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RESUMO

Introducéo: A apneia obstrutiva do sono ¢ um fator de risco independente para doenga arterial
coronariana, que acarreta piora da disfun¢do endotelial e da inflamacdo sistémica, sendo
associada a menor sobrevida a longo prazo e desfechos clinicos desfavoraveis em pacientes
com infarto do miocardio com supradesnivelamento do segmento ST (IAMCSST). Objetivo:
Verificar os fatores associados ao risco para apneia obstrutiva do sono no IAMCSST. Método:
Estudo transversal, quantitativo, realizado com 145 individuos com IAMCSST de um hospital
de ensino brasileiro de grande porte. Medidas antropométricas foram realizadas, além da coleta
de dados sociodemograficos/clinicos e habitos de vida. O questionario STOP-BANG foi
utilizado para determinar o risco de apneia obstrutiva do sono. Os resultados foram avaliados
por meio de andlise estatistica bivariada e regressdo logistica. Resultados: A média de idade
dos participantes foi 62,09+12,14 anos, com prevaléncia do sexo masculino (71%), brancos
(57,2%) e alto risco para apneia obstrutiva do sono (58,6%). O risco moderado/alto para apneia
obstrutiva do sono foi associado a homens, portadores de hipertensao e dislipidémicos. As
variaveis sexo (HR= 6,13) e hipertensao arterial (HR=4,31) influenciaram a ocorréncia do risco
para apneia obstrutiva do sono apds infarto agudo do miocardio. Conclusdo: Hipertensao
arterial e sexo masculino foram fatores significativos para moderado/alto risco de AOS em

infartados.

Palavras-chave: Apneia obstrutiva do sono. Infarto do miocardio. Fatores de risco.



ABSTRACT

Introduction: Obstructive sleep apnea is an independent risk factor for coronary heart disease,
leading to worsening endothelial dysfunction and systemic inflammation, and is associated with
shorter long-term survival and unfavorable clinical outcomes in patients with ST-segment
elevation myocardial infarction (STEMI). Objective: To verify the factors associated with risk
for obstructive sleep apnea in STEMI. Methods: Cross-sectional, quantitative study conducted
with 145 individuals with STEMI in a large Brazilian teaching hospital. Anthropometric
measurements were performed, in addition to collecting sociodemographic/clinical data and
lifestyle habits. The STOP-BANG questionnaire was used to determine the risk of obstructive
sleep apnea. The results were evaluated using bivariate statistical analysis and logistic
regression. Results: The mean age of participants was 62.09+12.14 years, with a prevalence of
male (71%), white (57.2%), and high risk for obstructive sleep apnea (58.6%). Moderate/high
risk for obstructive sleep apnea was associated with males, those with hypertension, and those
with dyslipidemia. The variables sex (HR= 6.13) and hypertension (HR=4.31) influenced the
occurrence of risk for obstructive sleep apnea after acute myocardial infarction. Conclusions:
Hypertension and male gender were significant factors for moderate/high risk of OSA in

infarcted patients.

Keywords: Obstructive sleep apnea. Myocardial infarction. Risk factors.
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1 INTRODUCAO

A interrupcdo repentina da respiragdo durante o sono, gerando um colapso das vias
aéreas de tempo maior ou igual a 10 segundos ¢ definida como apneia obstrutiva do sono (AOS).
(ADE et al., 2021; SIMOES, 2018). Numerosos autores evidenciam a AOS como fator de risco
independente para DAC (FAN et al., 2019; PORTO; SAKAMOTO; SALES, 2017; SIMOES,
2018; VALDIVIA et al., 2021; VASHEGHANI-FARAHANI et al., 2018), sendo que a AOS
moderada e grave apresentam maior incidéncia no infarto agudo do miocardio com
supradesnivelamento do segmento ST (IAMCSST) (SIMOES, 2018).

A AOS contribui na origem e na progressao da isquemia cardiaca do IAMCSST devido
a mecanismos fisiolégicos como a hipoxemia grave intermitente, acidose, aumento da pressao
sanguinea e vasoconstri¢do simpdtica, juntamente com mudangas nas pressdes transmurais,
intratoracicas e cardiacas, que somados as disfungdes endoteliais e inflamagdo sistémica,
podem comprometer estruturas arteriais (PORTO; SAKAMOTO; SALES, 2017).

A AOS ¢ uma doenga subdiagnosticada e os pacientes raramente sdo investigados e
tratados adequadamente (PROTASIEWICZ TIMOFTICIUC et al., 2022a). O padrao-ouro para
o diagnostico da AOS ¢ a polissonografia (PSG), entretanto, devido ao alto custo e a pouca
disponibilidade, a PSG nio faz parte da realidade de hospitais publicos brasileiros (ARAUJO-
MELO et al., 2016; PROTASIEWICZ TIMOFTICIUC et al., 2022a; PROTASIEWICZ
TIMOFTICIUC et al., 2022b; SIMOES, 2018). Existem ferramentas de triagem validadas, com
alta sensibilidade e valor preditivo positivo para detectar precocemente a AOS, permitindo a
sua estratificacdo de risco (HWANG et al., 2021). Dentre estas ferramentas, encontra-se o
questionario STOP-BANG (Snoring, Tiredness, Observed apnea, high blood Pressure, Body
mass index, Age, Neck circumference, and Gender), atualmente o mais eficaz, de facil aplicagao
e com excelente desempenho para o diagnostico de moderado a alto risco de AOS (HWANG
et al., 2021; NURGUL, 2021; WANG et al., 2022).

Considerando a alta incidéncia da AOS em pacientes com I[AMCSST
(YEGHIAZARIANS et al., 2021), sendo associada a desfechos clinicos desfavoraveis, o
objetivo deste estudo foi verificar os fatores associados ao risco para AOS na fase aguda do

infarto do miocardio.

2 METODOLOGIA
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2.1 Tipo e local do estudo
Trata-se de estudo de delineamento observacional, transversal e de abordagem
quantitativa desenvolvido nas unidades de Pronto Socorro, Clinica Médica, Unidade de Terapia
Intensiva Coronariana e Unidade de Dor Torécica de um hospital de ensino brasileiro de grande

porte.

2.2 Participantes da pesquisa
Foram incluidos individuos que atenderam aos seguintes critérios: idade igual ou
superior a 18 anos, com diagnostico de IAMCSST, confirmado por sintomas de isquemia com
duracdo superior a 30 minutos hd menos de 24 horas, supradesnivelamento do segmento ST de
pelo menos 1 mm (plano frontal) ou 2 mm (plano horizontal) em duas derivagdes contiguas e
elevagdo seguida de declinio dos marcadores bioquimicos de necrose miocardica com o pico
acima do percentil 99. Excluiram-se individuos com déficit cognitivo e classificacao de Killip

IIIelIV.

2.3 Coleta de dados

A coleta de dados ocorreu no periodo de julho de 2020 a junho de 2022, entre o intervalo
do primeiro dia ao quinto dia p6s-IAMCSST, com uma dura¢do média de 20 minutos.

O instrumento para coleta de dados (APENDICE A), elaborado pelos proprios
pesquisadores, foi composto por dados sociodemograficos e clinicos. O instrumento foi
submetido a validacdo aparente de face e contetido por cinco expertises.

Para classificacdo do risco de AOS, foi aplicado o instrumento STOP-BANG (ANEXO
A), baseado em oito questdes dicotomicas. Estas perguntas consistem em respostas do tipo sim
ou ndo (pontuacdo 1 e 0, respectivamente), com um escore total que varia de 0 a 8§,
representando grupos de baixo (0-2), moderado (3-4) e alto risco (5-8) para AOS,
respectivamente (FONSECA et al., 2016).

Para a avaliagdo da sonoléncia diurna excessiva, utilizou-se a escala de sonoléncia de
Epworth (ESE)(ANEXO B). Este questionario que avalia a probabilidade de adormecer em oito
situacdes que envolvam atividades do cotidiano. O escore da ESE varia entre 0 e 24, sendo que
a pontuacdo maior que 10 sugere diagnostico de sonoléncia diurna excessiva (BERTOLAZI et
al., 2009).

Para mensurar os dados antropométricos, foi utilizada balancga eletronica digital, do tipo
plataforma, marca Omron HBF-214, com capacidade para 150 kg e sensibilidade de 50 g. A

estatura foi mensurada com o auxilio de fita métrica inextensivel em uma parede com noventa
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graus relativamente ao chao e sem rodapés com o participante na posi¢ao ortostatica. O célculo
do IMC foi a razao peso (kg)/altura2 (m). O IMC foi categorizado como: normal (IMC entre
18,5 e 24,9 Kg/m2), sobrepeso (IMC entre 25 e 29,9 Kg/m2) e obesidade (IMC > 30 Kg/m2)
(WHO, 2000). A PA e FC foram verificadas utilizando aparelhos de medi¢ao de PA portateis
automaticos (modelo HEM-7113 Omron®). A PA foi verificada trés vezes, sendo a primeira
descartada e realizado média das duas ultimas. As verificagdes da PA foram realizadas de
acordo com as Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial (Malachias et al, 2016).

Para avaliar a capacidade cognitiva do paciente, foi utilizado o Mini-Exame do Estado
Mental (ANEXO C), questionario composto de 19 questdes. Possui um escore maximo de 30
pontos, sendo 21 pontos 0 minimo necessario para se considerar cognitivamente apto.

Para a classificacdo da gravidade da insuficiéncia cardiaca no IAMCSST, utilizou-se a
classificag@o proposta por Thomas Killip e John T. Kimball, a saber: Killip I: sem sinais de
descompensacao cardiaca; Killip II: com estertores crepitantes pulmonares, terceira bulha e
pressdo venosa jugular elevada; Killip III: com edema agudo de pulmaio; e Killip IV: com

choque cardiogénico ou hipotensdo arterial (MELLO et al., 2014).

2.4 Analise de dados

A andlise estatistica foi realizada com o pacote de software Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS®) versdo 25.0. As variaveis continuas foram apresentadas como médias
e desvios-padrdo e as varidveis categdricas como proporc¢des (%). Para verificar a associagao
das varidveis sociodemograficas/clinicas, habitos de vida e risco de AOS, utilizou-se analise
bivariada, a qual incluiu medidas de associagdo em tabelas de contingéncia (risco relativo, razao
de chances e respectivos intervalos de confianga), seguida da regressao logistica, ajustando-se
para demais varidveis potencialmente relevantes (idade, sexo, diabetes, HAS, dislipidemia,
sedentarismo e obesidade). As andlises inferenciais consideraram nivel de significancia de 5%

(0=0,05).

2.5 Aspectos Eticos
O trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Uberlandia, registrado sob parecer de n°3.848.998 (APENDICE C) e CAAE:
23136219.0.0000.5152 atendendo as exigéncias do Conselho Nacional de Satde para
realizacdo de pesquisas com seres humanos. Aqueles que aceitaram participar do estudo

assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE B).
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3 RESULTADOS

Foram incluidos 145 individuos com IAMCSST com média de idade 62,09+12,14 anos.
Observou-se prevaléncia do sexo masculino (103; 71%), brancos (83; 57,2%) e alto risco para
AOS (85; 58,6%). A Tabela 1 evidencia a caracterizagdo sociodemografica/clinica e habitos de

vida dos participantes distribuidos pela classifica¢do de risco de AOS.

Tabela 1 - Caracterizacio sociodemografica e clinica dos individuos com IAMCSST com
baixo risco para apneia obstrutiva do sono (n=19), risco moderado para apneia obstrutiva
do sono (n=41) e alto risco para apneia obstrutiva do sono (n=85). Uberlandia, Minas
Gerais, Brasil, 2022.

Baixo risco para Risco moderado para  Risco alto para AOS
AOS (n=19) AOS (n=41) (n=85)
Idade, anos 58,81+14,92 64,01£10,39 61,87+12,21
Masculino, n (%) 9 (8,7%) 24 (23,3%) 70 (68%)
Cor Branca, n (%) 12 (14,5%) 22 (26,5%) 49 (59%)
IMC, kg/m2 24,06+4,31 25,80+4,69 28,00+6,27
PAS, mmHg 109,82+15,45 117,87+22,62 121,61+£18,35
PAD, mmHg 64,22+12,01 68,83+12,93 71,50+£13,94
FC, bpm 7549,92 77,2+10,32 76,55+15,59
HAS, n (%) 7 (7,1%) 21 (21,2%) 71 (71,7%)
DM, n (%) 2 (4,7%) 0 (23,3%) 31 (72,1%)
Re-infarto, n (%) 2 (6,1%) 9 (27,3%) 22 (66,7%)
AVE, n (%) 0 (0%) 2 (33,3%) 4 (66,7%)
Tabagista, n (%) 10 (16,7%) 20 (33,3%) 30 (50%)
Sedentarismo, n (%) 14 (12,3%) 33 (28,9%) 67 (58,8%)
E?f,;) ;16 bebida aleoslica, 7 (11,9%) 14 (23.7%) 38 (64.4%)
(S(,Zr)“’le““a anormal, n 9 (12,7%) 18 (25,4%) 44 (62%)

Os valores sdo expressos em n (porcentagem) ou média (DP). AOS: Apneia Obstrutiva do Sono; IMC: Indice de
Massa Corporal; PAS: Pressdo Arterial Sistolica; PAD: Pressdo Arterial Diastolica; FC: Frequéncia Cardiaca;
HAS: Hipertensdo Arterial Sist€émica; DM: Diabetes mellitus; AVE: Acidente Vascular Encefalico.

Fonte: Autoral (2023).

A incidéncia do risco moderado/alto foi maior para homens (91,3%), portadores de HAS

(92,9%) e dislipidémicos (95,2%) (Tabela 2).

Tabela 2 — Associacdo idade, sexo, diabetes, hipertensdo, dislipidemia, sedentarismo,
obesidade e ESE e classificacio de risco para apneia obstrutiva do sono (n=145).

Uberlandia, Minas Gerais, Brasil, 2022.

R Baixo risco para Risco
Variaveis AOS (n=19) moderado/alto para RR* (ICY) PY
AOS (n=126)
Nao idoso, n (%) 10 (16,4%) 51 (83,6%)

Idoso, n (%) 9 (10,7%) 75 (89.3%) 1,63 (0,62-4,30) 0,331
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Masculino, n (%) 9 (8,7%) 94 (91,3%) )
Feminino, n (%) 10 (23,8%) 32 (76,2%) 3,26 (1,21-8,74) 0,027
Diabético, n (%) 2 (4,7%) 41 (95,3%) i
Ndio diabético, n (%) 17 (16,7%) 85 (83.3%) 4,10 (0,50-18,59) 0,060
Hipertenso, n (%) 7 (7,1%) 92 (92,9%)
i\j/a;)o hipertenso, n 12 (26,1%) 34 (73.9%) 4,63 (1,68-12,75) 0,003
Dislipidémico, n (%) 3 (4,8%) 59 (95,2%)
i\j/a;)o dislipidémico, n 16 (19.3%) 67 (80,7%) 4,69 (1,30-16,92) 0,012
Sedentario, n (%) 14 (12,3%) 100 (87,7%)
i\j/a;)o sedentario, n 5(16,1%) 26 (83.9%) 0,72 (0,24-,20) 0,557
Obeso, n (%) 2 (5,6%) 34 (94,4%) i
Néio obeso, n (%) 17 (15.7%) o1 (84.3%) 3,17(0,69-14,48) 0,158
Sonoléncia

g 10 (14,3%) 60 (85,7%)
normal/média, n (%)
Sonoléncia anormal, o N 1,14 (0,43-3,02) 0.810

9 (12,7%) 62 (87,3%)

n (%)
AOS: Apneia Obstrutiva do Sono; RR* = Risco Relativo bruto (ndo ajustado); +1C = Intervalo de Confianga; qp

= probabilidade (p < 0,05).
Fonte: Autoral (2023).

Ao avaliar a influéncia de varidveis preditoras (idade, sexo, diabetes, HAS, dislipidemia
e obesidade) sobre a ocorréncia do risco moderado e alto para AOS, por meio de regressao
logistica, as variaveis sexo e hipertensao arterial influenciaram a ocorréncia do risco para AOS

no pés IAMCSST. (Tabela 3).

Tabela 3 — Modelo de regressao logistica com risco relativo bruto e intervalo de confianca
para o risco de apneia obstrutiva do sono em pacientes com IAMCSST (n=145).

Uberlandia, Minas Gerais, Brasil, 2022.

HR* ICt pY
Idade 1,01 0,32-3,17 0,981
Sexo 6,13 1,88-20,03 0,003
Diabetes 1,76 0,31-10,10 0,524
Hipertensdo Arterial 431 1,27-14,63 0,019
Dislipidemia 3,64 0,86-15,33 0,079
Sedentarismo 0,54 0,15-1,95 0,350
Obesidade 1,95 0,35-10,86 0,447

HR* = Risco relativo ajustado (hazard ratio); T1C = Intervalo de Confianga; Jp = probabilidade (p < 0,05).
Fonte: Autoral (2023).
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4 DISCUSSAO

A prevaléncia de alto risco para AOS avaliado pelo questionario STOP-BANG entre os
pacientes com IAMCSST em nosso estudo foi de 58,6%. O resultado do presente estudo esta
de acordo com resultados de outros pesquisadores, que também relataram uma alta
porcentagem de individuos com alto risco para AOS (58,7%) (PROTASIEWICZ
TIMOFTICIUC, et al. 2022a). O impacto da AOS na DAC ¢ maior em sua forma mais grave,
acarretando um pior progndstico para este grupo de pacientes, associado a menor taxa de
sobrevida (LEE et al., 2011). Pacientes com IAMCSST que possuem AOS grave como
comorbidade apresentam menor sobrevida livre de eventos cardiovasculares no periodo de 18
meses apoOs o evento isquémico, no entanto, AOS leve a moderada ndo foi associada ao aumento
da mortalidade (YEGHIAZARIANS et al., 2021). A AOS ¢ tratavel, logo, quando confirmada,
pode ser um determinante de DAC passivel de controle (PORTO; SAKAMOTO; SALES,
2017).

Neste estudo, o sexo e a hipertensdo arterial foram varidveis correlacionadas ao alto
risco para AOS. Sabe-se que o sexo masculino ¢ um fator de risco estabelecido e significativo
para AOS, (CALCAIANU et al., 2019; FAN et al., 2019; HWANG et al., 2021; MITRA;
BHUIYAN; JONES, 2021; NEVES JUNIOR et al., 2020; WANG et al., 2022;
YEGHIAZARIANS et al., 2021) sendo prevalente nesta populagdo. Estes achados estdo de
acordo com o resultado do presente estudo, onde os homens representaram 71% desta
populacdo, no qual 68% destes apresentaram alto risco para AOS. Nesta pesquisa, 0 sexo
masculino foi independentemente associado ao alto risco para AOS (p=0,003). Ademais,
observou-se que em homens e mulheres o desfecho da AOS ¢ igualmente grave (STRAUSZ et
al., 2018). Ha pouca compreensdo quanto ao impacto das distingdes fisiopatologicas entre os
sexos na AOS (MOU et al., 2019). Conhecer as diferentes relagdes da AOS com o sexo pode
aperfeicoar o diagndstico da AOS e consideragdes caracteristicas de género devem ser
incorporadas na aplicac¢do, analise e interpretacdo dos instrumentos (PATAKA et al., 2020).

Nosso estudo demonstrou que a hipertensdo foi independentemente associada ao alto
risco para AOS (p=0,019). A HAS estd associada a alta prevaléncia de AOS (MITRA;
BHUIYAN; JONES, 2021; YEGHIAZARIANS et al., 2021), sendo que de 30 a 50% dos
pacientes hipertensos estdo propensos a apresentar a AOS como comorbidade
(YEGHIAZARIANS et al., 2021). A AOS tem potencial para feedback negativo, ja que pode
piorar a HAS, que por sua vez, pode piorar a AOS (YEGHIAZARIANS et al., 2021). HAS e

infarto do miocardio foram relatados em revisdo sistematica como uma comorbidade comum
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em pacientes com AOS (MITRA; BHUIYAN; JONES, 2021). A prevaléncia de alto risco para
AOS em outro estudo foi duas vezes maior na presenca da HAS como comorbidade do que em
individuos normotensos (ABDISSA, 2020). No presente estudo, 92,9% dos hipertensos da
amostra apresentaram moderado a alto risco para AOS. Em estudo similar, a prevaléncia de
HAS foi 73% no mesmo grupo de risco (VALDIVIA et al., 2021).

A dislipidemia pertence ao grupo de fatores de risco que influenciam na evolucdo do
infarto do miocardio (BUSSONS; SANTO; GONCALVES, 2022). Na presente pesquisa,
95,2% dos participantes classificados como moderado/alto risco para AOS eram dislipidémicos
(p=0,003), no entanto, em andalise multivariada, a dislipidemia ndo foi preditor independente
para alto risco da AOS (p=0,079).

A AOS e a DM siao duas doencas ndo transmissiveis interligadas e diagnosticar uma
dessas condigdes pode levar ao rastreamento da outra (ADE et al., 2021). A AOS vem sendo
relacionada a probabilidade elevada de DM, independentemente do nivel de adiposidade
(YEGHIAZARIANS et al., 2021). Em revisdo sistematica, foi evidenciado que DM esta entre
as diversas comorbidades presentes em individuos com AOS (PORTO; SAKAMOTO; SALES,
2017). Pesquisadores observaram prevaléncia moderada de DM em pacientes com alto risco
para AOS (VALDIVIA et al., 2021). Neste estudo, apesar da alta prevaléncia de DM (72,1%)),

ndo foi observado associa¢ao como fator de risco independente para AOS (p=0,524).

5 CONCLUSAO

A partir do presente estudo, pode-se concluir uma elevada prevaléncia de alto risco para
AOS em pacientes com [AMCSST. Hipertensdo e sexo foram as varidveis significativas,
constituindo fatores de risco expressivos para ocorréncia do risco moderado/alto para AOS.
Esses resultados sugerem que rastrear AOS em pacientes infartados, faz-se necessario para

prevencao dos desfechos clinicos desfavoraveis quando estas se sobrepdem.
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APENDICE B —- TERMO DE CONCENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDC

Vooi esia sendo conwvidadola) a partscipar da pesguisa mbitulada “Hisco parm Sindrome da Apneia
Obstrutiva do Sono em pacientes com Infarte Agudo do Miccindio”™, sob a respomsabilidade dos
pesquisadores Profa. D Waleria Masser Figueiredo, Profa. Do Mana Beatroe Guimardes Rapom e
Ludmylla Soares Carmyjo. Mesta pesquisa nis estamos buscando mvestigar a influéncia do nsco de apneia
do sono oo progodstico pos infarto do miocardie. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera
abtido pelo pesguisador Ludmylla Scares Cammo mos setores de Climca Medica, Unsdade Coromamana,
Umdade de Dor Toracica ¢ Emergénca ¢ Unsdade de Termpia Intensiva do Hospatal de Clinscas da
Umversdade Federal de Uberlindia, na cidade de Uberlindms — Minas Gerais. Ma sua pariscipagio, vooE
serd submetide a um guestionano de coleta de dados sociodemogrifices, econtmaces e clinicos. Serdo
avahiados antropometrsa (bismpedincia, peso, altura, carcunfieréncia abdominal e de quadril) e histérico
medico previo. Yoo ser submetido a medida mdireta da pressio arenal com aparelbo colecado em zeu
brago e tomozelo para obter os resullados. Sera aphcade o instramento STOP-BANG, com o objetivo de
classificar o nsco de Apoeia Obstrutiva do Sono. Serd avaliada a Sonoléncia Diurna Excessiva staves da
Escala de Sonoléncia de Epworth, gque avalia a probabilidade de adormecer em seis situagdes envolvendo
s atividades dianas. Considerando a realeacio do estudo, duranle o processo, ha o nisco de vazamenio
das informagdes coletadas e risco de identificagio dos participanies, no entanto, mesmo considerande o
possivel nsco, a equpe execulora se compromele a adotar ledas as agdes necessinas para preservar o seu
anonimalo, garanhndo a s prvacidade, ou seja, ndo remos colocar o seu nome o mstramenie de coleta
de dados e assm que os resultados de pesquisa forem publicados em revista cientifica, a sua sdentidade
serd preservada. Vocé ndo terd nenhum gasto nem ganbo financeire por participar na pesgusa. A
entrevista terd duragio de aproximadamente 30 mmutos. Informamos que os riscos na pesquisy consislem
em demamda de um tempo dos participantes ma produgio diana da atvidade, em detnmento de alguma
oulra atividade rotineira. A participagio ndo aplicard nenhum dane @ side por se imatar de medsda
indirela de pressio arterial {métode ndo mvasivo), realmacio de exame fisico e aplicagio de guestionarios
verbais. Caso for detectade pelo ohservador'docente, duranie a medida da pressio arterial, alteracdo nos
vabares de referéncm, acima ou abaixo do mormal, serel imedialamente onentado a procurar servigos de
saide daspomivels no mumicipio. Os beneficios abrangem a avalingiio do gquadre climico, e colaboragio na
procura de achados clinscos que sz associem @0 nsco de apnesa obstrativa do sono. YVooE € Invre pam
dexxar de particapar da pesquisa a qualquer momento sem qualguer prejuize ou coagio. Alé o momento da
divulgacio dos resullados, vocé tambem e livre para solicitar a retirada dos seus dados da pesguisa. Uma
vz originzl deste Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecide ficara com vocé. Em case de qualquer
diaveda oun reclamagio a respeite da pesguisa, vocé pederd entrar em contie com: Profa. Da. Valéna
Masser Figuemedo, Profa. Dra. Mana Beatnz Guimaries Raponi & Ludmylla Soares Camijo, pelo telefons
(34) 321E-2852, endereqo: UFU Campus Umuarama - Bloce 20U - Ay, Para, 1720 - Bammo Umuarama,
Uberlindsa — MG, CEP 35400-202. Voof podera ambém entrar em contato com o CEP - Commbe de Etica
na Pesguisa com Seres Humanos na Universidade Federal de Uberlindm, locahzado ma Av. Jodo Naves
de .j;vl'la.. o® 2121, bloco A, sala 224, campus Sanla Mamca - Uberlindsa’®d0G, 385408-100; telefone: 3d4-
3239-4131. O CEP ¢ um colegiado independente cniado para defender os ineresses dos participanies das
pesquisas em sua mbcgndade ¢ dignsdade e para contnbusr para o desenvolvimento da pesquesa dentro de
padries éticos conforme resolugies do Conselbe Nacional de Saide.

Aszimiura dois) pesquisador es)

Euw aceiip participar do prgelo cilado acima, voluntanamente, apos ter sido devedamenie esclarecido.

Aszimatura do participante da pesguisa

Rubrica do Participante da pesquisa Rubrica do Pesquisador
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L'j U F U UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plotoforma
UBERLANDIA/MG %“W‘

Comité de Etica cm P oaquisa

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Risco para Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono em pacientes com Infarto Agudo
do Miocardio

Pesquisador: Valéria Nasser Figueiredo

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 23136219.0.0000.5152

Instituicao Proponente: Faculdade de Medicina
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.848.998

Apresentacao do Projeto:
Nos termos do protocolo apresentado:

INTRODUCAO:
A apneia obstrutiva do sono € caracterizada pelo colapso intermitente das vias aéreas superiores durante o
sono. A polissonografia é o padrao-ouro no diagnostico da apneia obstrutiva do sono, no entanto, ha pouca
disponibilidade em hospitais pablicos brasileiros.

HIPOTESE:
Pacientes infartados tém alto risco para apneia obstrutiva do sono.

OBJETIVO: Caracterizar o risco de apneia obstrutiva do
sono em pacientes infartados.

METODO:

Trata-se de um estudo exploratério, descritivo, transversal, com abordagem quantitativa. O estudo sera feito
com pacientes de ambos o0s sexos, maiores que 18 anos, com diagnostico de infarto agudo do miocardio
com supradesnivelamento do segmento ST. Os participantes serdo submetidos a coleta de dados
sociodemograficos, econémicos e clinicos; avaliagao de

Enderego: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1 A", sala 224 - Campus Sta. Ménica

Bairro: Santa Ménica CEP: 38.408-144
UF: MG Municipio: UBERLANDIA
Telefone: (34)3239-4131 Fax: (34)3239-4131 E-mail: cep@propp.ufu.br
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Continuagdo do Parecer: 3.848.998

antropometria, através de bioimpedancia, peso, altura, circunferéncia abdominal e de quadril; medida
indireta da presséao arterial; aplicagdo do questionario STOP-BANG objetivando classificar o risco para
apneia obstrutiva do sono; aplicagéo da Escala de Sonoléncia de Epworth, avaliando a probabilidade de
adormecer em situagdes que envolvam atividades do cotidiano.

CRITERIOS DE INCLUSAO:

diagnéstico de IAMcSST confirmado mediante a realizagdo do exame clinico, alteragées dos marcadores
bioguimicos de necrose miocardica através da detecgédo de aumento e/ou queda de marcadores cardiacos
(de preferéncia a troponina) com pelo menos um valor acima do percentil 99 do limite superior de referéncia,
sintomas de isquemia com duracéo superior a 30 minutos ha menos de 24 horas, supradesnivelamento do
segmento ST de pelo menos 1 mm (plano frontal) ou 2 mm (plano horizontal) em duas derivagdes contiguas;
ambos 0s sexos, idade maior ou igual a 18 anos e aceitar participar do estudo.

CRITERIO DE EXCLUSAO: (I) incompeténcia cognitiva ou impossibilidade de acompanhamento; (I1)
classificagao Killip Il e IV; (lll) recusa em continuar participando do estudo mesmo
ap6s a assinatura do TCLE.

Objetivo da Pesquisa:
Nos termos do projeto:

Objetivo Primario: Caracterizar o risco de apneia obstrutiva do sono em pacientes infartados.

Objetivo Secundario: Caracterizar os pacientes quanto as variaveis sociodemograficas e clinicas;
Determinar o risco de apneia obstrutiva do sono em pacientes com infarto agudo do miocardio; Verificar a
associagao entre as variaveis clinicas, os fatores de risco e o risco para apneia obstrutiva do sono.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Nos termos do projeto:

Riscos: Ha o risco de identificagdo do participante, no entanto, mesmo considerando o possivel risco, a
equipe executora se compromete, através de termo de compromisso (Apéndice A) a adotar todas as agdes
necessarias para preservar o anonimato dos participantes, garantindo a privacidade dos mesmos. Os
pesquisadores criardo um codigo aleatorio para cada individuo, somente a carater
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de organizagdo das entrevistas, reduzindo a possibilidade de sua identificagédo nas fases do projeto, mesmo
com a publicacéo dos resultados desta pesquisa em revistas cientificas. Sera garantida a total privacidade e
sera mantido sigilo sobre as informactes fornecidas. Podera também apresentar desconforto causado pela
puncéo venosa para coleta de sangue padronizada pela instituicdo. O risco mais comum no procedimento
de coleta sanguinea é a formagédo de um pequeno hematoma local, proveniente do extravasamento de
sangue venoso. Caso isso ocorra, o voluntario sera orientado a pressionar o local da pungéo por 5 minutos
e aplicar compressas frias posteriormente. No entanto, a coleta seguira a semiotécnica descrita na literatura

para que seja bem-sucedida. e para que o paciente se sinta confortavel e seguro.

Beneficios: O resultado desta pesquisa constituira de subsidios que possibilitardo a indicagéo de
recomendacdes de medidas e acdes de politicas voltadas para a melhor aten¢ao a apneia do sono e,
consequentemente, alcancar a redugdo dos agravos e complicacdes pos IM.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A presente pesquisa possibilitara agdes politicas mais assertivas ao que tange os cuidados aos pacientes
com apneia do sono, bem como a reducgdo de agravos pos IM, apresentando assim relevante aspecto
social.

ANALISE DAS PENDENCIAS ANTERIORES:

PENDENCIA 2: N&o ficou claro se sera necesséaria a coleta de sangue mencionada tanto no PB
Informagdes Basicas do Projeto, como no Projeto Detalhado. Desta forma, inclua a justificativa para a coleta
de sangue, bem como insira esta informagao no TCLE.

RESPOSTA DOS PESQUISADORES: Conforme mencionado na pagina 12, no item “4.6 Delineamento do
estudo: A coleta de material para analises bioguimicas e hematologicas serdo realizadas pelo protocolo
adotado no servigo de rotina. Nao iremos solicitar exames laboratoriais adicionais. " Neste sentido,
entendemos que nao ha necessidade desta informagao no TCLE, ja que os exames mencionados sao
solicitados pelos protocolos ja existentes na Instituicdo e no atendimento a populagdo do estudo.

=>ANALISE DO CEP/UFU: Pendéncia ndo atendida, pois no esta claro se os pesquisadores irdo
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coletar sangue para fins de pesquisa ou apenas usar dados bioquimicos e hematologicos de rotina, do
prontuario do paciente, que esta em acompanhamento no HC-UFU, tanto no formulario Plataforma Brasil
como no Projeto Detalhado. Ressaltamos ainda, gue como foi informado pelo autor da pesquisa que existe o
risco da pungao venosa para a coleta de sangue, esta etapa necessita ser mencionada no TCLE e no
campo risco do formulario Plataforma Brasil e projeto detalhado, para esclarecimento do participante.
Solicitamos adequacgao da presente pendéncia.

RESPOSTA FINAL DOS PESQUISADORES: Reforgamos que iremos utilizar apenas os dados bioguimicos

e hematologicos realizados pelo protocolo adotado no servigo de rotina do prontuario do paciente. Nao
iremos solicitar exames laboratoriais adicionais. Foi excluido do Projeto Detalhado a parte que o avaliador
sugeriu que estava confusa. Nesse sentido, ndo iremos mencionar no TCLE que existe o risco da pungao
venosa.

ANALISE FINAL DO CEP/UFU: Pendéncia atendida.

Consideragcdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:

Folha de Rosto assinada e datada pelo diretor da unidade. Curriculos da equipe executora identificados e
qualificados. Orgamento detalhado. Documento da equipe executora assinado e datado. Autorizagéo da
Instituicdo coparticipante datado e assinado. TCLE esta de acordo com as normativas do CEP.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacbes:

De acordo com as atribuigdes definidas na Resolugao CNS 466/12, o CEP manifesta-se pela aprovagao do
protocolo de pesquisa proposto.

O protocolo nao apresenta problemas de ética nas condutas de pesquisa com seres humanos, nos limites
da redagéao e da metodologia apresentadas.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Data para entrega de Relatorio Final ao CEP/UFU: NOVEMBRO DE 2020.

*Tolerancia maxima de seis (06) meses para atraso na entrega do Relatorio Final.

OBS.: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AO CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVACAO DA MESMA.
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O CEP/UFU lembra que:

a- segundo a Resolugdo 466/12, o pesquisador devera arquivar por 5 anos o relatdrio da pesquisa e os
Termos de Consentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo Participante da pesquisa.

b- podera, por escolha aleatoria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatorio e documentagéao
pertinente ao projeto.

c- a aprovagdo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento a Resolugéo
CNS 466/12, nado implicando na qualidade cientifica do mesmo.

Orientac¢des ao pesquisador:

» O Participante 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 466/12 ) e deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, na integra, por ele assinado.

+ O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente ap6s analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS 466/12),
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao participante da pesquisa ou
quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram agao
imediata.

» O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (Res. CNS 466/12). E papel de o pesquisador assegurar medidas

imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e
enviar notificacédo ao CEP e & 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 projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador
deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprobatério do CEP, para serem juntadas ao
protocolo inicial (Res.251/97, item II1.2.e).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo

Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 17/12/2019 Aceito

do Projeto ROJETO 1445928.pdf 14:35:38

Outros resposta_ao_cep2.pdf 17/12/2019 |Valéria Nasser Aceito
14:34:51 | Figueiredo

TCLE/Termos de |TCLE.pdf 17/12/2019 |Valéria Nasser Aceito

Assentimento / 14:34:07 |Figueiredo

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_detalhado.pdf 17/12/2019 |Valéria Nasser Aceito

Brochura 14:33:57 |Figueiredo

or

Declaracgéo de autorizacao_do_hcu.pdf 13/11/2019 |Valéria Nasser Aceito

Instituicdo e 11:65:33 |Figueiredo

Infraestrutura

Outros resposta_ao_cep.pdf 13/11/2019 |Valéria Nasser Aceito
11:55:17 | Figueiredo

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 13/11/2019 |Valéria Nasser Aceito
11:54:25 | Figueiredo

Outros Escala.pdf 07/10/2019 |Valéria Nasser Aceito
19:61:58 |Figueiredo

Outros Curriculo_Lattes.docx 01/10/2019 |Valéria Nasser Aceito
15:68:42 |Figueiredo

Outros Questionario_STOPBANG.pdf 01/10/2019 | Valéria Nasser Aceito
15:67:22 | Figueiredo

Outros EquipeExecutora.pdf 01/10/2019 |Valéria Nasser Aceito
15:565:16 | Figueiredo

Outros Coleta_de_dados.pdf 01/10/2019 |Valéria Nasser Aceito
15:54:23 | Figueiredo

Declaragéo de Pesquisador.pdf 01/10/2019 |Valéria Nasser Aceito

Pesquisadores 15:52:27 | Figueiredo

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

UBERLANDIA, 19 de Fevereiro de 2020
Assinado por:
Karine Rezende de Oliveira
(Coordenador(a))
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ANEXO A — QUESTIONARIO STOP-BANG

QUESTIONARIO STOP-Bang

« roncoS?

Vocé ronca alto (alto o bastante para ser ouvido
através de portas fechadas ou seu parceiro cutuca
vocé por roncar a noite)?

{ )Sim ( ) MNao

« faTigado?

Vocé frequentemente sente-se cansado, fatigado ou
sonolento durante o dia (por exemplo, adormecendo
enquanto dirige)?

( )Sim ( )Nao

« Observado?

Alguém ja observou vocé parar de respirar ou
engasgando/sufocando durante o sono?

( )Sim ( )Nao

- Pressdo?
Vocé tem ou esta sendo tratado por pressdo alta?
( )Sim ( )Nao

Critérios de pontuacdo para a populacdo geral:

« oBesidade com indice de massa corporal (IMC)
maior que 35 kg/m#
indice de massa corporal (IMC) maior que

35 kg/m*?

{ )Sim ( ) Nao

« |dAde

Idade maior que 50 anos?
( )Sim ( )Nao

« circuNferéncia de Pescoco

{medida na altura do "pomo-de-adao”)

Para homens: circunferéncia cervical, maior ou igual
a 43 cm.

Para mulheres: circunferéncia cervical maior ou igual
a4l cm.

{ )Sim { )Nao
« Género

Sexo masculino?
( )Sim ( ) Nao

«  Baixo risco de apneia obstrutiva do sono (AOS): Sim para 0-2 questdes

s  Alto risco de AOS: Sim para 5-8 questdes

Intermediario risco de AOS: Sim para 3-4 questdes

ou "Sim” para 2 ou mais das 4 questdes iniciais (STOP) + género masculino
ou "Sim” para 2 ou mais das 4 questdes iniciais (STOP) 4 IMC > 35 kg/m?
ou "Sim” para 2 ou mais das 4 questdes iniciais (STOP) + circunferéncia cervical 2 43 cm para homens ou 2

41 cm para mulheres
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ANEXO B — ESCALA DE SONOLENCIA DE EPWORTH

Escala de sonoléncia de EPWORTH (ESS-BR)

Nome:
Data: ldade (anos)
Qual a probabilidade de vocé cochilar ou dormir, e ndo apenas se sentir cansado, nas seguintes situagdes?
Considere 0 modo de vida que vocé tem levado recentemente. Mesmo que vocé ndo tenha feito algumas destas
coisas recentemente, tente imaginar como elas o afetariam. Escolha o numero mais apropriado para responder
cada questdo.

0 = nunca cochilaria

1 = pequena probabilidade de cochilar

2 = probabilidade média de cochilar

3 = grande probabilidade de cochilar

Situacdo Probabilidade de cochilar
Sentado e lendo 0 1 2
Assistindo TV 0 1 2
Sentado, quieto, em um lugar publico 0 1 2
(por exemplo, em um teatro, reunido ou palestra)
Andando de carro por uma hora sem parar, como passageiro 0 1 2
Sentado quieto apos o almogo sem bebida de dlcool 0 1 2

Em um carro parado no transito por alguns minutos 0 I 2



ANEXO C — MINI-EXAME DO ESTADO MENTAL

MINI-EXAME DO ESTADO MENTAL
{Fostain, Foldein & McHugh, 1.675)
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