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RESUMO
Objetivo: Avaliar a eficacia da técnica de zetapalatofaringoplastia (ZPFP) no
tratamento da apneia obstrutiva do sono (AOS). Métodos: Estudo retrospectivo com
36 pacientes adultos submetidos a ZPFP entre 2012 e 2023. Foram analisados dados
clinicos, polissonograficos e avaliagbes subjetivas por meio da Escala de Sonoléncia
de Epworth (ESS) e do indice de Qualidade de Vida na Apneia do Sono (SAQLI). O
sucesso cirurgico foi definido como uma redug¢ao =250% no indice de apneia-hipopneia
(IAH) ou um IAH pés-operatoério <20. O tempo médio da polissonografia pés-operatéria
foi de 40 meses. Resultados: O IAH médio reduziu de 34,22 para 19,28 eventos/hora
(p=0,009), e o tempo de dessaturacao caiu de 51,09 para 17,71 minutos (p<0,001). O
escore de ESS teve uma redugcao média de 12,36 para 6,25 (p=0,002), evidenciando
menor sonoléncia diurna. Segundo o SAQLI, 97% dos pacientes relataram melhora
moderada a significativa na qualidade de vida. Complicagdes precoces incluiram
sangramento amigdaliano (2,8%) e disfagia (5,6%), enquanto as complicagdes tardias
foram refluxo faringeo (8,3%) e alteragées na voz (8,3%). Nao foram registrados
eventos adversos graves. Conclusdo: A ZPFP demonstrou eficacia clinica e
polissonografica, representando uma opgao cirurgica segura e viavel para pacientes
com AOS intolerantes ao CPAP. Estudos prospectivos adicionais sdo necessarios
para confirmar sua eficacia a longo prazo, especialmente no que diz respeito a

reducao de riscos cardiovasculares associados a AOS néo tratada.

Palavras-chave: Apneia Obstrutiva do Sono; Musculos Faringeos; Polissonografia;
Cirurgia; Qualidade de Vida.



ABSTRACT
Objective: To evaluate the efficiency of the zetapalatopharyngoplasty (ZPFP)
technique for obstructive sleep apnea (OSA). Methods: This retrospective study
included 36 adult patients treated with ZPFP between 2012 and 2023. Clinical,
polysomnographic data, and subjective assessments using the Epworth Sleepiness
Scale (ESS) and the Sleep Apnea Quality of Life Index (SAQLI) were analyzed.
Surgical success was defined as a 250% reduction in the apnea-hypopnea index (AHI)
or a postoperative AHI <20. The mean follow-up duration was approximately 40
months. Results: The mean AH| decreased from 34.22 to 19.28 events/hour
(p=0.009), while desaturation time dropped from 51.09 to 17.71 minutes (p<0.001).
ESS scores improved from 12.36 to 6.25 (p=0.002), indicating reduced daytime
sleepiness. According to the SAQLI, 97% of patients experienced moderate to
significant improvements in quality of life. Early complications included tonsillar
bleeding (2.8%) and dysphagia (5.6%), while late complications involved pharyngeal
reflux (8.3%) and voice changes (8.3%). No severe adverse events occurred.
Conclusion: ZPFP demonstrated favorable clinical and polysomnographic outcomes,
offering a safe and effective surgical alternative for CPAP-intolerant OSA patients.
Future prospective studies should assess its long-term effectiveness in reducing

cardiovascular risks associated with untreated OSA.

Keywords: Sleep Apnea, Obstructive; Pharyngeal muscles; Polysomnography;
Surgery; Quality of Life
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1. INTRODUGAO

A apneia obstrutiva do sono (AOS) é uma doenga crénica que compromete a
qualidade de vida, ocasiona disfungdes cognitivas e eleva o risco de mortalidade'. Na
AOS, ocorrem colapsos intermitentes das vias aéreas superiores durante o sono,
levando a hipercapnia e hipdxia crénica. Em longo prazo, essa carga hipdxia noturna
esta associada a arritmias, hipertensdo arterial, insuficiéncia cardiaca e outras
complicagbes cardiovasculares?3.

O tratamento para a AOS depende da gravidade da doenga. Mudangas no
estilo de vida, perda de peso e dispositivos de avango mandibular s&o indicados para
casos leves*. Em pacientes com AOS moderada a grave, a terapia com pressao
positiva continua nas vias aéreas (CPAP) é a primeira linha de tratamento, uma vez
que o uso regular (=4 horas por noite) resulta em significativa redugcéo dos eventos
cardiovasculares maiores (MACE)>®. Entretanto, os ensaios clinicos indicam que os
beneficios em nivel populacional sdo modestos devido a baixa adesdo ao uso
prolongado do CPAP, com taxas de ndo aderéncia entre 35-64%"2.

Embora as terapias ndo invasivas mostrem-se eficazes, a baixa adesao leva a
uma grande quantidade de pacientes sem tratamento adequado, com progressao da
doencga. Neste cenario, estudos demonstram que intervengdes cirurgicas para AOS
em pacientes ndao aderentes ao CPAP sao eficazes e custo efetivos, trazendo
beneficios substanciais, como reducao de risco cardiovascular e menores custos de
salde a longo prazo 10,

As cirurgias para AOS séo realizadas de acordo com o nivel de obstrugao das
vias aéreas superiores, variando desde interveng¢des nasais até a hipofaringe, com a
escolha do procedimento baseada na anatomia individual do paciente''. Dentre os
locais de obstrugdo, a velofaringe, situada atrdas do palato mole, é o mais
frequentemente afetado'?. Consequentemente, as primeiras abordagens cirdrgicas
centraram-se na palatoplastia, com a uvulopalatofaringoplastia (UPPP) sendo
amplamente empregada ao longo da ultima década. Estudos randomizados indicam
taxas de sucesso variaveis, entre 30% e 80%, na redugdo do indice de apneia-
hipopneia (IAH), com uma redugao média de 14 a 20 eventos por hora em comparagao
a auséncia de tratamento'3.14.

Apesar de seu impacto positivo, a cirurgia de UPPP n&o é amplamente aceita
na pratica clinica devido a uma alta taxa de complicagdes tardias, incluindo disfagia

cronica em 29 a 36% dos casos e complicagdes graves, como insuficiéncia
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velopalatina crbénica e estenose nasofaringea’®.Para minimizar esses riscos,
variagdes técnicas foram propostas, incluindo a zetapalatofaringoplastia (ZPFP),
introduzida por Vieira et al. em 2001'6. A ZPFP apresenta vantagens, como menor
taxa de complicagdes e bons resultados clinicos, embora os dados na literatura ainda
sejam limitados para validag&o da técnica.

Nesse contexto, este estudo objetiva avaliar a eficiéncia da ZPFP com dados
objetivos da polissonografia e subjetivos através dos questionarios de qualidade de

vida em pacientes submetidos a cirurgia nos ultimos 10 anos
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2. JUSTIFICATIVA E RELEVANCIA

Sabe-se, do ponto de vista cientifico, dos diversos danos da AOS, implicando
em piora direta da qualidade de vida e causando aumento da mortalidade. Embora os
meétodos diagnodsticos tenham evoluido e maior numero de pacientes conhega a
patologia, o tratamento ainda enfrenta uma porcentagem grande de insucesso. Por se
tratar de uma doenca crbnica, a terapia com o CPAP, considerada padrdo ouro,
enfrenta intermiténcia no uso e ma adaptacao ao aparelho.

Nesse contexto, a intervencgao cirurgica € um campo a ser explorado no meio
cientifico, pois ainda sdo encontradas muitas controvérsias sobre os resultados
cirurgicos. Apesar de existir varias técnicas para abordagem do ponto mais comum
de obstrucdo da via aérea superior da AOS, a velofaringe, ndo ha um consenso de
qual é mais eficiente na literatura.

Nesse contexto, torna-se fundamental produzir evidéncias cientificas sobre
técnicas cirurgicas de palatoplastia eficazes em nivel mundial. Além disso, a validagéo
de uma técnica brasileira realizada ha 20 anos € de grande valor, especialmente ao

se considerarem as particularidades étnicas de nossa populagao.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

e Avaliar a eficiéncia da técnica de zetapalatofaringoplastia para apneia

obstrutiva do sono.

3.2 Objetivos Especificos

e Comparar os resultados da polissonografia antes e depois da cirurgia;

e Avaliar a melhora da qualidade de vida e da sonoléncia diurna dos

pacientes apds a cirurgia;

e Descrever as complicagbes precoces e tardias da cirurgia;

e Avaliar a longevidade dos resultados cirurgicos

¢ Avaliar a reprodutividade da técnica cirurgica entre cirurgioes.



16

4. MATERIAIS E METODOS

4.1 Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo retrospectivo com pacientes adultos tratados de AOS
pela técnica de ZPFP no Hospital Felicio Rocho e no Hospital Socor, localizados em
Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil. Os dados foram obtidos através da revisao dos
prontuarios, do fornecimento dos documentos pelo paciente e da aplicacido de
questionarios presencialmente. O estudo foi registrado na plataforma Brasil e obteve
a autorizacdo do Comité de Etica e Pesquisa do Hospital Felicio Rocho sob o nimero:
64510022.3.0000.5125.

4.2 Critérios de elegibilidade e Discriminagao da amostra

Todos os pacientes submetidos a ZPFP no periodo de 2012 a 2023 foram
inicialmente considerados elegiveis para o estudo. Contudo, a selegao final incluiu
apenas aqueles com diagnostico de AOS, segundo os critérios atuais da Academia
Americana de Medicina do Sono (AAMS)'. Os critérios de inclusdo abrangeram:
realizagao prévia de ZPFP, auséncia de cirurgias anteriores ou posteriores para AOS,
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), pacientes com
prontuarios ou documentos originais contendo registros das polissonografias
realizadas antes e pelo menos seis meses apds a cirurgia. Foram critérios de
exclusdo: prontuarios com dados insuficientes sobre o procedimento, auséncia de
diagnodstico de AOS, falta de registros ou datagcédo inadequada das polissonografias, e
pacientes que n&o assinaram o TCLE.

A amostra final de pacientes submetidos a ZPFP foi coletada a partir de quatro
cirurgides diferentes para avaliar a reprodutibilidade da técnica, sendo um cirurgiao
com mais de vinte anos de experiéncia e trés cirurgides com menos de vinte anos de

experiéncia.

4.3 Calculo amostral

O caélculo da amostra foi realizado utilizando o programa G*Power 3.1, com
dados extraidos do estudo de Pinto et al. (2020)'. O nivel de significancia foi
estabelecido em 0,05, e o poder do teste foi fixado em 0,80 (80%). O numero minimo
de participantes necessario para garantir significancia nos dados objetivos, com base
na AlH, foi de 31, enquanto para os dados subjetivos, representados pela ESS, foi de
18.
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4.4Definicao das variaveis

4.4.1 Polissonografia

A polissonografia considerada pelo estudo foi a tipo 1, tanto no pré quanto no
pos-operatorio. O exame é realizado em clinica especializada e monitorado por um
técnico, que inclui eletroencefalograma, eletro-oculograma, medi¢ao do fluxo aéreo
nasal e oral, sensor de movimento abdominal e dos membros inferiores, além da
oximetria de pulso continua para uma avaliagao detalhada da qualidade do sono.

O IAH considerado foi padronizado seguindo as orientagdes da AASM"". Assim,
a apneia foi definida como uma reducgéo do fluxo aéreo para menos de 10% do fluxo
médio por mais de 10 segundos, associada a uma dessaturagao de oxigénio de 3%
ou interrupgao completa do fluxo de ar. Ja a hipopneia foi caracterizada pela redugao
do fluxo de ar em mais de 30% do fluxo basal médio por mais de 10 segundos, com
dessaturagéo de oxigénio de 3%. A gravidade da AOS foi estratificada com base no
IAH, sendo considerada leve para IAH entre 5 e 14, moderada para IAH de 15a 30, e
grave para IAH superior a 30'8. A dessaturacao foi contabilizada pela porcentagem de
tempo em que a saturagao de oxiemoglobina permaneceu abaixo de 90% durante a

polissonografia.

4.4.2 Sonoléncia diurna

Os questionarios sobre qualidade de vida e sonoléncia diurna foram aplicados
presencialmente nos Hospitais de origem. A sonoléncia diurna foi avaliada com a ESS
(Anexo B). A escala apresenta oito situagdes nas quais o paciente avalia a tendéncia
de adormecer durante o dia, em uma pontuagéo de 0 (henhuma chance) a 3 (grandes
chances). O resultado do questionario € obtido pela soma dos pontos de cada item. O
paciente realiza a resposta das oito perguntas referente a sonoléncia previamente a
cirurgia e como estd no momento da pesquisa'®. Os pacientes com maior ou igual a

10 pontos foram considerados com sonoléncia diurna excessiva'®.

4.4.3 Avaliagao da qualidade de vida
O SAQLI (Sleep Apnea Quality of Life Index) foi aplicado neste estudo (Anexo
C), visto que € um questionario especificamente desenvolvido para avaliar a qualidade
de vida de pacientes com AOS ap0os diferentes abordagens terapéuticas, como CPAP,
cirurgia, dispositivos intraorais ou perda de peso?’. O SAQLI é composto por 35 itens

organizados em quatro dominios principais — funcionamento diario, interagdes
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sociais, funcionamento emocional e sintomas —, sendo cada item pontuado em uma
escala de Likert de 7 pontos, variando de "pouca melhora" a "melhora muito grande"
(ou o equivalente para piora), em que pontuagdes mais altas refletem melhor
qualidade de vida?'. Além disso, um quinto dominio avalia aspectos especificos
relacionados ao tratamento realizado, incluindo sintomas associados ao tratamento e
a percepgao subjetiva de melhora pelo paciente?!. Este questionario foi traduzido e
validado para lingua portuguesa®.

A determinacédo da diferenga clinicamente importante minima (MCID) para o
SAQLI é utilizada para interpretar as mudangas na qualidade de vida dos pacientes
apos o tratamento, considerando tanto os fatores prejudiciais decorrentes da cirurgia
quanto a qualidade de vida global. As pontuagbes de mudanga em cada dominio s&o
calculadas dividindo-se a soma das alteragdes pelo numero de questdes de cada
dominio, e uma pontuagao total € obtida ao somar os resultados dos dominios e
ajustar os sintomas relacionados ao tratamento. As mudancgas sao entao classificadas
em categorias: "Sem mudanga" (pontuagdes entre -1 e 1), "Diferenga minima
importante" (melhora entre 1,1 e 3 ou piora entre -1,1 e -3), "Diferenga moderada"
(melhora entre 3,1 e 5 ou piora entre -3,1 e -5) e "Diferenga grande" (melhora entre

5,1 e 7 ou piora entre -5,1 e -7)?".

4.4.4 Dados pré-operatorios
A avaliagao clinica pré-operatoério foi conduzida com base nas informagdes descritas
em prontuario. Assim, foram coletados dados demograficos e clinicos, incluindo peso,
idade, sexo e comorbidades. Durante a entrevista presencial, todos os pacientes
foram pesados utilizando uma balanga digital devidamente calibrada, da marca G-
Tech, modelo Glass 10. O peso e altura foram utilizados para o calculo do indice de
Massa Corporal (IMC). O tamanho das amigdalas foi avaliado de acordo com a
classificagdo de Brodsky, que categoriza a hipertrofia amigdaliana em quatro graus,
variando de 0 (auséncia de tecido visivel) a 4 (ocupacao de 75% ou mais do espago
orofaringeo). Em seguida, foi analisado a classificacdo de Mallampati, que avalia a
visibilidade das estruturas orais (Uvula, palato mole e pilares) quando o paciente abre
a boca sem protrusédo da lingua, sendo dividida em quatro classes, com maior grau
indicando potencial obstrucdo das vias aéreas superiores. Com base nesses dois

parametros, foi realizada a classificacdo de Friedman, que combina o tamanho das
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amigdalas e a posigéo da lingua (avaliada pela escala de Mallampati) para categorizar

os pacientes em estagios de | a V%2,

4.4.5 Técnica cirurgica

Trata-se de uma técnica cirurgica minimamente invasiva com foco em tecidos
redundantes da orofaringe. O procedimento é realizado sob anestesia geral e com o
paciente posicionado de cabeca estendida através de um coxim ao nivel dos ombros.
Durante toda cirurgia, o campo € exposto pelo abridor de boca sem traumas locais e
a hemostasia é realizada com cautério bipolar. Inicialmente, é feito a amigdalectomia
bilateral com ressecgdo minima das mucosas do pilar anterior e posterior®.

Para confeccionar o retalho superior, é realizada uma incisdo somente na
mucosa do palato mole, no sentido latero-superior, do ponto superior da loja
amigdaliana até o nivel do hamulo do pterigoide. A partir disso é dissecado o primeiro
retalho. A segunda incisao é feita na divisdo do tergco médio para o tergo inferior do
pilar amigdaliano posterior. Este retalho é descolado superiormente junto as fibras do
musculo palatofaringeo. Apés os dois retalhos feitos, ocorre a zetaplastia, suturando
o retalho inferior na parte superior do palato e o primeiro retalho é suturado
inferiormente. Pensando em hemostasia e fixacdo do retalho, realiza-se suturas
intermediarias para unir os retalhos e é realizado o fechamento da loja com ponto

simples até o nivel médio da mesma’®.

4.4.6 Complicagoes cirurgicas

Foram revisadas todas as complicagdes que ocorreram nos pacientes do
estudo por meio dos prontuarios e questionado durante a entrevista dos pacientes.
Considerou-se complicagdes precoces aquelas durante o perioperatorio até 30 dias

apos a cirurgia. Ja as tardias, a partir do 31° dia apds o procedimento.

4.5 Andlise estatistica

A analise estatistica iniciou-se com uma avaliacdo descritiva das variaveis,
considerando a distribuicdo das variaveis continuas e categoricas. A média e o desvio
padrao foram utilizados para variaveis continuas com distribuicdo normal, enquanto a
mediana e o intervalo interquartil (P25%-P75%) foram aplicados para distribuicbes
nao normais. O teste t de Student pareado foi utilizado para comparar as variaveis
entre os periodos pré e pds-operatorio, e o teste t de Student ndo pareado foi utilizado

para comparagao entre grupos independentes. O teste qui-quadrado de Pearson foi
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aplicado para variaveis categoricas. A analise multivariada foi conduzida por meio de
regressao logistica binaria, com intervalo de confianga de 95% e nivel de significancia

de p < 0,05. O ajuste do modelo foi avaliado pelo teste de Hosmer & Lemeshow.

5. RESULTADOS

Inicialmente, foram selecionados 119 pacientes submetidos a ZPFP. Destes,
48 foram excluidos por nao terem realizado uma segunda polissonografia, 23 por falta
de meios de contatos atualizadas ou ndo responderam aos métodos de comunicagao
disponiveis e 12 por dados insuficientes em seus prontuarios ou documentos originais.
Assim, a amostra foi composta por 36 individuos.

A amostra analisada apresentou uma média de idade de 49,78 £ 10,78 anos,
com predominio de adultos (75%) e do sexo masculino (69,4%). O indice de massa
corporal (IMC) médio foi de 28,01 + 3,38 kg/m?, com 30,6% dos pacientes classificados
como obesos. Além disso, 36,1% apresentavam hipertensdo arterial, e a maioria
possuia pelo menos uma comorbidade associada (Tabela 1).

A distribuicdo dos pacientes quanto a anatomia orofaringea revelou que os
graus de Mallampati foram equitativamente distribuidos, com 50% classificados como
1 ou 2 e os demais 50% como 3 ou 4. A avaliagao das amigdalas mostrou que 91,7%
dos pacientes possuiam amigdalas de grau 1 ou 2, enquanto 8,3% tinham grau 3. Na
classificacdo de Friedman, a maioria dos individuos foi classificada como grau 2
(47,2%) ou grau 3 (47,2%), enquanto apenas 5,6% foram categorizados como grau 1.
O tempo médio de pds-operatdrio foi de 5,25 + 3,48 anos, € o intervalo médio entre a
cirurgia e a polissonografia pos-operatéria foi de 40,11 + 33,84 meses.

Em relacdo a evolugao ponderal, 38,8% dos pacientes apresentaram reducio
de peso apds a cirurgia, enquanto 61,2% mantiveram ou aumentaram o peso. O
procedimento cirurgico demonstrou uma taxa de sucesso de 58,3%. Quanto a
experiéncia dos cirurgides responsaveis, 72,2% dos procedimentos foram realizados
por profissionais com mais de 20 anos de experiéncia, e 27,8% por cirurgides com

menos tempo de atuagao.
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Tabela 01: Caracteristicas Demograficas e Clinicas da Amostra

Variavel Categoria n (%)
Idade (anos) - 49,78 t
10,78*
Faixa Etaria Adulto Jovem (19-35) 03 (08,3)
Adulto (36-59) 27 (75,0)
Idoso (260) 06 (16,7)
Sexo Feminino 11 (30,6)
Masculino 25 (69,4)
IMC - 28,01 + 3,38*
Obesidade Sim 11 (30,6)
Nao 25 (69,4)
Hipertensao Sim 13 (36,1)
Nao 23 (63,9)
Comorbidades Nenhuma 13 (36,1)
1 15 (41,7)
2 08 (22,2)
Mallampati 1+2 18 (50,0)
3+4 18 (50,0)
Amigdala 1+2 33 (91,7)
3 03 (08,3)
Friedman 1 02 (05,6)

2 17 (47,2)
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3 17 (47,2)
Tempo de Péos- - 5,25 + 3,48
operatoério (anos)
Tempo de - 40,11
polissonografia 33,84*
pos
operatéria(meses)
Peso Pés- Diminuiu 14 (38,8)
operatério

Manteve/Aumentou 22 (61,2)
Sucesso Sim 21 (58,3)
Cirurgico

N&o 15 (41,7)
Cirurgiao >20 anos 26 (72,2)

<20 anos 10 (27,8)

Legenda: * (Média £ Desvio padrao)

Os resultados pré e pos-operatérios dos parametros clinicos e
polissonograficos dos pacientes submetidos a ZPFP sao demonstrados na Tabela 2.
O peso médio dos individuos manteve-se estavel apds a cirurgia, sem variagao
estatisticamente significativa (p=0,940). A saturacdo minima de oxigénio melhorou,
com uma redugao na proporgao de pacientes com saturagao grave (<90%), de 94,1%
para 85,3%, e um aumento naqueles com saturagao nao grave, de 5,9% para 14,7%,
embora sem significancia estatistica (p=0,375).

O tempo médio de dessaturagéo (T90) apresentou uma redugao de 65,33%,
passando de 51,09 + 52,37 minutos no pré-operatério para 17,71 £ 27,50 minutos no
pos-operatorio (p<0,001). O IAH também reduziu de 34,22 + 22,24 para 19,28 + 14,91
eventos por hora (p<0,0001). A reclassificacdo do IAH mostrou um aumento na
proporcao de pacientes com AOS leve (22,2% para 44,4%) e moderada (25,0% para
38,9%), enquanto a prevaléncia de AOS grave caiu de 52,8% para 16,7% (p=0,009).
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A sonoléncia diurna, avaliada pela ESS, reduziu de 12,36 £ 3,56 para 6,25 + 3,00

(p=0,001).
Tabela 02: Resultados Pré e Pds-operatorios
Medida Pré- Pés- Variagao Valor-p
operatoério operatorio (%)
Peso 81,18 £ 13,91* 81,12 £ 13,70% -0,07% 0,9401"
Saturacao Minima
Grave (<90%) 32 (94,1) 29 (85,3) -9,40%
0,3753
Nao grave 02 (5,9) 05 (14,7) +149,15%

Tempo de Dessaturagao 51,09 + 52,37~ 17,71 £ 27,50* -65,33% <0,0012
AlH 34,22 + 22,24 19,28 £ 14,91* -43,63% <0,00013
AlH (Classificagao)

Leve 08 (22,2) 16 (44,4) +100,00% 0,00933

Moderada 09 (25,0) 14 (38,9) +55,60%

Grave 19 (52,8) 06 (16,7) -68,40%
Epworth 12,36 + 3,56* 6,25 + 3,00* -49,43% 0,0013
Epworth (Classificagao) 0,00233

Normal 01 (4,2) 12 (50,0) +1095,24

Média 05 (20,8) 08 (33,3) +60,58

Excessiva 18 (75,0) 04 (16,7) -77,73

Legenda: * (Média *+ Desvio padréo); ' Teste t — pareado; 2Teste Wilcoxon; 3Teste de

McNemar
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O escore SAQLI teve uma média de 5,61 £ 0,62. Com base no calculo do MCID,
apenas um paciente apresentou uma diferengca minima, enquanto todos os outros
exibiram uma melhora moderada apds o tratamento, representando aproximadamente
97% dos pacientes. Nenhum paciente apresentou deterioragdo na qualidade de vida
ou uma grande diferenca.

O boxplot para o tempo de dessaturagao (Figura 1) mostra uma redugéo nos
valores pdés-operatérios, indicando uma concentragdo de tempos mais curtos. O
grafico de barras do IAH (Figura 2) ilustra uma mudanca na distribuicdo dos pacientes
para categorias de menor gravidade apos a cirurgia. A Figura 3 demonstra uma
diminuicdo na pontuacdo da ESS, com uma reducdo aproximada de 50% na

sonoléncia diurna excessiva apos o procedimento.

Figura 01: Box-plot do Tempo de Saturacéao pré e poés cirurgia.

2007
150+
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1004
2518
o
501 T
0—1 g

T90 pré T90 pds

Legenda: T90 pré — Tempo de dessaturagdo menor que 90% pré-operatoria; T90 pds

— Tempo de dessaturagao menor que 90% pds-operatoria.
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Figura 02: Grafico de barras com os percentuais da classificacdo do IAH pré e pos

cirurgia.
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Figura 03: Grafico de barras com os percentuais do Epworth pré e pds cirurgia.
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O modelo de regressdo logistica multivariada revelou que T90 foi
significativamente associado ao sucesso cirurgico (p = 0,023). Pacientes com tempo
de dessaturagcao menor que 12 minutos tiveram 8,67 vezes mais chances de sucesso
cirargico em comparagao com aqueles com tempo de dessaturagcédo = 12 minutos (OR
= 8,67; IC de 95%: 1,35; 55,73). O IAH pré-operatorio, no entanto, ndo mostrou
associagao significativa com o sucesso cirurgico (p = 0,804), com uma razéo de
chances (OR) de 1,26 (IC de 95%: 0,203; 7,836), conforme mostrado na Tabela 3. O
teste de Hosmer & Lemeshow indicou um bom ajuste do modelo (p = 0,538). Nao
houve diferenga estatistica entre cirurgides, tamanho da amigdala ou classificagao de

Friedman para sucesso cirurgico.
Tabela 03: Resultados do ajuste do modelo multivariado de regressao logistica na
avaliagao do sucesso cirurgico.

Variaveis Sucesso cirurgico OR IC95% OR Valor-

p

Sim (n=21) | Nao (n=15)

Tempo

dessaturacgao pre

<12 min

03 09 8,67 1,35 ;55,73 0,023
>=12 min

18 06 1
AlIH Pre
<15 03 06 1,26 0,203 ;7,836 | 0,804
>=15 18 09 1

Teste de Hosmer & Lemeshow (p=0,538)
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A cirurgia de septoplastia e turbinectomia mostrou uma melhora significativa na

dessaturagédo pos-operatéria (p = 0,0081), com 95,7% dos pacientes demonstrando

melhora. As variaveis cirurgia sinusal, peso pds-operatorio e ESS nao mostraram

diferencas estatisticamente significativas (p = 0,4221, p = 0,4891 e p = 0,8501,

respectivamente). A maioria dos pacientes, independentemente dessas intervengdes,

mostrou melhora na dessaturacéo e ESS (Tabela 4).

Tabela 04: Resultados da comparacado do tempo dessaturagdo nos periodos pos e

pré entre as variaveis cirurgicas dos pacientes.

Variavel Classificagdo do resultado da diferengca do Valor-

tempo

dessaturacao pés e pré

Pirou
Cirurgia Septo e
Turbinectomia
Sim

01 (4,3)
Nao

02 (18,2)
Cirurgia Sinusectomia
Sim 00 (0,0)
Nao 03 (11,5)
Peso pos cirurgia
Aumentou 02 (15,4)
Manteve 00 (0,0)
Diminuiu 01 (7,7)

Manteve

00 (0,0)

03 (27,3)

00 (0,0)

03 (11,5)

02 (15,4)
01 (14,3)

00 (0,0)

Melhorou

22 (95,7)

06 (54,5)

08 (100,0)

20 (76,9)

09 (69,2)
09 (85,7)

12 (92,3)

p

0,008"

0,4221

0,489"



Epworth

Melhorou 02 (12,5)
Manteve 01 (16,7)
Piorou 00 (0,0)

'Teste Qui-quadrado de Pearson exato.

02 (12,5) | 12 (75,0)

00 (0,0) 05 (83,3)

00 (0,0)

28

0,850"

01 (100,0)

Complicacdes precoces foram observadas em alguns pacientes, incluindo

sangramento tonsilar em um paciente (2,8%), disfagia persistente (5,6%) e

insuficiéncia velofaringea (16,7%). Complicagbes tardias incluiram sintomas de

refluxo faringeo em trés pacientes (8,3%), sensacéo de constricao (5,6%), alteragdes

na voz (8,3%), sensagdes de corpo estranho (8,3%) e excesso de muco (2,8%). Nao

foram registrados casos de mortalidade, traqueostomia de emergéncia ou estenose

nasofaringea (Tabela 5).

Tabela 05 — Complicacdes cirurgicas

Complicagao Tipo Frequéncia | Percentual (%)
(n)
Sangramento tonsilar no pés- | Precoce 01 2,8
operatorio precoce
Disfagia persistente Precoce 02 5,6
Insuficiéncia velofaringea Precoce 06 16,7
Sintomas de refluxo faringeo Tardia 03 8,3
Sensacéao de constricdo Tardia 02 5,6
Alteragdes vocais Tardia 03 8,3
Insuficiéncia velofaringea Tardia 00 0,0
Sensacéao de corpo estranho Tardia 03 8,3
Excesso de muco Tardia 01 2,8
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Mortalidade, traqueostomia de Tardia 00 0,0
emergéncia ou estenose

nasofaringea

6. DISCUSSAO

Este € o primeiro estudo que avalia os efeitos objetivos da ZPFP no tratamento
da AOS por meio da polissonografia, sendo também o primeiro a incluir pacientes com
mais de 10 anos de seguimento dentre as palatoplastias existentes. A eficiéncia da
técnica, avaliada por dados objetivos e subjetivos, mostrou-se clinicamente relevante,
com um sucesso cirurgico de, aproximadamente, 58% pela AlH e com redugédo no
tempo de dessaturagao noturna de 65%. Além da avaliagdo da qualidade de vida e
sonoléncia diurna apresentarem resultados significativos de melhora clinica.

A AOS moderada a grave afeta aproximadamente 22% da populagéo global,
conforme relatado por Benjafield et al.??>. No Brasil, estudos realizados na cidade de
Sao Paulo, a mais populosa do pais, identificaram uma prevaléncia de 32,8%23. A
AOS estad associada a diversos prejuizos a saude, incluindo impacto negativo
significativo na qualidade de vida e aumento da mortalidade nessa populagédo?*.
Quando nao tratada, a AOS eleva substancialmente o risco de MACE, como infarto
do miocardio e acidente vascular cerebral, além de doencas metabdlicas, como
diabetes tipo 2 e hipertensao arterial®*2%. A fragmentagdo do sono caracteristica da
AOS reduz o tempo das fases de sono profundo e REM, resultando em sonoléncia
diurna excessiva, disfungdo cognitiva, prejuizo na coordenagdo motora e
comprometimento das fungdes executivas?®. Dessa forma, a AOS representa um
desafio a saude publica, aumentando os custos relacionados a assisténcia médica

devido a maior demanda por servigos de satde?’.

Os tratamentos n&o invasivos sdo capazes de tratar e evitar MACE em longo
prazo, sendo a primeira linha em todos os graus de severidade da OSA'8. A perda de
peso, especialmente em pacientes obesos, pode diminuir a gravidade da AOS e
melhorar fatores de risco cardiovascular, como pressao arterial, perfil lipidico e
sensibilidade a insulina?. O CPAP, por sua vez, mostrou redugdo significativa de

MACE quando utilizado por mais de 4 horas diarias em pacientes com AOS moderada
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a grave?®3°, No entanto, a baixa adesido a essas intervengdes limita sua eficacia na
redugao da morbimortalidade populacional, com estudos clinicos, incluindo os ensaios
RICCADSA, HeartBeat, SAVE e PREDICT, demonstrando que o uso de CPAP por
menos de 4 horas diarias ndo apresenta beneficios significativos em comparagao a
auséncia de tratamento?®. Além disso, o custo elevado do CPAP em paises em
desenvolvimento, como o Brasil, onde o equipamento pode custar entre duas a quatro

vezes o salario minimo, &€ uma barreira adicional & adesdo3'.

Em relagdo as intervengdes cirurgicas comparado ao CPAP. Weaver et al.
conduziram uma analise de coorte retrospectiva envolvendo homens mais velhos com
AOS nos Estados Unidos, revelando uma sobrevida 30% maior em pacientes tratados
com UPPP em relagdo ao uso de CPAP32. Martin et al. avaliaram desfechos
cardiovasculares de longo prazo em pacientes submetidos a cirurgia do sono
(incluindo UPPP, estimulagéo das vias aéreas superiores e amigdalectomia) ou CPAP.
Utilizando correspondéncia de pontuacédo de propensao para controlar variaveis de
confusdo, os resultados indicaram que as intervengdes cirurgicas proporcionaram
maior sobrevida e menor morbidade cardiovascular em diferentes periodos de
acompanhamento, incluindo oito anos apds o tratamento, quando comparadas ao uso

exclusivo de CPAP33,

Ademais, Abdelwaha et al. realizaram um estudo retrospectivo que demonstrou
que pacientes tratados com cirurgia do sono apresentaram menor utilizagdo de
cuidados de saude e custos gerais mais baixos em comparagéao tanto a pacientes nao
tratados quanto aqueles que foram prescritos 0 CPAP3*. Esses achados reforgam o
papel das intervengdes cirurgicas como uma alternativa eficaz e economicamente
viavel para o tratamento da AOS, especialmente em cenarios onde a adesdo ao CPAP

é limitada.

A polissonografia, considerada o padréo-ouro para o diagnostico e a
estratificacdo da AOS, tem a AlH associada ao aumento de morbimortalidade. Uma
metanalise conduzida por Ge et al. demonstrou que o IAH é um fator preditivo
independente de eventos cardiovasculares e mortalidade por todas as causas, com
um hazard ratio (HR) de 1,90 para mortalidade geral e 2,65 para mortalidade
cardiovascular em pacientes com AOS grave?*. Estudos prospectivos com

acompanhamento médio de 68 meses revelaram que pacientes com AOS grave
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apresentam risco aumentado de infarto do miocardio, acidente vascular cerebral,
insuficiéncia cardiaca congestiva, necessidade de revascularizagdo e morte por todas

as causas?°.

No tratamento cirurgico do palato, o critério mais utilizado para definir sucesso
¢ a reducao do IAH em pelo menos 50% ou um IAH pds-operatorio inferior a 203637,
Uma metanalise envolvendo 18 técnicas de palatoplastia relatou uma taxa média de
sucesso cirurgico de 67,5% no seguimento de curto prazo (3-12 meses)?’. No entanto,
essa eficacia tende a diminuir ao longo do tempo. He et al., em uma metanalise de
longo prazo (>34 meses), observaram que o sucesso da UPPP caiu de 67,3% para
44,35%, com uma redugédo média do IAH de 15,436, Outro estudo de longo prazo (>16
meses) apresentou uma redugdo média do IAH de 14,593, Em nosso estudo, com um
seguimento polissonografico médio de 40 meses, houve uma redu¢cao média do IAH
de 14,94 e uma taxa de sucesso de 58,33%, resultados comparaveis aos da UPPP,
embora a ZPPP seja uma técnica menos invasiva. Segundo Wang et al., essas
reducdes estdo potencialmente associadas a uma diminuigdo de 24,8% no risco de

doencas cardiovasculares?®.

Nos ultimos anos, a dessaturagao noturna surgiu como um marcador-chave
para avaliar a morbidade e mortalidade relacionadas a AOS#%#!, Xu et al. identificaram
o T90 como um preditor independente de MACE, com um HR de 1,41 (IC 95%: 1,10—
1,81)4°, De forma semelhante, Baumert et al. demonstraram que a carga hipoxémica
noturna, avaliada pelo T90, estava significativamente associada a mortalidade
cardiovascular em homens mais velhos. Especificamente, o T90 permaneceu um
preditor robusto de morte cardiovascular mesmo apds o ajuste para fatores de
confusdo, sendo que individuos com T90 superior a 12 minutos apresentaram um
risco elevado de mortalidade cardiovascular*'. Nos pacientes submetidos a ZPFP
ocorreu uma reducao significativa no tempo médio de dessaturacao, de 51,09 + 52,37
minutos no pré-operatorio para 17,71 + 27,50 minutos no pds-operatorio, o que
representa uma diminuigdo de aproximadamente 65%. Esses achados ressaltam a
eficacia da técnica em melhorar parametros relevantes para a reducado do risco

cardiovascular em pacientes com AOS.

A cirurgia multinivel, que combina palatoplastia e cirurgia nasal, pode ser eficaz

no aprimoramento dos resultados no tratamento da AOS, ao abordar mdltiplos locais
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de obstrucao das vias aéreas. O estudo de Yuan et al. demonstrou que a UPPP
estendida, realizada em conjunto com operag¢des multissitio, incluindo cirurgia nasal,
proporcionou melhorias significativas no IAH, na ESS e na saturagéo arterial minima
de oxigénio, com uma taxa de resposta geral de 87,10%%?. Embora a cirurgia nasal
isolada, como septoplastia ou turbinoplastia, possa melhorar a permeabilidade nasal
e aliviar sintomas subjetivos da AOS, como sonoléncia diurna e ronco, seu impacto
no IAH é variavel. No entanto, o estudo de El-Anwar et al. comparou procedimentos
cirargicos isolados, como tonsilectomia, sutura de suspensao e hioidopexia, com as
mesmas abordagens combinadas a cirurgia nasal e demonstrou uma redugao mais
significativa no IAH quando os procedimentos nasais foram incluidos*3. Neste estudo,
pacientes que realizaram a ZPFP combinada a septoplastia e turbinoplastia
apresentou melhores resultados na reducdo das dessaturacbes noturnas, com

significAncia estatistica (p < 0,008).

A sonoléncia diurna excessiva tem sido amplamente reconhecida como um
sintoma cardinal da AOS desde os primeiros relatérios na década de 19701944,
Diversos ensaios clinicos demonstraram que o tratamento da AOS promove melhorias
significativas tanto em autorrelatos quanto em medidas objetivas de sonoléncia*4.
Embora a gravidade da AOS avaliada objetivamente pelo IAH esteja associada a
melhora da sonoléncia em alguns estudos, a gravidade basal da sonoléncia avaliada
pelo ESS é um melhor preditor de melhora, indicando a importancia da resposta
individual @ OSA como um marcador da gravidade da doenga'®. Rashwan et
al. compararam diferentes técnicas de palatoplastia e evidenciaram que a
faringoplastia de reposigéo farpada (BRP) resultou em uma redu¢do média da ESS
de 5,52 + 4,1 pontos, enquanto a faringoplastia de expansao esfincteriana (ESP)
mostrou uma reducao de 4,84 + 3,3 pontos, e a UPPP mostrou uma reduc¢ao de 1,36
+ 1,9 pontos®®. No presente estudo, a ZPFP resultou em uma redugdo de
aproximadamente 6 pontos na ESS, além de diminuir em 77,7% a prevaléncia de

sonoléncia diurna excessiva entre os pacientes submetidos a cirurgia.

O SAQLI é uma ferramenta especifica para avaliar a qualidade de vida de
pacientes com apneia do sono e tem sido utilizada para medir os efeitos de
intervencgdes terapéuticas na AOS. Estudos com o CPAP, como os de Avlonitou et al.
e Batool-Anwar et al. mostraram melhorias significativas nos escores do SAQLI apds

o uso de CPAP, com resultados mais pronunciados em pacientes com apneia grave
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estratificado pela AIH*¢47. Além disso, pesquisas de Flemons e Reimer confirmaram
a alta validade e sensibilidade do SAQLI para medir melhorias na qualidade de vida“®®.
No estudo de Parish e Lyng, a pontuagdo média do SAQLI para pacientes antes da
terapia com CPAP foi de 4,9 + 1,2 apds o tratamento*®. Este é o primeiro estudo de
palatoplastia que avaliou o SAQLI na qualidade de vida apds a intervenc¢do, a média
encontrada foi de 5,43 + 1,1. A analise da diferenca clinicamente importante minima
revelou que 97% dos pacientes apresentaram melhora moderada na qualidade de

vida geral, enquanto apenas um paciente mostrou uma mudanga minima.

Assim, a intervengdo cirurgica por ZPFP demonstrou melhora tanto na
sonoléncia diurna e quanto na qualidade de vida dos pacientes, conforme evidenciado
pela reducao nos escores da ESS e pelos resultados positivos no SAQLI, resultando

em um bom indice de satisfacdo entre os pacientes submetidos a cirurgia.

Em relacdo as complicagbes das palatoplastias as modificagcbes na UPPP
tradicional visaram um procedimento cada vez menos invasivo. Na UPPP modificada,
Friberg et al. relataram efeitos colaterais como sensagao de globo, produgédo de muco
e alteragdes na voz e na deglutigdo em 31-38%. Contudo, essas complicagdes néo se
correlacionaram significativamente com a insatisfagdo dos pacientes, sendo
frequentemente descritas como leves ou ausentes em acompanhamentos de longo
prazo®®. Na faringoplastia barbada, complicagdes de curto prazo incluiram disfagia
(5,6%), sangramento (1,5%) e insuficiéncia velofaringea (1,5%), enquanto as de longo
prazo englobaram sensacao de corpo estranho (7,8%), muco na garganta (5,9%) e

disfagia persistente (3,6%)>".

Neste estudo, um paciente apresentou sangramento tonsilar no pés-operatério
precoce, e aproximadamente 6% relataram disfagia persistente, especialmente com
liquidos. Complicagdes tardias, como sintomas de refluxo faringeo, sensagao de
constricdo e alteragbes vocais, ocorreram em 2,7-8% dos casos, sem registro de
mortalidade, traqueostomia de emergéncia ou estenose nasofaringea. Assim, a ZPFP
apresenta taxas de complicagdes semelhantes a tecnicas de palatoplastia

minimamente invasivas.
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a. LIMITAGOES

Este estudo apresenta algumas limitagdes que devem ser consideradas na
interpretacdo dos resultados. O desenho retrospectivo pode ter introduzido viés de
selecdo, uma vez que pacientes que nao compareceram as avaliagdes subsequentes
foram excluidos da analise. A amostra reduzida, composta apenas por pacientes
disponiveis para seguimento, limita a possibilidade de generalizar os achados,
dificultando conclusdes mais amplas sobre a eficacia da técnica investigada. Além
disso, a limitada disponibilidade de polissonografia no Brasil — exame de alto custo e
acesso restrito — reduziu o numero de participantes que poderiam ser avaliados
objetivamente, aumentando o risco de viés na selecdao da amostra. O viés de
lembranca também pode ter influenciado os resultados, uma vez que as respostas
aos questionarios de qualidade de vida podem ter sido afetadas por fatores subjetivos

relacionados a memoria dos sintomas.

Outro ponto relevante foi a selecdo dos pacientes, restrita aqueles intolerantes
ao CPAP, independentemente da gravidade da apneia, o que pode ter impactado a
heterogeneidade clinica da amostra e a aplicabilidade dos resultados em outros perfis
de pacientes. Estudos futuros devem considerar essas limitacbes, adotando um
desenho prospectivo, amostras maiores e homogéneas, além da inclusdo de grupos
controle para permitir comparagdes mais robustas entre diferentes modalidades de

tratamento.

7. CONCLUSAO

As palatoplastias representam uma alternativa eficaz na redugdo do risco
cardiovascular em pacientes com AOS moderada a grave ndo aderentes ao CPAP.
No entanto, devido a falta de uma técnica padrao-ouro estabelecida, € importante que
mais estudos sobre as diferentes abordagens de palatoplastia sejam realizados. A
ZPFP, nesse sentido, mostrou-se uma opg¢ao cirurgica segura e eficaz, com melhorias
significativas na qualidade de vida, sonoléncia diurna e parametros polissonograficos,
contribuindo para a reducdo do risco cardiovascular. O aumento das publicagdes
sobre técnicas de palatoplastia pode ajudar a consolidar metodologias funcionais e
reprodutiveis, oferecendo uma base mais sdélida para sua aplicagdo clinica em

pacientes com AOS refrataria ao CPAP.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo da Pesquisa: A EFICIENCIA DA TECNICA DE
ZETAPALATOFARINGOPLASTIA PARA APNEIA OBSTRUTIVA DO SONO: UM
ESTUDO RETROSPECTIVO

Prezada Senhor (a),

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa, que tem como objetivo
avaliar a eficiéncia da técnica de Zetapalatofaringoplastia para apneia obstrutiva do sono.
Sua participagdo neste estudo ¢ muito importante e voluntdria, no entanto vocé podera
recusar-se a permanecer no estudo a qualquer momento, sem nenhum tipo de
constrangimento, penalidades ou coergao.

1. Procedimentos da Pesquisa

Para participar solicito a sua autorizagio aos seguintes procedimentos a serem realizados:
(1) Disponibilizagdo de exames e prontuarios referentes ao diagnostico e tratamento da
apneia obstrutiva do sono que ja foi submetido (2) Avaliagdo de sonoléncia diurna e
qualidade de vida através da aplicagio de questionarios especificos

2. Riscos e desconfortos

Os questionarios e os prontudrios tém informagdes pessoais que serdo compartilhadas
com os pesquisadores. Entretanto, nenhuma destas informag¢des serdo divulgadas ou
compartilhadas para outras pessoas que nao fazem parte da pesquisa.

3. Confidencialidade

A sua identidade sera preservada e mantida em sigilo. Os resultados da pesquisa serdo
apresentados de forma coletiva, ou seja, referentes a um grupo e ndo a uma pessoa,
portanto, nao sera possivel identificar profissionalmente e/ou pessoalmente, em
publicagdes referentes a esse estudo. Esta pesquisa tem um carater estritamente cientifico
e, portanto, confidencial. Vocé recebera um codigo e ndo sera reconhecido por seu nome,
mas pelo codigo, o que garante a confidencialidade dos seus dados.

4. Beneficios

Espera-se que os resultados deste estudo possam fornecer maiores informagdes sobre o
conhecimento dos profissionais de saude no que se refere ao tratamento da apneia
obstrutiva do sono, contribuindo para uma assisténcia segura ao paciente, bem como,
redugdo da sintomatologia e prejuizos associados a esta doenga cronica.

5. Custos/Reembolso

Vocé ndo terd nenhum gasto com a sua participagdo no estudo e também nio recebera
nenhum tipo de pagamento pelo mesmo.
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6. Garantia de esclarecimento:

O senhor (a) tem o direito de receber informagodes acerca da pesquisa e dos procedimentos
que serdo realizados em qualquer momento do estudo e, em caso de davidas em relagao
a pesquisa, podera entrar em contato com o pesquisador Alan Rodrigues de Almeida Paiva
e pelos telefones (31) 996869586 ou e-mail: alanrodriguesmd@gmail.com. Em caso de
dividas em relagdo aos aspectos éticos da pesquisa, vocé podera contatar o Comité de
Etica do Hospital Felicio Rocho, situado na Av. do Contorno, 9530 - Barro Preto, Belo
Horizonte - MG, CEP: 30110-934. Tel: (31)3514-7000.

7. Direito de recusa:

A sua participagdo ¢ voluntaria, portanto, pode recusar a participar ou retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa sem qualquer penalizagao ou prejuizo.

8. Ressarcimento e indenizacio:

O senhor (a) ndo tera qualquer tipo de despesa para participar da pesquisa e ndo recebera
remuneragao por sua participagdo na pesquisa.

9. CONSENTIMENTO:

Declaro que li e entendi as informagdes acima e que todas as dividas referentes 4 minha
participagao neste estudo foram esclarecidas. Recebi uma via original deste termo de
consentimento livre e esclarecido assinado por mim e pelo pesquisador, que me deu a
oportunidade de ler e esclarecer todas as minhas dividas.

Desta forma, eu
concordo

em participar desse estudo. Belo Horizonte,  /  /

Assinatura da voluntario (a) Assinatura do pesquisador (a)
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ANEXO A - Aprovacéo no Comité de Etica

(\\25&%: ;jf: 5 HOSPITAL FELICIO {%gm.r! o
ROCHO/MG

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: A eficiéncia da técnica de ZETAPALATOFARINGOPLASTIA PARA APNEIA
OBSTRUTIVA DO SONO: um ESTUDO RETROSPECTIVO

Pesquisador: ALAN RODRIGUES DE ALMEIDA PAIVA
Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 64510022.3.0000.5125

Instituigdo Proponente: Hospital Felicio Rocho/MG
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nidmero do Parecer: 5.738.809

Apresentagao do Projeto:
Trata-se de um relato de um estudo retrospectivo realizado no Hospital Felicio Rocho, localizado em Belo
Horizonte, Minas Gerais, Brasil. Todos os dados foram obtidos através da revisdo dos prontuarios de
pacientes submetidos a cirurgia, apos analise e autorizagdo do Comité de Etica e Pesquisa do Hospital
Felicio Rocho. Foram selecionados individuos submetidos a zetapalatofaringoplastia de 1998 a 2022. Os
pacientes do estudo apresentavam diagnostico de sindrome da apneia obstrutiva do sono, seguindo os
parametros utilizados da Academia Americana de Medicina do sono, com registro da polissonografia antes e
apos 6 meses do procedimento. Outras informagdes relevantes foram coletadas, como sexo, idade,
comorbidades e complicagdes cirlrgicas.

Critério de Incluséo:

A principio, todos os pacientes submetidos ao procedimento cirrgico foram elegiveis para a participagéo no
estudo, sendo definidos como critérios

de inclusio:

+ Pacientes submetidos a zetapalatofaringoplastia pelo mesmo cirurgiao;

- Descrigéo da polissonografia antes e apos 6 meses da cirurgia;

* Nenhum tratamento cirlrgico prévio para a apneia obstrutiva do sono.

Critério de Exclusao:

Foram excluidos do estudo:

Enderego: Rua Uberaba, n® 500, 5° andar, Nicleo de Ciéncias da Salde Felicio Rocho

Bairro: Barro Preto CEP: 30.180-082
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3514-7626 Fax: (31)3514-7626 E-mail: cep@feliciorocho.org.br
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+ Pacientes com dados insuficientes do procedimento cirdrgico realizado;

* Prontuario sem descri¢cao da polissonografia ou nao datada.

Metodologia de Analise de Dados:

Sera relizado analise de dados descritivos qualitativosdos pacientes e dados quantitativos da
polissonografia.

Desfecho Primario:

-Houve redugéo do indice de apneia obstrutiva do sono com a zetapalatofaringoplastia

Desfecho Secundario:

- Houve melhora da qualidade de vida dos pacientes submetidos a zetapalatofaringoplastia

- Poucas complicacdes foram associadas a cirurgia proposta

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo Primario:

Avaliar a eficiéncia da técnica de zetapalatofaringoplastia para apneia obstrutiva do sono

Objetivo Secundario:

« Avaliar a melhora da gqualidade de vida, do desempenho nas atividades diarias e da sonoléncia diurna dos
pacientes apos a cirurgia

« Comparar a polissonografia, considerando o indice de apneia/hipopneia por hora e indice de dessaturagao
antes e depois da cirurgia

» Descrever as complicacdes precoces e tardias da cirurgia.

+ Avaliar a longevidade dos resultados cirlirgicos

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

-Exposicao dos dados de prontuario

Beneficios:

- Avaliar a técnica cirdrgica realizada tem boa eficacia na doenca do paciente

- Expor dados que irdo contribuir para literatura mundial sobre o tratamento de uma doenca prevalente

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
O estudo retrospectivo foi realizado no HFR .
Os pesquisadores pretendem divulgar os dados que irdo contribuir para literatura mundial sobre o

Endere¢o: Rua Uberaba, n® 500, 5" andar, Nucleo de Ciéncias da Salide Felicio Rocho

Bairro: Barra Preto CEP: 30.180-082
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3514-7626 Fax: (31)3514-7626 E-mail: cep@feliciorocho.org.br
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tratamento de uma doencga prevalente.

HOSPITAL FELICIO
ROCHO/MG

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Os termos estao adequados.

Recomendacgdes:

Nao expor dado do prontuario

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Nao se aplica

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QRBran™

mo

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacao
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 22/09/2022 Aceito
do Projeto ROJETO_2021732.pdf 20:11:24
Outros Curridulo_Mauro.pdf 22/09/2022 |ALAN RODRIGUES | Aceito

20:11:08 |DE ALMEIDA PAIVA
Outros Roberto_curriculo.pdf 22/09/2022 |ALAN RODRIGUES | Aceito
20:10:53 |DE ALMEIDA PAIVA
Outros Curriculo_L attes_Alan_Rodrigues.pdf 22/09/2022 |ALAN RODRIGUES | Aceito
20:10:34 |DE ALMEIDA PAIVA
Projeto Detalhado / | Zetapalatofaringoplastia_plbr.docx 22/09/2022 |ALAN RODRIGUES | Aceito
Brochura 20:09:56 |DE ALMEIDA PAIVA
investigador
TCLE / Termos de |Declaracaotcle.pdf 22/09/2022 |ALAN RODRIGUES | Aceito
Assentimento / 20:09:19 |DE ALMEIDA PAIVA
Justificativa de
Auséncia
Declaragéo de Declaracaopesquisador.pdf 22/09/2022 |ALAN RODRIGUES | Aceito
Pesquisadores 20:08:50 |DE ALMEIDA PAIVA
Declaracéo de Anuencia.pdf 22/09/2022 |ALAN RODRIGUES | Aceito
Instituicao e 20:08:37 |DE ALMEIDA PAIVA
Infraestrutura
Folha de Rosto Folhaderostoz.pdf 22/09/2022 |ALAN RODRIGUES | Aceito
20:08:23 |DE ALMEIDA PAIVA

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Endereco:
Bairro: Barro Preto
UF: MG

Telefone: (31)3514-7626

Municipio:

CEP:
BELO HORIZONTE
Fax: (31)3514-7626

30.180-082

E-mail:

Rua Uberaba, n® 500, 5° andar, Nicleo de Ciéncias da Salde Felicio Rocho

cep@feliciorocho.org.br

Pégina 03 de 04

47



(\ o ‘{3 », HOSPITAL FELICIO Wﬂv

ROCHO/MG

Continuagéo do Parecer: 5.738.808
Nao

BELO HORIZONTE, 04 de Novembro de 2022

Assinado por:
Daniel Mendes Pinto
(Coordenador(a))
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ANEXO B - Escala De Sonoléncia De Epworth
Escala de Sonoléncia Epworth

Instrucdes: Indique com uma “cruz” (X) qual a probabilidade de dormitar (passar pelas brasas)
ou de adormecer — e ndo apenas sentir-se cansado/a — nas seguintes situagdes?

Este questionario refere-se ao seu modo de vida habitual nos Gltimos tempos. Mesmo que nédo
tenha feito algumas destas coisas ultimamente, tente imaginar como € que elas o/a afetariam.

Nenhuma | Ligeira | Moderada | Forte
Situagao
0 1 2 3

1. Sentado(a) a ler

2. A ver televisdo

3. Sentado(a) inactivo(a) num lugar pulblico
(por exemplo, sala de espera, cinema ou

reuniao)

4. Como passageiro num carro durante uma

hora, sem paragem

5. Deitado(a) a descansar a tarde quando as

circunstancias o permitem

6. Sentado(a) a conversar com alguém

7. Sentado(a) calmamente depois de um

almogo sem ter bebido élcool

8. Ao volante, parado(a) no transito durante

uns minutos
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ANEXO C - Sleep Apnea Quality of Life Index (SAQLI)

https:/doi.org/10.1590/0004-282X-ANP-2021-0275

Supplemental material UNIFESP

Neuro 9 W TIITY [T o

SAQLI Version C ( final version). sono
UNIVIASIDADE FIDERAL DE SAO PAULO
INDICE CALGARY DE APNEIA DO SONO E QUALIDADE DE VIDA

SAQLI - (SLEEP APNEA QUALITY OF LIFE INDEX)
Este questiondrio foi desenvolvido para entender como vocé estd se sentindo durante as tiltimas 4 semanas.
Vocé serd questionado sobre como a apneia do sono e/ou o ronco afeta suas atividades didrias, suas emogédes, suas interagdes

sociais e outros sintomas.

|. Escolha uma atividade diéria que seja a mais importante para vocé (p. ex.: trabalho, escola, cuidar das criancas, cuidar da casa
etc)

1. Por quanto tempo vocé se esforgou para essa atividade? (cartdo amarelo) 1234567
2. Por quanto tempo vocé se esforgou para manter-se atento enquanto fazia essa atividade? (cartao 1234567
amarelo)

3. Por quanto tempo vocé teve que deixar para depois a atividade, porque pensou que nao conseguia

ficar atento para essa atividade? (cartao amarelo) b Ll

4.Quanto tempo vocé gasta toda sua energia s6 para essa atividade? (cartao amarelo) 1234567
Il. Com relacéo a outras atividades, que nao sejam sua atividade diaria mais importante, durante as Gltimas 4 semanas.

1. Quanta dificuldade vocé teve para encontrar energia para essa atividade de lazer? (cartao verde) 1234567

2.Quanta dificuldade vocé teve para encontrar tempo para essa atividade de lazer? (cartao verde) 1234567

3.Quanto vocé nao se sentiu capaz para essa atividade de lazer? (cartao verde) 1234567

4, Oua;n'ga dificuldade vocé teve para conseguir fazer suas atividades perto de onde vocé mora? (cartao 1234567
verae,

Ill. Funcdes gerais. Durante as Gltimas 4 semanas

1. Quanta dificuldade vocé teve tentando se lembrar das coisas? (cartao verde) 1234567
2.Quanta dificuldade vocé teve tentando se concentrar? (cartao verde) 1234567
3.Quanto problema vocé teve em lutar para se manter acordado? (cartao vermelho) 1234567
1. Quanto vocé ficou chateado porque falaram que o seu ronco atrapalhou ou irritou? (cartao verde) 1234567
2.Quanto vocé ficou chateado com a possibilidade de dormir ou ter que dormir em outro cdmodo?
L 1234567
(cartao verde)
3.Quanto vocé ficou chateado por causa de discussoes frequentes? (cartao verde) 1234567
4.Quanto vocé percebe que ndo quer conversar com outras pessoas? (cartéo verde) 1234567
5.Quanto vocé fica preocupado em ter que adaptar seu sono quando viaja ou dorme com outra 1234567
pessoa? (cartdo verde)
6. Quanto vocé se sentiu culpado por participar pouco do relacionamento com a sua familia ou
; = 1234567
amigos? (cartao verde)
7.Quantas vezes vocé se desculpou por estar cansado? (cartao amarelo) 1234567
8.Quantas vezes vocé teve vontade de ficar sozinho? (cartao amarelo) 1234567
9. Quantas vezes vocé ndo sentiu vontade para fazer atividades com familiares, filhos e amigos?
i 1234567
(cartao amarelo)
10. Quanto vocé teve de problema no seu relacionamento com a pessoa mais proxima a vocé? (cartao 1234567
vermelho)
11. Quanto vocé teve de problema por nao participar das atividades familiares? (cartao vermelho) 1234567
12. Quanto vocé teve de problema por nao ter relagoes sexuais frequentes? (cartao vermelho) 1234567
13. Quanto vocé teve de problema por néo ter interesse em estar com outras pessoas? (cartao 1234567
vermelho)
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Se vocé se submeteu a algum tipo de terapia relacionada com apneia do sono e/ou ronco, por favor responda as préximas
perguntas.

Abaixo, segue uma lista de sintomas que algumas pessoas que passaram por esse tratamento para apneia do sono e/ou ronco
podem apresentar.

Indique para cada sintoma abaixo, por favor, se isso tem sido um problema ou nao (responda sim ou nao).
Indique os sintomas que vocé teve durante as dltimas 4 semanas.
Terminada a lista, por favor, acrescente nos espagos em branco outros sintomas que vocé pode ter e que ndo estejam na lista abaixo.
Depois, escolha os cinco sintomas mais importantes que vocé apresenta.
Para cada um dos cinco sintomas, por favor, indique o quanto de problema vocé tem. (cartao vermelho)
1. Nariz escorrendo
2. Nariz entupido, congestionado ou obstruido
3. Narina ou garganta excessivamente secas, especialmente ao acordar
4.Dor na narina ou na garganta
5. Dores de cabeca
6. Irritagao nos olhos
7.Dor de ouvido
8. Acordar frequentemente durante a noite
9. Dificuldade em voltar a dormir, se vocé acorda
10.Vazamento de ar da méscara nasal
11. Desconforto com a mascara nasal
12.Marcas ou irritagéo no rosto
13. Reclamagdes do seu companheiro sobre o barulho da maquina CPAP
14. Passagem de liquido/alimento pelo nariz ao engolir
15. Mudanga navoz
16. Dor na garganta ao engolir
17.Dor na ou nos musculos da mandibula
18. Sensagaoc de aumento da percepgao do rosto/boca
19. Dor nos dentes que dura pelo menos uma hora
20. Desconforto, dor ou sensibilidade na gengiva
21. Dificuldades para pagar pelo tratamento
22.Sensagaoc de sufocamento
23. Salivagao excessiva
24, Dificuldade de mastigar pela manha
25, Dificuldade para mastigar com seus dentes de tras, com persisténcia durante a maior parte do dia

26. Deslocamento dos dentes de forma que os dentes de cima e de baixo ndo se encaixam mais perfeitamente

Se vocé respondeu a secao acima, responda a proxima

. Por favor, pense nas questdes das Secoes A,B,Ce D.
Vocé teve melhora na sua qualidade de vida desde que vocé comegou o tratamento para apneia do sono e/ou ronco? Sim () Nao ()

Se sim, o quanto vocé sentiu que essa melhora interferiu na sua qualidade de vida que pode ser refletido nas questdes apresentadas
nas Segoes A,B,Ce D?

1 7
nada muito

Il. Por favor, pense nos sintomas que vocé indicou na Segao E.
Quanto esses sintomas interferem na sua qualidade de vida?
12345678910




Em relagdo as suas emocdes nas Gltimas 4 semanas

1. Quanto tempo vocé tem se sentido deprimido, “para baixo" e/ou sem esperanga? (cartdo amarelo) 1234567
2. Quanto tempo vocé tem se sentido ansioso ou com medo dos seus problemas? (cartdo amarelo) 1234567
3. Quanto tempo vocé tem se sentido frustrado? (cartao amarelo) 1234567
4.Quanto tempo vocé tem se sentido irritado e/ou mal humorado? (cartao amarelo) 1234567
5.Quanto tempo vocé tem se sentido sem paciéncia? (cartdo amarelo) 1234567
6.Quanto tempo vocé acha que age sem pensar? (cartdo amarelo) 1234567
7.Quanto tempo vocé fica chateado facilmente? (cartdo amarelo) 1234567
8. Quanto tempo vocé percebeu que estava ficando brave? (cartao amarelo) 1234567
9.Quanto tempo vocé tem se sentido incapaz de lidar com as situagdes do dia a dia? (cartao amarelo) 1234567
10. Quanto vocé tem se preacupado com seu peso? (cartao verde) 1234567
11.Quanto vocé tem se preocupado com relagdo a problemas cardiacos (ataques cardiacos ou 1234567

insuficiéncia cardiaca) e/ou morte prematura? (cartao verde)

Segue abaixo uma lista de sintomas que algumas pessoas com apneia do sono, e/ou que roncam, podem apresentar.
Ao ouvir sobre cada sintoma, por favor, indique se isso & um problema ou nao (responda sim ou nao).
Circule/ ou faga um X nos sintomas gue vocé apresentou durante as Gltimas 4 semanas.

Se houver outros sintomas que vocé teve e nao foram incluidos na lista abaixo, escreva nos espagos em branco, por favor.
Agora, destes sintomas, escolha os cinco mais importantes.

Para cada um dos cinco sintomas, por favor, indique o quanto de problema isso tem sido. [cartao vermelho]
1. Diminuigao de energia
2.Cansago excessivo
3.Sensacao de que atividades comuns requerem mais esforco para serem feitas
4.Adormecer em horarios ou locais impréprios
5. Adormecer quando nao esta fazendo nenhuma atividade
6. Boca/garganta seca ou dolorida ao acordar
7. Acordar mais de duas vezes durante a noite
8. Dificuldade em voltar a dormir, se vocé acordar no meic da noite
9. Preocupagao com as vezes em que vocé para de respirar a noite
10. Acordar & noite com a sensagao de que vocé estava engasgando
11. Acordar de manha com dor de cabeca
12. Acordar de manha sentindo-se cansado
13. Acordar mais de uma vez durante a noite para urinar
14. Sensagéao de que seu sono é agitado
15. Dificuldade em ficar acordado enquanto |&

16. Dificuldade em ficar acordado enquanto tenta manter uma conversa

17. Dificuldade em ficar acordado enquanto tenta assistir a (show, filme, TV)

18. Lutar contra a vontade de dormir

19. Nao conseguir se manter dirigindo por periodos maiores que 1 hora?

20. Preocupacao com risco de acidente enquanto dirige devido a nao conseguir se manter alerta?

21, Preocupagao com a sua segurancga ou a de outros quando vocé esta operando um velculo motorizado ou maquina?




CARTAO AMARELO

1.0 tempo todo

2.Uma grande quantidade de tempo

3.Uma quantidade moderada a grande de tempo
4.Uma quantidade moderada de tempo

5.Uma quantidade pequena a moderada de tempo
6. Uma pequena quantidade de tempo

7.Nenhum

CARTAO VERDE

1. Muito(a)

2.Uma grande quantidade (muito)

3.Uma quantidade moderada a grande (de moderado a muito)
4. Uma quantidade moderada (moderado)

5.Uma quantidade pequena a moderada (de pouco a moderado)
6. Uma pequena quantidade (pouco)

7.Nenhum(a)/nada

CARTAO VERMELHO

1. Muito(a)

2.Um grande problema

3.Um problema de moderado a grande
4. Um problema moderado

5.Um problema de pequeno a moderado
6.Um pequeno problema
7.Nenhum/nada
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