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RESUMO

A efetividade do tratamento da apneia obstrutiva do sono com emprego da presséo
aérea positiva aplicada nas vias aéreas superiores (continuous positive airway
pressure — CPAP) é dependente do ajuste da pressao realizado no segundo exame
de polissonografia. Apesar de efetivo, a adesdao ao CPAP ¢ variavel, sendo a
intolerancia a mascara e o desconforto durante o exame de titulagdo um problema
clinico comum. A falta de informacédo pode interferir negativamente na percepg¢ao
do paciente e aceitagdo quanto ao uso do CPAP. No primeiro contato com a
mascara, sao comuns os relatos de sensacéo de fobia, incbmodo pela mascara e
dificuldade para dormir. Objetivos - Avaliar a influéncia de um programa de
educacdo sobre CPAP e teste da mascara no exame de polissonografia para
titulagdo da presséo positiva quanto a eficiéncia do sono, tempo total de sono,
tempo total de titulacdo e percepcdo de desconforto em pacientes com AOS
(Apneia Obstrutiva do Sono). Materiais e Método - Estudo clinico prospectivo
sequencial de 60 pacientes, de ambos o0s sexos, com idade maior ou igual a 18
anos, portadores de apneia obstrutiva do sono de grau moderado e intenso, com
indicagdo de CPAP para o tratamento. Os pacientes foram divididos em dois
grupos: Estudo (E) (n=30) e Controle (C) (n=30). O grupo E foi submetido ao
programa de educacédo de CPAP, selegédo e teste da mascara. Os pacientes do
Grupo C foram submetidos apenas a sele¢ao simplificada da mascara. Esses
procedimentos aconteceram previamente ao exame de polissonografia para
titulagio do CPAP. Para avaliar o desconforto durante o exame foram
apresentadas quatro questbes de percepcdo para os pacientes de ambos os
grupos: “demorou para dormir” (P1), “incbmodo da mascara” (P2), “acordou durante
o exame” (P3) e “sensacao de fobia” (P4). Resultados - Para todas as variaveis P1,
P2, P3 e P4 houve diferenga significativa entre os grupos. O tempo total de
titulagdo esta negativamente correlacionado com a eficiéncia do sono, que por sua
vez & dependente das variaveis P2 e P4. O tempo total do sono se mostrou
dependente de P2 e P3. Conclusdes - O programa de educagdo sobre CPAP foi
efetivo em diminuir os desconfortos durante o exame de polissonografia para
titulagdo da pressao positiva, consequentemente, a qualidade do exame foi melhor.
A definicdo da pressao ideal foi possivel em menor tempo. Quando apresentadas e
testadas as mascaras ao paciente, a mascara nasal foi a preferida pela maioria.

Palavras-chave: CPAP. Adesao. Educacdo. Mascara nasal. Mascara oronasal.



ABSTRACT

The effectiveness of continuous positive airway pressure (CPAP) therapy for
obstructive sleep apnea depends on adjustment of the pressure during a second
polysomnography test. Although CPAP is effective, adherence varies, and poor
tolerance of the mask and discomfort during the titration study are common clinical
problems. A lack of information can adversely affect patients’ perception of CPAP
and their willingness to use it. When they first use the mask, it is not uncommon for
patients to report a sense of panic, discomfort and difficulty getting to sleep.
Objective - To assess the effect of an educational program on CPAP, mask
selection and mask fitting during polysomnography for positive pressure titration
and correlate it with sleep efficiency, total sleep time, total titration time and
perception of discomfort in patients with obstructive sleep apnea (OSA). Materials
and Methods - The study was a prospective clinical study of 60 male and female
patients aged 18 years or older with moderate or severe OSA for whom CPAP had
been indicated. The patients were divided into two groups: a study group (S) (n=30)
and a control group (C) (n=30). Patients in group S attended the CPAP education
program and a mask selection and fitting session, while patients in group C only
attended a simplified mask selection session. These procedures were carried out
before the polysomnography to titrate CPAP. Participants were asked four
questions about how they felt during the test to evaluate the level of discomfort:
(Q1) "Did it take you a while to get to sleep?”; (Q2) "Was the mask uncomfortable?”;
(Q3) “Did you wake up during the test?”; and (Q4) “Did you start to panic?”. Results
- For all the variables (Q1, Q2, Q3, Q4) there was a significant difference between
the groups. Total titration time was negatively correlated with sleep efficiency, which
in turn depended on variables Q2 and Q4. Total sleep time depended on Q2 and
Q3. Conclusions - The educational program was effective in reducing discomfort
during the polysomnography to titrate the positive pressure. The test itself was
therefore more effective, and the ideal pressure could be determined in less time.
When patients were shown the masks and allowed to test them, the nasal mask
was preferred by the majority.

Keywords: CPAP. Adherence. Education. Nasal mask. Full-face/oral nasal
mask.
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INTRODUGAO

A apneia obstrutiva do sono (AOS) é caracterizada por episédios recorrentes
de obstrugéo parcial ou completa da via aérea superior (VAS) durante o sono’ por

periodo igual ou maior que 10 segundos **.

A alteracdo fundamental é o
colabamento das vias aéreas superiores durante o sono, por consequéncia ocorre
hipoxemia e hipercapnia, determinando um esforgo respiratorio para reverter esse
quadro’. Isso leva ao despertar, durante o qual ocorrem as ativagdes musculares
que abrem a via aérea, seguindo de um periodo de hiperventilagdo'®. O sono
retorna, e, com ele, o colabamento da via aérea, reiniciando o ciclo. Essa série de

eventos pode se repetir centenas de vezes durante a noite, com saturacdo de

oxihemoglobina e hipercapnia®>*.

Varios fatores estruturais e funcionais tém sido apontados como os
responsaveis pelos quadros de apneia obstrutiva do sono: deposicédo de tecido
adiposo na regido cervical, hipoplasia de maxila ou mandibula, macroglossia,
hipertrofia de amigdalas ou adenodide e volume aumentado das secregdes
respiratérias®®. A alteracdo de partes moles nesses pacientes se deve a deposicédo
de gordura e ao edema, causado pela les&o tecidual decorrente do trauma repetido

dos tecidos pelo ronco alto e sucessivos fechamentos e aberturas da via aérea®.

A manifestagdo classica da AOS é a sonoléncia diurna excessiva que se
refere a uma propensdo aumentada ao sono com uma compulsdo subjetiva para

dormir, tirar cochilos involuntarios e  ataques de sono, quando o sono é
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inapropriado®®”. A obstrugao total ou parcial causa ventilagdo alveolar inadequada

que geralmente resulta em dessaturagédo da oxihemoglobina e, em eventos

prolongados, aumenta progressivamente a pressao parcial de gas carbdnico no
sangue arterial®’®. Esses eventos respiratérios sdo interrompidos por despertares.
O excesso de despertares noturnos desorganiza a arquitetura do sono, diminui a

eficiéncia do sono e desencadeia sonoléncia excessiva diurna>®8,

Outros sintomas como ronco, sono agitado, dificuldade de concentragéo e
fadiga1'2’9 estao presentes. A AOS também pode provocar alteragdes inflamatorias,
endoteliais, ateroscleréticas, autonémicas, metabodlicas e aumentar o risco para
hipertensdo arterial sistémica, arritmias cardiacas, doengas nas coronarias e

insuficiéncia cardiaca congestiva*’°.

Tem aumentado o numero de estudos que
apresentam relacdo entre AOS e alteragdes cardiovasculares”'?, principalmente a
hipertensdo pulmonar e arterial sistémica, casos de infarto agudo do miocardio’" e

também com acidentes automobilisticos®™

A avaliacdo clinica da AOS deve ser feita com o paciente, obtendo-se uma
historia focalizada na queixa principal®, auxiliada por questionarios quantitativos e
por escala de sonoléncia bem estabelecida, a de Epworth®'?. Esta, apesar de ser
um meétodo subjetivo, pode contribuir para a avaliagdo do quadro e é de facil
aplicacdo'®. O exame fisico também é importante, assim como o indice de massa

corporea (IMC)*"314,
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Quanto aos métodos diagnosticos complementares, a polissonografia (PSG) &
considerada o principal para definir as desordens do sono®. Durante o procedimento
sdo registrados: estagio e continuidade do sono, evento respiratorio, saturagao de

oxigénio, posi¢cédo do corpo, eletrocardiograma e movimentos corporais. Outros

exames como a cefalometria, a nasofibroscopia com manobra de Muller também

podem auxiliar no diagnéstico*® 1>,

AOS é uma condicdo comum na populacdo adulta de meia idade, com
prevaléncia de 2% nas mulheres e 4% nos homens'>"". Entretanto, o diagnéstico
nao é realizado em 82% dos homens e 93% das mulheres com AOS de grau
moderado & intenso'”'®. A baixa frequéncia do diagnéstico pode ser reflexo da

8,14,15

reduzida percepg¢ao dos sintomas do sono como um problema , € de que

habitualmente os médicos de atendimento primario ndo investigam presencga de

disttrbios do sono'""3,

O tratamento da AOS pode ser dividido em tratamento comportamental,
clinico e cirtrgico®®'. O comportamental consiste na eliminagédo dos fatores de
risco para apneia obstrutiva do sono e incluem: higiene de sono, evitando-se a
privacdo de sono e o decubito dorsal; perda de peso; abstinéncia de alcool no
periodo noturno (o alcool reduz seletivamente o tbnus da musculatura das vias
aéreas superiores e prolonga a apnéia, porque retarda o mecanismo de despertar),
bem como suspensao do uso de sedativos. Também devem ser tratadas doencas
de base, como o hipotireodismo, as rinites e outras causas de obstrugdo nasal. O

tratamento clinico € o emprego da pressao. A escolha  do tratamento mais
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adequado a cada paciente depende da gravidade da apnéia e das suas
conseqiiéncias®'?.

/.19

Sullivan et al.””, em 1981, introduziram o emprego da pressao aérea positiva

(PAP) aplicada nas vias aéreas superiores (VAS) para o tratamento da OSA  por

intermédio de interface facial, nasal ou oronasal (continuous positive airway
pressure — CPAP), impedindo o colabamento. O CPAP é atualmente a modalidade

terapéutica de escolha para a OSA de grau moderado ou intenso”?.

Para a efetividade do tratamento o primeiro passo € o ajuste da pressao
positiva nas VAS realizado tradicionalmente em um segundo exame de PSG para

titulacdo de CPAP*?°,

Apesar de efetivo, a adesdo ao CPAP é variavel, sendo a intolerancia a
mascara um problema clinico comum? 3. A adesdo ao tratamento com o CPAP

734 Em estudos realizados através do uso de

varia de 80 a menos que 50%
horimetros, que analisam objetivamente o uso do CPAP, mostram que a adesao é
ainda menor®*>*. Quase um em cada cinco pacientes se recusam a iniciar o uso
do CPAP**. Seu uso inadequado é o maior problema deste tratamento, j& que a

adesao do paciente é parcial a longo prazo*® .

Padrbes de utilizacdo sao estabelecidos no inicio, na primeira semana de
terapia®**#*®. Apds um ano, metade n3o usa mais o CPAP***.

Garantir a adesdaoao CPAP é o principal desafio do tratamento. A
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intervencgao precoce em pacientes propensos a falhar, pode favorecer o aumento a
adesdo da pressdo positiva**“®. Fatores demograficos como raga, etnia, estado

civil, situagdo socioecondmica tém sido associados com a adesdo ao CPAP**?".

O fluxo continuo de ar nas VAS pode ocasionar desconforto, ressecamento

nasal e queixas nasofaringeas®’?®. Além de ressecamento nasal, também

estdo presentes as queixas de obstrugcdo nasal, ressecamento de garganta,

rinorréia e espirros®®3*°2, Esses desconfortos ndo causam alteragdes patoldgicas

|28

como alterag&o no clearance mucociliar nasal”. O tratamento com CPAP em longo

prazo elimina parcialmente ou totalmente essas queixas'® 23 34,

A severidade das queixas do paciente interfere no uso do CPAP. A

intensidade da sonoléncia diurna afeta a ades3o ao tratamento com CPAP®48:5354

Geralmente é no exame de PSG, realizado pela segunda vez, para titulagdo

do aparelho de CPAP, que ocorre o primeiro contato do paciente com a

42,55

interface™ >, o que pode interferir na eficiéncia do sono, e comprometer o ajuste da

pressao ideal®®. A falta de informacao nesta primeira experiéncia com o tratamento
mecanico pode interferir negativamente na percepgdo do paciente e aceitagéao

quanto ao uso do CPAP®’. Nesse primeiro contato com a interface nasal ou

32,56-58

oronasal sdo comuns os relatos de sensacao de fobia , ressecamento nasal,

sensacgdo de ar gelado e dificuldade para dormir®®°%%.
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A eficiéncia da PAP para tratamento da AOS e a dificuldade de adeséo ao

35,38,47

tratamento sdo amplamente reconhecidas Procura-se entender essa

dificuldade, criar ferramentas para identifica-las e buscar maneiras de revolvé-

47,52,60,61

las . Estudos sao importantes para determinar intervencdes eficazes para a

adesao ao CPAP.

A aplicagdo de um programa de educagao sobre CPAP que familiarize o

paciente ao exame de PSG, ao aparelho de CPAP e suas interfaces previamente

ao primeiro contato talvez possa influenciar na eficiéncia do sono e na adesao ao

tratamento.
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OBJETIVOS

Objetivo Geral

Avaliar a influéncia de um programa de educagao sobre CPAP e teste da

mascara no exame de PSG para titulagdo da PAP em pacientes com OSA.

Objetivos Especificos

o Avaliar o desconforto dos pacientes quanto ao incémodo pela
mascara, a percepc¢ao do tempo para iniciar o0 sono, a sensacao de

fobia e a percepcgao de despertares durante o exame;

o Avaliar a influéncia do programa de educagao sobre CPAP quanto a
eficiéncia do sono (EF), ao tempo total de sono (TTS) e ao tempo
total de titulac&o (TTtil);

o Avaliar a influéncia do teste da mascara na sua selecgao.
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REVISAO DE LITERATURA

z

E cada vez mais evidente os beneficios do CPAP para tratamento da OSA, a

baixa adesdo continua a ser o maior impedimento para a eficacia desse

|62

tratamento®. A ades3o ao CPAP, é altamente variavel®?. O uso de PAP superior a

quatro horas de uso noturno, € um parametro utilizado para considerar se o

individuo aderiu ou nido ao tratamento, 29% a 83% dos pacientes com OSA nao

sdo0 aderentes ao uso?*®2. Os fatores que influenciam a aceitagdo sao idade®°°,

18,66-71

sexo , sonoléncia diurna®, resolucdo de problemas associados ao uso do

P20,40

CPAP™%87 aspectos técnicos do tratamento com PA , em particular tipos de

72,73 |43, 74,75 64,65

interface’'”, pressao menor que a idea , sensacao de sufocamento e

IAH (indice de apneia e hipopneia) residual®.
O acompanhamento do paciente € essencial para identificagdo e
implementac&o de intervengdes que melhora a ades&o®®’®. Corrigir os fatores fisicos

7077 associados a

como desconforto da mascara, vazamento e intolerancia a pressao
intervengcdo com foco psicoldgico e social foram testadas e demostraram potencial

A : 37,52,78-82 :
para a melhora da aderéncia ao CPAP . As abordagens comportamentais
proporcionam a melhora da adaptacdo dos usuarios de pressao positiva através de
acompanhamento dos problemas que surgem, e estes sdo solucionados com
intervencdes certas, que devem ser multidisciplinar®®.

Budhiraja et al.*®

em um estudo retrospectivo com 100 pacientes mostraram
que a adesao em longo prazo pode ser prevista trés dias apds o uso inicial do

CPAP. Lewis et al*®, demostraram que os pacientes que relataram desconfortos na
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primeira noite de uso da PAP usaram significativamente menos o CPAP apds 30
dias.

Segundo Ye et al.*®

, em 2012, fatores como a aceitacdo do uso do CPAP,
desconfortos com a mascara na titulagdo do CPAP e na primeira semana de uso e

IAH residual , sdo indicadores de ades&o ou ndo adesdo em longo prazo.

Billings et al.*?, em 2013, mostraram que pacientes com percepgao negativa
do aparelho de CPAP apresentam menos motivacdo para o uso do dispositivo.
Esses pacientes sado alvos ideais para intervencao precoce para modificar a primeira
; = ~ 42-45 488485 : = :
impressao e melhorar a adesao . Reconhecimento dos beneficios apds o

37,86,87

uso também estdo relacionados a maior adesao o que segundo Billings et al.*?

essas intervengdes devem ser feitas na primeira semana.

Bouloukaki et al.®®, em 2014, realizaram estudo randomizado com 3100
pacientes divididos em dois grupos. Um grupo padrdo, que recebeu
acompanhamento do uso do CPAP, e outro grupo intenso, que recebeu
acompanhamento do uso do CPAP, e mais, visitas adicionais, telefonemas e
abordagem prévia quanto ao tratamento. Antes e dois anos apos o uso do CPAP
foram aplicados escala de sonoléncia excessiva, questionario de qualidade de vida
SF-36, BDI (Beck Depression Inventory) para identificar nivel de depressao, numero
de hospitalizagdo e taxa de mortalidade. Para os pacientes do grupo intenso houve
melhora significativa da sonoléncia excessiva, BDI e SF-36, menor morbidade e

mortalidade.
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Pacientes atendidos em grupo apresentaram melhor adeséo, diminuigdo do
numero de pessoas que desistem do tratamento, aumento do uso em horas e em

numero de noites quando comparados a pacientes atendidos individualmente, é o

que mostraram Lettieri et al.%°, em 2013, em estudo prospectivo randomizado com

2116 pacientes.

Bartelet et al.®°, 2013, em estudo randomizado, com 296 pacientes, aplicaram
duas intervengdes sociais educativas que nédo apresentaram melhora na adeséo ao

CPAP, o que sugere que nem todas as intervengdes sao efetivas.

A revisdo sistematica de Wozniak et al.®®, em 2014, selecionou 30 estudos
com total de 2047 pacientes. Avaliaram trés tipos de intervengdes: 1) intervengdes
de apoio durante o uso do CPAP; 2) intervengbes educacionais e 3) terapia
comportamental. As intervengdes de apoio incentivam individuos a utilizar o aparelho
de CPAP em comparacdo com cuidado usual. Um curto prazo de intervengao
educacional resulta em aumento do uso do CPAP e a terapia comportamental

apresenta maior aumento no uso da PAP.

Estudos recentes, Munafo et al.?°, em 2016 e Sedkaoui et al.’’, em 2015,
apresentaram um programa de coaching realizado por telefone, mensagens e ou e-
mail. Procedimentos simples que aumentaram a adesdo ao CPAP. Munafo et al.*®°,
mostraram também que um programa simplificado de coaching nao mostrou

diferenga significativa quando comparado a um programa mais complexo de

atendimento.
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A resposta a um breve questionario de percepg¢ao apos noite de titulagdo
prevé a adesao durante os primeiros 30 dias e também permite abordagens

dirigidas**®°. Os questionarios, SF-36, Pittsburg, FOSQ como ferramentas sao

extensos e de pontuacdo complexa, sua aplicabilidade fica para a pesquisa, mas
inviavel na pratica clinica®>*?®°. Nenhum deles tem aplicagdo especifica para uso do

CPAP.

Balachandran et al.®® | em 2013, aplicaram em seu estudo um questionario
com seis questdes na manha apos exame de PSG para titulagdo do CPAP. O
principal achado desse estudo é que as respostas a um breve questionario de
percepcao apos noite de titulacdo prevé a adesao durante os primeiros 30 dias e
também permite abordagens dirigidas.

Em estudo prospectivo longitudinal Sawyer et al.*°

, em 2014, aplicaram em 97
pacientes o questionario desenvolvido por Balachandran et al.?°, concluiram que um
questionario de triagem de riscos utilizado imediatamente apos a PSG de titulagéo
pode identificar com seguranga a n&o adesdao ao CPAP e permitir intervengbes
especificas.

/.48

Segundo Lewis et al.””, uma unica pergunta feita na manhad seguinte a

titulacdo do CPAP foi capaz de prever a adesdao de um més, em um estudo de

. 68 /.48

coorte de 70 pacientes nos Estados de Kingdom. Para Drake et al.”™ e Lewis et a
a experiéncia e percepcao dos beneficios da terapia com PAP na noite de titulagao

sao fatores importantes para determinar a adesdo ao CPAP.
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Lewis et al.*®, mostraram que os pacientes que responderam “n&o” ou “ndo
tenho certeza” que usariam CPAP apds exame de PSG para titulacédo, apresentaram

TTS (tempo total do sono) e EF (eficiéncia do sono) menores que aqueles que

responderam “ter certeza” em usar CPAP. Estes dados mostram que a

subjetividade, aceitagdo, primeira experiéncia negativa ou positiva com o CPAP

42,58-60 68,92,93

estdo associadas a adesao subsequente . Melhor qualidade do sono na

noite de titulacao foi relacionada a melhor adesédo ao CPAP.

Somiah et al.%?

, em 2012, mostraram em estudo feito com 93 pacientes que
realizaram trés exames de PSG: diagndstico, titulagdo e acompanhamento. Divididos
em dois grupos: 1) curto prazo: que realizou a PSG de diagnéstico, PSG para
titulagdo de CPAP e PSG de acompanhamento 14 dias apos titulagdo e 2) longo
prazo: que realizou o PSG de diagnostico, PSG para titulagdo de CPAP e PSG de
acompanhamento dois meses apos titulacdo. A adesdo ao CPAP se relacionou com
aumento significativo do sono REM e diminui¢ao significativa do estagio 2 do sono

NREM nos dois grupos. A qualidade do sono da PSG de acompanhamento realizada

em curto prazo pode predizer a adesdo em longo prazo.

Sono REM e estagio 2 do sono NREM foram correlacionadas com o uso do
CPAP em curto e em longo prazo®*®*. Pacientes adaptados mostraram diminuicdo
na porcentagem do estagio 2 do sono NREM e aumento no estagio do sono REM na

PSG para titulagao®®%%.
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Estudos de adesao ao CPAP identificaram claustrofobia como problema para

adesdo a PAP, identificado pelo relato do paciente. Edmonds et al.®®

, em analise
secundaria de um estudo prospectivo longitudinal aplicaram o questionario CPAP -
Adapted Fear and Avoidance Scale (CPAP FAAS) imediatamente apos exame de

titulagado para CPAP, o valor igual ou maior a vinte cinco foi considerado positivo

para tendéncias claustrofébicas. Dos 68 pacientes com dados completos para
analise secundaria, 63% apresentaram tendéncias claustrofobicas que influenciaram
negativamente na adesdo em uma semana e diminuiu o uso do CPAP em horas /

noite.

O vazamento, o desconforto, o indice residual de apneia foram associados
como fatores para ndo adesdo. Borel et al*', em 2013, em estudo de coorte
prospectivo observacional com 2311 pacientes divididos em trés grupos de acordo
com as mascaras: nasal com 62,4%, oronasal com 26,2% e almofada nasal com
11,4% do numero de pacientes. As mascaras de almofadas nasais e oronasais
foram associadas a maior risco de ndo adesédo ao CPAP. A mascara nasal deve ser
a primeira opcdo de uso. Pacientes com mascaras oronasais devem ser
cuidadosamente seguidos.

Em estudo randomizado de 14 pacientes, Ebben et al.®

, em 2014, mostraram
que o tipo de mascara pode afetar a quantidade de PAP para diminuir IAH. Na
titulagdo de CPAP foram utilizadas as mascaras selecionadas nasal ou oronasal.

Cada paciente utilizou a mascara escolhida por trés semanas, trocou e utilizou por

mais trés semanas. O IAH foi mais elevado nos pacientes com uso da mascara
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oronasal quando comparado com a nasal. Se a mascara oronasal for a ideal é
justificado o ajuste de pressdo. 50% dos pacientes apresentaram |IAH > 10/h com
uso da mascara oronasal mesmo sendo titulada a pressdo para IAH < 5/h no
laboratorio. Esse resultado também pode ser encontrado no estudo retrospectivo

I.97

com 109 paciente realizado por Benttinzoli et al”’, em 2014, que compararam

pressao titulada por auto CPAP entre mascaras nasal e oronasal. A pressao

terapéutica para tratamento € maior quando fornecida por mascara oronasal, com

maior eventos residuais de IAH. Os achados sugerem que mascara nasal deve ser a

primeira op¢ao de tratamento.

Segundo Teo et al.*®

, mascara do tipo oronasal apresenta maior vazamento,
consequentemente mais eventos residuais respiratorios e despertares. A maioria dos
pacientes com OSA preferem mascara nasal para inicio do tratamento com PAP.

Neuzeret et al.*?

, em 2016, mostraram que a selegao inicial da interface nasal
e o cuidado durante o uso do CPAP podem influenciar a ades&o, por meio de um
estudo randomizado de 285 pacientes divididos em trés grupos. Foram excluidos
noventa pacientes que tiveram a mascara oronasal selecionada. Mascaras nasais
selecionadas individualmente apresentaram menor vazamento, o maior uso do
CPAP em horas / noite e falhas no uso da mascara foi significativamente menor.

Lorenzzi-Filho et al.’™*

, em 2014, por meio de revisao de literatura, avaliaram
o impacto do tipo de mascara na adesado ao CPAP para tratamento da OSA. N&o

foram encontrados efeitos significativos da mascara pillow nasal e oronasal na
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eficacia ou adesdo ao tratamento da OSA. A maior parte dos estudos mostraram que
a mascara oronasal € menos efetiva e mais frequentemente associada a menor
adesao e ao maior abandono do tratamento do que a mascara nasal.

O estudo Hsu et al.®®

, em 2015, desenvolveram uma mascara de almofada
nasal para reduzir o desconforto associado as mascaras convencionais. Foram

coletados imagens faciais tridimensionais dos participantes. As mascaras foram

criadas por engenheiros, todas personalizadas para cada rosto. Quarenta pacientes
foram divididos em dois grupos: 1) vinte pacientes que utilizaram mascara almofada
nasal convencional e 2) vinte pacientes que utilizaram mascara alomofada nasal
personalizada. Os pacientes foram avaliados por um questionario de conforto. A
mascara almofada nasal personalizada mostrou ser superior no item conforto e se
ajustou adequadamente ao rosto quando comparada a mascara almofada nasal

convencional.

Intervengbes para adesdo ao CPAP devem levar em consideragao tipo de

27,57,101-105

mascara=>2%91% qesconfortos iniciais e primeira impressdo do paciente

quanto ao uso do CPAP#24875106-108



32

MATERIAS E METODOS

Materiais

Mascaras

Foram utilizadas trés modelos de mascaras nasais:

1) Modelo ConfortGel, marca Phillips Respironics® em tamanho P
(pequeno), M (médio), G (grande) (figura1);

2) Modelo Mirage Micro, marca Resmed® em tamanhos P, M / G e EG

(extragrande) (figura 2);

3) Modelo Mirage Activa LT, marca Resmed®, tamanho P, M, G e EG

(figura 3);



Figura 1 — Mascara nasal Modelo ConfortGel, marca Phillips Respironics®.
Fonte: respironics.com’

1 http://www.respironics.com/pt-br/products/masks/confortgel.html
acesso margo 2016.
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Figura 2 — Mascara Nasal Modelo Mirage Micro, marca Resmed®.

Fonte: resmed.com?

2 http://www.resmed.com/pt-br/consumer/products/masks/mirage-micro.html

acesso margo 2016.
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Figura 3 — Mascara Nasal Modelo Mirage Activa LT, marca Resmed®.
Fonte: resmed.com®

3 http://www.resmed.com/pt-br/consumer/products/masks/mirage-activalt.html
acesso margo 2016.
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E dois modelos de mascaras oronasais:

1) Modelo Quattro FX, marca Resmed®, tamanho P, M e G (figura 4);

36

2) Modelo ConfortGel Full, marca Phillips Respironics® em tamanho P, M,

G e EG (figura 5);

Figura 4 — Mascara Oronasal Modelo Quattro FX, marca Resmed®.

Fonte: resmed.com®

4 http://www.resmed.com/pt-br/consumer/products/masks/quatrofx.html

acesso margo 2016.



Figura 5 — Mascara Oronosal Modelo ConfortGel Full, marca Phillips Respironics®.

Fonte: respironics. com®

5 http://www.respironics.com/pt-br/products/masks/confortgelfull. html

acesso margo 2016.
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Aparelho de CPAP e Traqueia

O aparelho de PAP utilizado par a educagao sobre CPAP foi o modelo S8

Elite I, marca Resmed®, modo CPAP fixo (figura 6). O Tubo (traqueia) marca

Phillips Respironics® com 1,83m de comprimento, 22 mm de didmetro e

extremidades macias e emborrachadas.

Figura 6 — Aparelho de CPAP modelo S8 Elite Il, marca Resmed®.
Fonte: resmed.com®

6 http://www.resmed.com/pt-br/consumer/products/cpap/s8eliteii.html
acesso margo 2016.
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O aparelho RemStar Pro M Series, marca Phillips Respironics® , modo

CPAP fixo (figura 7), foi o modelo utillizado para a titulagdo da

PAP.

Figura 7 - Aparelho de CPAP modelo RemStar Pro M Series, marca Phillips Respironics®.
Fonte: respironics.com’

7 http://www.respironics.com/pt-br/products/cpap/remstar/promseries.html
acesso margo 2016.




40

Poligrafo

Foi utilizado o poligrafo modelo Alice 5, marca Phillips Respironics®®.
Software Sleepware, Phillips Respironics®. Vinte e quatro canais de EEG; dois
canais de EOG; dois canais de EMG de queixo; dois canais de EMG de masseter;
dois canais de EMG da perna direita; dois canais de EMG da perna esquerda; trés
canais de ECG; um canal de termistor para fluxo aéreo; um canal de cinta toracica;
um canal de cinta abdominal; um canal de microfone de ronco; um canal de fluxo da
canula; um canal de ronco da canula; um canal de sensor de posicdo e um canal

para oximetro.

Métodos

Este estudo obteve a aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade Estadual de Campinas — UNICAMP
(anexo I). Todos os sujeitos assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido

(anexo II).

Foi um estudo clinico prospectivo sequencial por coleta de dados de 60
pacientes atendidos no Ambulatério de Ronco e Apneia da Disciplina de
Otorrinolaringologia no Hospital de Clinicas da UNICAMP. Os pacientes foram
divididos em dois grupos: grupo controle (C) e grupo estudo (E) com 30 pacientes

cada.
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Foram incluidos todos os pacientes com indicacdo de PSG para titulacdo do
CPAP, atendidos sequencialmente no periodo de abril de 2014 a outubro de 2014,
de ambos os sexo, idade superior ou igual a 18 anos, portadores de AOS de grau

moderado e intenso, diagnosticada pelo exame de PSG.

Foram excluidos: pacientes com histérico de pneumopatias, cardiopatias,

alteragdes nasais significativas e os que recusaram a oferta do CPAP.

Dos 60 pacientes que compde essa amostra, os primeiros 30 pacientes

atendidos foram os do grupos E. Os demais compuseram o grupo C.

Foi solicitado ao paciente comparecer ao laboratério do sono Persono, no
municipio de Indaiatuba as 21 horas. Na recepc¢ao o paciente preencheu uma ficha
de identificacdo com informagdes cadastrais. O IAH foi coletado do exame de PSG
de diagnostico trazido pelo paciente. Os dados de altura, peso, IMC, idade foram

coletados do prontuario médico.

Apo6s preencher a ficha o paciente foi levado ao quarto onde foi realizado o

exame de PSG para titulagdo do CPAP. A técnica em PSG o orientou a se preparar

para o exame: colocar pijama, ir ao banheiro, escovar os dentes.

Educacao sobre CPAP

Todos os pacientes foram abordados e acompanhados sempre pelo mesmo
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fisioterapeuta.

Grupo Estudo

Depois que o paciente se preparou para o exame, o fisioterapeuta foi ao
quarto, apresentou o programa de educacdo sobre CPAP e nesse momento o
paciente assinou o termo de consentimento. O programa foi dividido em quatro
etapas: A) abordagem sobre tratamento indicado; B) exame a ser realizado; C)
aparelho de CPAP e D) possiveis desconfortos. Paciente permaneceu sentado em

poltrona confortavel durante todo o procedimento que durou em media 30 minutos.

A) Tratamento com Pressao Positiva

Foram apresentadas ilustragbes durante essa abordagem por meio de um
note book. Essa etapa foi padronizada com a seguinte fala: “O senhor (a) ja realizou
exame de PSG e foi diagnosticado com OSA. Isto significa que quando o senhor (a)
dorme, os tecidos da garganta, que sao estruturas moles, ficam relaxados e
dificultam a passagem do ar, ou bloqueiam totalmente o ar, o que chamamos de
apneia. O ronco é quando o ar passa e vibram esses tecidos moles”. Foram
apresentadas ao paciente as ilustragdes 1 (figura 8) e 2 (figura 9). “Seu médico fez
a indicagdo do aparelho de CPAP. Esse nome CPAP é uma sigla em inglés que
significa pressé&o positiva nas vias aéreas, ou seja, o ar & fornecido em uma
determinada pressdo capaz de deixar a garganta aberta para o ar passe

livremente”. Foi apresentada a ilustrag&o 3 (figura 10). “Esta presséao é individual,
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por isto a necessidade do exame que sera feito hoje. Depois de determinada a
presséo correta, o senhor (a) tera o sono normal, serdo eliminados os roncos e as

apneias”.

Figura 8 — Vias Aéreas Superiores Normais- llustracdo 1 apresentada na

Educagao sobre CPAP
Fonte: oxymaster.net8

8 http://www.oxymaster.net/tabid/93/article Type/Article View/es-ES/Apnea-Obstructiva-del-Sueno.aspx
acesso margo 2016
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Figura 9 — Vias Aéreas Superiores Obstruidas — llustragdo 2 apresentada na Educagéo sobre CPAP
Fonte: oxymaster.netg

9 http://www.oxymaster.net/tabid/94/articleType/Article View/es-ES/Apnea-Obstructiva-del-Sueno.aspx
acesso margo 2016
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/

Figura 10 — Vias Aéreas Superiores Normais com o uso da PAP. llustracdo 3 apresentada na
Educacao de CPAP
Fonte: cpapmt.com.br’®

B) Explicagédo do Exame

Para essa etapa foi padronizada a seguinte fala: “O exame que sera
realizado daqui a pouco é igual ao primeiro que o senhor (a) ja fez. Todos os

eletrodos seréo posicionados da mesma maneira e acrescentaremos o aparelho de

10 http://cpapmt.com.br/apneia
acesso margo 2016
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CPAP”. Foram apresentadas as ilustragbes 4 (figura 11), 5 (figura 12) e 6 (figura
13). “Eu serei responsavel em determinar a pressao do seu aparelho e vou fazer
isso através de uma tela de computador. Pe¢co que o senhor (a) permaneca
tranquilo (a) durante o exame e chame se houver qualquer desconforto. Se
necessario algum ajuste, entrarei no quarto e vou mexer na mascara.
Conversaremos o minimo possivel para nao atrapalhar o seu retorno ao sono”. O

paciente foi orientado a dormir na posi¢cao de maior conforto.

de CPAP
Fonte: fisiosono.com’’

11 http://www.fisiosono.com/cpap/image4
acesso margo 2016
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apresentada na Educacao de CPAP
Fonte: fisiosono.com'?

Figura 13 — Uso do CPAP em decubito lateral direito durante o sono. llustragédo 6 apresentada na
Educacao de CPAP
Fonte: fisiosono.com”

12 http://www.fisiosono.com/cpap/image 1
acesso margo 2016

13 http://cpapmt.com.br/image
acesso margo 2016
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C) Apresentagao do aparelho de CPAP

Com o aparelho em maos o fisioterapeuta apresentou com a seguinte fala
padronizada: “Este € o aparelho de CPAP. Para o seu funcionamento € necessario
liga-lo a tomada. Fique tranquilo que ndo ha perigo de choque. Este pequeno
aparelho pressuriza o ar ambiente, ou seja, o ar que respiramos normalmente. A
traqueia, que é o nome que damos para esta mangueira, € quem conduz o ar até a

mascara que sera colocada em seu rosto”.

D) Possiveis Desconfortos

As informagdes foram passadas da seguinte maneira: “O senhor (a) vai
utilizar o aparelho pela primeira vez e isso pode trazer algum desconforto. O fato de
ter varios fios distribuidos pelo corpo e mais a mascara ja é desconfortavel. A
sensibilidade € maior no uso inicial da mascara, ou seja, a todo tempo é notada a
sua presenga e por isso ela pode incomodar mais. A sensagao de ‘ar gelado’,
ressecamento do nariz e de boca, coriza, obstrucido nasal, sensacdo de fobia,
acordar varias vezes durante a noite e dificuldade em sincronizar a respiragao entre
nariz e boca, sdo desconfortos comuns na noite de PSG e no inicio do tratamento.

Com o uso do aparelho de CPAP esses desconfortos desaparecem?”.
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Grupo Controle

Depois que o paciente se preparou para o exame, o fisioterapeuta foi ao
quarto e informou da realizagdo do exame de PSG para titulagdo do CPAP. Essa
etapa foi padronizada com a seguinte fala: “O senhor (a) ja realizou exame de PSG
e foi diagnosticado com OSA. O exame que sera realizado daqui a pouco é igual ao
primeiro que o senhor (a) ja fez. Todos os eletrodos ser&o posicionados da mesma
maneira e acrescentaremos o aparelho de CPAP”. Eu serei responsavel em
determinar a pressdo do seu aparelho e vou fazer isso através de uma tela de
computador. O paciente foi orientado a dormir na posi¢do de maior conforto. Com o
aparelho em maos o fisioterapeuta continuou: “Este € o aparelho de CPAP. Para o
seu funcionamento é necessario liga-lo a tomada. Fique tranquilo que n&o ha perigo
de choque. O ar sera fornecido através de uma mascara que sera colocado em seu

rosto”. Esse procedimento durou em média 10 minutos.

Seleg¢ao da Mascara

Grupo Estudo

Essa etapa selecionou uma mascara nasal e uma oronasal de maior

conforto, ou seja, tamanho adequado e com o minimo de vazamento. Em seguida

foram usadas as mascaras selecionadas com o aparelho de CPAP, para que o

paciente entendesse na pratica o uso da PAP.
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O paciente permaneceu sentado em poltrona. Primeiramente foram
experimentados trés tipos de mascaras nasais nos tamanhos P, M, G e EG. O
mesmo procedimento foi feito com a mascara oronasal. Para este tipo de mascaras
havia dois modelos em tamanhos P, M, G e EG. Foram selecionadas duas

mascaras: uma nasal e outra oronasal.

Grupo Controle

ApOs a explicagdo do exame a ser realizado e apresentagcédo do aparelho, o
paciente experimentou trés mascaras nasais em tamanho P, M e G e EG e duas
mascaras oronasais em tamanho P, M, G e EG. Foi selecionada uma mascara de

acordo com o que o paciente determinou como mais confortavel.

Teste Mascara Nasal e Oronasal

Grupo Estudo

A mascara nasal foi ajustada de forma confortavel no rosto do paciente, com
a seguinte instrugdo: “inspire e expire somente pelo nariz, tranquilamente, continue
até que eu pecga para parar’. Em média foram quinze respiragdes, contadas pelo
fisioterapeuta sem que o paciente percebesse. A mascara foi retirada do rosto do
paciente, com o comando “inspire e expire pelo nariz, tranquilamente”. Em média

também 15 respiragdes. O procedimento foi repetido mais uma vez. Em seguida, a
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mascara nasal foi colocada no rosto do paciente, a traqueia foi encaixada na
mascara e o aparelho ligado nos seguintes parametros: pressdo positiva em seis
cmH20, rampa de vinte minutos e inicio de pressao em quatro cmH20. O paciente
fez uso sob o comando “inspire e expire pelo nariz, tranquilamente”, apds cinco
minutos o aparelho foi desligado pelo intervalo de um minuto e repetido o
procedimento mais uma vez. Em seguida o aparelho foi ligado e dessa vez o

paciente utilizou por vinte minutos sem interrupgao.

O procedimento foi repetido com a mascara oronasal.

As mascaras selecionadas que apresentaram vazamento ou desconforto

durante os testes, foram trocadas.

Apos os dois testes foi selecionada a mascara para realizar a titulacido do
CPAP. A escolha entre as duas se deu pelo conforto descrito pelo paciente e o
menor vazamento relatado pelo paciente e avaliado pelo fisioterapeuta. O

procedimento de teste durou em média uma hora e dez minutos.

O grupo C néo realizou teste com as mascaras.

Exame de PSG para Titulacdo de CPAP

Pacientes de ambos os grupos realizaram o exame de PSG para titulagéo.

Ao término das etapas anteriores, a técnica voltou ao quarto para iniciar a
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colocacao dos eletrodos e dar as ultimas orientagdes, em seguida, ja em decubito
dorsal, o fisioterapeuta fez a colocagdo da mascara, ligou o aparelho de CPAP, se
certificou que tudo estava certo, deu “boa noite” ao paciente e deu inicio ao exame

de polissonografia para titulagdo do CPAP.

No exame de EEG foram avaliados os canais de eletroencefalograma EEG,
eletroencefalograma EOG, eletromiografia dos musculos submentonianos EMG,
eletrocardiograma ECG, fluxo aéreo, cintas abdominais e toracicas, microfones e

oximetro.

Parametros da PSG Considerados

A eficiéncia do sono (EF) é a razdo entre o tempo de sono e o tempo de
registro. O tempo total de sono (TTS) corresponde ao tempo decorrido entre o inicio
do sono até a sua interrupgéo final, excluindo-se despertares intermitente. O tempo
total de registro (TTR) é a duragéo total do exame. Laténcia do sono (LS) € definida
como tempo decorrido entre o inicio do sono e o inicio do primeiro estagio 2 do

sono NREM.

Para avaliar a eficiéncia e qualidade do exame para titulacdo de PAP foram
considerados a EF, o TTS, o TTR e a LS obtidos durante o exame de PSG. Foi
avaliado o tempo total de titulagdo (TTTit) que se deu do inicio do estagio 2 do sono

NREM até a definicdo da presséo.
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Padrao Adotado para a Titulagao

O exame foi monitorado por um fisioterapeuta que regulou o valor da
pressdo manualmente de acordo com as orientagcdes da American Academy Sleep
Medice®®. A pressao utilizada para inicio da titulacéo foi de quatro cmH20 que foi
aumentada apds ocorréncia de duas apneias obstrutivas, ou trés hipopneias, ou
cinco RERAS ou trés minutos de ronco, de um em um cmH20O, com intervalo nao
inferior a cinco minutos. Nao houve incremento de pressdo quando ocorreu
dessaturacdo sem eventos respiratorios. Quando o paciente acordou e queixou-se
de desconforto causado pela pressao, esta foi diminuida para o nivel que ele sentiu

mais confortavel para retomar o sono.

A pressao ideal foi considerada aquela que diminui os eventos respiratérios
para o indice de normalidade, saturagdo de oxiihemoglobina maior que 90% e

vazamento de ar da mascara dentro da normalidade indicada pelo fabricante.
A mascara foi ajustada ou trocada quando houve vazamento intencional que
ocorreu por respiragao oral, ajuste ruim por mudanca de decubito e presenga de

bigode.

Apoés a finalizagdo do exame as seis horas o paciente foi abordado pelo

fisioterapeuta para responder as questdes de desconforto durante o exame.

Abordagem sobre desconforto
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Para avaliar o desconforto durante o exame foram apresentadas quatro
questdes de percepgao (anexo lll) para pacientes de ambos os grupos. As perguntas
foram: “O senhor (a) demorou para dormir?” (P1); “O senhor (a) acordou durante o
exame?” (P2); “A mascara o (a) incomodou durante o exame?” (P3); “O senhor (a)
sentiu fobia com uso da mascara?” (P4). O paciente pontuou cada pergunta da
seguinte maneira: “0” para “ndo”; “1” para “pouco”; “2” para “moderado”; “3” para

“muito”.

Todo o programa de educagdo sobre CPAP, teste de mascara, atendimento dos
pacientes do grupo controle e cumprimento das diretrizes da AASM para titulagdo do
CPAP desse estudo foram feitos pelo mesmo fisioterapeuta e os exames foram

laudados pelo mesmo medico.

Analises Estatisticas

Para a analise de homogeneidade das amostras para idade, peso, altura, IMC, foi
aplicado o teste t-student. Para as amostras de IAH e pressao foi aplicado o teste
nao paramétrico Mann-Whitney, pois variavel numérica ndo apresentou uma

variagdo normal.

Comparamos desconfortos gerado pela mascara e pressdo positiva durante o
exame de PSG entre os grupos C e E. A pontuagdo das variaveis P1, P2, P3 e P4

foram agrupadas em “ndo / pouco” e “moderado / muito” e aplicado o teste exato de
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Fisher, pois a baixa frequéncia de algumas combinag¢des da tabela de contingéncia ndo

permitiu avaliar com segurancga através de um teste qui-quadrado.

O teste t-student foi aplicado para avaliar os parametros da qualidade do exame:

EF, TTS e TTtil comparados entre os grupos C e E.

Os parametros da qualidade do exame foram correlacionados com as variaveis

P1, P2, P3 e P4 pelo teste de correlagcao de Pearson.

Para avaliar a escolha da mascara nasal e oronasal entre os grupos C e E

aplicamos o teste exato de Fischer.

Adotou-se o nivel de 5% de significancia estatistica.
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RESULTADOS

Para confirmar a homogeneidade das amostras, foram analisadas as

variaveis: idade, peso, altura, IMC, IAH e a pressao do aparelho de CPAP.

Os desconfortos durante o exame de polissonografia para titulagdo de CPAP,
abordados neste estudo: “demorou para dormir’, “incdbmodo pela mascara’,
“‘acordou durante o exame” e “sensacado de fobia”, apresentaram melhora

significativa com a aplicagdo do programa de educagéo sobre CPAP.

EF, TTS e TTtil foram os parametros do exame de polissonografia para
titulacdo de CPAP avaliados neste estudo. Houve melhora significativa na EF
evidenciado pelo aumento de 78.9% para 87,3% (85% considerado normal) e no
TTS com aumento em minutos. O tempo para aferir a pressédo positiva ideal foi

significativamente menor no grupo que recebeu a intervengao.

Com a selecdo e teste das mascaras realizadas pelo grupo E foi possivel
determinar a mascara do tipo nasal mais adequada para o uso. No grupo C a
escolha nao foi orientada e ndo houve teste das mascaras, com isso nove
pacientes escolheram a mascara oronasal, enquanto no grupo E, um paciente
escolheu a mascara oronasal e em outro foi trocada a nasal pela oronasal,

totalizando dois pacientes.

Foi possivel verificar que, quanto melhor a EF menor é o tempo para atingir

a pressao positiva que regularize os eventos respiratérios. Por modelo de regresséo
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ficou evidenciado que a EF depende especificamente dos desconfortos: “incémodo
pela mascara” e “sensacao de fobia” e que a variavel tempo total de titulagcao é

dependente: “acordou durante o exame” e “incbmodo pela mascara”.

As amostras apresentaram distribuicdo homogénea através da aplicagao
do teste t- student e do teste n&do paramétrico Mann- Whitney para as variaveis

numéricas.

Tabela 1. Analise bivariada para variaveis Idade, Peso, Altura e IMC através do Teste t-
student.

Intervalo a 95% de Teste para
confianga para Teste de Normalidade amostras
» ) Média independentes
Variavel 005 Média Minimo Maximo D88V
Numeérica Padrao
Limte  Limite  Pvalor
. . (Shapiro- Distribuicdo Teste p-valor
Inferior  Superior .
Wilk)
C 52.4 27.0 78.0 121 47.7 57.2  0.8986 Normal
idade T  0.4000
E 55.4 33.0 80.0 131 50.6 60.3  0.2647 Normal
C 91.1 51.0 146.0 21.2 82.7 99.5 0.2318 Normal
peso T 0.5104
E 88.0 70.0 117.0 12.2 83.5 92.6  0.2085 Normal
C 1.7 1.6 1.9 0.1 1.7 1.8  0.1731 Normal
altura T 0.9805
E 1.7 1.5 1.9 0.1 1.7 1.7 0.8170 Normal
C 30.9 20.7 46.6 5.3 28.8 33.0 0.1079 Normal
IMC t 0.5054
E 30.3 254 39.1 3.2 29.1 315 0.3419 Normal
C: Controle; E: Estudo

Tabela 2. Analise bivariada para as variaveis IAH e Pressao através do teste Mann —
Whitney

Teste para amostras

independentes
Variavel Grupos Média  Mediana 2°5V°  Minimo  Maximo
Numérica Padrao
Teste p-valor
C 43.4 41.0 15.4 22.0 71.0  Mann-
indice de apneia . 0.5990
E 45.9 42,5 14.9 25.0 73.0 Whitney
C 8.9 9.0 1.7 7.0 14.0 -
pressao Ma}nn 0.7720
E 8.7 8.5 1.4 6.5 12.0 Whitney

C: Controle; E: Estudo
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As questdes P1, P2, P3 e P4 foram analisadas pelo teste exato de Fisher,

como resultado, para todas as variaveis existem diferenca significativa entre os

grupos E e C, com p-valor <0,0001.

Grafico 1. Comparagao do desconforto “demorou para dormir” entre os grupos C e E
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Grafico 2. Comparacdo do desconforto “incémodo pela mascara” entre os grupos C e E
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Grafico 3. Comparacdo do desconforto “acordou durante o exame” entre os grupos C e E
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Grafico 4. Comparagao do desconforto “sensacao de fobia” entre os grupos C e E

Pacientes (%)

100
90
80
70
60
50
40
30
20
10

P4 - SENSACAO DE FOBIA

92

78

® GRUPO C

B GRUPOE

NAO / POUCO MODERADO / MUITO

Intensidade do Desconforto

* p-valor <0,0001; C: Controle;  E: Estudo



60

A EF aumentou de 78,9% para 87,3% em meédia (p 0,0008); o TTtil diminuiu
de 362,6 para 323 minutos em média (p 0,0001), e o TTS aumentou meia hora em

média (365,10-399=33,9 minutos) (p 0,0001).

Tabela 3. Analise das variaveis do Exame de PSG para Titulagdo do CPAP nos grupos C e E

Intervalo a 95% de Teste para duas
confianga para amostras
Varidvel Desvi média independentes
ariave Grupos  Média Minimo Méximo o oove
Numeérica Padrao
Limite Limite teste —valor
Inferior  Superior P
C 365.1 201.0 410.0 38.2 360.2 390.3
TTS (min) t 0.0001
E 399.0 351.0 477.0 30.4 404.1 426.8
C 78.9 41.7 96.1 12.9 73.8 84.0
EF (%) t 0.0008
E 87,3 80.6 98.7 4.0 87.0 90.0
C 362.6 275.5 480.0 65.9 326,5 378.7
TTtil (min) t 0.0000
E 323,0 247.0 375.0 29.5 289.0 311.0

TTS: Tempo Total de Sono; EF: Eficiéncia do Sono ; TTtil: Tempo Total de Titulagdo; C: controle ; E: estudo

(%)

do Sono

Eficiéncia

Figura 14 — Box Plot dos valores da Eficiéncia do Sono (EF) no exame de PSG para titulagao
do CPAP.
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Tempo Total de Titulagdao / Min

Grupo C Grupo E

Figura 15 — Blox Plot dos valores do Tempo Total da Titulagao (Tttil) no exame de PSG para
Titulagdo do CPAP

Tempo Total do Sono / Min

Grupo C Grupo E

Figura 16 — Box Plot dos valores Tempo total do sono (TTS) no exame de PSG para titulagdo do
CPAP
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A escolha da mascara nasal no grupo estudo (E) foi significativamente

maior quando comparado com o grupo controle (C).

Grafico 5. Analise da selecao da mascara entre os grupos Estudo e Controle
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O TTtil esta negativamente correlacionado com a EF, que por sua vez,
depende especificamente do incbmodo pela mascara (P2), da sensagédo de fobia
(P4) e a variavel tempo total de titulagdo é dependente das variaveis: acordou

durante o exame (P3) e incbmodo da mascara (P2).

Tabela 4. Modelos de regresséao para eficiéncia do sono considerando os dois grupos: C e E

Parametro B Erro Std  Intervalo de confianga de Wald Contraste de hipoteses
95%
Inferior Superior Qui-quadrado de gl Sig.
Wald

(Intercepto) 85,472  2,3049 80,954 89,989 1375,059 1 ,000
[incomodo pela mascara=

15,309 3,3624 8,719 21,899 20,729 1 ,000
n&o/pouco]
[sensacgéo de fobia= ndo/pouco] -9,027  3,4171 -15,724 -2,329 6,978 1 ,008
(Escala) 68,642 12,8578 47,549 99,091

Variavel dependente: eficiéncia do sono (%)
Modelo: (Intercepto), P3_2, P4_2

Tabela 5. Modelos de regressdao tempo total de titulagdo considerando os grupos: C e E

Parametro B Erro Std Intervalo de confianga de Wald Contraste de hipdtese
95%
Inferior Superior qui-quadrado de gl Sig.
Wald
(Intercepto) 325,692 16,8063 292,752 358,632 375,551 1 ,000
[acordou durante o exame =
27,281 11,9684 3,824 50,739 5196 1 ,023
moderado/muito]
[incomodo da mascara =
. 49,740 11,1197 27,946 71,534 20,009 1 ,000
moderado/muito]
(Escala) 1312,773 245,9049 909,379 1895,109

Variavel dependente: tempo total de titulagdo em minutos
Modelo: (Intersecgdo), P2_2, P3_2
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Grafico 6. Eficiéncia do sono depende do desconforto “incomodo pela mascara” nos
grupos Ce E
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Grafico 7. Eficiéncia do sono depende do desconforto “sensacéo de fobia” nos grupos C e
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Grafico 8. Tempo total de titulacao depende do desconforto “incomodo pela mascara” nos
grupos Ce E
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Grafico 9. Tempo total de titulagao depende do desconforto “acordou durante o exame” nos
grupos Ce E
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DISCUSSAO

A eficiéncia da PAP para tratamento da OSA e a dificuldade de adesao ao

35,38,47,99

tratamento s&o amplamente reconhecidas Procura-se entender essa

dificuldade, criar ferramentas para identifica-la e buscar maneiras de resolvé-

|a47,60,70,100-103.

Desenvolvemos um programa educativo sobre CPAP, aplicado sempre pelo
mesmo profissional da saude antes de realizar o exame de polissonografia para
titulacdo da pressao positiva. Ao abordar o paciente, nos preocupamos em dar uma
breve explicagdo da patologia, descrever os possiveis desconfortos do uso da
pressdo terapéutica, explicar os procedimentos do exame que, em seguida,
realizaria bem como seus desconfortos e apresentar o aparelho e as mascaras,

tudo isso por ilustracées e com o proprio aparelho e mascaras.

O proposito dessa abordagem foi proporcionar seguranga e tranquilidade ao
paciente para realizar a titulagdo da pressao positiva, ja que o primeiro contato e as
primeiras informacées, na maioria das vezes, acontecem no exame de titulacdo. E
nesse momento que aparecem as duvidas quanto ao tratamento, ao aparelho e aos
desconfortos durante o exame. Se o paciente nao for preparado para essa
experiéncia, a impressdao negativa do uso do CPAP pode permanecer e o

tratamento podera ser rejeitado imediatamente ou em curto prazo.

Fatores psicoldgicos tém sido avaliados desde a primeira semana de uso do

CPAP®%75, A auto-eficacia, ou seja, crenga dos pacientes em sua capacidade para
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usar o CPAP, e prontiddo para a mudancga, tém sido estudadas para prever a

adesdo em curto e em longo prazo>**¢®

Os fatores comportamentais sao
modificaveis de acordo com a necessidade de cada paciente para melhorar a

aceitacdo do uso do CPAP?!758387

Ja existem ferramentas de avaliacdo das percepg¢des e das crengas sobre a
terapia com pressdo positiva no tratamento da AOS e elas sdo muito uteis ao
desenvolvimento de uma compreensido dos fatores relacionados a aderéncia ao
CPAP. No entanto, na maioria das vezes, essas avaliagdes sédo longas e podem
ndo ser de facil aplicabilidade***®%°. A partir da nossa experiéncia clinica, quatro
questdes de percepgdo foram abordadas: (1) tempo para iniciar o sono, (2)
incOmodo pela mascara, (3) despertares durante o exame e (4) sensacgao de fobia.
A aplicacdo dessas questdes foram importantes para evidenciar o desconforto do
uso da PAP durante o exame de titulacido, e estad de acordo com o estudo de uma
unica pergunta aplicada imediatamente apds o exame de titulagdo ser capaz de
prever a adesao ou de mostrar possiveis dificuldades que atrapalham a adesao ao

tratamento*®%4.

Nosso estudo mostra que uma abordagem breve, de simples aplicagdo e
entendimento € importante para evidenciar os possiveis desconfortos durante o
exame de titulacdo da presséao positiva, o que possibilita elencar pontos que levaria
0 paciente a ndo adeséo. Este, portanto, € um importante achado, uma vez que a
literatura mostra que os problemas da primeira noite de uso do CPAP é um preditor
de baixa adesao CPAP e que o beneficio da terapia de CPAP apds a primeira noite

de titulagdo presséao positiva é determinante para adesao em longo prazo.
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Assim, consideramos que um programa educativo apresentado previamente

a primeira experiéncia com o CPAP, que ocorre durante o exame de titulagédo, pode
influenciar positivamente na qualidade do exame e talvez na propria adesdo ao
tratamento. A abordagem de desconfortos por meio das questdes também
mostraram que o programa de educagao sobre CPAP aplicado nesse estudo,

diminuiu significativamente os desconfortos investigados.

No programa de educacdo sobre CPAP, desenvolvido para este estudo, foi
feita a selecdo de testes de mascaras, que é essencial para amenizar o0s
desconfortos causados pela interface durante o exame de titulacdo. E comum a
escolha da mascara acontecer apés a PSG de titulacdo do CPAP. Na maioria das
vezes, 0 paciente recebe orientacdes quanto aos tipos das mascaras por meio de

abordagem comercial, apos determinar a PAP.

Observamos que a escolha da mascara oronasal foi comum quando nao
houve intervencdo do profissional da saude. O paciente que relata respirar pela
boca (comum ao paciente que ronca) entende que uma mascara que contempla
apenas o nariz nao € eficiente. Nesse caso, o profissional de saude tem um grande
desafio em orientar a selecédo da mascara e identificar o paciente como respirador
nasal ou oral, pois um respirador nasal ndo consegue se adaptar a mascara

oronasal e o respirador oral ndo se adapta a mascara nasal.

A mascara nasal deve ser a primeira op¢ao de uso quando comparada a

mascara oronasal®***®, Com maior probabilidade de deslocamento durante o
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sono, estudos recentes tém mostrado que os vazamentos n&o intencionais
permaneceram mais frequente com mascara oronasal do que com mascaras
nasais’>%%, E vazamentos foram associados com um maior risco de n3o adeso.
Além disso, 0 uso de mascaras oronasal esta associada com um aumento da
resisténcia das vias aéreas superiores devido ao deslocamento posterior da lingua,
com chance de ocorrer eventos respiratérios residuais maior do que com as
mascaras nasais. Isto pode contribuir para uma falta de beneficio clinico e, como
consequéncia, reduzir ainda mais a adesdo do CPAP’*%. O aumento da
resisténcia das vias aéreas superiores induzida por mascaras oronasais
desencadeiam maior pressao terapéutica quando comparadas com as mascaras

nasais®.

O trabalho do profissional da saude de realizar a dessensibilizacdo da
mascara faz o paciente entender que € possivel respirar somente pelo nariz, salvo
as excecgdes dos pacientes respiradores orais, 0s quais precisam de uma mascara
oronasal. Neste caso de excecéo, ressalta-se a escolha da oronasal como segunda
alternativa, apds a realizacdo dos testes de verificacdo de respiragao oral pelo
paciente. Isso ficou evidente em nosso trabalho, pois dentre os trinta pacientes do
grupo de estudo somente um iniciou ao exame com mascara oronasal e, em outro,
foi necessario trocar a nasal por oronasal durante o exame. No grupo controle, nove

pacientes iniciaram o exame com a interface oronasal.

Esse estudo mostra que a correta selecdo de mascara depende de um

profissional da saude preparado e também demanda que os laboratoérios tenham
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diferentes modelos e tamanhos para que o paciente possa selecionar a interface de

menor vazamento e, portanto, maior conforto.

A escolha da mascara para PSG de titulagéo tem relacdo com parametros do
exame de PSG**%. Teo et al®®, em 2011, mostraram que o uso da mascara
oronasal foi associada com diminuigdo do tempo total do sono. Uso da mascara
nasal para titulagdo da pressao positiva proporcionou melhor EF e foi considerado
preditor positivo na adesdo ao CPAP. Somiah et al.%?, em 2012, mostraram que o
aumento do estagio 2 do sono nRem e aumento do sono REM foram relacionados a

adesao ao CPAP.

Nosso estudo foi o primeiro a aplicar um programa de educagéo sobre CPAP
e teste de mascara antes do exame de titulagcédo, e o primeiro a avaliar a influéncia
dessa intervengao nas variaveis do exame. Os parametros do exame escolhidos
para serem avaliados foram EF, TTS e TTtil, este ultimo parametro foi criado por

nos e se deu como uma importante variavel do exame.

TTtil consiste no tempo que se leva para definir o valor terapéutico da
pressdo positiva. E importante que o paciente tenha periodos de sono para que
haja a titulagdo da presséao positiva. Ao determinar a presséo terapéutica em menos
tempo & possivel realizar a recomendacéo do consenso para titulagdo da AASM?°,
a titulacdo “Down”. ApdGs determinar a pressao terapéutica, deve-se manté-la por 30
minutos sem a ocorréncia de eventos respiratdrios, apos esse tempo, iniciar a

diminui¢cdo da pressao de um em um cm H20 com duragdo minima de 10 minutos,
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até que ressurja os eventos respiratorios e, entdo, se inicia o incremento da
pressao novamente até que se normalize os eventos respiratorios. A pressao obtida
apos a titulagdo "Down" foi significativamente menor, com uma diferenca média de

0,6 cm H20%.

Ao avaliar o TTtil pela primeira vez, observamos que ele foi
significativamente menor no grupo submetido ao programa de educagao sobre o
CPAP. Este aspecto revela maior facilidade na obteng¢do do indice de pressao
terapéutica quando o paciente esta instruido sobre o exame e, assim, o tolera mais.

A intervengao também aumentou TTS e melhorou a EF do sono.

Até o presente momento, ndo ha consenso de definicdo de "melhor"
qualidade do sono sem avaliar um resultado comportamental. Por esse motivo,
definimos como melhor qualidade do exame. A intervencéo aplicada nesse estudo
proporcionou conforto e suporte durante o uso da pressao positiva no exame para
titulagdo. O aumento da EF e o aumento do TTS e diminuicdo TTtil revelaram

melhor qualidade do exame.

Por meio de modelos de regresséo, foi possivel identificar quais desconfortos
estdo mais associados aos parametros do exame EF e TTtil. A sensacao de fobia

foi relacionada a EF. Edmonds et al. %

, em 2015, identificaram pequena chance de
adesao ao uso de CPAP em individuos com tendéncias claustrofobicas. 62% por
cento dos pacientes apresentaram tendéncias claustrofébicas durante o exame de
PSG para titulagdo do CPAP. A sensacado de fobia € reconhecida clinicamente

como elemento que dificulta a adesdo ao CPAP, mas ainda foi pouco estudada. A
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dessensibilizagdo ao sentimento de fobia € eficaz para reduzir ou eliminar a
claustrofobia e foi 0 que observamos neste estudo. Colocar e tirar a mascara, com
e sem o aparelho, durante o teste, fez o paciente entender que pode respirar com e

sem a mascara da mesma maneira, ndo havendo asfixia®*°¢.

O tempo total de titulagdo foi diretamente relacionado com a percepg¢ao de
despertares durante o exame, ou seja, quanto maior o TTtil maior a sensagéo de
ter despertado mais vezes durante o exame. Com essa informagédo acreditamos
que intervengbes futuras devam dar mais énfase aos desconfortos de maior
influéncia: o incbmodo pela mascara, despertares durante o sono e a sensagao de

fobia.

O desconforto pela mascara interfere na EF do sono e no TTtil, o que
ressalta a importancia da selecao e testes das mascara realizados nesse estudo. O
uso da mascara nasal foi associada a melhor eficiéncia do sono, aumento do tempo

total do sono e diminuigao do tempo total de titulagao.

Acreditamos que para aplicar um programa de educacgéo sobre CPAP eficaz
e preciso proporcionar local adequado, matérias audiovisuais de facil compreensao,
mascaras de diversos modelos e tamanhos. Na rotina do laboratério do sono onde
o tempo é escasso, a abordagem do paciente ocorre de maneira rapida e as
explicagcbdes sao simplificadas. Na maioria das vezes € o proprio técnico em PSG
que orienta o paciente, sem tempo para orientagcbes eficazes. Para aplicar um

programa de educacdo sobre CPAP é necessarioum profissional da saude
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preparado para esse atendimento. Esta € uma realidade ainda distante da pratica
clinica. Esse trabalho sugere a importancia da preparagdo do paciente nos
resultados do exame de titulacdo e, consequentemente, a adaptagcdo ao uso do

CPAP.

Este estudo mostrou que a educacao sobre CPAP e teste para selecdo de
interface, proporcionou uma primeira impressao positiva ao paciente, e que deve
ser considerada na abordagem inicial para a adesdo ao CPAP. Sugerimos que este
estudo seja feito com a continuidade de acompanhamento do uso do CPAP a curto
e longo prazo para que talvez possa definir um protocolo completo que garanta a

adeséo do paciente ao uso da PAP em longo prazo.
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CONCLUSOES

O programa de educagdo sobre CPAP desenvolvido neste estudo
proporcionou melhor qualidade do exame de PSG de titulacdo do CPAP, que é
preditor da adesdo ao CPAP. Por meio das questdes de percepcado de desconforto
aplicadas foi possivel entender as variaveis que influenciam o conforto e o sono
durante o exame e também foi importante para entender que o protocolo aplicado

permitiu melhora dos desconfortos.

A identificagdo da variavel TTtil, ainda ndo citada na literatura, mostrou-se
importante ferramenta para avaliar o tempo que se define a pressao terapéutica.
Com a intervencédo aplicada o tempo foi signitivamente menor permitindo aplicar a

titulagado “Down” recomendado pelo consenso da AASM.

A selecdo e testes das mascaras que fizeram parte do programa de
educacgao sobre CPAP, mostraram que, quando orientados, a maioria dos pacientes
fizeram uso de mascara nasal durante o exame e os pacientes considerados

respiradores orais, de modo correto utilizaram a mas oronasal como alternativa.
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ANEXOS

Anexo |. Aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Ciéncias Médicas

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

& www.fcm.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html

CEP, 12/11/10
(Grupo 1)

PARECER CEP: N° 907/2010 (Este n° deve ser citado nas correspondéncias referente a esle projeto).
CAAE: 0702.0.146.000-10

I-IDENTIFICACAO:

PROJETO: “ADESAO AO CPAP: PROPOSTA DE Al)f\l"[‘ACziO DE INTERFACE
NASAL OU ORONASAL ANTES DA 'l'ITULACf&O CPAP”,

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Kelly Cristina Ferrarezi

INSTITUICAO: Hospital das Clinicas/UNICAMP

A]’RESL‘:N'I'A(“./KO AO CLEP: 13/09/2010

APRESENTAR llELArl‘OI{IO IEM: 12/11/11 (O formulario encontra-se no sife acima).

IT - OBJETIVOS

Avaliar a eficiéncia de um protocolo de adaptagiio da interface nasal ou oronasal
precedente ao exame de polissonografia de titulagdo de CPAP em pacientes com SAHOS.

III - SUMARIO

Serio avaliados 20 pacientes atendidos no Ambulatério de Distirbios do sono de ambos
os sexos, com idade superior ou igual a 18 anos, portadores de SAHOS de grau moderado a
intenso. Os pacientes seriio divididos em dois grupos. O grupo E tera a palicag¢iio do protocolo
de adaptagiio da interface nasal ou oronasal antes do exame de titulagio do CPAP. O grupo C
lerdio a escolha da interface antes do exame de polissonografia de titulagd do CPAP. Sera
aplicada a escala de adapatagiio do CPAP, Questionario de qualidade de visa SF-36 e Lscala de
sonoléncia diurna Epworth.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

Apoés analisar as respostas as pendéncias encaminhadas em 08/11/10, todas as questdes
solicitadas pelo Comité de Etica em Pesquisa foram respondidas, com isso o projeto de pesquisa
encontra-se adequadamente redigido e de acordo com a Resolugio CNS/MS 196/96 ¢ suas
complementares, bem como o novo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

V - PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, apos
acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso e
atendendo todos os dispositivos das Resolugdes 196/96 e complementares, resolve aprovar sem
restrigoes o Protocolo de Pesquisa, o Termo do Consentimento Livre ¢ Esclarecido, bem como
todos os anexos incluidos na pesquisa supracitada.

FONE (019) 3521-8936
FANX  (019) 3521-7187
I3083-887 Campinas - SP° cep@@fem.unieamp.br
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FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

% www.fem.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html

O conteudo e as conclusdes aqui apresentados siio de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e nio representam a opinifio da Universidade Estadual de Campinas nem
a comprometem.

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu
cuidado (Res. CNS 196/96 — Item IV.1.f) e deve receber uma copia do Termo de Consentimento
Livre ¢ Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item 1V.2.d).

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apds analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o
aprovou (Res. CNS Item 111.1.z), exceto quando perceber risco ou dano nio previsto ao sujeito
participante ou quando constatar a superioridade do regime oferecido a um dos grupos de
pesquisa (Item V.3.).

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4.). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro
centro) e enviar notifica¢dio ao CEP ¢ a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA —
junto com seu posicionamento.

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.
Em caso de projeto do Grupo 1 ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou
patrocinador deve envid-las também a mesma junto com o parecer aprovatorio do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, Item I11.2.¢e).

Relatérios parciais ¢ final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com os prazos
estabelecidos na Resolugiio CNS-MS 196/96.

VI-DATA DA REUNIAO
Homologado em [X Reunido Ordinaria do CEP/FCM, em 28 de setembro de 2010.

/‘_JI\ .
=Ky
Prof. Dr. Carlods Edu%:&‘i]o Steiner

PRESIDENTE do COMITE DE ETICA EM PESQUISA

FCM/UNICAMP
Comité de Etica em Pesquisa - UNICAMP
Rua: Tessilia Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3521-8930
Caixa Postal 6111 FANX  (019) 3521-7187

13083-887 Campinas - SI® cepaofemaunicamp.br
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Anexo ll. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

1. Dados de identificagao

Titulo do projeto de pesquisa: Avaliagao dos Efeitos de um Programa de Educagéo sobre
CPAP no Exame de Titulagdo da Pressao Positiva.

Pesquisador responsavel: Kelly Cristina Ferrarezi

Instituicdo a qual pertence o pesquisador responsavel: Ambulatorio de Disturbios do
Sono — Disciplina de Otorrinolaringologia - FCM - UNICAMP

Telefones para contato:

(19) 8149.2511 Ft. Kelly Ferrarezi

(19) 3521.7524 Ambulatério

2. O objetivo deste estudo e avaliar a influéncia de um programa de educagao
sobre CPAP e teste da mascara no exame de polissonografia para titulagdo da
pressao positiva quanto a eficiéncia do sono, tempo total de sono, tempo total de
titulacado e percepcao de desconforto em pacientes com AOS.

3. Os pacientes com indicagdo de CPAP para tratamento da AOS serado divididos
em dois grupos: Grupo Estudo (n=30) e Grupo controle (n=30). O grupo E serao
submetido ao programa de educacédo de CPAP, selegdo e teste da mascara. Os
pacientes do Grupo C serao submetidos apenas a selecao simplificada da mascara.
Esses procedimentos acontecerdo previamente ao exame de polissonografia para
titulagdo do CPAP. Para avaliar o desconforto durante o exame serao apresentadas
quatro questdes de percepgao para os pacientes de ambos os grupos: “demorou

para dormir”, “incbmodo pela mascara”, “acordou durante o exame” e “sensagao de
fobia”.

4. Serao utilizadas trés tipos de mascaras nasal e dois tipos de mascaras oronasal
e aparelho de CPAP Resmed. O exame de polissonografia de titulagdo do CPAP
sera monitorizado através do equipamento Alice 5 com CPAP Respironics.

5. Os procedimentos descritos acima nédo apresentam risco e nem desconfortos ao

paciente.
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6 . Ndo ha beneficio direto para o participante. Trata-se de estudo prospectivo
observacional testando a hipotese de que a introdugcdo do um programa de
educacao sobre CPAP e teste de mascara protocolo de nasal e oronasal
precedente ao exame de polissonografia de titulagdo de CPAP melhora a tolerancia
da mascara e do aumento da pressao durante o exame. Somente no final do estudo

poderemos concluir a eficiéncia deste programa.

7. Em qualquer etapa do estudo, o (a) Sr (a). tera acesso aos profissionais
responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas. O principal
investigador € a ft. Kelly Cristina Ferrarezi, que pode ser encontrada no enderecgo
Ambulatério de Disturbios do Sono — Disciplina de Otorrinolaringologia - FCM —
UNICAMP: Rua Zeferino Vaz, s/n — Cidade Universitaria — Bardo Geraldo —
Campinas. Telefone (19) 3521.7524 . Se vocé tiver alguma consideragao ou duvida
sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP).

8. E garantida ao sr (a). a liberdade da retirada de consentimento a qualquer
momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de

seu tratamento na Instituicao.

9. As informagdes obtidas por meio da pesquisa sdo confidenciais e sigilosas, ou
seja, os dados obtidos na pesquisa nao serao divulgados de forma a possibilitar sua
identificacdo. Sua privacidade sera mantida, pois seu nome nao constara no

questionario.

10. Despesas e compensacdes: ndo ha despesas pessoais para o participante em
qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas. Também ndo ha
compensacgao financeira relacionada a sua participagdo. Se existir qualquer
despesa adicional, ela sera absorvida pelo orcamento da pesquisa.

11. Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou
tratamentos propostos neste estudo (nexo causal comprovado), o participante tem
direito a tratamento médico na Instituicdo, bem como as indenizagbes legalmente

estabelecidas.
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12. Compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material coletado

somente para esta pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacgdes que li ou
que foram lidas para mim, descrevendo o estudo “Adesédo ao CPAP: Proposta de
Adaptacado de Interface Nasal ou Oronasal Antes da Titulagdo CPAP”. Eu discuti
com a ft. Kelly Cristina Ferrarezi sobre a minha decisdo em participar nesse estudo.
Ficaram claros para mim quais sao os propositos do estudo, os procedimentos a
serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e
de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participacao é
isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando
necessario. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o
meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem
penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido,

ou no meu atendimento neste Servigo.
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Assinatura do paciente/representante Data / /
legal
Assinatura da testemunha Data / /

para casos de voluntarios menores de 18 anos, analfabetos, semianalfabetos ou
portadores de deficiéncia auditiva ou visual.

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

Assinatura do responsavel pelo estudo Data / /
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Anexo lll - Abordagem sobre Desconforto

NOME:
IDADE: SEXO:
DATA: / /

ESCALA DE ADAPTACAO CPAP
Utilizando a escala abaixo, escolha o numero que melhor represente sua situagao

quanto aos itens descritos relacionados a noite de exame para titulagdo de CPAP.

NAO — NENHUM 0
POUCO 1
MODERADO 2
MUITO 3
SITUAGAO PONTUAGAO

Demorou para dormir

Acordou durante o exame

Incébmodo pela mascara

Sensacao de Fobia




