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RESUMO

SPERGER, T. Efeito da terapia miofuncional orofacial no ronco de pacientes
obesos: ensaio clinico randomizado. 80 paginas. Dissertacdo (Mestrado).
Programa de P6s-Graduagdo em Biociéncias e Saude, Centro de Ciéncias
Bioldgicas e da Saude, Campus Cascavel, Unioeste, 2021.

A prevaléncia de excesso de peso e obesidade esta aumentando em um ritmo
alarmante em muitos paises. Entre as queixas e habitos relacionados ao sono,
0 ronco € a queixa mais prevalente. A avaliagdo do ronco é amplamente
dependente de relatos de parceiros de cama e embora muitos estudos tenham
olhado para os efeitos do ronco, ele n&o é rotineiramente medido. As estruturas
envolvidas nos  disturbios respiratérios obstrutivos s&o unidades
neuromusculares, sendo este o objeto de estudo e intervencdo da area de
Motricidade Orofacial. O objetivo foi analisar a efetividade da Terapia
Miofuncional Orofacial (TMO) no ronco de pacientes obesos. O estudo
consistiu em ensaio clinico randomizado para o tratamento do ronco com um
grupo experimental - GE (n=14) que realizaram TMO e grupo controle - GC
(n=26) que fizeram exercicios inespecificos. Foram aplicados os questionarios:
Escala de Sonoléncia de Epworth, indice de Qualidade de Sono de Pittsburgh e
Short-Form Health Survey (SF-36) antes e depois do tratamento. Como forma
subjetiva de avaliagdo do ronco, foi questionado o parceiro sobre a melhora do
tratamento. A avaliagdo objetiva do ronco realizou-se por meio do aplicativo
SnoreLab. Nao houve efeito significativo da TMO em nenhuma das variaveis
analisadas do SnoreLab entre os grupos, tempos e covariaveis (adeséo, idade,
indice de Massa Corporal (IMC), circunferéncia cervical e sexo). A
circunferéncia cervical (cm) e o Indice de Qualidade de Sono de Pittsburgh foi
significativamente maior ap6s o tratamento. Na Escala de Sonoléncia de
Epworth, ndo foi observada mudanga apds o tratamento. Foi encontrada
correlagédo entre o IMC e o indice de Qualidade de Sono de Pittsburgh e
também entre o IMC e o componente Capacidade Funcional do SF-36. A
adesao dos pacientes foi similar entre os grupos. A adesao ao tratamento com
TMO parece ser uma dificuldade e o uso de aplicativos para gravagao do ronco,
uma otima ferramenta a ser explorada. A TMO n&o teve efeito significativo no
ronco de pacientes obesos, apesar de no GE ter ocorrido redugao do escore de
ronco.

Palavras-Chaves: Terapia Miofuncional. Ronco. Obesidade. Ensaio clinico
randomizado. Smartphone. Aplicativo mével.



ABSTRACT

SPERGER, T. Effect of orofacial myofunctional therapy on snoring in obese
patients: A randomized clinical trial. 87 paginas. Dissertacdo (Mestrado).
Programa de P6s-Graduagdo em Biociéncias e Saude, Centro de Ciéncias
Bioldgicas e da Saude, Campus Cascavel, Unioeste, 2021.

The prevalence of weight and obesity is increasing at an alarming rate in many
countries. Among the complaints and habits related to sleep, snoring is the
most prevalente complaint. The assessment of snoring is largely dependent on
bed partner relationships and although many studies have looked at the effects
of snoring, it is not routinely measured. The structures involved in obstructive
respiratory disorders are neuromuscular units, which is the object of study and
intervention in the area of Orofacial Motricity. To analyze the effectiveness of
orofacial myofunctional therapy (OMT) in the treatment of snoring in obese
patients. This randomized clinical trial consisted of an experimental group
(n=14) that underwent OMT and a control group (n=26) that performed
nonspecific exercises for the treatment of snoring. The Epworth Sleepiness
Scale, Pittsburgh Sleep Quality Index, and Short-Form Health Survey (SF-36)
were applied before and after treatment. Snoring was assessed subjectively by
asking the partner about improvement after treatment. The SnoreLab app was
used for objective assessment. There was no significant effect of OMT on any
of the SnoreLab variables analyzed when groups, time points or covariates
(adherence, age, body mass index [BMI], neck circumference, and sex) were
compared. Neck circumference (cm) and the Pittsburgh Sleep Quality Index
(PSQI) score were significantly higher after treatment. There was no change in
the Epworth Sleepiness Scale score after treatment. A correlation was found
between BMI and the Pittsburgh Sleep Quality Index and between BMI and the
functional capacity component of the SF-36. Patient adherence was similar
between groups. Adherence to OMT seems to be difficult and apps for
recording snoring are a useful tool to be explored. OMT exerted no significant
effect on snoring in obese patients despite the reduction of the snore score in
the experimental group.

Keywords: Myofunctional therapy. Snoring. Obesity. Randomized controlled
trial. Smartphone. Mobile app
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1. INTRODUGCAO

A prevaléncia de excesso de peso e obesidade esta aumentando em um
ritmo alarmante em muitos paises. Em ambito mundial, entre 1980 e 2014,
mais que duplicou a propor¢ao de obesos (WHO, 2015).

No Brasil, o numero de obesos na populagdo adulta (= 18 anos) das
capitais dos estados brasileiros e do Distrito Federal, entre os anos 2006-2019,
aumentou significativamente em ambos os sexos. Os homens obesos, em
2006 eram 11,4% e em 2019, passaram para 19,5%. Quanto as mulheres,
12,1% eram obesas em 2006 e em 2019, chegaram a 21,0% (VIGITEL, 2019).

O aumento na prevaléncia da obesidade encontra explicacbes por
fatores como sedentarismo e mudangas nos padrdées de consumo alimentar,
como por exemplo, maior ingestdo de alimentos de alta densidade energética
(POPKIN, 2001).

Ao comparar a prevaléncia de habitos e queixas de sono e estimar as
tendéncias seculares através de trés pesquisas populacionais realizadas em
1987, 1995 e 2007 na populagao adulta geral da cidade de S&o Paulo - Brasil,
foi evidente em 2007 o aumento da queixa de ronco (SANTOS-SILVA et al.,
2010).

A avaliacdo do ronco €& amplamente dependente de relatos de
parceiros de cama, pois os estudos que o avaliam sao realizados por meio de
questionarios direcionados aos pacientes e aos parceiros de cama (PARISH;
LYNG, 2003).

Aplicativos desenvolvidos para smartphones foram projetados para
gravar o ronco, medir a frequéncia noturna e a intensidade de ruido do ronco, e
até mesmo permitir que a documentagao acompanhe o efeito das intervengdes
(CAMACHO et al., 2015). Nasu et al. (2011) ressaltam que um sistema que
permite a simples medi¢ao da qualidade do sono pode ser util na promocéo da
saude publica.
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Em estudo epidemioldgico de Rich et al. (2011), apontam que embora
muitos estudos tenham olhado para os efeitos do ronco, ele nado ¢é
rotineiramente medido, sendo que Lee et al. (2008) constataram que o ronco
pode ser prejudicial por si s6. O ronco esta associado a riscos aumentados de
doencas cardiovasculares (WEI et al., 2021) e quanto mais longo o periodo de
ronco, maior a incidéncia de hipertenséo, diabetes e dislipidemia (SEKIZUKA;
MIYAKE, 2020).

A prevaléncia de ronco aumenta de acordo com a idade e o indice de
Massa Corporal (IMC) em homens e mulheres e seria importante ocorrer a
prevencdao ou intervencdo no inicio da idade produtiva para melhora da
qualidade de vida (SEKIZUKA; MIYAKE, 2020).

A interrelacdo entre a Fonoaudiologia e os disturbios respiratorios do
sono, como o ronco, relembra o fato de que as estruturas envolvidas nos
disturbios respiratorios obstrutivos sdo unidades neuromusculares, sendo este
o objeto de estudo e intervencdo da area de Motricidade Orofacial (MO)
(SOARES et al., 2010).

O Projeto diretrizes realizado pela Associacdo Médica Brasileira e o
Conselho Federal de Medicina (2012) colocam que entre os tratamentos nao-
cirurgicos para ronco primario esta a Terapia Miofuncional Orofacial (TMO).

A TMO direcionada a pacientes roncadores visa a adequacido da
postura, da sensibilidade e propriocepcdo do tébnus e mobilidade da
musculatura orofacial e faringea (GUIMARAES, 2008).

Kayamori e Bianchini (2017), a partir de uma revisdo sistematica da
literatura constataram que existem poucos estudos randomizados controlados
em adultos, sendo esses necessarios para verificagao de evidéncias cientificas
que direcionem os parametros, tanto referentes aos critérios de elegibilidade
para a aplicagao da MO, quanto aos procedimentos aplicaveis em terapia.

Os estudos existentes mostram a eficiéncia do trabalho fonoaudiologico
nas adequacdes das estruturas envolvidas. Ressalta-se também a importancia
de que a Fonoaudiologia consiga definir as técnicas mais eficazes para o
tratamento destes casos, uma vez que ndo ha na literatura descricdo das
técnicas empregadas (SOARES et al., 2010).

Considerando a relevancia do tema e a escassez da medigao do ronco,

bem como a importancia em estudar a populagcéo obesa na area de disturbios
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respiratorios do sono, definiu-se que por meio de um aplicativo de smartphone
seria medido o ronco a fim de responder a seguinte pergunta de pesquisa: A
TMO influencia no ronco de pacientes obesos?
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Analisar a efetividade da Terapia Miofuncional Orofacial no ronco de

pacientes obesos.

2.20bjetivos Especificos

Por meio de um aplicativo de smartphone analisar os resultados pré e
pos tratamento do escore de ronco, frequéncia do ronco e intensidade do ronco
entre os grupos experimental e controle;

Analisar a circunferéncia cervical pré e pos tratamento, comparando os
resultados entre os grupos experimental e controle;

Avaliar e analisar subjetivamente a qualidade de sono, sonoléncia e
qualidade de vida por meio de questionarios;

Avaliar subjetivamente o ronco através da percepgao do parceiro de
cama;

Correlacionar os resultados demograficos, os dados fornecidos pelo
aplicativo de smartphone, os questionarios aplicados e a avaliagao subjetiva do
ronco entre os tempos (pré e pos-tratamento) e entre os grupos (experimental e
controle);

Correlacionar a avaliagdo objetiva e subjetiva do ronco a adesdo ao

tratamento.
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3. REVISAO DE LITERATURA

3.1 Obesidade

A obesidade em todo o mundo quase triplicou desde 1975 (WHO, 2021).
Em analise sistematica de dados globais sobre a prevaléncia de obesidade e
sobrepeso, aumentos foram observados em paises desenvolvidos e em
desenvolvimento (DAl et al., 2020).

Os dados do Global Burden of Disease (GBD, 2015) indicam
crescimento para 604 milhées de adultos e 112 milhdes de criangas em todo o
mundo com obesidade.

Em estudo realizado por meio dos dados de entrevistas anuais do
sistema de Vigilancia de Fatores de Risco e Protegcdo para Doengas Cronicas
por Inquérito Telefénico (VIGITEL), que usa informagdes autorreferidas de peso
e altura, no conjunto das 27 cidades brasileiras, a frequéncia de adultos obesos
foi de 20,3%. A frequéncia de obesidade aumentou também com a idade, até
0s 64 anos para homens e até os 54 anos para mulheres. Entre as mulheres, a
frequéncia de obesidade diminuiu com o aumento do nivel de escolaridade
(VIGITEL, 2019).

3.1.1 Definicao e Classificagdo da Obesidade

A obesidade é definida como uma doenga crbnica caracterizada pelo
excesso de gordura corporal, que causa prejuizos a saude do individuo (WHO,
1998). Esta inserida no grupo de doengas cronicas ndo transmissiveis (DCNT),
e € considerada como um importante fator de risco para outras complicagdes
como: diabetes mellitus, hipertensdo e doencgas cardiovasculares (SBEM,
2021).
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As DCNT representam um sério problema de saude publica (SCHMIDT
et al., 2011). Dados de 2008 apontam essas doengas como responsaveis por
cerca de 63% das mortes mundiais, sendo 80% ocorridas em paises de baixa e
média renda (BRASIL, 2011).

Em estudos epidemiologicos, o diagndstico do estado nutricional de
adultos é feito a partir do IMC, obtido pela divisdo do peso, medido em
quilogramas, pela altura ao quadrado, medida em metros (Kg/m?) (WHO,
2000).

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) subdivide a obesidade em
termos de gravidade, classificando-a em: obesidade grau | (moderado excesso
de peso, no qual o IMC encontra-se entre 30 e 34,9 Kg/m?); obesidade grau I
(obesidade leve ou moderada, com IMC entre 35 e 39,9 Kg/m?) e obesidade
grau lll (obesidade grave ou morbida, na qual o IMC apresenta-se com valores
superiores a 40 Kg/m?) (WHO, 2000).

A etiologia da obesidade €& bastante complexa, apresentando um
carater multifatorial (ABESO, 2001). Nesse conjunto de fatores, incluem os
historicos, ecoldgicos, socioecondmicos, psicossociais, politicos, biolégicos e
culturais (WHO, 2000).

Os fatores que levam a obesidade sao amplamente reconhecidos:
predisposi¢cdes bioldgicas e balango caldrico positivo (DIAS et al.,, 2010). O
balango energético pode ser alterado por aumento do consumo calorico, pela
diminuicdo do gasto energético, ou por ambos (SWUIBURN; RAVUSIN, 1994).

O aumento mundial da prevaléncia da obesidade atribui-se
principalmente as mudangas nos estilos de vida, incluindo o aumento do
consumo de alimentos ricos em gordura e redugdo da atividade fisica, que
incidem sobre certa susceptibilidade ou predisposi¢cao genética para ser obeso
(BRAY; BOUCHARD, 1997).

O tratamento da obesidade implica na melhora ou na resolugdo de
varias doencas associadas. E importante ressaltar que apenas 10% dos
pacientes com obesidade sao diagnosticados e porcentagem inferior a 2% dos
mesmos recebem tratamento para obesidade (ABESO, 2016).

A abordagem clinica do tratamento da obesidade & a adogéo de estilo
de vida com habitos saudaveis em conjugacdo com a adogdo de
medicamentos, quando necessario (ANS, 2017). Nos casos de perda de peso
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insuficiente e pouca melhoria no quadro das comorbidades, fala-se em
tratamento cirurgico (ABESO, 2016).

3.2 Ronco

Ronco primario é definido como aquele que ndo € acompanhado por
despertares, limitagdo do fluxo aéreo, dessaturacdo de oxigénio ou arritmias
durante o sono e que ocorre em pessoas que nao tém sonoléncia diurna
excessiva (SHWAB, 2020).

O ronco ou ronco habitual € um ruido predominantemente inspiratorio
causado pela vibragdo dos tecidos moles da faringe, e revela a existéncia de
obstrucdo das Vias Aéreas Superiores (VAS), o que dificulta a passagem do ar
durante o sono (NETO, 2007).

Em estudo realizado por Santos-Silva et al. (2010), os objetivos foram
comparar a prevaléncia de habitos e queixas de sono e estimar as tendéncias
seculares através de trés pesquisas populacionais realizadas em 1987, 1995 e
2007 na populagdo adulta geral da cidade de Sao Paulo - Brasil, utilizando
técnica de amostragem por conglomerados em trés décadas, e encontraram
que o ronco foi a queixa mais relatada. Nesse mesmo estudo, ndo houve
diferenga estatisticamente significante nas queixas de ronco entre os inquéritos
de 1987 e 1995, mas um aumento significativo foi evidente em 2007 e em
todos os inquéritos, os homens tiveram maiores frequéncias de ronco em
relacdo as mulheres.

A avaliacdo do ronco €& amplamente dependente de relatos de
parceiros de cama, pois os estudos que avaliam o ronco sao realizados por
meio de questionarios direcionados aos pacientes e aos companheiros de leito
(PARISH; LYNG, 2003). A autopercepcgéo do ronco é imprecisa, sendo apenas
moderada a correlagdo entre a medi¢cao objetiva e a avaliagao subjetiva, auto-
relatada ou relatada pelo ouvinte (HOFFSTEIN et al., 1994).

Em um estudo epidemiolégico, Rich (2011) colocou que embora muitos
estudos tenham olhado para os efeitos do ronco, ele ndo € rotineiramente
medido e, em muitos casos, seus efeitos ndo foram claramente distintos da
Apneia Obstrutiva do Sono (AOS).
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No estudo de Lee et al. (2008) foi constatado que o ronco pode ser
prejudicial por si sO, sem estar associado a outro disturbio do sono. Rich et al.
(2011) apontam que ha evidéncias acumuladas de que o ronco esta associado
a varios problemas de saude, incluindo sonoléncia e Sindrome Metabdlica. Em
estudo realizado por Wei et al. (2021), o ronco foi associado a riscos
aumentados de doencgas cardiovasculares, incluindo doenga cardiaca
isquémica e acidente vascular cerebral isquémico. Sekizuka e Miyake (2020)
colocam que quanto mais longo o periodo de ronco, maior a incidéncia de
hipertensao, diabetes e dislipidemia.

Os disturbios respiratérios do sono sao prevalentes e chamam a
atencao para um potencial problema de saude publica (YOUNG et al., 1993).
Apesar das evidéncias de que o ronco € um grande fardo para a nossa
sociedade, a gestdo de pacientes com ronco primario tém sido pouco
investigados (IETO et al., 2015).

O tratamento do ronco varia amplamente e inclui medigdes como evitar
alcool e sedativos, evitar a posicdo supina, reducdo de peso, tratamento de
problemas nasais, cirurgias de VAS e uso de dispositivos orais (FIZ et al.,
2009). O Projeto diretrizes realizado pela Associagdo Médica Brasileira e o
Conselho Federal de Medicina (2012) coloca que entre os tratamentos nao-
cirurgicos para ronco primario, estdo a higiene do sono, tratamento

medicamentoso e TMO.

3.2.1 Relag&o entre obesidade e ronco

Em estudo epidemiolégico do sono de S&o Paulo - Brasil, 1042
voluntarios foram submetidos a polissonografia e destes, 60% apresentaram
IMC superior a 25 Kg/m?, constatando a maior prevaléncia de obesidade na
populacdo estudada (TUFIK et al., 2009). Cabellero (2007) diz que a alta
frequéncia de ronco observada em estudos pode ser resultado da "epidemia
global de obesidade”.

Rezaie et al. (2021), observaram que um IMC mais alto, esta associado

a sonoléncia diurna, circunferéncias do pescoco e da cintura mais altas, uma
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qualidade de sono autoavaliada mais baixa, um risco maior de AOS
(autoavaliada), uma eficiéncia de sono mais baixa e maior indice de ronco.

Em estudo realizado por Taheri et al. (2004) ressaltaram uma
associagao entre o curto tempo de sono e o aumento do IMC. Ogilvie e Patel
(2017) apontaram que uma literatura crescente estabeleceu a associag&o entre
a curta duracdo do sono e a obesidade, predizendo o risco de obesidade e a
taxa de ganho de peso longitudinalmente. Sakamoto et al. (2017) aplicaram
questionarios em escolas primarias publicas no Japao e constataram quanto
menor a duragdo do sono, maior o risco de obesidade ou problemas
comportamentais.

Em estudo longitudinal, com o objetivo de identificar fatores como o
peso, comportamentos e fatores respiratérios de risco para o desenvolvimento
de ronco em uma populacdo adulta, os autores concluiram que o sexo
masculino, a obesidade e o ganho de peso s&o os principais determinantes
para o desenvolvimento de ronco primario (KNUIMAN et al., 2006).

Sekizuka e Miyake (2020) mostraram que a prevaléncia de ronco
aumentou com a idade e o IMC em homens e mulheres e afirmam que se o
ronco puder ser reconhecido no inicio da idade produtiva e a intervencédo ou
prevengao do ronco puder ser fornecida, a qualidade de vida e o prognostico
de vida dos trabalhadores com doengas relacionadas ao estilo de vida podem
ser melhorados.

No estudo de Peppard et al. (2000) foi encontrado uma relagéo entre
ganho de peso e aumento da gravidade dos disturbios do sono. Observaram
gque em pessoas que inicialmente apresentavam disturbio do sono leve ou
nenhum, o ganho de peso favoreceu o desenvolvimento de disturbio de grau
moderado a grave e a perda de peso foi associada a uma gravidade reduzida
do disturbio do sono e a probabilidade de desenvolvé-lo.

3.3 Terapia miofuncional orofacial

A Terapia Miofuncional Orofacial (TMO) direcionada a pacientes

roncadores visa a adequacgao da postura, da sensibilidade e propriocepg¢ao do
ténus e mobilidade da musculatura orofacial e faringea (GUIMARAES, 2008).
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Em um estudo randomizado controlado, os autores testaram os efeitos
da TMO sobre o ronco de pacientes com ronco primario e AOS leve a
moderada. Nenhuma alteragdo ocorreu no grupo-controle em todas as
variaveis durante o periodo do estudo, exceto na frequéncia subjetiva de ronco
relatada pelo paciente. Em contraste, pacientes tratados com TMO tiveram
diminui¢cdo da percepc¢ao do ronco relatado pelo parceiro de cama, reduzindo a
frequéncia do ronco em 36% e a poténcia total do ronco em 59%. Além disso,
houve uma pequena, mas significativa redugéo na circunferéncia cervical dos
pacientes apos 3 meses (IETO et al., 2015).

Baz et al. (2012), relataram que 30 pacientes roncavam antes do
tratamento com TMO e 16 roncaram apos o tratamento e o tempo de ronco
reduziu apos o tratamento de 14.05% para 3.87%.

No estudo realizado por Guimaraes (2008), os pacientes tratados com
TMO apresentaram melhora significativa na circunferéncia cervical, na
sonoléncia diurna e na frequéncia do ronco. Kayamori (2015) encontrou
resultados parecidos, sendo que o grupo TMO também apresentou uma
redugdo significativa na circunferéncia cervical, além da reducdo no indice de
despertar.

A interrelagdo entre a Fonoaudiologia e os disturbios respiratérios do
sono relembra o fato de que as estruturas envolvidas nos disturbios
respiratérios obstrutivos, como a AOS e o0s roncos, sdo unidades
neuromusculares, ou seja, o objeto de estudo e intervengdo da area de
Motricidade Orofacial (SOARES et al., 2010).

3.4 Analise do ronco por meio de aplicativos de smarthphones

A investigacao epidemioldgica dos disturbios respiratorios do sono tem
sido dificultada pela obtencdo de dados validos a partir de uma amostra
populacional adequada (YOUNG et al., 1993).

Um sistema que permite a simples medi¢ao da qualidade do sono pode
ser util na promog¢ao da saude publica. Os pacientes geralmente ndo vao a
consultas médicas, até quando séo influenciados pela presenga de sintomas
subjetivos que afetam severamente a vida cotidiana (NASU et al., 2011).
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Camacho et al. (2015) observaram que aplicativos desenvolvidos para
smartphones foram projetados para gravar o ronco, medir a frequéncia noturna
e a intensidade de ruido do ronco, e até mesmo permitir que a documentagao
acompanhe o efeito das intervengdes. Referem ainda que os aplicativos que
gravam, reproduzem e exibem graficamente os sons de ronco podem ser
valiosas ferramentas para pacientes que roncam e para os profissionais que
tratam o ronco.

Nakano et al. (2014) também apresentaram o conceito de que um
smarthphone pode ser usado para monitorar o ronco, podendo ser uma
ferramenta util para verificar o ronco diariamente quando ha tentativa de
modificagdes comportamentais, como mudang¢as na postura no momento de
dormir ou reducédo do peso corporal. Esses autores submeteram pacientes a
polissonografia, e os dados foram utilizados para desenvolver um programa
para smarthphone e o tempo de ronco medido pelo smartphone foi altamente
correlacionado com o da polissonografia.

Chiang et al. (2021) fizeram um estudo envolvendo o aplicativo
SnoreClock e observaram forte correlagéo entre os resultados obtidos por meio
do aplicativo e da medida manual do ronco, a qual foi revisada por um médico
otorrinolaringologista.

Nasu et al. (2011) apontaram para o fato de que ao contrario das salas
de teste em hospitais ou ambientes de teste especializados, os ambientes
domésticos geram ampla gama de ruidos, que dificultam a gravagao distante
de respiragdes tranquilas do sono e o ajuste dos microfones a uma distancia do
paciente dificulta a distingdo entre os sons de respiracdo daqueles de um
parceiro de cama. Sendo assim, em seu estudo usaram um microfone baseado
na tecnologia de condugéo 0ssea, que € usada em alguns telefones celulares,
para transmitir e receber o som. Ressaltaram que esta tecnologia tem o
potencial para gravar sons de ronco diretamente e reduzir o ruido de fundo e
um dos méritos do sistema é que ele ndo depende de dispositivos especificos,
mas requer apenas um computador pessoal ou telefone celular que possa
gravar sons respiratorios, executar, processar e transmitir os dados para uma
instituicdo médica.

Burgdorf et al. (2018) desenvolveram um aplicativo mével para registro

e sincronizagdo de dados a fim de realizar o monitoramento do sono e o
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avaliaram quanto a capacidade de coleta de dados em um ensaio clinico.
Mostraram que determinados dispositivos moveis de consumo podem funcionar
bem em ambientes domésticos, podendo ser utilizados para triagem e
monitoramento em longo prazo. Além disso, pode ser usado como um produto
barato e de rapida obtengao dos dados em estudos clinicos.

Existem poucas publicagcbes descrevendo smartphones como
ferramentas clinicas potencialmente uteis na avaliagao do ronco. Atualmente,
programadores de software de computador desenvolvem esses aplicativos de
ronco para smartphones, muitas vezes com envolvimento minimo dos
profissionais de medicina do sono no processo de desenvolvimento
(CAMACHO et al., 2015). Camacho et al. (2015) analisaram 13 aplicativos de
ronco e chegaram a conclusdo de que aplicativos selecionados para
smarthphones s&o faceis de usar para gravagao e reproduzir sons de ronco. A
comparagao preliminar de mais de 1500 roncos individuais demonstraram

utilidade clinica potencial, sendo necessaria validagédo adicional.
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4. METODOLOGIA

O estudo consistiu em ensaio clinico randomizado, no qual foi realizada
terapia miofuncional orofacial (TMO) para o tratamento do ronco. Durante trés
meses, foram realizadas sessdes semanais de terapia, totalizando 12 sessdes
por paciente. Além de comparecer as sessdes terapéuticas, o paciente foi
instruido a realizar trés vezes ao dia os exercicios. Sendo que, a partir do
momento que iniciou o tratamento, o paciente ndo deveria ficar nenhum dia
sem fazer os exercicios propostos.

O recrutamento dos pacientes foi no Centro de Reabilitacdo Fisica
(CRF) da Universidade Estadual do Oeste do Parana (UNIOESTE). Os
pacientes chegaram até a pesquisadora por meio de divulgagdo por cartazes
colocados no CRF e nas redes sociais (Instagram e Facebook).

No primeiro contato, por telefone ou pessoalmente, foi realizada uma
entrevista inicial, com questdes pertinentes aos critérios de inclusdo e exclusao
dos pacientes na pesquisa. Quando acontecia o recrutamento por ligagao, era
agendado um horario para ser realizado o primeiro atendimento e posteriores
orientagdes quanto ao uso do aplicativo para registro do ronco.

Os critérios de inclusado foram: idade minima de 18 anos e maxima de
65 anos; IMC igual ou acima de 30 Kg/m?; ter um smartphone que permitisse o
uso dos aplicativos SnoreLab e Whats’App; aceitar dormir em quarto separado
do companheiro(a) durante os periodos que foram gravados o sono; e
concordar em participar da pesquisa, por meio de assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo B).

Os critérios de exclusdao foram: ndo disponibilidade para fazer o
tratamento pelo periodo estabelecido, se ja fazia algum tratamento para
disturbios do sono, usuarios de medicamentos benzodiazepinicos, usuarios
continuos de relaxantes musculares, alcoodlatras e o ndo comparecimento em

quatro ou mais sessdes de TMO semanais (Apéndice A).
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No inicio e término do tratamento, em ambos os grupos, avaliou-se a
medida da circunferéncia cervical, peso, altura e calculo do IMC dos pacientes.
A circunferéncia cervical foi medida por meio de uma fita métrica posicionada
na parte inferior do pomo de adéo.

Os pacientes participantes da pesquisa foram divididos por meio de
randomizagé&o por sorteio eletrénico em dois grupos:

o Grupo experimental (GE): pacientes obesos que receberam TMO
especifica para ronco, seguindo o protocolo proposto por leto et al. (2015),
sendo os exercicios utilizados:

1) Deslizar o apice lingual em diregdo ao palato mole (uvula), com a boca
aberta, vigorosamente, realizando um rolamento antero-posterior da lingua por
20 vezes;

2) Forgar a sucgao de toda a lingua para cima, contra o palato, pressionando-a
inteiramente contra o palato por 20 vezes;

3) Forgar a parte posterior da lingua para baixo, ou seja, o dorso mantendo a
ponta da lingua em contato com os dentes incisivos inferiores, ou seja, lingua
em assoalho da boca por 20 vezes;

4) Elevagao do palato mole e uvula, enquanto intermitentemente diz a vogal "A"
por 20 vezes. Nesse exercicio, apdés dominio do primeiro passo, apos 3-5
semanas, fora incluido elevacdo de palato mole continua, ou seja, elevar o
palato mole e permanecer elevado sem som por 5 segundos por 20 vezes;

5) Recrutamento do musculo bucinador contra o dedo introduzido na cavidade
oral, pressionando-o para fora por 10 vezes em cada lado;

6) Mastigacao bilateral alternada e degluticdo com a lingua no palato, sem
contragdo perioral. Os pacientes foram instruidos a incorporar esse padrao de
mastigagdo sempre que estivessem se alimentando.

o Grupo controle (GC): pacientes obesos que fizeram exercicios
inespecificos. Os exercicios de respiragao profunda foram realizados sob
supervisao uma vez por semana, sendo os seguintes:

1) Colocar as maos apoiadas na regido da barriga, puxar o ar pelo nariz
inflando a barriga e soltar esvaziando a barriga por 10 vezes;

2) Colocar as maos apoiadas na regiao da barriga, puxar o ar pelo nariz em
5 segundos, inflando a barriga e soltar em 5 segundos, esvaziando a barriga
por 10 vezes;
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3) Em pé, apoiar a mao na regido das costelas, puxar o ar pelo nariz
inflando a barriga e elevando os bragos, soltar esvaziando a barriga e
abaixando os bracos por 10 vezes;

4) Sentado em cadeira confortavel com as costas eretas e realizando
movimento de cabeca e pesco¢o, com movimentos de lateralidade, para frente
e para tras e fazendo o circulo completo, ou seja, girando a cabecga
completamente, repetir varias vezes esses movimentos até sentir-se relaxado;
5) ApoOs a realizagdo do exercicio anterior, sentado mais para a ponta da
cadeira e com os pés apoiados no chao, levar a cabeca para baixo lentamente,
inspirando profundamente pelo nariz e expirando pela boca. Ao reclinar o
maximo possivel, balancar a cabega como um péndulo, inspirando e expirando
pelo nariz, provocando uma sensibilidade de relaxamento e alongamento de
toda extensdo de cabega e pescogco. Quando se sentir relaxado, voltar
lentamente a posicdo sentada, inspirando e expirando profundamente pelo
nariz por quantas repeticdes sentir necessidade para relaxar.

Os exercicios que fizeram em casa (Apéndice B), seguiu um protocolo
realizado por leto et al. (2015) para o grupo experimental e para o grupo
controle seguiu um protocolo realizado por Kayamori (2015). Os exericios do
grupo experimental tem duragdo de 8 minutos e podem ser incorporados nas
atividades diarias. Os pacientes de ambos os grupos receberam videos dos
exercicios, para facilitar a realizagdo da maneira correta em casa.

Todos os pacientes, tanto do grupo experimental quanto do controle,
foram orientados a realizar lavagem nasal de soro fisioldégico a 0,9% antes de
dormir e mantiveram um diario para registrar a adesdo ao conjunto de
exercicios prescritos trés vezes ao dia. O paciente precisava marcar com “sim”
ou “ndo” quanto a realizagdo dos exercicios no determinado periodo. O diario
(Apéndice C) retornava ao pesquisador uma vez por semana e fornecia
informagdes sobre o paciente quanto aos exercicios realizados na semana
anterior.

Além disso, eram confirmadas todas as sessdes de terapia no dia
anterior via aplicativo Whats’App como forma de subsidiar o relacionamento
entre terapeuta e paciente e fazer com que eles permanecessem engajados no

tratamento do ronco.
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Como forma subjetiva de avaliagdo do ronco, apds a finalizagdo do
tratamento, os companheiros de leito foram questionados: “Em relacdo ao
ronco do seu parceiro(a), vocé achou que melhorou apds o tratamento?
Apenas responder “Sim” ou “N&o”.

A avaliagdo objetiva do ronco realizou-se por meio do aplicativo
SnoreLab, desenvolvido para smartphones, disponivel para os sistemas
operacionais Android e |OS, que grava, mostra a intensidade de ruido e
fornece dados para a analise do ronco. Os audios das gravagdes de todos os
pacientes foram escutados pela pesquisadora e quando havia ruidos externos,
eram excluidos e desconsiderados.

O Snore Score é a medida da intensidade do ronco do aplicativo
Snorelab. E calculado usando o volume médio e a duracéo total dos episddios
de ronco durante o periodo de sono. Uma pontuagao mais alta do Snore Score
indica um ronco mais alto ou mais frequente, enquanto uma pontuacdo mais
baixa do Snore Score indica um ronco menos intenso ou menos frequente.

O SnorelLab atribui classificacbes de volume para diferentes eventos de
som em quatro categorias, sendo possivel visualizar o tempo e a porcentagem

de cada uma delas:

J Quieto;

o Leve: improvavel perturbar um parceiro de cama — 40 a 50;

o Alto: provavelmente perturba um parceiro de cama — 51 a 60;

. Epico: muito provavel que perturbe um parceiro de cama — mais de 61.

Quanto aos periodos de sono que foram gravados pelo aplicativo
SnoreLab, no total somaram dez dias por paciente. Sendo que, as cinco
primeiras gravacdes foram realizadas anteriores ao inicio do tratamento e as
outras cinco gravagbes apos a 122 semana, ou seja, apos completar o
tratamento do ronco, sendo possivel verificar o resultado da TMO no grupo
experimental. Desta forma, foram extraidas as médias dos 5 dias de avaliagéao
em cada tempo para cada parametro, sendo, escore de ronco, tempo por
frequéncia de ronco (minutos), percentual por frequéncia de ronco (quieto, leve,
alto e épico).

Posteriormente a cada cinco dias de gravagdo do periodo de sono, a

pesquisadora preenchia o Formulario para Coleta de Dados (Apéndice D).
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As seguintes orientagbes foram dadas para os periodos de sono
gravados: o paciente deveria dormir em um quarto mais silencioso e em quarto
separado do companheiro de leito; colocar o dispositivo ao lado da cama, com
o microfone principal virado para o paciente; e, manter o dispositivo no mesmo
local todas as noites, para assegurar que os resultados ao longo de varias
noites pudessem ser comparados.

Foram aplicados os questionarios: Escala de Sonoléncia de Epworth
(ESE) (Anexo C), indice de Qualidade de Sono de Pittsburgh (PSQI) (Anexo D)
e Short-Form Health Survey (SF-36) (Anexo E) antes e depois do tratamento.

O escore do ESE indica de 1 a 6 pontos — sono normal; 7 a 8 pontos —
meédia de sonoléncia e 9 a 24 pontos — sonoléncia anormal.

O escore dos sete componentes do questionario PSQIl, sdo somados
para conferir uma pontuacado que varia de 0 a 21, sendo: 0 a 4 — qualidade de
sono boa; 5 a 10 — qualidade de sono ruim; e, acima de 10 — presenca de
disturbio do sono.

Quanto ao SF-36, os itens analisados sao divididos em capacidade
funcional, limitagdo por aspectos fisicos, dor, estado geral de saude, vitalidade,
aspectos sociais, limitacdo por aspectos emocionais e saude mental, sendo
que em todas as escalas, valores baixos significam pior estado de saude e
valores elevados indicam melhor estado de saude.

Ao final das terapias, os pesquisadores dividiram os pacientes em dois
grupos para realizagdo de uma reunido com orientagdes basicas, a fim de que
eles tivessem um espaco para tirar duvidas sobre a importancia do tratamento
da obesidade e do ronco.

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos, Parecer n° 3.832.391/2020. Foi realizada e aprovada uma
emenda durante o periodo da coleta de dados, Parecer 4.243.037/2020,
adequando a metodologia na vigéncia da Pandemia Covid-19. Adequacgdes
foram necessarias por se tratar de um ensaio clinico randomizado com grupo
de pacientes obesos, ou seja, grupo de risco para Covid-19. Sendo assim os
pacientes que iniciariam a participagdo na pesquisa e por algum motivo n&o
poderiam comparecer ao local da coleta de dados, foi oferecida a opcéo de

sessdo online.
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O estudo foi cadastrado e aprovado, no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC), uma base de dados de registros de ensaios clinicos de
pacientes humanos, sendo sua identificagdo: RBR-3h6nkn.

4.1 Metodologia estatistica

O numero amostral de 44 sujeitos para a pesquisa foi calculado a priori,
baseando-se em um ANOVA fatorial de medidas repetidas, com tamanho de
efeito médio de 0.25, um erro tipo 1 de 0.05, poder de analise de 95%, a partir
da familia de distribuigdo F resultando em um poder de teste de 80%.

Entretanto, com o decorrer do estudo averiguou-se a necessidade de
inclusdo de covariaveis no teste estatistico, além de grupo e tempo, como
idade, sexo, IMC e circunferéncia cervical, e principalmente, a adesdo dos
pacientes ao tratamento proposto. Consequentemente, tornou-se necessario
executar um novo calculo amostral para encontrar o poder do teste a posteriori.

Desta forma, o calculo amostral foi refeito baseando-se em uma
ANCOVA de medidas repetidas, baseado em numero amostral de 44 sujeitos
com um erro tipo 1 de 0.05, poder de analise de 95%, a partir da familia de
distribuicao F, resultando em um poder de teste de 73.23% para um efeito
grande de 0.4.

Para avaliar, com interesse descritivo, se houve diferengca nos
parametros fisicos (IMC e circunferéncia cervical), parametros subjetivos de
sonoléncia e qualidade de sono (indices Epworth e Pittsburgh) e pesquisa de
saude (SF-36) ao longo do estudo, foi utilizada uma ANOVA fatorial de
medidas repetidas com os fatores grupo (GE/GC) e tempo (Pré/P6s) como
variaveis preditoras (eixo X). Adicionalmente, a correlacdo de Pearson foi
calculada entre tais parametros e as covariaveis: idade, IMC, circunferéncia
cervical e adesao. Com interesse descritivo, foi testado se houve diferenca de
idade entre grupos, utilizando uma ANOVA de uma via (One-way), e a
frequéncia de sexo por grupo foi testada utilizando o teste de Qui-quadrado
(x2) de aderéncia.

Para avaliar a efetividade da TMO no ronco de pacientes obesos, foram

construidos e ajustados modelos lineares mistos/hierarquicos separadamente
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para os indices do ronco: escore de sono, tempo por frequéncia de ronco
(minutos), percentual por frequéncia de ronco (%) - quieto (%), leve (%), alto
(%) e épico (%). Considerando as variaveis preditoras (eixo X - efeito fixo):
grupo (GE/GC), tempo (Pré/Pds), adesao ao tratamento, circunferéncia cervical
(cm), idade (anos), sexo (masculino/feminino) e IMC - com interagdo entre os
fatores grupo, tempo e adesdo e paciente como intercepto aleatorio.
Especificamente para a frequéncia de ronco épico os modelos foram ajustados
sobre distribuicdo de probabilidades ‘Poisson’, devido a grande parte dos
dados serem préximo ou igual a zero.

A selecao dos modelos mais parcimoniosos foi realizada pelo método de
‘backward’ aplicando p<0.05 como critério para retencdo de variaveis no
modelo. Este método inicia o processo com todas as variaveis preditoras (eixo
X) do modelo e, por etapas, cada variavel € ou ndo eliminada com base nos
valores de p., concluindo o processo quando todas as variaveis restantes no
modelo tiveram os valores de p>0.05 ou ndo restarem mais variaveis para
serem retiradas, indicando que nenhuma das variaveis incluidas no modelo tem
efeito significativo. Correlagdo entre todas as covariaveis continuas foram
baixas (Coeficiente de correlacdo de Pearson < 0.3).

Os testes foram realizados pelo software estatistico R versdo 3.6.0 em
que os modelos lineares com efeitos mistos foram ajustados com a fungéo
‘Imer’ do pacote Ime4; todos os graficos foram construidos utilizando o pacote
ggplot2; teste de Qui-quadrado foi realizado utilizando a funcao ‘chisq.test’ do
pacote stats. Todos os testes utilizaram significancia de a = 0,05.

O esquema a seguir (Figura 1) refere-se a divisdo dos grupos

necessarios para a realizagao da pesquisa:
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5. ARTIGO CIENTIFICO: EFEITO DA TERAPIA MIOFUNCIONAL OROFACIAL
NO RONCO DE PACIENTES OBESOS: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO
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Effect of myofunctional therapy on snoring in obese patients: A

randomized trial
Effect of myofunctional therapy in obese with snoring

The research was self-funded.



36

ABSTRACT

Objective: To analyze the effectiveness of myofunctional therapy (MT) in the
treatment of snoring in obese patients. Methods: This randomized clinical trial
consisted of an experimental group (n=14) that underwent MT and a control
group (n=26) that performed nonspecific exercises for the treatment of snoring.
The Epworth Sleepiness Scale (ESS), Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQlI),
and Short-Form Health Survey (SF-36) were applied before and after treatment.
Snoring was assessed subjectively by asking the partner about improvement
after treatment. The SnoreLab app was used for objective assessment.
Results: There was no significant effect of MT on any of the SnoreLab
variables analyzed when groups, time points or covariates (adherence, age,
body mass index [BMI], neck circumference, and sex) were compared. Neck
circumference (cm) and the Pittsburgh Sleep Quality Index score were
significantly higher after treatment. There was no change in the Epworth
Sleepiness Scale score after treatment. A correlation was found between BMI
and the Pittsburgh Sleep Quality Index and between BMI and the functional
capacity component of the SF-36. Patient adherence was similar between
groups. Discussion: Adherence to MT seems to be difficult and apps for
recording snoring are a useful tool to be explored. MT exerted no significant
effect on snoring in obese patients despite the reduction of the snore score in
the experimental group.

Keywords: Myofunctional Therapy. Snoring. Obesity. Randomized Controlled
Trial. Smartphone. Mobile Applications.

1. INTRODUCTION

The prevalence of overweight and obesity is increasing at an alarming
rate in many countries. The proportion of obese people worldwide has more
than doubled between 1980 and 2014." In Brazil, the percentage of obese men
and women in the adult population (= 18 years) has increased significantly
between 2006-2019. There were 11.4% obese men in 2006 and this percentage
increased to 19.5% in 2019. The percentage of obese women increased from
12.1% in 2006 to 21.0% in 2019.2

Obesity is known to be a key determinant for the development of primary
snoring.> Rezaie et al.* found that a higher body mass index (BMI) was
associated with daytime sleepiness, greater neck and waist circumferences,
lower self-rated sleep quality, a higher risk of obstructive sleep apnea (self-rated
in the STOP-Bang questionnaire), lower sleep efficiency, and a higher snoring
rate. Lee et al.® suggested that snoring itself can be harmful even in the
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absence of other sleep disorders. According to Rich et al., there is evidence
that snoring is associated with a number of health problems, including
sleepiness and metabolic syndrome. In the study conducted by Wei et al.,’
snoring was associated with an increased risk of cardiovascular diseases,
including ischemic heart disease and ischemic stroke. Sekizuka and Miyake®
reported that the longer the duration of snoring, the higher the incidence of
hypertension, diabetes, and dyslipidemia. The authors also found that the
prevalence of snoring increases with increasing age and BMI in men and
women.

A non-surgical treatment for primary snoring is myofunctional therapy
(MT),® which aims to improve posture, sensitivity, proprioception, tone, and
mobility of the orofacial and pharyngeal muscles.'® In a randomized controlled
trial, leto et al.,’! tested the effects of MT on snoring and observed a reduction
in the bed partner’s perception of snoring, frequency of snoring, and total power
of snoring Index.

Regarding the assessment of snoring, in an epidemiological study, Rich
et al.® highlighted the fact that, although many studies have reported the effects
of snoring, the condition is not measured routinely. Within this context,
smartphone apps designed to record snoring and to measure the nighttime
frequency and snoring sound intensity for monitoring the effect of interventions
may be valuable tools for patients who snore and for professionals who treat
snoring.'?

Obesity is a determining factor for the development of snoring. However,
the efficacy of MT in the treatment of snoring was confirmed in other
populations that are not predominantly obese. Moreover, considering the
difficulty of measuring snoring, with the need for a simpler and easily accessible
method, this study aimed to analyze the effectiveness of MT in the treatment of
snoring in obese patients using a smartphone app.

2. MATERIAL AND METHODS

This randomized clinical trial consisted of an experimental group (n=14)
that underwent MT and a control group (n=26) that performed nonspecific
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exercises for the treatment of snoring. The participants were randomized 2:1
using an electronic system. The experimental group performed the exercises of
the protocol proposed by leto et al.' and the control group followed the protocol
of Kayamori.'3

Weekly therapy sessions were held for 3 months, totaling 12 sessions
per patient. In addition to attending the therapy sessions, patients in both
groups were instructed to perform the exercises at home three times a day, in
which the patient should not go a day without performing the proposed
exercises since treatment initiation.

The criteria for inclusion in the study were a minimum age of 18 years
and maximum age of 65 years; BMI 2 30 kg/m?; possession of a smartphone
that permits the use of the SnoreLab and WhatsApp apps; agreement to sleep
in separate rooms without the partner during the periods of sleep recording, and
consent to participate in the study by signing the free informed consent form.
Subjects who were unavailable for the treatment during the established period,
those who were already undergoing any treatment for sleep disorders, users of
benzodiazepines, continuous users of muscle relaxing agents, alcoholics, and
subjects who did not attend four or more of the weekly MT sessions were
excluded.

At the beginning and end of treatment, neck circumference, weight, and
height were measured in both groups and the BMI was calculated. The patients
of the experimental and control groups were asked to wash their nose with
0.9% saline solution before bedtime and to keep a diary for recording the
adherence to the set of exercises prescribed three times a day.

As a subjective way of evaluating snoring, after the end of the treatment,
the bed mates were asked: Regarding your partner’s snoring, do you think it
has improved after the treatment? Just answer “yes” or “no”.

Snoring was evaluated objectively using the SnorelLab app developed for
smartphones and available for the Android and I0S operating systems. This
app records snoring, displays the sound intensity, and provides data for the
analysis of snoring. The researcher listened to the audio recordings of all
patients and those exhibiting external noise were excluded.

The sum of the total night period recorded by the SnoreLab app was 10
days per patient. The first five recordings were obtained before the beginning of
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treatment and the other five recordings after the 12th week, i.e., after
completing the snoring treatment, in order to evaluate the outcome of MT in the
experimental group. Thus, the means of the 5 days of assessment at each time
point were extracted for each of the following parameters: snore score, snoring
time (minutes), percent snoring time, and percentage of snoring intensity (quiet,
light, loud, and epic).

The patients received the following instructions for the sleep recording
periods: to sleep in a quiet and separate room from the bed partner; to place the
device on the side of the bed, with the main microphone facing the patient, and
to keep the device in the same place every night to ensure that the results of
several nights could be compared.

The following questionnaires were applied before and after treatment:
Epworth Sleepiness Scale (ESS), Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQl), and
36-Item Short-Form Health Survey (SF-36).

To assess the effectiveness of MT in the treatment of snoring in obese
patients, mixed/hierarchical linear models were constructed and fitted
separately to the snoring indices: snore score, snoring time (minutes), percent
snoring time, and percentage of snoring intensity [quiet (%), light (%), loud (%)
and epic (%)]. The following predictor variables were considered (x-axis — fixed
effect): group (experimental/control), time (pre/post), treatment adherence, neck
circumference (cm), age (years), sex (male/female), and BMI, with the
interaction between group and time, and adherence and patient as random
intercept. Specifically for the percentage of epic snoring, the models were fitted
assuming a Poisson probability distribution because a high proportion of the
data were close or equal to zero. The R 3.6.0 software was used for the tests, in
which the linear models with mixed effects were fitted using the ‘Imer’ function
of the Ime4 package. All graphs were constructed using the ggplot2 package. A
chi-squared test was applied using the ‘chisq.test’ function of the stats package.
A significance of a = 0.05 was adopted for all tests.

The study was approved by the Ethics Committee on Research Involving
Humans, universidade Estadual do Oeste do Parana (Approval number 3.832.391/2020). An
amendment was approved during the period of data collection (Approval
number 4.243.037/2020), adapting the methodology during the Covid-19
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pandemic. The study was registered in the Brazilian Clinical Trials Registry
(ReBEC) (identifier: RBR-3h6nkn).

3. RESULTS

One hundred thirty-one patients were recruited and 91 were excluded,
totaling 40 patients in the final analysis, with 26 patients in the control group and
14 in the experimental group (Figure 1).

The patients of the control and experimental groups had similar
characteristics, enabling good inference from the models. Regarding the
physical characteristics of the subjects, neck circumference (cm) was
significantly greater after treatment (Table 1, Figure 2D).

The calculation of patient adherence based on the diary (Table 1)
considered the number of sessions performed over the 12 weeks, in which 3
exercise sessions per day would be expected, totaling 270 sessions. Patient
adherence was similar between the control and experimental groups (p=0.76),

with some patients adhering better to treatment than others.
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Table 1. Demographic characteristics and treatment adherence.

Control group Experimental group p-value
Variable
Pre Post Pre Post Group*Time Group Time

Demographic characteristics

BMI 37.2646.08  37.3+5.61 34.86£3.83  35.2+3.99 0.469 0203 0.467
NC 4055¢3.6  41.2143.82  4013+478  40.745.14 0.826 0.737  0.001*
Age 50.58+9.29 50.14+9.87 ; 0.844 -

Female 14 [35%] Female 7 [17.5%] ) )
Sex Male 12 [30%] Male 7 [17.5%] 0.999
Adherence 195.46+49.80 189.57+71.77 ; 0762 -

Abbreviations: BMI — body mass index (kg/m?); NC — neck circumference (cm). Group*Time
indicates interaction.
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The PSQI global score was significantly higher after treatment (Table 2,
Figure 2A). Regarding the SF-36, the score for role limitations due to physical
health problems was higher before treatment (Table 2, Figure 2B), while the
emotional well-being score was higher after treatment (Table 2, Figure 2C).
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Table 2. Pittsburgh Sleep Quality Index, Epworth Sleepiness Scale, and SF-36 scores.

Variable

Physical
functioning

RP
Pain

General
health

Energy/
fatigue

Social
functioning

RE

Emotional
well-being

Control group

Pre

7.88+5.24

5.23+2.98

75.19+23.22

67.31+39.86

59.37+30.19

70.85+19.94

70.38+18.27

92.79+12.83

85.9+30.07

82.92+16.02

Post

9.61+5.89

6.96+3.68

71.73+23.02

53.85+39.17

59.85+29.54

67.96+22.36

64.62+23.87

84.13+21.95

74.36+35.67

78.31£18.35

Experimental group

Pre

9.28+3.19

5.28+3.53

72.5+£24.94

82.14+22.85
69.64+24.39

70.71+25.93

66.07+24.19

87.5+23

71.44+36.65

78.29+21.72

Post

9.57+4.16

6+3.55

75.71£18.9

71.43+42.58

67.68+24.39

72.86+23.51

63.21+29.13

79.46+29.26

71.43+43.08

76+21.4

p-value
Group*Time Group
0.264 0.661
0.311 0.659
0.235 0.927
0.832 0.139
0.795 0.269
0.392 0.730
0.607 0.693
0.930 0.420
0.327 0.402
0.526 0.564

Time

0.051

0.006*

0.672

0.049*
0.933

0.687

0.844

0.150

0.183

0.035*

Abbreviations: ESS — Epworth Sleepiness Scale; PSQI — Pittsburgh Sleep Quality Index; SF-36
— Short-Form Health Survey; RP — role limitations due to physical health problems; RE — role
limitations due to emotional problems. Group*Time indicates interaction.
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With respect to the effectiveness of MT in the treatment of snoring in
obese patients evaluated using the SnoreLab app, there was no significant
effect on any of the variables (snore score, snoring time, percent snoring time,
or percentage of snoring intensity) between groups or between time points and
covariates (adherence, age, BMI, neck circumference, and sex), indicating the
lack of a significant effect of MT on snoring in obese patients (Table 3).
Subjective assessment by asking the partner showed improvement which,

however, was not significant.



Table 3. Snore indices (SnoreLab) and subjective assessment of snoring.
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Control group

Experimental group p-value
Variable
Pre Post Pre Post Group*Time Group Time
Snore indices (SnoreLab)**
Score 52.99+35.01 54.96+35.30 57.38+50.97 54.21+£50.29 0.616 0.935 0.968
Snoring time  148.11+£57.78 150.76+57.65 137.49+£77.49 144.03+80.29 0.510 0.828 0.660
Percent 41.05+16.28  41.06+16.59 34.88£17.33  35.70£16.97  0.846 0.371  0.869
snoring time
Percentage of snoring intensity
Quiet 57.67+£18.34 58.54+17.06 62.45+20 64.64+£16.97 0.819 0.351 0.600
Light 19.64+14.18 20.65+12.15 12.5148.5 16.34+17.18 0.638 0.163 0.233
Loud 12.82+8.72 15.48+9.82 11.65+8.44 11.05+9.19 0.248 0.261 0.260
Epic 6.80£11.62 5.33+8.60 9.11+£15.21 7.97+15.01 0.874 0.578 0.329
Partner Yes 9 [25.71%] ) Yes 20 [51.14%)] ) 0171 )

questioning™™*  No 3 [8.51%]

No 3 [8.51%]

Group*Time indicates interaction.

** Significance values obtained based on hierarchical regression models.

*** Three participants in the control group and 2 in the experimental group had no partner.
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Additionally, a weak positive but significant correlation was observed
between BMI and PSQI and a positive correlation between the functional
capacity score of the SF-36 and BMI (Figure 3). As can also be seen in Figure 3,
neck circumference showed a weak positive correlation with the energy/fatigue
and emocional well-being components of the SF-36.

4. DISCUSSION

This randomized study aimed to objectively assess the effects of MT on
snoring in obese patients. Patients with a BMI lower than 30 kg/m? were
excluded. Previous randomized studies'® " 13 4. 15 reported lower mean BMI
values than those observed in the present sample.

Guimaraes'®and Diaferia et al.’® studied the use of MT for the treatment
of mild and moderate obstructive sleep apnea or independent of the degree of
obstructive sleep apnea, respectively. Kayomori'® and leto et al.' applied MT to
treat primary snoring as well as obstructive sleep apnea. The aim of the present
protocol was to exclusively treat snoring in obese patients.

No significant reduction in snoring was observed after 3 months and 12
MT sessions, although the snore score was lower in the experimental group.
According to Baz et al.,'® the selection of patients is crucial for a potential
outcome of MT. Patients need to have a low BMI because obstruction of the
upper airways is caused not only by weakness and consequent collapse of the
muscles but also by the volume of fat deposits around the tongue and throat in
obese patients.

The methodology used to evaluate patient adherence was similar to that
reported by Kayamori.'®> The author questioned the low adherence of patients,
which possibly prevented a decrease in the apnea and hypopnea index | that
study. The same applies to the present study in which the low treatment
adherence (70.21%) in the experimental group may have compromised the
positive results of MT in reducing snoring in obese patients.

The increase of BMI in the experimental group after treatment and the
lower adherence rate in this group when compared to the control group raise
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the question regarding the influence of these factors on the efficacy of MT in the
treatment of snoring in the population studied.

There was a significant increase in neck circumference after treatment, in
contrast to previous studies that reported a reduction of neck circumference in
the MT group after treatment.™ 1316 We may assume that this increase in neck
circumference is a consequence of the increase in BMI found in both the
experimental and the control group after the treatment period.

Espinoza Lopez et al.' suggested neck circumference as an
anthropometric indicator since it is intimately related to different diseases,
including obesity. Therefore, the correlation found between neck circumference
and the energy/fatigue and emotional well-being health components of the SF-
36 demonstrates that neck circumference is not only a physical measure but
may also be an indicator of important health issues.

The SnoreClock app used in the study by Chiang et al.,'® as well as the
SnoreLab of the present protocol, provides data on snoring duration and
intensity, time of sleep recording, and snoring duration rate (%). Both apps
possess a feature that allows users to focus on specific snoring events,
facilitating the playback of the most noticeable snoring sounds. According to
Camacho et al.,'? the last feature is a valuable tool since it enables the user to
view the graph of snoring sounds, to hear the sound, and to zoom in on the
area of interest.

The bed mate’s perception of snoring revealed that the treatment
improved the partner’s snoring, even in the control group. This finding confirms
that the self-perception of snoring is inaccurate'® since no significant snoring
reduction was obtained in the objective assessment.

Application of the ESS showed no change after treatment, unlike other
studies' 4 S that observed improvement in sleepiness. However, the present
results agree with those reported by leto et al.’* and Kayamori'® who also found
no improvement in sleepiness after MT.

The PSQI revealed poor sleep quality in the two groups and the results
were worse after treatment, a finding that differs from previous studies' !’
showing improvement of sleep quality in the MT group after treatment. The
worsening in the PSQI score after treatment may have been due to the time
when patients completed the survey, which coincided with the period of the
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Covid-19 pandemic. During the sessions with the researcher, patients reported
anxiety and concerns exacerbated by the situation of instability they were going
through, which may have affected the quality of sleep.

A positive correlation was observed between BMI and the PSQI, in
agreement with the study of Park et al.?® that found short sleep duration and
poor sleep quality to be positively associated with obesity.

In agreement with the present results, studies? 22 have also
demonstrated a correlation between BMI and functional capacity, a component
of the SF-36, indicating that high anthropometric parameters of BMI are
associated with unsatisfactory functional capacity. The role limitations due to
physical health problems score was higher before treatment and there was an
increase in the emotional well-being score after treatment. In contrast, Puhan et
al." found no significant effect on any domain of the SF-36 after didgeridoo
playing for the treatment of sleep disorders.

One limitation of this study is the use of an app to record snoring since
there is no scientific evidence confirming the efficacy of the app used, although
the number of studies in this area has increased. Furthermore, no method was
used to control weight changes of the patients during snoring treatment.

The present study aimed to evaluate the effectiveness of MT in the
treatment of snoring in obese individuals. Snoring was assessed objectively
using the SnoreLab app and subjectively by asking the partner. There was no
significant difference in objectively or subjectively assessed snoring between
pre- and post-therapy, although a mild reduction in the snore score was
observed in the experimental group. Further studies are necessary to better
assess the effect of MT on snoring in obese patients.
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ATTACHMENTS

[Assessed for eligibility (n= 131) ]

Excluded (n=91)

¢ Did not meet the inclusion criteria (n = 31)
>+  Withdrew from study (n = 11)

¢ Declinedto participate (n = 42)

¢ Otherreasons (n=7)

[Randomized (n=51) ]

l
!

[ Control group (n = 34) Experimental group (n =17) ]
Lost to follow-up(n = 8) Lost to follow-up (n = 3)
* More than 4 absences (n = 3) * More than 4 absences (n=2)
* Did not attend the last session +  Withdrew from study (n = 1)

(n=2)
*  Withdrew from study (n = 3)

j |
[ Analyzed (n = 26) Analyzed (n = 14) ]

Figure 1. CONSORT flow diagram.
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parameters with the covariates age, BMI, neck circumference and adherence

rate. The ellipse indicates a significant p-value.
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6. CONSIDERAGOES FINAIS

Na avaliagdo objetiva, por meio de aplicativo de smartphone, na
avaliagdo dos questionarios aplicados, Escala de Sonoléncia de Epworth,
indice de qualidade de sono de Pittsburgh e SF-36 e na avaliagdo subjetiva,
por meio do questionamento ao parceiro, correlacionando os resultados a taxa
de adesao dos pacientes ao tratamento, a TMO realizada por 3 meses nao teve
efeito significativo no ronco de pacientes obesos.

O escore de ronco, a frequéncia do ronco e a intensidade do ronco nao
tiveram diferenca significativa entre os tempos pré e pds-tratamento e nem
entre os grupos, controle e experimental, apesar de no grupo experimental ter
ocorrido reducéo do escore de ronco. A circunferéncia cervical foi maior apos o
tratamento e observou-se que o IMC em ambos os grupos também aumentou
apos o tratamento. Quanto a Escala de Sonoléncia de Epworth nao foi
observada mudanca apds o tratamento. Ja no indice de Qualidade de Sono de
Pittsburgh, os indices foram piores apos o tratamento.

Foram encontradas correlagcdes entre: IMC e indice de qualidade de
sono de Pittsburgh; indice Capacidade funcional do SF-36 e IMC;
circunferéncia cervical com vitalidade e saude mental, ambos os indices do SF-
36.

As limitagbes do presente estudo consistem em ter sido utilizado um
aplicativo para gravagdo do ronco, o que ainda nao existe comprovagao
cientifica quanto a eficacia do aplicativo utilizado, apesar de ser observado o
aumento dos estudos nessa area. Aléem disso, nenhum método foi utilizado
para controlar a alteracdo de peso dos pacientes durante o tratamento do ronco.

E importante ressaltar que mais estudos sdo necessarios para melhor

avaliar o efeito da TMO no ronco de pacientes obesos.
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APENDICE A - CRONOGRAMA PARA TRATAMENTO DO RONCO

CRONOGRAMA PARA TRATAMENTO DO RONCO

LOCAL: Centro de Reabilitag&do Fisica - Fonoaudiologa Thiare irda chamar na recepgéo.

MARCO

DATA DIA DA SEMANA ATIVIDADE

GRAVAR PERIODO DE SONO

GRAVAR PERIODO DE SONO

GRAVAR PERIODO DE SONO

GRAVAR PERIODO DE SONO

GRAVAR PERIODO DE SONO

Terapia Miofuncional Orofacial

Terapia Miofuncional Orofacial

Terapia Miofuncional Orofacial

ABRIL

DATA DIA DA SEMANA ATIVIDADE

Terapia Miofuncional Orofacial

Terapia Miofuncional Orofacial

Terapia Miofuncional Orofacial

Terapia Miofuncional Orofacial

MAIO

DATA DIA DA SEMANA ATIVIDADE

Terapia Miofuncional Orofacial

Terapia Miofuncional Orofacial

Terapia Miofuncional Orofacial

Terapia Miofuncional Orofacial

Terapia Miofuncional Orofacial

GRAVAR PERIODO DE SONO

GRAVAR PERIODO DE SONO

JUNHO

GRAVAR PERIODO DE SONO

GRAVAR PERIODO DE SONO

GRAVAR PERIODO DE SONO

DEVOLUTIVA DO TRATAMENTO
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APENDICE B - MANUAL DE ORIENTAGAO DO PACIENTE (GRUPO
EXPERIMENTAL)

Agradecemos por estar participando e colaborando com a nossa
pesquisa! As informagbes a seguir estdo sendo fornecidas para sua
participagdo voluntaria neste estudo cujo objetivo & avaliar tratamentos n&o
convencionais para o ronco. Vocé foi sorteado para participar de um dos dois
grupos: o primeiro grupo, orientado a realizar exercicios para a musculatura da
garganta e o segundo, exercicios de respiragdao. Os dois grupos realizardo
avaliacdo do ronco por meio do aplicativo instalado no celular e responderao
um questionario ao inicio e final do estudo.

Seguem orientagdes importantes para o tratamento do ronco:

- O participante deve comparecer a todos os atendimentos na data e horario
agendado, seguir o cronograma do estudo, realizando os procedimentos e
exercicios solicitados;

- Nos periodos de sono que devem ser gravados, lembre-se de estar em um
quarto separado do companheiro (a);

- A partir do momento que inicia o tratamento do ronco, a lista de exercicios
presente nesse manual deve ser realizada todos os dias, sem nenhum
intervalo;

- Lembre-se de fazer a lavagem nasal antes de dormir.

APLICATIVO SNORELAB

Figue atento as recomendagdes do aplicativo que baixamos em
encontro com a equipe da pesquisa:
1) Posicione o dispositivo ao lado da sua cama, a meio metro do seu rosto,
com o microfone principal virado para vocé;
2) Se possivel, mantenha o carregador conectado para que o dispositivo
esteja totalmente carregado pela manhé;
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3) Mantenha o dispositivo no mesmo local todos os periodos de sono que
forem ser gravados;

4) Lembre-se de iniciar a gravacado no aplicativo ao deitar e finalizar a
gravacao ao acordar;

5) Vocé tem um diario de anotacdes, € importante que o use corretamente;
6) Lembre-se que o tratamento para o seu ronco depende da sua disciplina
em realizar os exercicios trés vezes ao dia. Sao apenas 8 minutos para

completar a lista!

EXERCICIOS QUE DEVEM SER REALIZADOS DIARIAMENTE: TRES
VEZES AO DIA

1) Deslizar o apice lingual em diregdo ao palato mole (Uvula), com a boca

aberta, vigorosamente, realizando um rolamento antero-posterior da lingua —

Repetir 20 vezes;

Fonte: Guimaraes (2008).
2) Forgar a succdo de toda a lingua para cima, contra o palato,

pressionando-a inteiramente contra o palato - Repetir 20 vezes;

—

Fonte: Guimaraes (2008).
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3) Forgar a parte posterior da lingua para baixo, ou seja, o dorso mantendo
a ponta da lingua em contato com os dentes incisivos inferiores, ou seja, lingua

em assoalho da boca - Repetir 20 vezes;

Fonte: Guimaraes (2008).

4) Elevac&o do palato e uvula, enquanto intermitentemente diz a vogal "A"-

Repetir 20 vezes;
E A

Fonte: Guimaraes (2008).

5) Recrutamento do musculo bucinador contra o dedo introduzido na

cavidade oral, pressionando-o para fora - 10 vezes em cada lado;

Fonte: Guimaraes (2008).
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6) Mastigacao bilateral alternada e deglutigdo com a lingua no palato, sem

contragao perioral, sempre que estiver se alimentando.
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APENDICE C - MANUAL DE ORIENTAGAO DO PACIENTE (GRUPO
CONTROLE)

Agradecemos por estar participando e colaborando com a nossa
pesquisa! As informagbes a seguir estdo sendo fornecidas para sua
participagdo voluntaria neste estudo cujo objetivo & avaliar tratamentos n&o
convencionais para o ronco. Vocé foi sorteado para participar de um dos dois
grupos: o primeiro grupo, orientado a realizar exercicios para a musculatura da
garganta e o segundo, exercicios de respiragdao. Os dois grupos realizardo
avaliacdo do ronco por meio do aplicativo instalado no celular e responderao
um questionario ao inicio e final do estudo.

Seguem orientagdes importantes para o tratamento do ronco:

- O participante deve comparecer a todos os atendimentos na data e horario
agendado, seguir o cronograma do estudo, realizando os procedimentos e
exercicios solicitados;

- Nos periodos de sono que devem ser gravados, lembre-se de estar em um
quarto separado do companheiro (a);

- A partir do momento que inicia o tratamento do ronco, a lista de exercicios

presente nesse manual deve ser realizada todos os dias, sem nenhum intervalo.

APLICATIVO SNORELAB

Figue atento as recomendagdes do aplicativo que baixamos em
encontro com a equipe da pesquisa:
1) Posicione o dispositivo ao lado da sua cama, a meio metro do seu rosto,
com o microfone principal virado para vocé;
2) Se possivel, mantenha o carregador conectado para que o dispositivo
esteja totalmente carregado pela manhé;
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3) Mantenha o dispositivo no mesmo local todos os periodos de sono que
forem ser gravados;

4) Lembre-se de iniciar a gravagdo no aplicativo ao deitar e finalizar a
gravagao ao acordar;

5) Vocé tem um diario de anotacgdes, € importante que o use corretamente;
6) Lembre-se que o tratamento para o seu ronco depende da sua disciplina
em realizar os exercicios trés vezes ao dia. Sdo apenas 8 minutos para

completar a lista!

EXERCICIOS QUE DEVEM SER REALIZADOS DIARIAMENTE: TRES
VEZES AO DIA

1) Colocar as méaos apoiadas na regido da barriga, puxar o ar pelo nariz
inflando a barriga e soltar esvaziando a barriga — Repetir 10 vezes;

2) Colocar as maos apoiadas na regiao da barriga, puxar o ar pelo nariz em
5 segundos, inflando a barriga e soltar em 5 segundos, esvaziando a barriga —
Repetir 10 vezes;

3) Em pé, apoiar a mao na regido das costelas, puxar o ar pelo nariz
inflando a barriga e elevando o brago, soltar esvaziando a barriga e abaixando
o braco — Repetir 10 vezes.
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Escreva “sim” se realizou a sessao de exercicios no respectivo periodo

do dia, caso contrario, escreva “nao”.

VEZES AO DIA

DATA

MANHA

TARDE

NOITE

VEZES AO DIA

DATA

MANHA

TARDE

NOITE




VEZES AO DIA

DATA

MANHA

TARDE

NOITE
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APENDICE E - FORMULARIO PARA COLETA DE DADOS

Nome:

Data de nascimento:
Idade:

Sexo:

RESULTADOS QUESTIONARIOS — O SEMANA

Escala de Sonoléncia de Epworth

indice de Qualidade de Sono de Pittsburgh

Short-Form Health Survey (SF-36)

RESULTADOS QUESTIONARIOS — 122 SEMANA

Escala de Sonoléncia de Epworth

indice de Qualidade de Sono de Pittsburgh

Short-Form Health Survey (SF-36)

MEDIDAS ANTOPOMETRICAS

IMC (Kg/m?)

Circunferéncia Cervical (cm)

0 semana (pré) 122 semana (pos)

0 semana (pré) 122 semana (pos)

AVALIAGAO APLICATIVO SNORELAB

Horas de sono

0 semana (pré) 122 semana (pos)
1° dia: 1° dia:
2° dia: 2° dia:
3° dia: 3° dia:
4° dia: 4° dia:
5° dia: 5° dia:
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Escore de ronco

0 semana (pré) 122 semana (pos)
1° dia: 1° dia:
2° dia: 2° dia:
3° dia: 3° dia:
4° dia: 4° dia:
5° dia: 5° dia:

Tempo e Porcentagem por frequéncia de ronco

0 semana (pré) 122 semana (pos)
1° dia: min. % 1° dia: min. %
2° dia: min. % 2° dia: min. %
3° dia: min. % 3° dia: min. %
4° dia: min. % 4° dia: min. %
5° dia: min. % 5° dia: min. %

Tempo e Porcentagem por altura do ronco

0 semana (pré) 122 semana (pos)
1° dia — 1° dia -
Quieto: ;% Quieto: ;%
Leve: 5 % Leve: 5 %
Alto: ; % Alto: %
Epico: ; % Epico: ; %
2° dia — 2° dia —
Quieto: ;% Quieto: ;%
Leve: 5 % Leve: 5 %
Alto: ; % Alto: %
Epico: ; % Epico: ; %
3° dia — 3° dia —
Quieto: ;% Quieto: ;%
Leve: 5 % Leve: 5 %
Alto: ; % Alto: %
Epico: ; % Epico: ; %
4° dia — 4° dia —
Quieto: ;% Quieto: ;%
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Leve: % Leve: ;%
Alto: ; % Alto: ; %
Epico: ; % Epico: ; %
5° dia — 5° dia —

Quieto: % Quieto: ;%
Leve: ;% Leve: ;%
Alto: ; % Alto: ; %
Epico: ; % Epico: ; %
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ANEXO A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

w unioeste

Universidade Estadual do Oeste do Parana

[provado na
Pro-Reitoria de Pesquisa e Pos-Graduacgio

CONEP em 04/08/2000
Comité de Etica em Pesquisa — CEP

Titulo do Projeto: Efeito da terapia miofuncional orofacial no ronco de
pacientes obesos: ensaio clinico randomizado.

Pesquisador responsavel: Prof. Dr. Allan Cezar Faria Araujo

Convidamos vocé a participar de nossa pesquisa de atendimento ao individuo
obeso com ronco, que oferece tratamento para o ronco, com condi¢cdes
técnicas, instalacdes fisica, equipamentos e recursos humanos adequados ao
atendimento a essa populacdo. O tratamento sera realizado por meio de
exercicios que trabalham a musculatura orofacial e exercicios de respiragao
profunda. Esperamos, com este estudo, melhorar a qualidade de vida, bem
como a pratica de exercicios para o tratamento do ronco, além de orientagdes
fonoaudiologicas. A avaliagdo do ronco sera realizada através de um aplicativo
para telefones celulares. Para tanto, vocé sera acompanhado pela equipe da
pesquisa no periodo de 3 (trés) meses. Sera utilizado uma entrevista inicial e
acompanhamento, abordando assuntos que subsidiardo os atendimentos e
orientagdes. Serdo ressarcidos todos os gastos que o participante e seu(s)
acompanhante(s) terdo ao participar da pesquisa.

Durante a execucédo do projeto os riscos a que vocé estara exposto estédo
relacionados aos possiveis desconfortos ou constrangimentos a algum
questionamento. O TCLE sera entregue em duas vias, sendo que uma via é
para o participante da pesquisa. Sua identidade ndo sera divulgada e seus
dados serdo tratados de maneira sigilosa, sendo utilizados apenas para fins
cientificos. Vocé também ndo pagara nem recebera para participar do estudo,
tendo o compromisso de nao faltar as terapias agendadas. Além disso, vocé
podera cancelar sua participagdo na pesquisa a qualquer momento. No caso
de duvidas ou da necessidade de relatar algum acontecimento, vocé pode
contatar os pesquisadores pelos telefones mencionados abaixo ou o Comité de
Etica pelo numero (45) 3220-3092 ou e-mail cep.prppg@unioeste.br.

Declaro estar ciente do exposto e desejo participar do projeto da pesquisa.

(ASSINATURA DO PACIENTE)
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(NOME COMPLETO DO PACIENTE)

Eu, Allan Cézar Faria Araujo, declaro que forneci todas as informagdes do
projeto ao participante e/ou responsavel.

Contatos: (45) 99973-0165 — falar com Dr. Allan e/ou (45) 99806-3708 —
falar com Thiare.

Cascavel, de de
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ANEXO B - ESCALA DE SONOLENCIA DE EPWORTH

Nome:
Idade:
Data:

Qual a probabilidade de vocé cochilar ou adormecer nas situacoes
abaixo — e ndo apenas sentir-se cansado?

Este questionario refere-se ao seu modo de vida habitual nos ultimos
tempos. Mesmo que ndo tenha feito passado por alguma dessas situagbes
ultimamente, tente imaginar como € que elas o afetariam. Use a escala que se
segue para escolher o numero mais apropriado para cada situagao:

0 — nenhuma probabilidade de pegar no sono;
1 — ligeira probabilidade de pegar no sono;

2 — moderada probabilidade de pegar no sono;
3 — forte probabilidade de pegar no sono.

Probabilidade de pegar no
Situacéo sono

Sentado lendo um livro;

Sentado vendo televisao;

Sentado inativo em lugar publico (por exempilo,
sala de espera, cinema ou reunigo);

Como passageiro num carro durante uma hora
sem paragem;

Deitado descansando a tarde quando as
circunstancias permitem;

Sentado conversando com alguém;

Sentado calmamente apds um almogo sem ter
bebido alcool;

Ao volante parado no transito durante alguns
minutos.
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ANEXO C - iINDICE DA QUALIDADE DO SONO DE PITTSBURGH (PSQI-BR)

Nome:
Idade:
Data:

Instrugdes:

As seguintes perguntas sdo relativas aos seus habitos usuais de sono durante
o ultimo més somente. Suas respostas devem indicar a lembranga mais exata
da maioria dos dias e noites no ultimo més. Por favor, responda a todas as
perguntas.

1.  Durante o ultimo més, quando vocé geralmente foi para a cama a noite?
Hora usual de deitar

2. Durante o ultimo més, quanto tempo (em minutos) vocé geralmente levou
para dormir a noite?
Numero de minutos

3. Durante o ultimo més, quando vocé geralmente levantou de manha? Hora
usual de levantar

4. Durante o ultimo més, quantas horas de sono vocé teve por noite? (Este
pode ser diferente do numero de horas que vocé ficou na cama).
Horas de sono por noite

Para cada uma das questdes restantes, marque a melhor (uma) resposta. Por
favor, responda a todas as questodes.

5. Durante o ultimo més, com que frequéncia vocé teve dificuldade de
dormir porque voce...
@ N&o conseguiu adormecer em até 30 minutos

Nenhuma no ultimo més

Menos de 1 vez/ semana

1 ou 2 vezes/ semana

3 ou mais vezes/ semana

b Acordou no meio da noite ou de manha cedo
Nenhuma no ultimo més ___
Menos de 1 vez/ semana
1 ou 2 vezes/ semana
3 ou mais vezes/ semana __

© Precisou levantar para ir ao banheiro
Nenhuma no ultimo més
Menos de 1 vez/ semana
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1 ou 2 vezes/ semana
3 ou mais vezes/ semana

@ N&o conseguiu respirar confortavelmente
Nenhuma no ultimo més ___
Menos de 1 vez/ semana
1 ou 2 vezes/ semana
3 ou mais vezes/ semana

© Tossiu ou roncou forte:
Nenhuma no ultimo més
Menos de 1 vez/ semana
1 ou 2 vezes/ semana
3 ou mais vezes/ semana

© Sentiu muito frio:
Nenhuma no ultimo més
Menos de 1 vez/semana
1 ou 2 vezes/ semana
3 ou mais vezes/ semana

® Sentiu muito calor:
Nenhuma no ultimo més
Menos de 1 vez/semana
1 ou 2 vezes/ semana
3 ou mais vezes/ semana

@ Teve sonhos ruins:
Nenhuma no ultimo més
Menos de 1 vez/semana
1 ou 2 vezes/ semana
3 ou mais vezes/ semana

() Teve dor:
Nenhuma no ultimo més
Menos de 1 vez/semana
1 ou 2 vezes/semana
3 ou mais vezes/ semana

@ Outra(s) razao(6es), por favor descreva

Com que frequéncia, durante o ultimo més, vocé teve dificuldade para
dormir devido a essa razao?

Nenhuma no ultimo més

Menos de 1 vez/semana

1 ou 2 vezes/semana

3 ou mais vezes/ semana
6. Durante o ultimo més, como vocé classificaria a qualidade do seu sono de
uma maneira geral?
Muito boa
Boa
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Ruim
Muito ruim

7. Durante o ultimo més, com que frequéncia vocé tomou medicamento
(prescrito ou “por conta prépria”) para Ihe ajudar a dormir?

Nenhuma no ultimo més

Menos de 1 vez/ semana

1 ou 2 vezes/ semana

3 ou mais vezes/ semana

8. No ultimo més, com que frequéncia vocé teve dificuldade de ficar
acordado enquanto dirigia, comia ou participava de uma atividade social (festa,
reunido de amigos, trabalho, estudo)?

Nenhuma no ultimo més

Menos de 1 vez/semana

1 ou 2 vezes/ semana

3 ou mais vezes/ semana

9. Durante o ultimo més, quao problematico foi para vocé manter o
entusiasmo (animo) para fazer as coisas (suas atividades habituais)?

Nenhuma dificuldade

Um problema muito leve

Um problema razoavel

Um problema muito grande

10. Vocé tem um(a) parceiro [esposo(a)] ou colega de quarto?
N&o

Parceiro ou colega, mas em outro quarto

Parceiro no mesmo quarto, mas nédo na mesma cama

Parceiro na mesma cama

Se vocé tem um parceiro ou colega de quarto, pergunte a ele/ela com que
frequéncia no ultimo més vocé teve:

@ Ronco forte
Nenhuma no ultimo més
Menos de 1 vez/semana
1 ou 2 vezes/ semana

3 ou mais vezes/ semana

b) Longas paradas na respiragado enquanto dormia:

Nenhuma no ultimo més

Menos de 1 vez/ semana

1 ou 2 vezes/ semana

3 ou mais vezes/ semana

© Contragbes ou puxdes nas pernas enquanto vocé dormia
Nenhuma no ultimo més

Menos de 1 vez/ semana

1 ou 2 vezes/ semana

3 ou mais vezes/ semana
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@ Episddios de desorientagdo ou confusdo durante o sono
Nenhuma no ultimo més

Menos de 1 vez/ semana

1 ou 2 vezes/ semana

3 ou mais vezes/ semana

© Outras alteragdes (inquietagdes) enquanto vocé dorme; por favor,
descreva:

Com que frequéncia, durante o ultimo més:

Nenhuma no ultimo més

Menos de 1 vez/ semana

1 ou 2 vezes/ semana

3 ou mais vezes/ semana
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ANEXO D - SHORT-FORM HEALTH SURVEY (SF-36) — SF-36 PESQUISA
EM SAUDE

Nome:
Idade:
Data:

Instrugcoes: Esta pesquisa questiona vocé sobre sua saude. Estas informagdes
nos manterao informados de como vocé se sente e quao bem vocé é capaz de
fazer suas atividades de vida diaria. Responda cada questdo marcando a
resposta como indicado. Caso vocé esteja inseguro em como responder, por
favor, tente responder o melhor que puder.

1. Em geral, vocé diria que sua saude é:
(Circule uma)

EXCEIBNTE ... 1
/LU T (o TN oY = 2
B = T 3
0 4
LU T (0T 0 11 o 5

2. Comparada ha um ano, como vocé classificaria sua saude em geral,
agora?
(circule uma)

. Muito melhor agora do que a um ano atras............ccoeeeeeeviiiiieeeeeeeeeeeeen 1
. Um pouco melhor agora do que aum ano atras ..........ccoeeeiiiieeeeeeeeeeennnnnn. 2
. Quase amesmade um ano atras.............oooevviiieeeeiiiiieieeee e, 3
. Um pouco pior agora do que ha um ano atras ............ccceiiiieeeeeeeeeeinnnnnn. 4

. Muito pior agora do que ha um ano atras............cccoooeeeiiiiiiiiie e, 5

3. Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente
durante um dia comum. Devido a sua saude, vocé tem dificuldade para fazer
essas atividades? Neste caso, quanto?

(Circule um numero em cada linha)

Atividades Sim. Sim. Nao.Nao
Dificulta | Dificulta | dificulta
muito | um pouco | de modo
algum
a. Atividades vigorosas, que exigem muito 1 2 3
esforco, tais como correr, levantar objetos
pesados, participar em esportes arduos
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b. Atividades moderadas, tais como mover 1 2 3
uma mesa , passar aspirador de pd, jogar

bola, varrer a casa

c. Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3
d. Subir varios lances de escada 1 2 3
e. Subir um lance de escada 1 2 3
f. Curvar-se , ajoelhar-se ou dobrar-se 1 2 3
g. Andar mais de 1 quildmetro 1 2 3
h. Andar varios quarteirdes 1 2 3
i. Andar um quarteirao 1 2 3
j. Tomar banho ou vestir-se 1 2 3

4. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas
com o seu trabalho ou com alguma atividade diaria regular, como
consequéncia de sua saude fisica?

(Circule uma em cada linha)

Sim Nao

a. Vocé diminuiu a quantitade de tempo que se

dedicava ao seu trabalho ou a outras atividades? 1 2
b. Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c. Esteve limitado no seu tipo trabalho ou em outras|

atividades? 1 2
d. Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras 1 2
atividades (por exemplo: necessitou de um esforco

extra)?

5. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas
com o seu trabalho ou outra atividade regular diaria, como consequéncia de
algum problema emocional (como sentir-se deprimido ou ansioso)?

(Circule uma em cada linha)
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Sim Nao
a.Vocé diminuiu a quantidade de tempo que se
dedicava ao seu trabalho ou a outras atividades? 1 2
b. Realizou menos tarefas do que vocé gostaria ? 1 2
c. Nao trabalhou ou n&o fez qualquer das atividades
com tanto cuidado como geralmente faz? 1 2

6. Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou
problemas emocionais interferiram nas suas atividades sociais normais, em
relacdo a familia, vizinhos, amigos ou em grupo?

(Circule uma)

.De forma NeNhUMA ... ....ooueiee e 1
. LIQeiramente .........uuieiiii e 2
.Moderadament.........ooeeieeie 3
CBASIANTE.. e 4
CEXIrEMAMENTE ..o 5

7. Quanta dor no corpo vocé teve durante as ultimas 4 semanas?
(Circule uma)

[N L=T 0] 10 1 = 1
MUILO TBVE ..o e e e ean 2
LBV e e 3
(/T 1= =T = TR 4
(€] = 1YL Y 5
MUITO GraVe ... 6

8. Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com o seu trabalho
normal (incluindo tanto o trabalho, fora de casa e dentro de casa)?
(Circule uma)

. De maneira alguma ...............eeuueiiiiiiiiiiiiii s 1
LU 0 T o T 16 oo LS 2
. MOdEradamente ........couniieniiee e 3
L BASIANTE . 4
CEXIrEMamMENTE ... 5

9. Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem
acontecido com vocé durante as ultimas 4 semanas. Para cada questao, por
favor dé uma resposta que mais se aproxime da maneira como vocé se sente
em relacdo as ultimas 4 semanas.

(Circule um numero para cada linha)
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Todo |A maior| Uma |Alguma] Uma |Nunca
tempo|parte do| boa parte |pequena
tempo |parte do| do |parte do
tempo | tempo | tempo
a. Quanto tempo vocé tem se 1 2 3 4 5
sentido cheio de vigor, cheio de
vontade, cheio de for¢a?
b. Quanto tempo vocé tem se 1 2 3 4 5
sentido uma pessoa muito
nervosa?
c. Quanto tempo vocé tem se 1 2 3 4 5
sentido tdo deprimido que nada
pode anima-lo?
d. Quanto tempo vocé tem sg 1 2 3 4 5
sentido calmo ou tranquilo?
e. Quanto tempo vocé tem sg 1 2 3 4 5
sentido com muita energia?
f. Quanto tempo vocé tem se 1 2 3 4 5
sentido desanimado e abatido?
g.Quanto tempo vocé tem se 1 2 3 4 5
sentido esgotado?
h. Quanto tempo vocé tem se 1 2 3 4 5
sentido uma pessoa feliz?
i.Quanto tempo vocé tem se 1 2 3 4 5
sentido cansado?

10.

Durante as ultimas 4 semanas, quanto do seu tempo a sua saude fisica

ou problemas emocionais interferiram com as suas atividade sociais (como

visitar amigos, parentes, etc.)?
(Circule uma)

BN e o [ X o 1 (=1 1 o'oY TSR

. A maior parte do tempo

. Alguma parte do temPO.........oooeiiiiie e

. Um pequena parte do tempo
. Nenhuma parte do tempo
11.
(Circule um numero em cada linha)

O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmacdes para vocé?

Definiti- | A maioria
vamente | das vezes
verda- |verdadeiro
deiro

Nao A
sei | maioria
das
vezes
falsa

Defini-
tivamente
falsa
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a. Eu costumo adoecer um
pouco mais facilmente que
as outras pessoas.

b. Eu sou tao saudavel
quanto qualquer pessoa
que eu conhego.

c. Eu acho que a minha
saude vai piorar.

d. Minha saude é excelente




ANEXO E - APROVAGAO DO COMITE DE ETICA

UNIOESTE - CENTRO DE
. CIENCIAS BIOLOGICAS E DA W
SAUDE DA UNIVERSIDADE
ESTADUAL DO OESTE DO
PARANA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Tiulo da Pesquisa: Efelto da terapla miofuncional orofaclal no ronco de paclentes obesos: ensalo clinico

randomizado.
Pesqulsador: Allan Cezar Fara Araujo
Area Tematica:
Versdo: 2

CAAE: 28847919.8.0000.0107
Instituigio Proponents: Universidade Estacual do Ceste do Parana
Patrocinador Principal: Financlamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 3.832.391

Apresentagdo do Projeto:

Despacho saneador de pendencias.

Objetivo da Pesquisa:

Despacho saneador de pendencias.

Avallagdo dos Riscos 8 Beneficlos:

Ja descrito anterlormente

Comentarios @ Conslderagdes sobre a Pesquisa:
Ja descrito anterlormente

Conslderagdes sobre o8 Termos de apresentagio obrigatoria:
Ja gescrito anterlormente

Conclusdes ou Pendéncias & Lista de Inadequagdes:
Agora, 0 3p0 ge Intervengao fol gescriio de modo relativamente claro no TCLE

Consideragdes Finals a critério do CEP:
Apresente o Relatorio Final até 30 dias apos o término desta pesgqulsa

Endersgoc  RIUA UNIVERSITASIA 2053
Balro: UNIVERSITARIO CEP: 5213110

UF: PR Munieiplo: CASCAVEL

Telefone: (45)3220-3052 E-malt cep.ppppQunioese.br
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Coninuacio do Parecer: 3 KO 301

Qo ™

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relaclonados:
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Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Sltuacao
[in%o Basicas |PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 10/02/2020 Acelto
|do +) ROJETO 1452794 paor 22:59:31

Projew Detalhado / |PROJETO.coc 10/02/2020 |ANan Cezar Farla Acelto

Srochura 20:43:10 |Araujo

'Péﬁ Wermos de |TCLE.doc TOI02I2020 |Allan Cezar Fara | Acelo |

Assentimento / 20:42:38 |Araujo

Justificativa de

e Termo_clendla.par TEI0112020 |Allan Cezar Fara | AcCelD |

InsTuigdo e 20:31:05  |Arauje

Ouwros Termo_compromisso.par 16/01/2020 |AMan Cezar Farla Acelto
20:29:23 | Araulo

Declaragao de Declaracac.pal 1 'Ala‘lv‘:lmana Acelo

- 20:27:13 _|Araulo -

Oouwros Formulari.doc 16/01/2020 |AMan Cezar Farla Acelto
20:16:44 | Araulo

Cronograma [CRONCGRAMA.doc 1 rFafa | Acelo |

Folna 02 ROSI0 FoINadEerosto.par 06/12/2019 | Allan Cezar Fana Aceln
22:13:14 | Araujo

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreclagdo da CONEP:

Nao

CASCAVEL, 11 ge Fevereiro de 2020

Assinado por:

Dartel Ferrarl de Lima
(Coordenador(a))

Enderego: RUA UNIVERSITARIA 2089

Sakre: UNIVERSITARIO
Murniciplo: CASCAVEL
Telefone: (45)85220-3082

ur: PR

CEP: gs819-170

E.mall: cwp.prepe@unoesie.br

Fagia 02 3 @
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ANEXO F - APROVAGAO DA EMENDA PELO COMITE DE ETICA

. UNIOESTE - UNIVERSIDADE
ESTADUAL DO OESTEDO  ‘GREram o

PARANA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Efelto da terapla miofuncional orofacial no ronco de pacientes obesos: ensalo clinko
randomizado.

Pesquisador: Allan Cezar Farla Araujo

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 23847919.5.0000.0107

Instituig@o Proponents: Universicade Estadual do Oeste do Parana
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER
NOmero do Parecer: 4.243.037

Apresentagio do Projsto:

Tituk da Pesquisa: Efelto da terapla miofuncional orofacial no ronco o2 paclentes obesos: ensalo clinkco
randomizado.

Pesquisador Responsavel: Allan Cazar Farla Araujo

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 256847919.8.0000.0107

Submetido em: 28/08/2020

Institulc3o Proponente: Universidace Estadual do Ceste do Parana

Shtuagio da Versdo do Projeto: Em relatorla

Objetivo da Pesquisa:

Assunio: Ageguagdo 0a metodologla na vigéncla da Pandemla Covid-19

A Pandemia Covid-19 ocorrey durante o perfodo de coleta ge d0ados conforme cronograma de execucdo da
referida pesquisa. Portanto agegquagdes 530 necessarlas princlpalmante por se tratar de um ensalo clinko
randemlzado com grupo de pacienies cbesos, ou 5eja, grupo de rsco para Covig-19.

Sendo assim os paclentes que niclarlam 3 particlpacdo na pesquisa @ por algum motlvo ndo podem
comparecer 30 local da coleta de dados, sera ofereclda a opcdo de 585530 onling,

Enderege:  MUA UNIVERSITARIA 2069

Sakre: UNIVERSITARIO CEF: as519.1%
Ur: PR Municipio: CASCAVEL
Telefone: (45)3220-3092 E-mal: CWRpTEeRenoeste br

Pigra inae @
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ESTADUAL DO OESTEDO  ‘GRErarl

PARANA

Cortinuecho do Pesecer: 4243007

utliizando a videochamada do WhatsApp para esses momentos. Lembrando que para particlpar da pasquisa
consta nos critérios de Inclusdo 3 necessldade gue os paclentes possuam smariphone com o aplicativo
WhatsApp.

Videos serdo dlsponiolizacos pelo 'WnatsApp para melhor entendimento dos exercicios para 0s padientes
dos grupos experimental @ controle com o objetive de faclitar a reallzagdo complementando as demals
orlentagdes.

O atendimento presenclal que & o preferencial ocorrera normalments atendendo as normas sanharias
vigentes aos paclentes particlpantes 0a pesquisa.

Enfim ess53s adequacdes se fazem nacessarlas, devido 3o cenarlo atual. Estamos fratando paclentes
penencentes 30 grupo de risco, além disso, alguns sintomas Impedem a permissao 0a entrada no local
previsto para a coleta de dados para realizacao dos exercicks, sendo entdo utlizada 3 opgdo online para
nao Interromper 3 pesquisa.

Estamos também enviando em anexo o modelo do Cartaz de Recrutamento de packentes para Impressdo @
divulgagdo nas midias soclals.

Avallagio dos Rlscos e Beneficios:

Descrito anteriormente

Comentarios & Conslderagdes sobre a Pesqulsa:
Descrito antericrmente

Consideragdes sobre o Termos de apresentagdo obrigatoria:
Descito anteriormente

Conclusdes ou Pendénclas e Lista de Inadequagdes:
Notificacdo acelta. Cartaz o2 chamada e participantes aceiio

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abalxo relaclonados:

[ Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Shuagao |
|Informaches Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_ 161616 2&/0&/2020 Acelto
go Projeto 2 El.pdf 07:07:53
Outros CARTAZ_RECRUTAMENTO.par 28/0&/2020 |Allan Cezar Fara Acelto
07:04:29 JArau
Ouros [ADEQUACAD_PROJETO.pAT | 2590692020 |Allan Cezar Fa Acelo
07:03:02_ JArau
Projeto Detahado ] | PROJETO.00C TOOZI2020 | Allan Cezar Fa [~ ACElD |
| Brochura 20:43:10 _|Araujo
Enderege:  MUA UNIVERSITARIA 2069
Sakrec UNIERSITARIO Cer: ass19.1%
Ur: PR Municipio: CASCAVEL
Telefone: (45)3220-3002 E-mal: O presiRenoests br

Pigratice @
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— — 204310 QAU
TCLE/Termos ge |TCLE.doc 1V02/2020 |Allan Cezar Fana Acelto
Assentimento / 20:42:33  |Araujo
Justfcatva ge
Ausencla - _
Declaragao o2 Termo_dencia.par 16901/2020 |Allan Cezar Fana Acelto
InsTiga0 & 20:31:05  |Araujo
INT3esTutura - e —
Ouros Termo_compromisso.paf 1&901/2020 |Allan Cezar Fana Acelto
20:29:23 | Araulo
Declaragao o2 Declaracao.paf 18901/2020 |Allan Cezar Fana Acelto
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% Formulanio.doc T8901/2020 |Allan Cezar Fana Acelo
20:16:42 | Arau
Cronograma [CRONOGRAMA.Goc Te0172020 |Allan %Er Fana | Acelo |
- — — 2001238 AEU0
Folha de Rosto Folnacerosto.pal 0&/12/2019 |Allan Cezar Fana Acelto
22:13:14 | Araujo
Situagao do Parecer:
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Necesslta Apreclagdo da CONEP:
Nio

CASCAVEL, 28 de Agosio de 2020

Assinado por:
Dartel Ferrarl de Lima
(Coordenador(a))
Enderege: NMUA UNIVERSITARIA 2069
Sakrec UNIVERSITARIO CEP: as819.1%
ur: MR Municipio: CASCAVEL
Telefone: (45)3220-3002 E-mal: CEp.pUeeRenoests br
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ANEXO G - APROVAGAO REBEC

Link no ReBec: https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-3h6nkn
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ANEXO H - COMPROVANTE DE SUBMISSAO DO ARTIGO CIENTIFICO

Article submitted - Sleep Science

Sleep
Science

Dear Prof., Dr Thiare Sperger

Article Number: 808
Section: Original Articles

Please be informed that we received the manuscript "Effect of myofunctional therapy on snoring in obese patients: A
randomized trial.". It will be sent to reviewers for publication in Sleep Science. Please, for any future communication about
this manuscript, be sure to inform the article number as it is shown above.

The author (s) declares that this work is unpublished and its contents have not been and are not being considered for

publication in another Brazilian or foreign journal, printed or electronic.
Thank you for submitting your work.

Sincerely,

Dr. Monica Levy Andersen
Editor-in-chief

Sleep &GN

Science
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Draft (0]} Number & Title ¢ Type (Article category) 8/18/2021 9:25:11 PM
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