Parocer: 4.271.588

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO:

Varificar se a técnica cirdrgica FL malhora os pardmetros polissonograficos @ da ESE em pacientes
portadoras de SAOS

OBJETIVO SECUNDARIO:
Verificar se os melhores resultados de FL acontecem nos pacientes com fendlipo anatémico da doanga.

Avaliagio dos Riscos e Beneficlos:

RISCOS:

RISCO MINIMO:

Por se tratar de um estudo relrospective de andlise de prontudrio os riscos seriam a divulgacio de dados
confldencials @ parda de informagbes do prontudrio. Come farma de evita-los, os pasquisadores

comprometer-se-o a informar ao paricipanta sobre quais as informacbes do prontuério serio pesquisadas,

gue os prontudrios serdo utilizados apenas palo tempo suficiente para a coleta das informagdes para a
pesquisa, gue o nome ou outra possivel forma de identificagds do participante ndo sera divulgada e que
todos o5 culdados para a integridade fisica do documento serdo tomados @ ndo sendo realizadas copias ou
Iintroduzida nenhuma nova informacac no prontudrio.

BEMEFICIOS:

1. Verificagio do éxito da téenica cindrgica.

2. Validagio da classificacio de fendlipos como preditor de sucesso para o tralamento cirdrgico da SADS.
3. Mostrar gue para alguns pacientes (de fendtipo ndo-anatdmica) se beneficiam de tratamentos ndo
invasivos

Comentirios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante e pertinente.

Enderego: Fua Prolassar Doutor Euryclides de Jesus farbini, 1616

Bairre: Pargue Rural Fazenda Sanla Candida CEP: 13pa7-571
UF: EF Municipio: CAMPINAS
Telelone: (19)3343-8777 Fax: (19)3343-8777 E-mail: comitedestica puc-campinas.adu br
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Continuagdo do Parecer: 4.271.588

Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
Todos o5 termos apresentados enconlram-se Cometos,

Recomendagdes:
Mo ha recomendagbes.
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgtes:

Seqgue abalxo a resposta de pendéncla do Parecer Consubstanciade do CEP n® 4.243 187, datado de
31/08/2020, como segue:

CRITERIOS DE INCLUSAD DO ESTUDO

PEMDENCIA: Descrever da forma clara a data referente ao tempo especifies para inclusio e térming de
coleta de dados em prontudrios. O texto descrito nido deixa claro por ndo especliicar o més de
inclusdo..."desde o ano de 2010" & serd finalizado em? Mé&s? Ano?

PARECER CEP: PENDENCIA ATENDIDA

CRONOGRAMA

INADEQUACAD: Acrescentar a data de térming de separagio de prontudrios, ndo esta descrita em projato,

mas consta em PB.
PARECER CEP: PENDENCIA ATENDIDA

ITEM 2 - TCLE

PEMDEMNCIA 1: acrescentar ao texto: o procedimenta a ser realizade para a coleta de dados deste estuda,

beneficios previstos, polenciais riscos ou incémodos que possa causar aos sujeitos.
PARECER CEP: PENDENGIA ATENDIDA

PENDENCIA 2: Mesmo informande que a participacie & voluntria, deve-se acrescentar ac lexto: Poderd
haver recusa na participa¢do ou mesmao a retirada do consentimento em qualguer fase da pesgulsa, sem
penalizagde ou prejuizo para o sujeito, garantia de esclarecimentos pelo pesguisader antes e depois do
desenvolvimento da pesquisa, garantia de sigilo e privacidade.

PARECER GEP: PENDENCIA ATENDIDA

PENDEMNCIA 3 Informar que o termo fol redigide em duas vias idénticas, sendo uma via para o participante
& a cufra para o pesguisador devidamente assinadas.
PARECER CEP: PENDEMNCIA ATENDIDA

Enderega:  Fua Pralessor Dowler Euryclides de Jesws Farbini, 1616

Bairre: Pargue Auwal Fazends Sanla Cardida CEP: 13.087-571
UF: &P Municipio: CAMPINAS
Telelone: |19)3343-8777 Fax: (18)3343-6777 E-mail: comiledesticn il puc-campinas.sdu br
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Continuagdo do Farecoer: 4.271.588

SITUACAO DO PARECER: APROVADO

Consideragdes Finals a critério do CEP:

Dessa forma, e considerando a Resolucido CNS n° 46612, Resolucdo CNS n® 51016, Norma
Oparacional 00113 e outras Resolucdes vigentes, e, ainda gue a decumentagdo apresentada atende ao

solleitade, emitiu-s8 o parecer para o presante projete: Aprovade.

Conforme a Resolugdo CNS n". 466/12, Resolugdo CMNS n® 510/16, Morma Operacional 001/13 & outras

Resolugdes vigentes, & atribuigdo do CEP “acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de
relatérios semesirais dos pesquisadores @ de outras estralégias de monitoramento, de acordo com o risco
inerente 4 pesquiza®. Por isse o/a pesguisador/a responsivel deverd encaminhar para o CEP PUC-
Campinas os Ralatérios Parclals a cada sais mesas e o Relatdrlo Final de sau projeto, até 30 dias apbs o

50U thrmino.

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documeanto Arguivo F‘nstagam Autor Situagdo
Informagtes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 04/08/2020 Acaila
do Projeto ROJETO 1518800.pdi 15:42:27
FProjeto Detalhado /| projetorevisade. pdf 04092020 |FELIPE ALMEIDA Acailo
Brochura 15:41:51 [MEMNDES
Urivestigader
Cronograma cronogramaz jpg 04/09/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo
154111 [MENDES

TCLE / Termos de | TCLEZ.pdf 04/08/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo

Assantimento / 15:40:33 |MEMNDES

Justificativa de

Auséncia

Outros custoseracursos. pdf 15072020 |FELIPE ALMEIDA Acailo
11:47:19  [MENDES

Outros declaracacdecienciaentidadecoparticipa | 15/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo

nte. pdf 11:45:14 [MEMDES

Outras imagal.jpeg 15072020 |FELIPE ALMEIDA Acailo
11:44:01  [MEMDES

Declaracdo de termodecompromissoutiizacacdeda 06072020 |FELIPE ALMEIDA Acailo

El'ldmb! Aua Pralasaor Doulor Euq'clidua de Jasus Farbini, 1516

Bairro: Pargue Aural Fazenda Santa Cardida CEP: 13.087-571

UF: 5F Municipie: CAMPINAS

Telelone:  (19)3345-8777 Fax: (18)3343-6777 E-mail: comiledestica B puc-campinas.edu_br
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Pesquisadoras dos.pdf 13:43:16 |MENDES Aceailo
[Declaragio de canapropesc pdl 06/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Aceilo
Pesguisadoraes _ 134228 |MEMDES

Solicitagio caraCEP.pdf 06/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acaito
tegistrada pelo CEP 134133 MENDES __

Declaracio de autorzacaccoordenadordaarea. pdf 06/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acallo
| Pasguisadoras 133707 IMEMDES

Declaracio de declaracacdecurstoeinfraestutura.pdf 06/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo
Instituicio e 13:36:33 |MEMDES

linfrasstruiura

Faolha de Rosto falhaderostoassinada.pdf 06/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo

13:33:15 |MEMDES

Situacéo do Parecer:

Aprovado

MNecessita Apreclacio da CONEP:

Mo

CAMPIMNAS, 11 de Setembro de 2020

Aszsinado por:
Mério Edvin Greters
(Coordenador{a))

Enderego: Fua Prolassor Doutor Euryclides de Jesus Zarbini, 1516

Bairro: Pargue Rural Fazenda Santa Candida CEP: 13.087-571
UF: 5P Municipio: CAMPINAS
Telelone: (19)3343-8777 Fax: (19)3343-8777 E-mail:

comitedastica (f puc-campinas. adu br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Faringoplastia Lateral: Resultados Polissonogrificos Baseados em Andlisa Fenotipica
da Apnela Obstrutiva do Sono

Pesquisador: FELIPE ALMEIDA MENDES

Area Temdtica:

Versdo: 3

CAAE: 38730320.0.0000.5481

Institui¢do Proponente: Pontificia Universidade CatSlica de Campinas - PUGS CAMPINAS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Niamero do Parecer: 5.156.010

Apresentacdo do Projeto:

Introducde: A Sindrome da Apnela Obstrutiva do Sona (SADS) & uma doenga muite prevalente na
populagdo adulta, atingindo cerca de 40% da populagio geral. Existem diversos tratamentos clinicos e
cirdrgicos com resultados varidveis. Dentre o ratamentos cirlrgicos, a Faringoplastia Lateral{FL) apresanta
melhora estatisticamente significante dos pardmetros polissonograficos. Existern poucas publicagbes na
literatura relatando os resultados polissonograficos desta técnica, especialmente se o paciente apresenta o
fanbtipo cirdrgico da SADS.

Objetive Geral: relatar os resultados de FL, comparando os resultados polissonograficos e da Escala de
Sonoléncia de Epworth (pré e pds cirdrgicos), para o tratamento da SAOS. Objetive Objetive Especifica:
Verificar sa o5 paclentes classificados come de fendtipe anatbmice da SAOS abtiveram os melhores
resultados apbs serem submetido a FL.

Metodologia: Estudo retrospectivo, com andlise de prontudrios de pacientes submetidos a FL.

Resulades Esperados: Melhora dos pardmatros polissoncgraficos & da Escala de Sonaléncla de Epworth
melhcram significativamente e que o fendtipo cirdrgico seja um fator preditive de sucesso para esse lipo de
fratameanto.

Objetivo da Pesquisa:
Objativa Primério:
Verificar s& a téonica cirirglca FL melhora os pardmetros polissonograflcos & da ESE em paclentas

Enderego:  FAua Pralessor Douter Euryelidas de Jasus Zarbini, 16168 | Bloco AD2 § Témes

Bairro: Fargue Rural Fazenda Sanlta Candida CEP: 13.087-571
UF: 5F Municipio: CAMPINAS
Telelone: (19)3343-8777 Fax: (1933436777 E-mail: comiledestica il puc-campinas.adu br
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Centinuago do Parecer: 5.156.000

portadores de SAOS.
Objetivo Sacundério:
Verificar se os melhores resultados de FL aconlecam nos pacientes com fendlipo anatémico da doenga.

Avaliacio dos Riscos e Beneficlos:

Riscos:

RISCO MINIMO: Por se tratar de um estude retrospactive de andlise de prontudrio os riscos serlam a
divulgacio de dados confidenciais e perda de infermagdes do prontuario. Como forma de evita-los, os
pesquisadores compromeater-se-ao a informar ao panicipante sobre quals as informagdes do prontuario
serdo pesquisadas, que os prontudrios serdo utiizados apenas pele tempo suficlente para a coleta das
Informacbes para a pesquisa, gque o nome ou oulra possivel forma de identificacie do pariclpante ndo serd
divulgada e gue todos os culdados para a integridade fisica do documento serio tomados e ndo sendo
realizadas copias ou introduzida nenhuma nova informacio no prontudrio.

Benaficios:

Os beneficles desse levantamenta sfio:

1. Verlficagiio do éxito da téeniea cirirgica

2 Valldagio da classificaciio de fendtipos como preditor de sucesso para o tratamento cirirgles da SADS.
3. Mostrar que para alguns paclentes (de fendlipo ndo-anatémico) se beneficiam de tratamentos ndo
Invasivos

Comentérios @ Consideragbes sobre a Pesquisa:

EMENDA

Trata-se de Emenda apresentada para adequacio do protocolo de pesquisa 4s normas instilucienais
referantes & Lei Geral de Protegdo de Dados-LGPD, lendo sido apresentados os seguintes documentos:
1. - Declaracéo de Responsabilidade, Compromizse e Confidencialidade,

2, - Tarmo de Consentimento para Tratamento de Dados Pessoals.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
Adequados.

Enderego:  Fua Professor Douler Euryclides de Jesus Zarbini, 1616 § Bloco AD2 § Téreo

Bairre: Pargue FAural Fazends Sanla Cardida CEP: 13.047-571
UF: 5P Municipie: CAMPINAS
Telefone: (19)3343-6777 Fax: (19)3343-6777 E-mail: comiledestical puc-campinas.edu br
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Continuagdo do Parecer: 5.166.000

Recomendacies:

Mia ha.

Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequagfes:

A prasenta emenda encontra-se nos padrées élicos exigidos por este Comitd de Etica em Pesguisa. sendo
considerada aprovada.

Consideragdes Finals a critério do CEP:

Dessa forma, e considerando a Resolugdo CNS n®. 466/12, Norma Operacional 001/13 e outras Resclugbes

vigentes, &, ainda que a decumentagdo apresentada atende ao solicitade, emitiu-se o parecer para a
presente emenda: APROVADO.

Este parecer 1ol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguive Postagam Autor Situagdo
Informacfes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_187176] 06122021 Acella
do Projets 5 E1.pdf 10:12:08
Declaracio de aocep.pdf 06122021 |FELIPE ALMEIDA Acailo
Pesguisadoras 100509 |MENDES
Declaracio de anaxopesquisador. pdf 06122021 |FELIPE ALMEIDA Acallo
Pesguisadoras 10:03:08 |MENDES
Declaracio de anaxoorentador. pdf 06122021 |FELIPE ALMEIDA Acaito
Pesguisadoras 10:01:48 |MENDES
TCLE / Termos de  |tcle.pdf 06122021 |FELIPE ALMEIDA Acella
Assantimenta / 10:01:17  |MENDES
Justificativa de

LAusEncia I _

Projeto Detalhado /| projetorevisado. pdf 04/09/2020 (FELIPE ALMEIDA Acailo

Brachura 15:41:51 |MENDES

Unvestigador

Cronograma cronegramaz. jpg 04/09/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo
15:41:11  [MENDES

TCLE / Termos de | TCLEZ. pdf 04/09/2020 |FELIPE ALMEIDA Acella

Assantimenta / 15:40:33 |MENDES

Justificativa de

Auséncia

Outros custoseracursos.pdf 15/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo
11:47:19 [MENDES

Outros declaracacdecienciaentidadecoparticipa | 15/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acaito

nite. pof 11:45:14  |[MENDES

Outros image0.jpeg 15/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acaito

| 11:44:01  |MENDES

Declaracio de termodecompromissoutilizacacdeda 06/07/2020 (FELIPE ALMEIDA Acailo

Enderego:  FAua Pralassor Douter Euryclides de Jesus Zarbini, 1516 4 Bloco A02 § Témeo

Bairro: Pargue Rural Fazenda Sanla Cardida CEP: 13087571
UF: 5P Municipie: CAMPINAS
Telelone: (19)3343-6777 Fax: (19)3343-8777 E-mail: comiedestica @ puc-campinas. edu br
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Pesquisadores dos.pdf 13:43:116 |MEMDES Acailo
[Declaracio de canapropesc.pdl 06/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Aceilo
Pasguisadores _ 13:42:28 |MENDES

Solicitacie cartaGEP. pdf 06/07/2020 [FELIPE ALMEIDA Acella
Lrogistrada pelo CEP 124133 IMENDES __

Declaracio de aulorizacaccoordenadordaaraa. pdf 06/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo
|Pesguisadoras 133707 MENDES

Declaracio de declaracacdecurstoinfraestutura. pdf 06/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo
Instilulgio e 13:36:39 |MENDES
Lnfraestrutura

Folha de Rosto folhaderostoassinada. pdf 06/07/2020 |FELIPE ALMEIDA Acailo

13:33:15 |MENDES
Situacio do Parecer:
Aprovado

MNecessita Apreclagio da CONEP:

Méo

CAMPINAS, 09 de Dazembro de 2021

Assinado por:
Mério Edvin Greters
(Coordenador{a))

Enderego:  Aua Prolessor Douler Euryclides de Jesus Zarbini, 1616 4 Bloco AD2  Téres

Bairro: Pargue Aural Fazenda Sanla Candida CEP: 13.0a7-571
UF: 5P Municipio: CAMPINAS
Talalone: (19)3343-8777 Fax: (19)3343-8777

E-mail: comiledestica @ puc-campinas. adu.br
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ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado (a) O senhor(a) esta sendo convidado a participar da pesquisa
intitulada “Faringoplastia Lateral: Resultados Polissonograficos Baseados em Andlise
Fenotipica da Apneia Obstrutiva do Sono”, Faringoplastia Lateral € a cirurgia que foi
feita na sua garganta para o tratamento do ronco e da sua doenca da apneia
(sensacao de sufocar enquanto dormia).

Esta pesquisa sendo desenvolvida sob a responsabilidade do pesquisador
Felipe Almeida Mendes do Curso de Mestrado em Ciéncias da Saude na Pontificia
Universidade Catdlica de Campinas. O objetivo da pesquisa é: Avaliar resultados
antes e depois da cirurgia nas pessoas submetidas a Faringoplastia Lateral; pelo
exame de polissonografia, aquele que foi realizado durante o sono para saber como
o Sr(a) estava respirando, analisando o seu prontudrio.

Seu portuario sera avaliado perante autorizagdo prévia do senhor(a) e do setor
responsavel em guardar este seu documento, sendo necessario agendamento prévio
e com hora marcada com a coordenadora do Servi¢o de Prontuarios (Sra. Elisangela
da Silva Ferreira). Por se tratar de um estudo de analise de prontudrio os riscos seriam
a divulgacdo de dados confidenciais e perda de informacfes do prontuario. Como
forma de evita-los, os pesquisadores se comprometem a informar que os prontudrios
serdo utilizados apenas pelo tempo suficiente para a coleta das informacdes para a
pesquisa, que o nome ou outra possivel forma de identificacdo do participante ndo
sera divulgada e que todos os cuidados para a integridade fisica do documento seréo
tomados e ndo sendo realizadas copias ou introduzida nenhuma nova informagéo no
prontuario. Sua participacdo nessa pesquisa ajudard os pesquisadores a ter uma
melhor compreensédo da doenca Apneia do Sono e quais sdo as melhores formas de
trata-la.

O seu envolvimento nesse trabalho € voluntério, sendo Ihe garantido que os
seus dados pessoais serdao mantidos em sigilo e os resultados obtidos na pesquisa
serdo utilizados apenas para alcancar o objetivo do trabalho, incluindo também a
publicacdo na literatura cientifica e apresentacdo em congressos e cursos. A
participacdo nessa pesquisa nao sera remunerada e nao lhe trara qualquer prejuizo
financeiro ou profissional, ndo implica na desisténcia de qualquer dos seus direitos,

podendo em caso de prejuizo solicitar indeniza¢do nas formas da lei e, se desejar,
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podera deixar de participar da mesma a qualquer tempo, mesmo apoés ter assinado

este termo de consentimento, sem que haja qualquer alteracdo em seus direitos e no
atendimento médico ou hospitalar que necessite. Podera haver recusa na participagcédo
ou mesmo a retirada do consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem
penalizacdo ou prejuizo para o sujeito, garantia de esclarecimentos pelo pesquisador
antes e depois do desenvolvimento da pesquisa, garantia de sigilo e privacidade.

O projeto em questdo foi analisado e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da Universidade, que podera ser contatado para
quaisquer esclarecimentos, em relacdo a situacdes éticas (contato: Comité de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade da PUC-Campinas € Rua
Professor Dr. Euryclides de Jesus Zerbini, 1516 - Parque Rural Fazenda Santa
Candida, Campinas - SP, 13087-571, telefone (19) 33436777, email:
comitedeetica@puc-campinas.edu.br das 8hs as 12hs e 13hs as 17hs, de segunda-
feira a sexta-feira). E em relacdo as questdes de saude, a equipe do médico do estudo
fica a disposicdo para quaisquer esclarecimentos (contato: Dr. Felipe Almeida
Mendes, telefone comercial: 19-38440558, celular: 11-957777163. Email:

drfelipemendes@clinicamellomendes.com.br).

Caso concorde em dar o seu consentimento livre e esclarecido para
participar do projeto de pesquisa, assine o seu nome abaixo. Se achar necessério
podera discutir o caso com um familiar ou pessoa de sua confianca antes de

fornecer sua autorizacao.

Termo redigido em 2 (duas) vias idénticas, sendo uma via para o participante
e outra para o pesquisador devidamente assinadas.

Atenciosamente,

Estou esclarecido(a) e dou consentimento para que as informagdes por mim
prestadas sejam usadas nesta pesquisa. Também, estou ciente de que receberei
uma cépia integral deste Termo. Assinatura do Paciente.

Assinatura do Pesquisador:

Data:


mailto:comitedeetica@puc-campinas.edu.br

