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RESUMO

Introducdo: O estado de Santa Catarina (SC) apresenta um programa de fornecimento
do tratamento da Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS) entre os pacientes com
a doenca em sua forma grave. A terapia feita com o uso do aparelho de pressdo positiva
continua em via aérea (CPAP), por um periodo minimo de 4 horas por noite, promove
melhorias na qualidade de vida e redugdo da  morbimortalidade.
Objetivo: Determinar a aderéncia ao tratamento, entre os pacientes com a SAOS grave
inscritos no programa de fornecimento de CPAP de SC.

Metodo: Estudo transversal analitico, que analisou 30 pacientes com diagnostico de
SAOS grave, que ingressaram no programa entre janeiro de 2017 a setembro de 2018. A
coleta de dados ocorreu no Centro Catarinense de Reabilitacdo (CCR), e as informacdes
foram obtidas por meio do banco de dados e relatorios da Air View.
Resultados: A maioria dos pacientes era do sexo masculino, com idade a partir da 52
década de vida e indice de apneia e hipopneia (IAH) de 51 + 19 eventos por hora. A
aderéncia ao tratamento foi de (65,51%), sendo a média de uso do aparelho de 4,6 + 1,9
horas, por noite. A comorbidade mais frequente entre os participantes foi a obesidade.
Conclusdes: Observamos boa adesdo ao tratamento com o CPAP entre 0s participantes,
com uso adequado do aparelho por pelo menos 4 horas por noite.

Palavras-chave: adesao terapéutica; cpap; pressdo das vias aéreas; apneia obstrutiva do

Sono.
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ABSTRACT

Introduction: The state of Santa Catarina (SC) presents a program for providing the
treatment of Obstructive Sleep Apnea Syndrome (OSAS) among patients with the disease
in its severe form. Therapy done with the use of continuous positive pressure apparatus
in airway (CPAP), for a minimum period of 4 hours per night, promotes improvements
in quality of life and reduction of morbidity and  mortality.
Objective: To determine adherence to treatment among patients with severe (OSAS)
enrolled in the CPAP supply program.

Method: An analytical cross-sectional study, which analyzed 30 patients diagnosed with
severe OSAS, who joined the program between January 2017 and September 2018. Data
collection occurred at the Santa Catarina Rehabilitation Center (CCR), and the
information was obtained through an Air View database and reports.

Results: Most patients were male, aged 5th decade of life and apnea and hypopnea index
(HiA) of 51 + 19 events per hour. Adherence to treatment was (65.51%), with the mean
use of the device of 4.6 £ 1.9 hours per night. The most frequent comorbidity among the
participants was obesity.

Conclusions: We observed good adherence to treatment with CPAP among participants,
with adequate use of the device for at least 4 hours per night.

Keywords: therapeutic adherence; cpap; airway pressure; obstructive sleep apnea.
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1 INTRODUCAO

A Sindrome da Apneia Obstrutiva do sono (SAOS) é definida por episddios
recorrentes de obstrucdo das vias aéreas superiores durante o periodo do sono!, esses
eventos respiratorios sdo responsaveis por provocar aumento na morbimortalidade da
populacdo!. Estima-se que a prevaléncia da doenca em adultos varie entre 14% em
homens e 5% em mulheres, sendo o risco mais elevado entre 0s pacientes pertencentes ao

sexo masculino e com faixa etaria acima dos 50 anos, sobrepeso e/ou obesidade?*

Evidencia-se maior morbimortalidade naqueles que ndo recebem o tratamento ou
ndo aderem adequadamente. Estes pacientes podem evoluir com aumento dos niveis
pressoricos, e outros eventos cardiovasculares, como: doenca arterial coronariana,
insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmias e acidente vascular cerebral®. A ndo adesio
ao tratamento também esta associada a desregulacdo metabolica, descontrole glicémico e
aumento do risco de diabetes* O tratamento da doenca é feito com o uso do CPAP um
aparelho néo invasivo que aplica uma pressdo positiva na via area superior e impede 0
seu colapso, durante o periodo de sono® .A terapia ¢ eficaz, e demonstra melhorias da
sonoléncia diurna, e na progresséo da doenga quando utilizada por um periodo de 4 horas

por noite®.

No Brasil, o estado de SC instituiu um programa de fornecimento do CPAP para
0s pacientes com diagndstico de SAOS grave, ou seja, que apresentam IAH > 30 eventos
por hora de sono, comprovados por meio de exame polissonografico. Esse tratamento é
garantido por meio do servico de Oxigenioterapia e Ventilacdo Domiciliar, que teve seu
inicio no ano de 1995, visando a atender a populagdo que necessite de tratamento. Tendo
em vista a importancia do tratamento para 0s pacientes, assim como, do alto custo da
terapéutica, o presente estudo tem por justificativa avaliar a adesdo ao CPAP nos

pacientes com SAQS grave, assim como, os fatores associados a melhor aderéncia.



2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Analisar a adesdo ao tratamento com CPAP entre 0s pacientes com Sindrome da
apneia obstrutiva do sono grave, inscritos no programa de fornecimento do CPAP no

Estado de Santa Catarina.

2.2 Objetivos especificos

2.2.1 Conhecer a media de horas de uso do aparelho e a

aderéncia ao tratamento.

2.2.2 Conhecer as principais comorbidades relacionadas a

estes participantes.

2.2.3 Conhecer os  principais  parametros  da
polissonografia dos pacientes como pré-requisito para entrada no
programa: indice de apneia e hipopneia (IAH) e tempo de hipoxemia

noturna.

2.2.4 Comparar os pacientes em relacdo ao maior e menor
tempo de uso do CPAP.



3 METODOS

Este é um estudo transversal analitico realizado no setor de Oxigenioterapia do
CCR vinculado a Secretaria Estadual da Sadde de SC, o qual atua como responsavel pela
andlise e concessdo do tratamento aos pacientes. O presente estudo foi conduzido em
conformidade com a resolucdo 466/ 2012 do CONEP. O projeto foi previamente
submetido ao comité de ética em Pesquisa Médica da Universidade Federal de Santa
Catarina, e sua aprovacdo aconteceu em reunido plenaria sob o n° CAAE
01174918.2.0000.0121 (anexol). Como o programa envolvia pacientes domiciliados em
varias cidades do estado, mediante a dificuldade na obtencdo do consentimento para
consulta aos dados foi solicitado dispensa do TCLE.

O estudo ocorreu por meio de consulta ao banco de dados do CCR , obtendo-se as
informacBes dos participantes que apresentavam o0s relatdérios de aderéncia,
disponibilizados pela empresa AirView/Resmed®, a qual mantém o monitoramento do
tratamento dos pacientes desde 2017 por meio de um sistema em nuvem que realiza o
gerenciamento dos pacientes.

Os criterios de inclusdo do presente estudo foram os seguintes: ter ingressado no
programa entre o periodo de janeiro de 2017 e setembro de 2018, ser adulto, de ambos os
sexos, ter diagnostico de SAOS grave (caracterizada por um IAH acima de 30 eventos
por hora de sono registradas em exame de Polissonografia) e ser domiciliado no estado
de SC. Foram excluidos do estudo: os pacientes menores de 18 anos, gestantes, e aqueles
com informacdes incompletas e sem relatérios de aderéncia.

A adesdo dos pacientes ao tratamento com o CPAP foi estimada mediante analise
dos dados registrados no aparelho gerador de pressdo, sendo considerada adequada entre
0s pacientes que utilizaram o aparelho durante um periodo > 4 horas por noite.

A andlise estatistica foi realizada com o teste t de Student, para os dados
paramétricos, também sendo empregado o teste estatistico qui-quadrado (y?) de Pearson

(ou teste chi-quadrado de Pearson) aos dados categoricos.



4 RESULTADQOS
Foram avaliados os dados de um grupo de 30 pacientes, todos com diagndstico
de SAOS grave, e inscritos no programa de oxigenioterapia de SC, conforme evidencia a

(tabela 1) a seguir.

Tabela 1. Dados clinicos dos pacientes com Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono

Pacientes com SAOS™(n: 30) n (%)
Idade em anos 59 +15*
Faixa etaria 20-39 3
40-59 10
>60 9
Sexo masculino 22
Procedéncia (cidades)
Florianopolis 8
Joinville 6
Lages 4
Blumenau 3
Outras 9
Comorbidades
Obesidade 18
HAS™ 14
33+5

#*IMC (k/m2) (n = 18)

“SAOS: Sindrome da apneia e hipopneia obstrutiva do sono;
“HAS: Hipertensio arterial sistémica;

# IMC: indice de massa corporal.* Os valores sdo media + ou - Desvio padrao.

A Obesidade foi a comorbidade mais frequente, evidenciada entre 18
participantes, em sequéncia, observa-se a Hipertensdo arterial sisttmica com um total de

14 pacientes.



Os dados avaliados nas polissonografias demonstraram um IAH de 51,02 + 19,06

0 que comprova a gravidade da SAOS. A aderéncia dos usuérios ao tratamento, avaliada

por meio do tempo de uso do CPAP em horas, demonstrou uma média de uso de 4,6 +

1,9 horas, conforme se observa na (tabela 2). Durante o periodo analisado ndo houve

6bitos, nem saida de participantes do programa por qualquer razéo.

Tabela 2. Dados da avaliacdo polissonogréfica n = 30

IAH “(eventos/h)

Tempo de hipoxemia
noturna (PSNG) <90%

Pressdo definida na
PSNG™
(cmH:0)

Pressao utilizada
(cmH:0)

Média de utilizacdo (h)

Média

51,02

19,65

10,35

10,69

4,63

DP#

19,6

27,87

2,21

2,21

1,97

Min*

30

0,00

7,00

7,00

0,38

Max *

104

96,00

16,00

15,40

8,05

25%

0,00

9,00

3,05

Percentis
50 %

9,05

11,00

5,23

75%

32,22

12,00

6,21

*| AH= indice de Apnéia e Hipopnéia; ** PSNG= Polissonografia; # DP=Desvio padrao;
+ Min= Minima; x Max= Maxima

De modo geral, aproximadamente 65,51 % dos participantes do programa de

oxigenioterapia que receberam o CPAP, mantiveram uma boa adesdo ao tratamento,

sendo o tempo de uso > do que a média 4,6 + 1,9. Nao houve diferenca significativa entre

0s pacientes em tratamento com CPAP, nos quesitos, género e comorbidades: obesidade

e HAS (tabela 3).



Tabela 3. Comparacdo entre os pacientes em relacéo ao tempo de uso de CPAP

Variavel Uso maior ou igual que Uso menor que média p
média CPAP CPAP
SEXO*
Masculino 15 7 0,59
Feminino 4 3

Comorbidade HAS*
Sim 10 4 0,52
Nao 9 6

Comorbidade Obesidade*

Sim 11 7 0,52

Né&o 8 3
IAH # 52,02 £ 19,97 49,63 £ 20,77 0,77
Tempo hipoxemia PSNG # 24,27+ 30,99 11,74 £ 21,46 0,21
Presséo prescrita # 10,28 + 2,48 10,60 =+ 1,64 0,68
Pressdo utilizada # 10,52 + 2,32 11,00 + 2,05 0,57

CPAP: Continuous Positive Airway Pressure; HAS: Hipertensdo arterial sistémica;
IAH: Indice de Apneia e Hipopneia; PSNG: polissonografia; as analises foram
realizadas com o teste * Chi quadrado de Pearson e # Teste T Student

Na avaliacdo das correlagdes entre as varidveis numéricas, observamos que quanto
maior a idade dos participantes menor foi o peso (-0,502) e IMC (-0,60). Os participantes
de maior idade, também apresentaram IAH mais baixo (-0,55), como evidencia a (tabela4)

e a (figura 1) a sequir.



Tabela 4. Correlacéo de Pearson entre as varidveis numéricas de distribuicdo normal.

Tempo CPAP CPAP Media
IMC IAH Peso Idade de Pressdo Pressdo de

Hipoxe-  Prescrita  utilizada tempo

mia de uso
IMC 1 0,36 0,75 -0,60 0,22 0,57 0,53 0,20
|IAH 1 0,30 -0,55 0,26 -0,05 -0,11 0,33
Peso 1 -0,50 0,19 0,16 0,23 0,35
Idade 1 0,00 -0,26 -0,18 -0,13
Tempo de
Hipoxemia 1 0,15 0,01 0,00
CPAP
Pressdo 1 0,77 -0,07
Prescrita
CPAP
Pressdo 1 -0,03
utilizada
Meédia de
tempo de 1
uso

CPAP: Continuous Positive Airway Pressure; HAS: Hipertenséo arterial sistémica;
IAH: Indice de apneia e hipopneia; PSNG: polissonografia; As analises foram
realizadas com o teste qui-quadrado de Pearson



Correlacao entre IAH e idade
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Figura 1- Correlacdo entre IAH e idade. Estudo por regressdo linear de Pearson
A relacdo entre a pressdo prescrita para o tratamento e a pressdo utilizada pelos

pacientes, foi significativa (0,77). O que ilustra que de fato os pacientes utilizaram a

pressdo prescrita, durante o periodo de tratamento analisado (tabela 4; Figura 2).

Correlacao entre CPAP prescrito e CPAP
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Figura 2- Correlacéo entre valor do CPAP prescrito e CPAP utilizado. Estudo por

regressao linear de Pearson.

A pressdo titulada através da PSNG para o tratamento com o CPAP, assim como
o valor da pressdo utilizada pelos pacientes em correlacdo com IMC, também foi
relevante estatisticamente. Sendo, a correlacdo do IMC e da pressdo de CPAP de (0,57; r
= 0,57), e a correlacdo do IMC e pressdo utilizada (0,53; r=0,53). O que denota, que
quanto maior o IMC maior a necessidade de titulacdo da pressdo para garantir a

efetividade do tratamento com o CPAP (tabela 4).



5 DISCUSSAO

A Sindrome da apneia obstrutiva do sono consiste em um dos disturbios do sono
mais prevalentes entre a populacdo em geral. Santa Catarina, possui um programa de
fornecimento de CPAP com monitoracdo de sua utilizagéo (sistema Airview®), avaliado
neste estudo. A maioria dos participantes era do sexo masculino e com idade acima de 50
anos, apresentavam SAOS grave com IAH de 51 eventos por hora e média de utilizacéo
do aparelho de 4,6 horas por noite. As comorbidades mais frequentes foram obesidade e
hipertensdo arterial. N&o se observou relacdo entre sexo, idade, IAH, presenca de
comorbidades e valor do CPAP, com melhor aderéncia ao tratamento proposto. O CPAP
utilizado (titulacdo da pressdo utilizada) relacionou-se positivamente com o CPAP
prescrito (titulacdo de pressdo prescrita) e com o IMC. Observou-se relagdo negativa do
IAH e IMC com a idade.

A SAOS esta associada ao risco aumentado para obesidade, hipertenséo e eventos
cardiovasculares®>®’. A terapia com uso regular do aparelho apresenta beneficios,
principalmente na melhora objetiva do indice de apneia e dos sintomas de sonoléncia
excessiva diurna e da qualidade de vida 8°. Dada a relevancia médica da doenga, o estudo
sobreveio da necessidade de conhecer o perfil demografico dos pacientes e de identificar
a adesdo ao tratamento, para melhor analise e compreensao da efetividade terapéutica. De
forma a avaliar quais variaveis possivelmente, se associariam a melhor aderéncia ao

CPAP (maior tempo de uso /noite).

Este estudo analisou um grupo de pacientes com diagnostico de SAOS
comprovada através de exame polissonografico. Observou-se o predominio do sexo
masculino, com idade acima dos 50 anos. De forma semelhante, um estudo
epidemioldgico realizado por Tufik et al. (2010), na cidade de S&o Paulo, evidenciou a
prevaléncia de 24,8% de SAOS entre a populacdo masculina e o aumento da doenga com
a idade mais avancada®. Ja em outro estudo observacional, também realizado em Sio
Paulo, Gomes et al. (2013), evidenciou que do total de 50 pacientes analisados, cerca de
84% eram homens com idade acima da 5.2 década de vida, o que demonstra a alta

prevaléncia da doenca entre a populagio masculina e mais idosa 3.
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N&o ha consenso quanto a influéncia das varidveis demograficas na adesdo ao
CPAP entre os pacientes com diagnostico de SAOS8. No presente estudo, os dados
demogréficos analisados ndo exerceram influéncia em relagdo a adesdo ao tratamento
com o CPAP, o que esté de acordo com um estudo realizado por QUEIROZ et al. (2014),
em um servico de salde publica em S&o Paulo, que ndo observou a influéncia do género
ou da idade em relagdo & adesdo ao CPAP &, Entretanto, Woehrle et al. (2011), em analise
aos 4.281 pacientes do seu estudo, observaram maior aderéncia ao CPAP entre o0s
pacientes mais velhos e do sexo masculino, concluindo que os fatores demograficos:

idade e género, apresentam influéncia na adesdo ao tratamento com o CPAP,

Observou-se no atual estudo, que quanto maior foi o valor do IMC entre os
participantes também foi maior o valor necessario da presséo titulada para o tratamento.
Assim sendo, a obesidade, considerada um fator de risco prevenivel e reversivel, neste
quesito, demonstrou ser um forte preditor de necessidade de tratamento e apresentou
correlagdo com o valor de CPAP necessario para a diminui¢do dos eventos de apneia e
hipopneia. Em estudo retrospectivo!, o qual analisou dados polissonograficos de 88
pacientes, PICCIN et al.(2015), demonstrou que os pacientes obesos, com diagnostico de
SAOS, apresentaram maior IAH em relacdo aos pacientes com sobrepeso e eutroficos.
Isso demonstra que o indice de apneia e hipopneia € maior entre 0s pacientes obesos e
também implica em necessidade de maior pressdo titulada no CPAP, para estabelecer uma

terapia eficaz.

Apesar da obesidade entre os pacientes com SAOS influenciar na necessidade de
maiores valores pressoricos de CPAP para a efetividade do tratamento, ndo evidenciamos
correlacdo da obesidade com melhor aderéncia ao tratamento. Evidenciou-se também no
presente estudo que os pacientes mais velhos foram os que apresentaram menor peso e,

menor valor de IMC.

Estes pacientes também apresentaram menor IAH, dados estes conflitantes com
trabalhos de relevancia médica, supracitados, que demonstram a maior prevaléncia da
SAOS, entre os pacientes com idade mais avancgada, principalmente naqueles com mais
de 50 anos?>®’. Os pacientes mais idosos, em nossa série, necessitavam menor valor de

CPAP para o tratamento e eram menos pesados. Demostrando, que a SAOS nestes
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pacientes seja devida mais a flacidez dos tecidos de vias aéreas superiores, relacionada a
maior idade, do que ao acimulo de tecido gorduroso na regido cervical, relacionado a

obesidade.

O presente estudo, também evidenciou que 46% dos pacientes apresentavam
hipertensdo arterial sisttmica como comorbidade associada a SAOS. Em estudo recente,
a associacdo de SAOS e HAS apresentou prevaléncia entre 30 e 56% da populacdo em
geral 2. Sabe-se que até 0 momento, a HAS é a doenca que apresenta relagio mais bem
definida no impacto cardiovascular entre os pacientes com SAQOS, pois apesar dos
episddios obstrutivos acontecerem a noite durante o periodo do sono, o impacto negativo

na presséo arterial permanece durante as 24 horas 2.

A taxa de adesdo ao tratamento com o CPAP do presente estudo foi de 65,51%,
semelhante a taxa observada em um estudo realizado por QUEIROZ et al. (2014). Alguns
estudos inferem que a taxa de adeso a longo prazo seja de 50% 2. Outros estudos ainda
demonstram adesao entre 29 e 83%, considerando-se 0 uso adequado do CPAP aquele

que ocorre por pelo menos 4 horas por noite &,

Os fatores que influenciam na taxa de adeséo, correspondem a correta orientacao
aos pacientes quanto ao uso do aparelho, explanacdo dos beneficios da terapia,
esclarecimento de dlvidas e seguimento do paciente com periodicidade 4. Um fator de
dificuldade na aderéncia ao tratamento da SAOS ¢ a necessidade de uso continuado do
CPAP e seu custo: a ndo aquisicdo do aparelho em decorréncia do baixo nivel
socioeconémico trata-se de um forte fator de ndo adesdo, entre 0s pacientes menos
favorecidos 8. Este fator no que Ihe concerne é minimizado, no caso do nosso estudo, por

meio do fornecimento da terapia aos pacientes com SAOS em Santa Catarina.

Desde 1995, ano em que o programa entrou em vigor, até o més de setembro de
2018, cerca de 870 pacientes ja haviam sido contemplados com o tratamento ofertado
pelo CCR da SES-SC.

Apesar dos beneficios quanto a monitorizacdo remota, este acompanhamento
ainda é recente, portanto, ndo h& mais informagdes quanto ao acompanhamento dos

pacientes a longo prazo, e de forma evolutiva, principalmente, em relacdo a periodicidade,
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e como sao realizados as orientacdes e instru¢des quanto ao manejo correto do aparelho.
Também pela recente introducdo deste sistema de monitoramento remoto de utilizacéo
do CPAP, a amostra de pacientes observados no presente estudo foi de conveniéncia,

gerando dificuldades de generalizacdo dos presentes achados.

Estudos de adesdo ao CPAP e os fatores que a influenciam s&o bem-vindos para
que a sua utilizacao seja otimizada e possa, dessa forma, contribuir para que se obtenham
melhores resultados clinicos. Também, estudos com maior amostragem e que tenham

acompanhamento de longo prazo devem ser estimulados, nesse sentido.
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6 CONCLUSAO

Concluimos que mais da metade dos pacientes acompanhados no CCR para o
tratamento da SAOS, por meio do sistema de monitoramento de CPAP AirView®, foram
adequadamente aderentes ao tratamento, com média de uso do aparelho de 4,6 horas por
noite. Houve predominio do sexo masculino entre os participantes, totalizando quase trés
quartos dos inscritos no programa ao longo do periodo analisado, e a maioria tinha idade
maior que 50 anos e era proveniente da grande Floriandpolis. Entre as comorbidades,
maior foi a frequéncia de obesidade e HAS. O valor do IAH, entre os participantes foi
considerado alto, com média acima de 51 eventos por hora de sono. O tempo de
hipoxemia noturna, evidenciou que os pacientes apresentaram episodios de dessaturacoes
com SpO2 <90% em quase um quarto do periodo total do sono. N&o foram observadas
diferenca estatistica entre os pacientes que usaram o aparelho por um periodo maior ou

menor que o esperado.
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Titulo da Pesquisa: Aderéncia ao CPAP ( continuous positive airway pressure) em pacientes com
Sindrome de Apneia e Hipopneia grave no Estado de Santa Catarina
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Area Temdtica:
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DADOS DO PARECER
MNumero do Parecer: 3.0084 564

Apresentagio do Projeto:

O presente projeto, "Aderéncia ao CPAFP (continuous positive airway pressure) entre pacientes com
Sindrome de Apnéia e Hipopnéia obstrutiva do sono grave no Estado de Santa Catarina.”, trata de uma
pesquisa de TCC. Foi submetido pela Dra. Mariangela Pimenteal Pincelli, que assina a folha de rosto como
pesquisador responsavel juntamente com a Profa. Dra. Simone Van de Sade Lee, coordenadora do Curso
de Graduagio em Medicina/CCS/UFSC. O projeto propde-se determinar o grau de aderéncia ao ratamento
enftre os pacientes diagnosticados com a Sindrome de Apnéia e Hipopnéia Obstrutiva do Sono grave,
inscritos no programa de fomecimento de CPAFP e Bilevel do estado de Santa Catarina. Sera realizado um
estudo fransversal analitico, com coleta de dados de base de dados da Secretaria da Salde do Estado de
Santa Catarina, considerando o periodo compreendido entre janeiro de 2017 & setembro de 2018 e por essa
razio os pesquisadores solicitam a dispensa do TCLE. Mao havera identificagdo dos pacientes e o n
amostral & 120.

Objetive da Pesquisa:

OBJETIVD GERAL

O presente estudo pretende analisar o grau de adesdo ao tratamento com CPAP entre os pacientes com
SAHOS, inscritos no programa de fomecimento do CPAP (continuous positive ainway pressure) no Estado
de Santa Catarina.

Enderego: Universidade Federal de Santa Catarnna, Prédio Reltoda I, R- Desembargador Vilor Lima, n° 222, sala 401

Balmo: Trindade CEP: 38.040-400
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OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1.Conhecer o perfil demografico dos pacientes: idade, sexo, procedéncia dentro do estado de santa
Catarina.

2 Conhecer as principais comorbidades relacionadas a estes participantes.

3. Conhecer principais desfechos dos pacientes em uso de CPAP: tempo de permanéncia do programa,
obitos, nimero de intemagdes ao ano, tratamente medicamentose em uso, adesdc ao tratamento.

4. Conhecer os parametros da polissonografia dos pacientes gue ja fizeram esse exame como pre requisito
para enirada no programa: indice de apneia e hipopneia (lAH), latencia de sono e sono REM, 5302 media
durante a noite & tempeo de hipoxemia noturna (minutos)

5. Conhecer seus principais desfechos: ades3o ao tratamento, tempo de permanéncia no programa e media
de horas de uso diario dos aparelhos

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
De acordo com o gue foi citado no PB apresentadoc

Riscos: Trata-se de um estudo transversal com andlise de banco de dados do servigo de fornecimento de
CPAP da SES- 5C. Os principais riscos seriam de guebra do sigilo de identidade e de comorbidades, com
divulgagdo de informagbes quando houver acesso aos dados de identificagio dos pacientes, invasio de
privacidade e risco & seguranga dos dados dispaniveis na base de dados do servigo. A equipe da pesquisa
compromete-se a nao divulgar os dados aos quais tera acesso, somente serdo apresentados em
congressos, encontros cientificos e divulgados em publicagdes médicas.

Beneficios: A aderéncia ao CPAP notumo maior que 4 horas diarias & fator crucial para que haja resultados
da terapia. A pesquisa avaliara como se di essa aderéncia e s& ha necessidade de educagio confinuada
desses pacientes para que se possa obter melhora do indice de apneia e hipopneia & assim melhora em
resultados come diminuigio da sonoléncia, melhora da qualidade de vida, do controle de comorbidades e
por fim da mortalidade associada a sindrome. O conhecimento de fatores associados a menor aderéncia
permitirio que o senvigo pessa tomar medidas de forma a melhor obter as wantagens do tratamento da
SAHOS grave. Dessa forma, o presente trabalho ird possibilitar o conhecimento do grau de aderéncia ao
tratamenio dos pacientes inscritos no programa, sem afetar os participantes da pesquisa quanto aoc seu bem
-estar

Enderego: Universidade Federal de Santa Catarna, Prédio Reltona ll, R: Desembargador WVRor Lima, n® 222, sala 401

Balrma: Trindade CEP: 38.040-400
UF: 5C Municiplo: FLORIANOPOLIS
Telefone: [48)3721-609%4 E-mall: ceppropesgibcontato. uise.br
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e sua dignidade. Além disso, ird contribuir na preparagio do aluno de graduacio visando & complementacio
da carreira de pesquisador em seu curso de graduacdo.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Pode contribuir para o conhecimento generalizivel sobre o tema.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Estdo incluidos: Folha de Rosto, formularic PB, a carta de anuéncia da SES e projeto detalhado. Os
pesquisadores propdem a dispensa do TCLE, justificando: “Por se tratar de um estudo transversal,
observacional e retrospectivo, no qual as coletas se darSo pela consulta 3 base de dados da SES-5C,
solicitamos dispensa do Termo de Consentimento Livre & Esclarecido (TCLE) ao CEP. O acesso aos
pacientes & dificultado pelo servigo abranger todo o estado de SC e pela dificuldade de mobilizagio dos
pacientes que precisam levar seus aparelhos de CPAP quando necessitamn viajar. Reiteramos, que todos
esses dados serdo mantidos sob sigilo e sem identificagio dos pacientes, sempre em respeito & sua
dignidade e defendendo-os da vulnerabilidade. O objetivo & que os dados sejam analisados, apos
aprovagio do comité de ética, para realizagio de Trabalhos de Conclus3o de Cursa (TCC), servindo como
ferramenta de melhor conheciments do programa para o estado de SC. Isso ird proporcionar melhor
visualizagdo dos pontos fortes e fracos do programa o que pode levar a melhorias no atendimento da
populagio e optimizagio do tratamento em questio.”

Recomendagoes:

Sem recomendagies.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagtes:

Considerando que todas as pendéncias indicadas foram devidamente atendidas, ndo ha nenhuma

inadequagdo no presente processo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagio
Informagdes Basicas |PFE_INFORMACOES _BASICAS DO P 28112018 Acsito
do Projeto ROJETO 1224088 pdf 14:53:55
Projeto Detalhado ! |projeto.docx 28M 1208 (luli Ferro da Silva Acsito
Brochura 14:53:28
| Investigador
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Outros anuencia.pdf 28M 128 (luli Fermo da Silva Acsito
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Outros respostapendencias. pdf 28M 128 (luli Fermo da Silva Acsito
14:48:11

Brochura Pesquisa | projetorevisado.docx 2TM12ME (luli Fermo da Silva Acsito
22:18:15

Folha de Rosto Folha_rosto.pdf ZBMOA2MME (luli Fermo da Siva Aceito
18:11:14
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ANEXO 2

Permisséo de Coleta do banco de dados do servico de fornecimento de CPAP a SES- SC

GOVERNO DE SANTA CATARINA
Secretaria de Estado da Saude

CARTA DE ANUENCLA COM AUTORTZACAD PARA USO DE DADOS

Declare pars os devidos lins ¢ cfomos iogais yue wimel conhecimenlo da pesquiss
"3 deréncia a0 CPAF (conlinuous positive airway pressure) entre piucientes com Sindrome de
Apnéia e Hipopnéia ebsirutiva do sono grave no Fsiado de Santa Catarina”, & gue acedarcmos
a pesquisadora TULL TERRQ DA SH KA | que eald 3ob a orientagio da Prol® RMARLANGET. A
PIMENTTLLPINCGELLL, ¢, come responsivel legal pela instituigde, sutomiay a sua execugdo ¢ declaro
que acompanhare o seu desenvalvimento para gimmiir gue serd realizadu denime do gue preconizd o
Resolugio CNS 244A:12, de 12:042012 ¢ complementares. U5 posquizadores campromeicm-se 2
urilizar as informaghes preseates ne hanco de dados, sxclusivimente tws 03 fios cienlificos.
sarterlo o sigilo € aarantinda a rio uiilizacde das informagies e prejuizo das possoss efou das
comimicades,

0 ahjeliva desta pesquisa ¢ o de analizar o grau de adesio ao Iralamento com CPAF enlee
03 pacienles car SANOS. wsertos no programa de forneciments da CPAL feonsinuous pasitive
airway pressurel no Fabela de Sante Catarina, Para lanlo, cederemos o acessa as informagdces de

bavco de dadas para serein utilizados na refondy pesguisa.

Antes de iniciar 2 colera de dados ofa pesquisadora deveri apresentar a csta Inshibineio o
Purccer Cansubstanciado  devidamente aprovado, coutide por Comité de Frich om Pesguisa

Envolvendo Seres FHurnanos, credenciado ao Siswoma CEPYCONED

Florianepolis, SC

v. ==
TN Cristiane Lima Carquela gt
5 DRICY 2ecbdizzio

AFLacns Al 7 8-

Nomesassinaturs ¢ carireba de responsavel pelo servigo/dspartamentiofambuladnio onde el
realizada u pesquiza

APENDICE 1



Instrumento de coleta de dados

FICHA DE COLETA DE DADOS
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INICIAIS: Data de entrada no programa:
IDADE: anos Sexo: () masculino () feminino
Peso: Kg Altura: IMC:
Cidade de Residéncia:
Dados da Polissonografia
Data do exame: IAH: eventos/hora Tempo de hipoxemia:
CPAP titulado: cm H2O | CPAP prescrito : cm H20

Dados do Relatoério Air View

CPAP utilizado:
cmH20

Tempo médio de utilizacao:

Comorbidades




