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RESUMO

Hasan R. Validagdo de um oximetro digital conectado a aplicativo para smartphone e
analise automatica na nuvem para diagndstico de apneia obstrutiva do sono em
domicilio [tese]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo; 2025.

A apneia obstrutiva do sono (AOS) € uma doenga muito comum na populagao geral
que pode impactar significativamente a qualidade de vida e ter consequéncias graves
para a saude. No entanto estima-se que a maior parte dos pacientes com AOS no
Brasil e no mundo seguem sem diagndstico e sem suspeita diagnéstica. Um dos
principais desafios € a falta de métodos simples, de baixo custo e validados para o
diagnostico da AOS. Este estudo teve como objetivo validar um dispositivo de
diagnostico para AOS constituido de um oximetro de alta resolugdo com um
acelerébmetro incorporado, que se conecta a um smartphone e realiza analise
automatizada na nuvem (Biologix®). Esse dispositivo foi comparado com a poligrafia
domiciliar (PG) realizada com o aparelho Apnea Link Air® realizados na mesma noite.
Recrutamos 670 pacientes de um grupo inicial de 1.013 pacientes encaminhadas ao
nosso centro com suspeita de AOS, A amostra final contou com 478 pacientes, com
meédia de idade de 56,7 + 13,1 anos e indice de massa corporal médio de 31,9 + 6,3
kg/m2. Adicionalmente, 62 pacientes realizaram a PG em duas noites consecutivas. O
indice de apneia mais hipopneia (IAH) da PG e o indice de dessaturagao (IDO) do
Biologix foram 25,0 £ 25,0 e 24,9 * 26,5 eventos/hora, respectivamente. A precisao do
Biologix® em detectar AOS definido por diferentes pontos de corte foi muito alta, com
a area sob a curva (AUC), sensibilidade e especificidade: AOS leve, moderada ou
grave (IAH > 5): AUC de 0,983, com sensibilidade de 94,7% e especificidade de
92,8%. AOS moderada a grave (IAH > 15): AUC de 0,986, com sensibilidade de 94,8%
e especificidade de 93,9%, AOS grave (IAH > 30): AUC de 0,990, com sensibilidade
de 95,8% e especificidade de 94,3%. Além disso, os limites de concordancia do grafico
de Bland-Altman e a correlagdo entre o |IAH da poligrafia e o IDO do Biologix®
mostraram que a variabilidade entre a PG e o Biologix® foi menor do que a
variabilidade noite a noite do IAH determinado pela PG (25,5 e 34,5, respectivamente,
p =0,001), indicando boa precisao do dispositivo. Concluindo o Biologix® mostrou-se
uma ferramenta precisa e confiavel para o diagnéstico domiciliar da AOS.

Palavras-chave: Apneia obstrutiva do sono. Poligrafia. Oximetro digital. indice de
apneia-hipopneia. Indice de dessaturacao de oxigénio. Sensibilidade. Especificidade.
Area sob a curva.



ABSTRACT

Hasan R. Validation of a digital oximeter connected to a smartphone application with
automated cloud-based analysis for the home diagnosis of obstructive sleep apnea
[thesis]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2025.

Obstructive Sleep Apnea (OSA) is a very common condition that can have serious
health consequences and significantly impact in quality of life. Despite its prevalence,
most cases go undiagnosed. One of the main challenges is the lack of simple, low-
cost, and validated methods for diagnosing OSA. This study aimed to validate a new
tool for diagnosing OSA: a high-resolution wireless oximeter with a built-in
accelerometer, connected to a smartphone for automated analysis in the cloud
(Biologix®). This device was compared to home polygraphy (PG) using the ApneaLink
Air® device, with both tests conducted on the same night. We recruited 670 patients
from a task force of 1,013 individuals referred to our center with suspected OSA.
Ultimately, 478 patients (mean age: 56.7 + 13.1 years, mean BMI: 31.9 + 6.3 kg/m?)
participated in the study. To assess the variability of OSA severity from one night to the
next, 62 patients underwent PG for two consecutive nights. The results showed that
the Apnea-Hypopnea Index (AHI) from PG and the Oxygen Desaturation Index (ODI)
from Biologix® were very similar: 25.0 + 25.0 events/hour for PG and 24.9 + 26.5
events/hour for Biologix®. We also analyzed the diagnostic performance of Biologix®
for detecting different levels of OSA severity. The area under the curve (AUC) values
and sensitivity/specificity for detecting at least mild (PG-AHI > 5), moderate (PG-AHI >
15), and severe (PG-AHI > 30) OSA were 0.983/94.7%/92.8% for mild OSA
0.986/94.8%/93.9% for moderate OSA 0.990/95.8%/94.3% and for severe OSA
Furthermore, the Bland-Altman plot limits of agreement and the correlation between
the AHI from polygraphy and the ODI from Biologix® showed that the variability
between PG and Biologix® was smaller than the night-to-night variability of the AHI
determined by PG (25.5 and 34.5, respectively, p = 0.001), indicating good precision
of the device. In conclusion, Biologix® is a simple, reliable, and cost-effective tool for
diagnosing OSA at home, making it a promising alternative to traditional diagnostic
methods.

Keywords: Obstructive sleep apnea. Polygraphy. Digital oximeter. Apnea-hypopnea
index. Oxygen desaturation index. Sensitivity. Specificity. Area under the curve.
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1 INTRODUGCAO

A apneia obstrutiva do sono (AOS) é uma doenga caracterizada por obstru¢des
recorrentes parciais ou completas da via aérea superior durante o sono, levando a

episodios de hipopneias ou apneias, respectivamente (1).

O diagndstico da AOS é determinada classicamente através da polissonografia
(PSG) em ambiente hospitalar. O principal parametro da PSG, que norteia o
diagnostico bem como determina a gravidade da AOS é o indice de apneia e hipopneia
(IAH), que é o numero de eventos respiratorios (apneias + hipopneias) por hora de
sono. AOS leve é definida por IAH > 5 e < 15 eventos/h, a AOS moderada por IAH =
15 e < 30 eventos/hora, e a AOS grave por IAH = 30 eventos/h (2).

A AOS é uma doenga extremamente comum na populagao geral. Um estudo
realizado na cidade de S&o Paulo utilizando critérios diagnosticos atualizados e
polissonografia completa, numa amostra de 1.042 adultos (20-80 anos),
representativos quanto a sexo, idade e classe socioecondmica, estimou que cerca de
um terco dos adultos sdo acometidos pela sindrome da AOS, definida por IAH > 5
eventos/h mais sintomas ou |IAH > 15 eventos/h independente de sintomas
(prevaléncia global de 32,8%, sendo a prevaléncia em homens: 40,6% e em mulheres:
26,1%) (3).

Posteriormente, num estudo populacional conduzido em Lausanne, Suica,
avaliou 2.121 participantes com idades entre 40 e 85 anos, submetidos a
polissonografia domiciliar para investigar a prevaléncia de disturbios respiratérios do
sono. A amostra, composta por 48% de homens e com idade média de 57 anos,
revelou uma alta prevaléncia de AOS moderada a grave, definido como indice de

apneia-hipopneia (IAH) 215 eventos por hora de sono (4).

Os resultados demonstraram que 23,4% das mulheres apresentaram apneia
AOS moderada a grave, enquanto a prevaléncia entre os homens atingiu 49,7%,
quase o dobro. Esses achados evidenciam que a prevaléncia de AOS na populagao
geral é substancialmente maior do que a estimada em estudos anteriores,
possivelmente em decorréncia do uso de técnicas diagndsticas mais sensiveis e

critérios atualizados (4).
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Estima-se que, globalmente, cerca de 1 bilhdo de pessoas apresentem apneia
obstrutiva do sono (AOS) quando considerado um indice de apneia-hipopneia (IAH) =
5 eventos por hora de sono. Dentre esses individuos, aproximadamente 425 milhdes
apresentam a forma moderada a grave da doenga. O Brasil figura entre os paises com
maior numero absoluto de casos, com cerca de 49 milhdes de pessoas portadoras de
AOS (5).

AAQOS leva a hipoxia intermitente, sono fragmentado e frequentemente provoca
sintomas e consequéncias, incluindo ndo somente sono fragmentado e n&o reparador
(3), como também sintomas diurnos, incluindo sonoléncia excessiva, queda na
atencao (6) e qualidade de vida (7). A AOS é também associada a um aumento de
risco cardiovascular (8,9,10). Em fungdo da associagéo de fatores de risco e ao fato
da AOS contribuir de forma independente a doencgas cardiovasculares, a prevaléncia
de AOS ¢é ainda maior em pacientes com doencga cardiovascular ja estabelecida (11).
Por exemplo, em um estudo realizado em S&o Paulo com 500 pacientes
representativos da populagdo atendida no Instituto do Coracdo, a prevaléncia
estimada de AOS moderada a grave foi de 50% (12). Os numeros s&o alarmantes,

visto que a maior parte dos pacientes nao possuiam diagnoéstico.

Os dados reforgcam a importancia de investigar os determinantes bioldgicos e
comportamentais das diferencas entre os sexos e de desenvolver estratégias de
prevencao e intervencdo direcionadas, considerando o impacto potencial desses
disturbios sobre a saude cardiovascular, metabdlica e mental da populagao (4). No
entanto, o ponto principal é de que a maior parte dos pacientes seguem sem

diagndstico ou até mesmo sem suspeita diagnéstica.

Devido as consequéncias multifatoriais e sociais da apneia obstrutiva do sono,
a doenca esta associada a um elevado fardo econémico e social. Em 2015, o custo
do diagnéstico e tratamento da apneia obstrutiva do sono nos Estados Unidos da

América (EUA) foi de aproximadamente 12,4 bilhdes de ddlares por ano (13).

Um biomarcador com papel de destaque nos desfechos clinicos da AOS € a
hipoxia intermitente, ou seja, quedas recorrentes na saturagdo de oxigénio que
ocorrem decorrente das pausas respiratorias. Cada vez que a saturacdo sofre uma

queda da linha de base de forma intermitente, € possivel marcar como evento de
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dessaturagdo da oxi-hemoglobina e com isso calcular o indice de dessaturacao de
oxigénio por hora de sono (IDO). A hipdxia repetida durante o sono nos portadores de
AOS levam a estresse oxidativo, o que contribui significativamente para a
fisiopatologia dos desfechos cardiovasculares (14).

Fatores anatdmicos associados a uma faringe estreita, que se obstrui durante
0 sono quando existe um relaxamento fisioldgico da musculatura (15), exercem um
fator central na génese da AOS. Os fatores de risco para a AOS incluem sexo
masculino, obesidade, sedentarismo e idade. Devido a associa¢ao de fatores de risco,
e ao fato da AOS contribuir para doencas cardiovasculares e metabdlicas, incluindo
hipertensdo arterial sistémica, aterosclerose, doenca arterial coronaria, diabetes,
arritmias cardiacas e risco aumentado de acidente vascular cerebral e morte por
doenga cardiovascular, e, é particularmente comum em pacientes com doenca
cardiovascular ja estabelecida (11). No entanto, a AOS segue pouco reconhecida em
nosso meio e no mundo. Isso pode ser explicado por varios fatores, incluindo o baixo
conhecimento da AOS entre médicos nao especialistas na area e, em particular, pelas
dificuldades de acesso ao diagndstico.

O reconhecimento da AOS é fundamental pois existem varias formas de
tratamento, que podem ser usadas de forma isolada ou em combinacdo e que incluem
desde evitar a posicdo supina durante o sono, perda de peso, placa de avanco
mandibular e diversos tipos de cirurgia (16,17). O tratamento considerado padrao ouro
para AOS moderada e grave € o uso de aparelho de presséao positiva continua (CPAP)
conectado de forma nao invasiva através de mascara que é utilizado durante o sono.
O CPAP funciona como uma tala pneumatica que pressuriza a regiao posterior da
faringe, reduzindo ou eliminando os eventos respiratorios obstrutivos. O tratamento
com CPAP é capaz de melhorar os sintomas associados a AOS e existe evidéncia

crescente de que também pode atenuar os efeitos cardiovasculares prejudiciais (11).
1.1 Diagnéstico da apneia do sono

O diagnostico da AOS é frequentemente considerado complexo por requerer
exame especializado, que ndo € acessivel a maioria da populagdo com suspeita
clinica. Nesse contexto vem se devolvendo e validando métodos diagndsticos mais

simples que permitem diagndéstico em larga escala e com menor custo (18).
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O método padrao ouro para o diagnéstico da AOS é a PSG completa da noite
inteira realizada em laboratérios do sono. A PSG monitora multiplos sinais fisiolégicos
durante a noite de sono, incluindo: a atividade elétrica cerebral (eletroencefalograma),
o0 movimento dos olhos (eletroculograma), a atividade dos musculos (eletromiograma),
a frequéncia cardiaca, o fluxo aéreo, o esforgo respiratério, a oxigenagao do sangue

(oximetria), o ronco e a posigao corporea (19).

As pausas respiratérias durante o sono podem ocorrer devido a obstrugcédo da
via aérea (apneia obstrutiva), perda de esforgo respiratério (apneia central) ou uma
combinagao de ambas (apneia mistas). A apneia central € convencionalmente definida
como a auséncia de fluxo respiratério por um periodo de ao menos 10 segundos, sem
sinais de esfor¢o respiratorio, durante o sono. Esta definigdo difere da apneia
obstrutiva ou mista pela auséncia de obstrugdo de vias aéreas e subsequentes
tentativas ventilatérias a fim de vencer uma via aérea obstruida. O fluxo aéreo medido
por dois sensores: canulas nasais que fazem uma medida quantitativa do fluxo aéreo
nasal e termopar que monitora qualitativamente o fluxo aéreo nasal e oral. Além disso

o esforco respiratério € medido com cintas abdominais e/ou toracicas que sao

essenciais para diferenciar as apneias obstrutivas, mistas e centrais (19).

Como ja discutimos, a gravidade da AOS é historicamente definida através do
IAH, porém vem sendo discutido nos ultimos anos e o IDO e outras métricas derivadas
da oximetria (tempo de saturagéo abaixo de 90%, SpO2 média, SpO2 minima e carga
hipoxica) estariam mais implicados nos desfechos cardiovasculares. No contexto da
apneia obstrutiva do sono (AOS), a carga hipoxica € um indice que quantifica a
quantidade total de dessaturacdo de oxigénio que um individuo sofre ao longo da
noite. Diferente do IAH ou do IDO, que conta apenas o numero de eventos por hora,
a carga hipoxica leva em consideragao a profundidade e a duragdo das quedas de
saturagao de oxigénio que € calculada pela soma das areas sob as curvas de todas
as dessaturagbes. Ou seja, mede-se quanto e por quanto tempo a SpO, esteve
reduzida durante os eventos de hipoxia intermitente em relagdo a SpO2 basal. Por
exemplo dois pacientes podem ter o mesmo IAH, mas um deles apresentar
dessaturagdes mais longas e profundas, portanto, maior carga hipoxica, com maior

repercussao cardiovascular (20,21,22).
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Os softwares dos aparelhos de PSG bem como de PG nao disponibilizam o
célculo da carga hipoxica. Em contraste, o exame Bologix® atualmente realiza esse
calculo. No entanto, na ocasido do presente estudo esse recurso ainda nao estava

disponivel.

Segundo a forga tarefa da Academia Americana de Sono (19) as hipopneias
sao definidas como queda no fluxo aéreo medido pela canula nasal na ordem de 30%
ou mais seguidas de despertar e/ou queda na saturagédo de oxigénio associada. Uma
questao nado solucionada é que ha 2 critérios de estagiamento desses eventos:

¢ Queda de 30% no fluxo associada a um despertar ou a dessaturagao de
oxigénio de pelo menos 3%;

e Queda de 30% no fluxo associada a dessaturagédo de oxigénio de 4%,
ignorando o despertar.

Concluindo, a definicdo de hipopneia pode levar a uma variabilidade no indice
de gravidade encontrado na polissonografia dependendo do método utilizado, sendo

o critério de 4% de queda na SpO2 mais rigoroso (23).

Nas Figuras 1 e 2 podemos observar exemplos de pausas respiratorias
obstrutivas (apneias e hipopneias, respectivamente) e as respectivas quedas na
saturagcdo da oxi-hemoglobina que se sucedem aos eventos documentadas numa

polissonografia.



Figura 1

17

- Apneias obstrutivas (quadros em vermelho) em época de 2 minutos de sono e as
quedas na saturagao de oxigénio que sucedem aos eventos (quadros em cinza).
Observe que nos canais de fluxo aéreos termopar e canula nasal (vermelho e rosa
respectivamente) ha queda total do sinal € que nas cintas (em azul) ha esforco
respiratorio abdominal e toracica
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Figura 2
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- Imagem de hipopneias obstrutivas (quadros em rosa) em época de 4 minutos de
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(em azul) ha esforgo respiratério
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Quanto a medicéo da oxigenagao do sangue (oximetria) ela é fundamental, pois
os eventos respiratérios de apneias ou hipopneias resultam em quedas ciclicas na
oxigenacgao (dessaturacao intermitente). Quando a oxigenagao diminui a partir de um
valor da linha de base, € possivel identificar uma dessaturagao de oxigénio e com isso
calcular o indice de dessaturagbes de oxigénio (IDO) como o numero de
dessaturagdes de oxigénio por hora de registro ou de sono, a depender do método
utilizado (19). O IDO n&o varia independentemente do método utilizado, escolhendo
um valor de corte na SpO2 (23).

Recentemente (20), tem se questionado a polissonografia como método padrao
ouro no diagndstico da AOS devido ha varios fatores que podem confundir a avaliagéo

do paciente, listados a seguir:

e Adaptacao a primeira noite no laboratério de sono, causando insénia e tempo

total de sono reduzido, em como menor quantidade de sono REM,;

e Critério escolhido para estadiamento de hipopneias como ja vimos

anteriormente;
¢ Decubito na noite de avaliagao, por exemplo menos ou mais posi¢ao supina;

e Consumo de alcool ou substancias relaxantes musculares que podem

aumentar o I1AH;

e Variabilidade noite a noite do IAH pelos diversos fatores acima citados e,
normalmente, as decisdes clinicas sdao baseadas em um uUnico estudo

diagndstico.

A variabilidade noite a noite do IAH vem sendo estudada ha décadas devido As
decisdes diagnosticas se basearem no quadro clinico do paciente, bem como as
comorbidades e associadas ao resultado de uma noite de exame diagnoéstico. Num
estudo que avaliou 20 pacientes que realizaram polissonografia por quatro noites
consecutivas, mostrou em 65% dos pacientes uma variabilidade maior ou igual a 10%
no IAH, bem como em 50% dos individuos estudados mudaram a classificagao de
severidade da doencga em relagéo a primeira noite do exame (24). Outro estudo que
avaliou essa questao com poligrafia (exame domiciliar) por 3 noites consecutivas em

uma populagdo de 10340 adultos demonstrou uma forte correlagéo entre os valores
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do indice de apneia-hipopneia (IAH) obtidos nas trés noites avaliadas (r = 0,87-0,89),
indicando boa reprodutibilidade das medidas. Apesar disso, observou-se uma
variagdo significativa do |AH entre diferentes noites no mesmo paciente, o que
impactou na consisténcia da classificagdo da gravidade da apneia obstrutiva do sono

quando se considerou apenas uma noite de registro (25).

Na pratica, 93% dos pacientes com resultado normal na primeira noite e 87% daqueles
com apneia grave foram corretamente classificados em relagdo ao padrao obtido pela
média das trés noites. Contudo, aproximadamente 20% dos pacientes com apneia
leve ou moderada apresentaram classificacao incorreta quando avaliada apenas uma
noite, sendo alguns interpretados como sem apneia e outros como casos leves,
respectivamente. Esses achados reforcam que a variabilidade noite a noite pode
comprometer a acuracia diagnostica, especialmente nos casos de apneia leve e
moderada, e destacam a importancia de multiplas noites de monitoramento em

situagdes limitrofes (25).

Um método alternativo denominado poligrafia (PG), que monitora na residéncia
do paciente apenas alguns sinais fisiologicos e foi validado para o diagnéstico de AOS,
reduzindo a inconveniéncia e custos associados com a PSG em laboratérios
especializados (26). APG possui uma boa correlagao diagnostica comparando-se com
a PSG, como demonstrado em diversos estudos e validado pela Academia Americana
de Sono (AASM) (27,28,29). Importante ressaltar que esse método nao avalia o sono,
contabilizando os eventos por tempo total de registro e ndo pelo tempo total de sono

como na PSG, sendo que os indices obtidos podem subestimar a gravidade da AOS.

Os poligrafos portateis utilizam um numero variavel de canais respiratérios,
incluindo fluxo aéreo, cintas de esforgo respiratério, sensor de posicdo e oximetria.
Estes métodos simplificados e realizados em domicilio estdo sendo progressivamente
incorporados na pratica clinica, e sao pratica corrente na Europa e em varios centros

norte-americanos (28,30,31).

Em relagdo aos custos, os exames domiciliares (PG) sdo muito menores em
comparacao a PSG convencional realizada em laboratério de sono, tornado mais

acessivel e reduzindo o subdiagndstico das AOS. Em uma publicagdo da AASM (32),
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o custo anual estimado da PSG em laboratério foi de 212,3 bilhdes de dodlares,

enquanto que os exames de PG domiciliar custaram 16,7 bilhdes de ddlares.

A oximetria vem sendo estudada como método de triagem para diagnostico
apneia obstrutiva do sono tanto em adultos como em criangas. O holter de oximetria,
equipamentos que coletam a oximetria noturna e por consequéncia calculam o IDO,
tém se mostrado um método simplificado, econdmico e util para o diagndéstico de AOS
(26,33,34,35,36).

Diante da potencialidade da monitorizagcdo de oxigenagdo sanguinea na
deteccdo de AOS, esse estudo se refere a validagao clinica de um oximetro digital
(OD) conectado a aplicativo em celular e com analise automatica em nuvem, cuja

técnica sera apresentada a seguir.
1.2 Oximetria de pulso

A oximetria de pulso: um avanco na avaliagdo da funcdo pulmonar. E uma
tecnologia que fornece um valor chamado saturagao de oxi-hemoglobina (SpO2), que
indica a quantidade de oxigénio no sangue e € fundamental para saber como os
pulmdes estédo funcionando (37).

1.2.1 Como funciona o oximetro?

O oximetro € um pequeno aparelho que utiliza um sensor com dois LED (diodos
emissores de luz) e um fotodetector. Esse dispositivo mede a SpO2 por meio de um
processo chamado espectrofotometria de transmissdo, que basicamente analisa

como a luz passa através da pele e dos vasos sanguineos.

« LED vermelho e infravermelho: o sensor tem dois LED, um que emite luz

vermelha e outro que emite luz infravermelha.

e Como a luz se comporta: quando a luz vermelha atravessa o sangue arterial
(que é bem oxigenado), a maior parte dela passa. Ja quando a luz passa por
outros tecidos, como pele, 0ssos ou sangue venoso (que tem menos

oxigénio), maior quantidade de luz € absorvida.

o Absorcao diferente: a hemoglobina que transporta oxigénio (hemoglobina

oxigenada) absorve mais luz infravermelha. A hemoglobina sem oxigénio
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(hemoglobina desoxigenada) absorve mais luz vermelha. A relagao entre a luz
vermelha e infravermelha que passa ou é absorvida nos da a medida da

saturacao de oxigénio no sangue.

Além disso, como o sangue arterial pulsa com o batimento do coragéo, o volume de
sangue varia. Durante a sistole, maior quantidade de luz é absorvida, e entre os
batimentos (diastole), menos luz. Esse pulso ajuda o oximetro a distinguir o sangue
arterial (rico em oxigénio) do sangue venoso e de outros tecidos.

1.2.2 Tipos de oximetros

Existem varios modelos de oximetros, cada qual com tecnologias diferentes.
Um exemplo € o holter de oximetria, que € um dispositivo que coleta dados de
oximetria por um periodo prolongado, como durante o sono. Esse dispositivo permite

calcular varios parametros, como:

« IDO (indice de Dessaturacdo de Oxigénio);
e Saturagao minima e média de oxi-hemoglobina;
o Frequéncias cardiacas minima, média e maxima ao longo do tempo.

1.3 Monitorizagado com oximetria digital (OD) para diagnéstico da AOS

O oximetro digital (OD) desenvolvido pela empresa Biologix® Sistemas Ltda,
conforme apresenta a Figura 3, consiste em um aplicativo de smartphone chamado
Sleeplogix®, um sensor chamado Oxistar®. Os componentes Oxistar® apresentam
cabos nem fios e possui dimensdes reduzidas, tornando a utilizagao durante a noite
de sono muito mais confortavel. Além disso, possui baterias internas recarregaveis e

se comunicam com o Sleeplogix® por bluetooth.



22

Figura 3 - Poligrafo composto sensor Oxistar® e pelo aplicativo Sleeplogix®

Fonte: www.bilogix.com.br.

Figura 4 - Relatério do exame realizado pelo Biologix® e plataforma on line de gerenciamento
de exames

Fonte: www.bilogix.com.br.

No sensor Oxistar® sdo monitorados os parametros fisiolégicos da SpOz2,
frequéncia cardiaca e actimetria. O processo de medigcao da SpO:2 e da frequéncia
cardiaca ja foram abordados no item 1.1. No caso da actimetria, ela € medida com um
acelerébmetro localizado internamente e responsavel por medir a aceleracdo em trés

eixos: X, y e z, analisando a movimentag&o durante o uso do sensor.

No aplicativo Biologix®, os dados provenientes do Oxistar® sdo armazenados
e processados. Apds o processamento, os valores da SpOz2, frequéncia cardiaca (FC)
e actimetria. Como resultado temos IDO, além de estatisticas destes e de outros
valores podem ser visualizados no aplicativo, que também disponibiliza o resultado do
exame num laudo em pdf (do inglés, portable document file). Os resultados ficam
também disponiveis numa plataforma onde o médico pode gerenciar os exames de

seus pacientes (Figura 4) (38).
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Recentemente foi validado o sistema Biologix® contra a PSG realizada no
laboratério de sono do InCor. O trabalho publicado em 2020, mostrou boa correlacéo
entre o IAH e o IDO. No entanto, todo o estudo foi feito no laboratério do sono, e,
portanto, em ambiente extremamente controlado, com supervisdo de técnicos
especializados (39). Nesse estudo comparou-se com a PSG ao OD Biologix® em dois
critérios utilizados de classificar as dessatura¢des de oxigénio, com o corte de 3% da
linha de base e 4 % em ambos os métodos, respectivamente, em 304 participantes
referidos para realizar PSG diagnostica. Os resultados mostraram uma boa correlagao
entre os métodos analisados. A variabilidade das pontuagdes obtidas pela AASM (com
as condi¢cbes PSG-IAH3% e PSG-IAH4%) foi semelhante a variabilidade observada
quando comparado PSG com OD. Por exemplo, ao comparar PSG-IAH3% com OD-
IDO3% e PSG-IAH4% com OD-IDO4%, as médias de variabilidade foram 18,9/h e
21,6/h, e 16,5/h, respectivamente.

Além disso, a correlagao intraclasse (AUC) para a variabilidade das pontuagdes
AASM (PSG-IAH3% versus PSG-1AH4%) foi comparavel a correlagdo encontrada
entre PSG e variabilidade de OD (PSG-IAH3% versus OD-IDO3% e PSG-I1AH4%
versus OD-IDO4%). Os valores de correlagdo foram: 0,944/0,977 para AASM,
0,953/0,955 para PSG vs. OD-IDO3% e 0,971/0,964 para PSG vs. OD-IDO4%,
respectivamente. Concluindo, a variabilidade de critério entre 3% e 4% de
dessaturacdo para determinar hipopneia, admitido pela AASM, é maior do que a
variabilidade entre a PSG e OD Biologix® (39).

Nesse contexto, fica a duvida se todo esse método, que foi desenhado para ser
realizado em domicilio, tera o mesmo desempenho em ambiente doméstico sem
qualquer tipo de supervisdo. Portanto, a questdo nao respondida € qual o
desempenho do Biologix® em condigdes reais, isso €, no domicilio do paciente sem

auxilio para realizar o exame.
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2 OBJETIVOS DO ESTUDO

O objetivo geral do presente estudo é a validagéo do sistema Biologix® que
sera comparado com o método ja validado de poligrafia realizado pelo aparelho Apnea
Link® em domicilio.

O objetivo primario é comparar o indice apneia hipopneia (IAH) derivado da
poligrafia com o indice de dessaturagcao de oxigénio (IDO) derivado da oximetria
obtida com OD Biologix®.

O objetivo secundario é determinar se a variabilidade noite a noite do IAH obtido
pela PG (Apnea Link®) é semelhante a variabilidade do IDO comparando-se a PG

com o OD-Biologix®.
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3 MATERIAL E METODOS
3.1 Populagao

Estudamos uma amostra pacientes encaminhados pela Secretaria da Saude
do Estado de Sao Paulo (fila Cross) para realizar poligrafia com suspeita de apneia
obstrutiva do sono (AOS).

O universo era de 1013 pacientes. Dessa populagcdo convidamos para
participar do estudo uma amostra de conveniéncia de 670 pacientes, que realizaram
simultaneamente a poligrafia com o Biologix®.

Para estimar a variabilidade noite a noite da gravidade da AOS, 62 pacientes

foram submetidos a poligrafia por duas noites consecutivas.

Incluimos pacientes de ambos os sexos, com idade superior a 18 anos e
excluimos pacientes que ja estevam em tratamento e que haviam sido encaminhados

para polissonografia de titulagdo com aparelho de pressao aérea positiva (CPAP).

O comité de ética local (Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de
Pesquisa do HCFMUSP - CAPPesq) (Anexo A) aprovou o protocolo (SDC
5039/20/068), e o termo de consentimento (Anexo B) informado foi obtido de cada

participante. O estudo foi realizado de acordo com a Declaracédo de Helsinque.3.1.1.
3.2 Metodologia e procedimento

Os pacientes realizam uma poligrafia diagnéstica de rotina por indicagao

clinica.

Todos os pacientes que participaram da forga-tarefa foram avaliados em grupos
de 10 a 15 pacientes por dia Instituto do Coracdo. A cada dia, os primeiros sete
pacientes que chegavam a clinica do sono eram convidados a participar do presente

estudo.

Os pacientes preencheram um questionario padronizado (Anexo C), forma
submetidos a exame fisico e levaram para casa o oximetro Biologix® e o aparelho
ApnealLink Air® com os seguintes canais: cinta de esforgo respiratério, canula nasal e

oximetro. Devido a varios pacientes da rede publica de saude serem de baixa renda
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€ nao possuirem smartphone com conexao estavel a internet, os pacientes que
aceitaram participar receberam um smartphone com conexao a internet que ja possuia
o aplicativo Biologix® instalado. Instruimos os pacientes a usar o oximetro sem fio
Biologix® em um dedo da mesma mao que o oximetro da poligrafia. Todos os
pacientes receberam treinamento por videos institucionais sobre como utilizar os
aparelhos Apnea Link® e Biologix® e instru¢des personalizadas sobre como realizar
o teste do sono. Os pacientes foram orientados a ligar os dispositivos imediatamente
antes de dormir e desliga-los na manha seguinte ao acordar.

3.3 Analise dos dados

Todos os estudos de poligrafia (PG) foram pontuados manualmente por um
técnico certificado independente e revisados por um médico especialista em sono,
cego para os resultados do Biologix®. A hipopneia foi definida como uma queda na
excursao do pico do sinal menor ou igual (<) 30% do sinal de pressao nasal basal pré-
evento com duragdo menor ou igual (<) a 10 segundos associada a uma redugao
maior ou igual (=) a 4% na saturacgao periférica de oxigénio (SpO2) (19). Foi definida
AOS leve, moderada e grave de acordo com os padrdes atuais (5< IAH <15, 15< IAH
<30 e IAH =30 eventos/hora, respectivamente). O firmware do oximetro Biologix®
(Oxistar™) adquiriu 100 amostras por segundo, gerando dados brutos batimento a
batimento de SpO2 com resolugdo de 0,1%. Além disso, os artefatos foram
identificados como valores de batida unica que foram alterados em mais de
18%/segundo durante uma subida ou 6%/segundo durante uma queda da batida
anterior. Por fim, foi aplicada uma média mével de quatro batimentos cardiacos. Os
dados do Oxistar™ sao transferidos pelo aplicativo do smartphone para a nuvem e
analisados automaticamente usando um algoritmo proprietario, resultando no numero
de dessaturagdes da oxi-hemoglobina por hora de gravagao (Figura 5). Os resultados
de IDO do Biologix® expressaram o numero de dessaturagdes por tempo de registro
valido e foram analisados automaticamente usando o critério de dessaturacdo de
4%(4).

Pacientes com registro de poligrafia com problemas técnicos, incluindo tempo
de registro valido menor do que 4 horas, perda de sinais que comprometessem uma
conclusdao adequada de acordo com a analise do especialista do sono foram

convidados a repetir o estudo.
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Considerando-se que os indices sao calculados por hora de registro, excluimos
da analise final os registros com mais de 1 hora de diferenca entre a PG (Apnea Link®)
e OD (Biologix®).

Além disso, convidamos uma amostra de conveniéncia de pacientes para
realizar a PG por duas noites consecutivas para avaliar a variabilidade noite a noite
do IAH.

Figura 5 - O oximetro sem fio se conecta via bluetooth ao aplicativo Biologix® do smartphone.
Um algoritmo analisa automaticamente os dados e envia o relatério para o
smartphone do paciente

ol g

Nuvem

O
Oximetro Smartphone

Algoritmo

Relatorio

Fonte: Adaptado de Hasan et al. (40).
3.4 Analise estatistica

Os dados continuos sao expressos como meédiatdesvio padrdo ou mediana
(intervalo interquartil) quando apropriado. Graficos de Bland-Altman foram usados
para avaliar a concordancia entre o IAH-Poligrafia versus IDO-oximetro digital e IAH-

poligrafia noite 1 versus noite 2.
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O teste t de Student nao pareado foi usado para comparar a diferenca no viés
observado nos dois Graficos de Bland-Altman (IAH-Poligrafia menos IDO-Oximetro

Digital) e (IAH-Poligrafia noite 1 menos noite 2).

Para comparar a variabilidade na dispersao (intervalos de confianga de 95%
[ICs]) entre os mesmos dois graficos de Bland-Altman, foi usado o teste de Levene. O
coeficiente de correlagdo intraclasse (ICC) e a correlagdo de Spearman foram

utilizados para avaliar a relagao entre oximetro digital e poligrafia.

O desempenho diagnostico para cada ponto de corte da Poligrafia (IAH =5, 15
e 30 eventos/h) foi avaliado por meio de sensibilidade, especificidade, valor preditivo
positivo (VPP), valor preditivo negativo (VPN), razdo de verossimilhanga positiva
(LR+), razdo de verossimilhanga negativa (LR-), precisdo e area sob a curva
caracteristica de operagao do receptor (AUC).
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4 RESULTADOS

Um total de 1.013 pacientes realizaram poligrafia, 96 pacientes necessitaram
repetir o exame por problemas técnicos e 15 pacientes nao retornaram para o a
poligrafia agendada. Portanto, 998 pacientes completaram a poligrafia valida na forga-

tarefa.

Convidamos 670 pacientes para realizar estudos de oximetria digital Biologix®;
no entanto, 47 tiveram problemas técnicos com a poligrafia, 27 tiveram problemas
técnicos com o estudo da oximetria digital e 35 ndo dormiram com o dispositivo
Biologix®. Portanto, 561 pacientes completaram ambos estudos numa mesma noite
(Figura 6).

Excluimos 83 pacientes por apresentarem mais de uma hora de diferenca entre
os estudos de poligrafia e oximetria digital. A amostra final foi composta por 478

pacientes (Figura 6).

Para determinar a variabilidade noite a noite do IAH da poligrafia, 62 pacientes

foram submetidos a dois testes validos de PG (Figura 6).
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Figura 6 - Diagrama de fluxo dos participantes. N = nimero de pacientes, OD=oximetro

Total N=1013
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Amostra
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Fonte: Adaptado de Hasan et al. (40).
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A populagao era composta majoritariamente por adultos obesos de meia-idade,

referindo frequentemente sonoléncia diurna excessiva e outras comorbidades (Tabela

1). As caracteristicas da populagéo total que participou do mutirdo diagnéstico e dos

pacientes que participaram do presente estudo foram semelhantes (Tabela 1). Entre

toda a populagcéo e a amostra do estudo 17,5% e 17,5% n&o tinham AOS (IAH <5
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eventos/h), 28,0% e 30,9% tinham AOS leve, 24,4% e 21,9% tinham AOS moderada,

30,1% e 29,7% tinha AOS grave (poligrafia e oximetria digital respectivamente).

O tempo total de registro da poligrafia e da oximetria digital foi de 437,372 e
431+74,2 min. O IDO da PG e do OD foram 24,2+24,8 e 24,9,7+26,5 eventos/h, a
Sa02 média foi 92,3+3,1 e 93,2+3,1% e a Sa02 minima foi 80,3t7,0 e 81,0+7,0%,

respectivamente.

A variabilidade da poligrafia noite a noite é apresentada na Tabela 2 e na Figura
8. O viés médio entre IAH-poligrafia e IDO-oximetro foi muito pequeno e semelhante
ao viés médio entre a variabilidade noite a noite da poligrafa (0,11 vs 0,20). O IC 95%
originario do grafico de Bland-Altman que comparou IAH-poligrafia versus IDO-
oximetro foi menor que a variabilidade noite a noite da poligrafia (25,5 e 34,5
eventos/h, respectivamente, p = 0,001) (Figuras 7 e 8). A correlagdo entre IAH-
poligrafia e IDO-oximetro foi semelhante a variabilidade noite a noite do IAH-

poligradia (Figuras 7 e 8).

A Tabela 3 mostra o desempenho diagndstico usando o melhor ponto de corte
IDO-Biologix para detectar AOS leve, moderada e grave, conforme determinado pela
poligrafia. A area sob a curva (AUC) usando pontos de corte ODI de >5, >14 e >25
eventos/h para a detecgédo de AOS leve, moderada e grave, conforme detectado pela
curva ROC, foram 0,983, 0,986 e 0,990, respectivamente (Figura 9).
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Tabela 1 - Caracteristicas descritivas dos pacientes da for¢a-tarefa e amostra do estudo

Variaveis Estudo
Populagéo Amostra do
estudo
Idade (anos) 58.3+13.0 56.7+13.1
IMC(kg/m?) 31.846.2 31.946.3
Feminino, numero (%) 563 (56.8) 280 (58.7)
Raca/cor
Branca, n (%) 456 (45.9) 228 (47.8)
Preta, n (%) 114 (11.5) 62 (13.0)
Parda, n (%) 340 (34.2) 165 (34.6)
Outras, n (%) 23 (2.3) 7 (1.5)
Sem resposta, n (%) 61 (6.1) 15 (3.1)
ESE 11.516.1 10.36.7
IAH, eventos/h 25.5+24 .9 24.7+24.7.3
Saturagao Miinima, % 79.5+7.0 80.21+7.2

AOS Leve/Moderado/Grave, %
Fumantes
Né&o-fumantes, n (%)
Fumantes, n (%)
Ex-fumantes, n (%)
Sem resposta, n (%)

Hipertensos, n (%)
Diabeticos, n (%)
Obesos, n (%)

DPOC, n (%)
Dislipidemia, n (%)
Doenga coronaria, n (%)

28.0/24.4/30.1

599 (60.3)
85 (8.6)
265 (26.7)
45 (4.5)

538 (54.1)
260 (26.2)
583 (58.7)
99 (10.0)
332 (33.4)
93 (9.4)

30.9/21.9/29.7

315 (66.0)
38 (8.0)
115 (24.1)
9 (1.9)

256 (53.7)
125 (26.2)
290 (60.8)
47 (9.9)
166 (34.8)
43 (9.0)

Abreviaturas: IMC= indice de massa corpérea; ESE= Escala de Sonoléncia de Epworth; IAH=
indice de apneia-hipopneia; AOS= apneia obstrutiva do sono; DPOC= doenga pulmonar

obstrutiva cronica (4).



33

Tabela 2 - Comparacao entre poligrafias realizadas em duas noites em 62 pacientes

Variaveis Noite 1 Noite 2 P

TTR, minutos 437+111.2 401.5£82.0 0.068
IAH-poligrafia eventos/h 23.6121.4 23.4+21.1 0.854
IDO-oximetria, eventos/h 22.9+21.2 22.2420.9 0.572
Saturacdo média % 92.7+2.2 90.8£12.0 0.016
Saturagéo minima % 80.1£7.1 79.6+7.6 0.222

Abreviaturas: TTR= tempo total de registro; IAH=indice de apneia-hipopneia; IDO=indice de
dessaturacao da oxi-hemoblobina(4).

Tabela 3 - Desempenho diagndstico do IDO-oximetria usando o melhor ponto de corte para
deteccao de AOS leve, moderada e grave diagnosticada pela poligrafia

 eve Moderada Grave

(IAH 5-15 ev/h) (IAH 15-30 ev/h) (IAH >30 ev/h)
IDO-oximetria cut-off, ev/h b 14 25
AUC 0.983 0.986 0.990
Sensibilidade (%) 04.7 94.8 95.8
Espedcificidade (%) 02.8 93.9 943
Acuracia(%) 04.3 94.3 94.8
PPV (%) 08.4 944 87.7
NPV (%) 78.6 94.3 98.1
LR+ 13.1 15.5 16.9
LR- 0.1 0.1 0.04

Abreviaturas: IAH=indice de apneia-hipopneia; IDO=indice de dessatura¢ao da oxi-
hemoglobina; AUC=area sob a curva (4).
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Figura 7 - Graficos de dispersao e correlagdo de Spearman (r) e graficos de Bland-Altman
comparando - IDO-oximetro e IAH-poligrafia
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Fonte: Adaptado de Hasan et al. (40).
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Figura 8 - Graficos de dispersao e correlagdo de Spearman (r) e graficos de Bland-Altman
comparando - Noite 1 e Noite 2 IAH-poligrafia
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Fonte: Adaptado de Hasan et al. (40).
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Figura 9 - Curvas caracteristicas receptor-operador mostrando que IDO>5>14 e>25
eventos/h foram os melhores pontos de corte para detectar pelo menos AOS
leve, moderada a grave e grave, respectivamente, conforme avaliado pelo |IAH-
poligrafia. A area sob a curva (AUC) para os pontos de corte IDO de >5, >14 e
>25 eventos/h foram 0,983, 0,986 e 0,990, respectivamente
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Fonte: Adaptado de Hasan et al. (40).
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5 DISCUSSAO

Nosso estudo mostrou que o IDO usando um oximetro sem fio de alta resolucéo
e algoritmo de nuvem automatizado para a detecgédo de dessaturagdes (Biologix®) é
um método preciso para diagnostico de AOS em domicilio e determinacdo da
gravidade da AOS entre pacientes com suspeita clinica.

A evidéncia derivada da observacdo de um bom desempenho para detectar
pelo menos AOS leve, moderada e grave, conforme evidenciado pela alta AUC
determinada pela curva ROC (Figura 9), alta sensibilidade, especificidade, VPP, VPN,
LR+ e LM- (Tabela 3). Finalmente, a variabilidade entre IAH-poligrafia e IDO-oximetria
digital foi menor do que entre a variabilidade noite-noite do IAH-poligrafia (Figura 8).

A PSG é considerada o padrdo ouro para o diagnoéstico de AOS (19). No
entanto, a PG, assim como a PSG, tem sido amplamente validadas para diagnostico
e manejo da AOS (19,27,41).

Apesar do recente movimento com pretensdo em ampliar a acessibilidade
diagndstica da AOS através de maior acesso a estudos com PG, permanece ainda

um nivel inaceitavel de sub diagndstico (27).

A oximetria noturna tem sido defendida ha muito tempo como uma técnica
atraente para o diagnostico de AOS. No entanto, uma meta-analise em 2020 (42),
mostrou que o desempenho de oximetros projetados para o diagndstico de AOS
possuem extrema variabilidade, dependendo do desenho do estudo e da tecnologia
utilizada. Nessa meta-analise encontraram oito estudos que compararam PSG com
oximetria digital. No entanto, apenas trés deles realizaram monitoramento simultédneo
de PSG e oximetria digital. Os autores concluiram que a oximetria noturna foi
adequada para detectar AOS moderada a grave quando utilizado o critério de
dessaturacgao de 4% (42). Em 2025 uma metanalise, comparou dispositivos baseados
em oximetria em comparacédo a PSG para o diagndstico de AOS em adultos (43).
Nessa publicagédo dezoito estudos selecionados e foram divididos em dois subgrupos:
dispositivos vestiveis de consumo e dispositivos médicos. A sensibilidade geral foi de
97% (Intervalo de Confianga [IC] de 95%: 96-97%) e a especificidade, de 63% (IC
95%: 61-65). No subgrupo de dispositivos vestiveis de consumo, a sensibilidade foi
de 93% (IC 95%: 90-96) e a especificidade, de 63% (IC 95%: 53—71). No subgrupo



38

de dispositivos médicos, a sensibilidade também foi alta, de 97% (IC 95%: 96-97),
com especificidade de 63% (IC 95%: 61-65). A acuracia, medida pela érea sob a curva
e pela probabilidade pés-teste, foi de 90%. Essa ultima metanalise concluiu que
dispositivos baseados em oximetria demonstram alta sensibilidade para excluir AOS

em adultos de alto risco (43).

Anteriormente, num estudo de validagcdo realizado em nosso servico,
demostramos um bom desempenho do IDO-Biologix® quando comparado ao
laboratorio do sono IAH-PSG (39). Nosso estudo estende esses achados, mostrando
que o IDO-Biologix tem boa precisao para diagnéstico domiciliar para todas as faixas
de gravidade, incluindo pelo menos AOS leve, moderada a grave e grave (Tabela 3).
Em contraste com nossa hipotese primaria de que a variabilidade noite-noite da
poligrafia seria semelhante a variabilidade IAH-poligrafia versus IDO-oximetria digital,
encontramos uma variabilidade significativamente menor da oximetria digital
(Biologix®) versus variabilidade noite-noite do IAH-poligrafia (Apnea Link®). (Figura
8). A variabilidade noite a noite relativamente alta do IAH-poligrafia em nosso estudo
pode ser parcialmente explicada pelo pequeno tamanho da amostra. No entanto, uma
grande amostra recente de pacientes que repetiram o poligrafia por trés noites
(n=10.340) mostrou que o intervalo de confianga do IAH-poligrafia noite a noite foi de
aproximadamente 21 eventos/h (27), o que é semelhante a variabilidade entre IAH-
poligrafia e IDO-oximetro digital encontrado em nosso estudo (25,5 eventos/h). Niveis
semelhantes de variabilidade noite a noite também foram observados na PSG do

laboratério do sono (24).

Embora na pratica clinica as decisdes de tratamento sejam tomadas com base
em um unico estudo do sono, a conhecida variabilidade noite a noite indica que a
repeticdo dos estudos do sono deve ser util, principalmente quando ha uma
incompatibilidade entre os sintomas clinicos e os resultados do estudo do sono
realizado. No entanto, essa hipétese nado foi amplamente explorada devido as
dificuldades inerentes associadas a repeticdo de estudos do sono. Portanto, técnicas
simples, faceis de usar, de baixo custo e precisas para o diagndstico de AOS que
podem ser facilmente repetidas, como o oximetro digital Biologix®, podem colaborar

com a melhora das decisoes clinicas.
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O oximetro digital Biologix® tem varias vantagens potenciais que podem ajudar
a reduzir o desafio do subdiagnéstico da AOS. O custo do Biologix® € uma ordem de
grandeza inferior ao do equipamento de poligrafia (menos de 100 dblares americanos
versus alguns milhares de dodlares, respectivamente). Os estudos de poligrafia tém
custos associados a materiais descartaveis, incluindo baterias e canulas nasais, que
estdo ausentes na metodologia Biologix®. A poligrafia requer centros de sono e
pessoal especializado para montar o paciente, analisar e interpretar o estudo de sono.
Em contraste, a plataforma Biologix® analisa automaticamente os dados, sem

necessidade de técnicos e médicos especializados para laudar o exame.

Em conjunto, o oximetro digital Biologix® possibilita uma mudanga de
paradigma que facilita o acesso direto ao diagnostico de AOS por profissionais
especializados em n&o em disturbios do sono. Essa metodologia pode ajudar a
reforgar programas de diagnéstico e tratamento da apneia do sono diretamente nos

centros de atengao primaria (20,41).

Embora tenhamos considerado o |IAH-poligrafia como o método padr&o-ouro
neste estudo, o conceito de que o IAH é o parametro isolado mais importante para
definir a gravidade da AOS tem sido questionado (20). Por exemplo, ha evidéncias
crescentes de que parametros derivados do oximetro, como o IDO e a carga hipdxica,
sao mais relevantes do que o IAH para determinar a associagcao com hipertensao e

predizer eventos cardiovasculares futuros (36,44).

Ressalta-se também que a decisdo do tratamento da AOS depende dos
sintomas do paciente e da presenca de comorbidades. Por fim, a decisdao do
tratamento sempre dependera da experiéncia do centro, bem como da disposicédo do
paciente em aceitar modalidades especificas de tratamento, como cirurgia ou CPAP.
Portanto, a presente evidéncia de uma boa correlagdo entre IAH-poligrafia e IDO-
oximetria digital € uma prova robusta de que a plataforma Biologix® fornece
informacdes suficientes para decisdes de tratamento clinico entre pacientes com
suspeita de AOS.

Além disso, o fato do Biologix® ser de baixo custo, minimamente invasivo e
preciso, leva a possibilidade de multiplos estudos. O oximetro digital Biologix® pode

abordar a incerteza intrinseca derivada da variabilidade noite a noite, que é
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amplamente ignorada na pratica clinica devido as dificuldades econémicas e logisticas
de realizar varios estudos do sono. Estudos repetidos do sono também podem abordar

as flutuagdes de gravidade da AOS, por exemplo as associadas a ingestao de alcool.

O dispositivo também pode ser particularmente util para acompanhar pacientes
sob diferentes tratamentos, como durante a titulacdo de dispositivos de avanco

mandibular, perda de peso e tratamentos alternativos.

Em estudo recente, cujo objetivo foi desenvolver e validar um algoritmo
baseado em rede neural artificial (RNA) para a predicdo de sono, empregaram-se
dados obtidos a partir do sistema portatil Biologix®. A amostra foi composta por 268
pacientes com suspeita clinica de apneia obstrutiva do sono (AOS), submetidos
simultaneamente a polissonografia convencional (padrédo-ouro) e ao registro pelo
Biologix®. Os dados fisiologicos captados pelo dispositivo foram utilizados como
variaveis de entrada para o treinamento e validagédo do modelo de inteligéncia artificial
(45).

Os resultados evidenciaram desempenho robusto do algoritmo, com
sensibilidade de 91,5%, especificidade de 71,0% e acuracia global de 86,1% para a
deteccgéo de sono. Ademais, em comparacao ao indice de dessaturagao de oxigénio
(IDO) fornecido pelo Biologix® sem predicdo de sono, observou-se redugao
estatisticamente significativa do viés em relagao ao indice de apneia-hipopneia (IAH)
obtido pela polissonografia, quando incorporada a predigdo de sono pelo modelo
(Biologix®-Sleep-1DO), diminuindo de 3,40 para 1,02 eventos/hora (p<0,001) (43).

Concluiu-se que a predicao de sono por meio de um modelo de RNA, utilizando
dados de oximetro, acelerébmetro e ronco, € precisa e aprimora a acuracia diagnostica
da AOS pelo sistema Biologix® (45).

Nosso estudo teve varias limitagbes. Em primeiro lugar, o Biologix® n&o foi
oferecido a todos os pacientes que participaram deste mutirdo diagnéstico de AOS
devido as limitagbes logisticas. No entanto, estudamos uma grande amostra de

pacientes com suspeita de AOS (Tabela 1).
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Em segundo lugar, o Biologix® depende de smartphones com conexdes
estaveis de internet, que podem ndo estar prontamente disponiveis em algumas

areas.

Em terceiro lugar, o numero de pacientes que usaram a variabilidade noite a
noite da poligrafia foi menor do que o de pacientes que usaram o Biologix® e a
poligrafia conjuntamente. No entanto, nossa variabilidade da gravidade da AOS noite

a noite esta de acordo com estudos anteriores (24,25).

Em quarto lugar, neste estudo comparou-se o oximetro digital Biologix com a
poligrafia considerada nesse estudo como padrdo. No entanto, a poligrafia tem
limitagdes potenciais porque n&o detecta o sono, estagios do sono e despertares que

podem ser parametros relevantes em subgrupos de pacientes com AOS.

Por fim, a oximetria digital ndo distingue entre eventos centrais e obstrutivos e
nao foi validada entre pacientes com comorbidades significativas, como insuficiéncia

cardiaca e doengas pulmonares graves.
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6 CONCLUSAO

Em conclusao, o oximetro digital-Biologix® é um método simples e com bom

desempenho para o diagnéstico domiciliar da AOS em pacientes com suspeita clinica.

A medida que a tecnologia avanca, novas perspectivas devem ser exploradas,
como a inclusao de analises mais sofisticadas de sinal de pulso e arquitetura de sono

usando algoritmos de aprendizado de maquina.

No cenario atual e prospectivamente, com o avango continuo das tecnologias
digitais e da inteligéncia artificial, o diagnostico da AOS tende a tornar-se
progressivamente mais acessivel, preciso e escalavel. Essas inovag¢des permitem nao
apenas a ampliagdo da capacidade diagnédstica fora do ambiente laboratorial, mas
também a integracdo de ferramentas automatizadas de analise de sinais fisioldgicos,
favorecendo a deteccdo precoce e a estratificagdo de risco. Como consequéncia,
espera-se um impacto significativo na otimizagdo do manejo clinico, contribuindo para
o controle mais efetivo dessa condi¢ao de elevada prevaléncia e relevancia em saude

publica.
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ANEXO A — Aprovacdo da Comissdo de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa

do HCFMUSP - CAPPesq

Projeto de Pesquisa

Titulo da Pesquisa:

Validagao dinica de um aximetro digital conectado a
aplicativo para smartphone e andlise automidlica na
nuvem para diagnéstico de apneia obstrutiva do sono
am domicilio

Numero de controle interno:

Linha de Pesquisa:
Apneia obstrutiva do sono
Palavras-chaves para consulta do projeto

OXIMETRIA: APNEIA OBSTRUTIVA DO SONG;
APNEIA: POLIGRAFIA; AOS,OXIMETRIA
DIGITAL:APNEIA DO SONO

Selecione a Comisséo do Projeto
COMISSAQ CIENTIFICA INCOR

Fase do Projeto
NAO SE APLICA

Tipos da pesquisa: Pesquisa envolve: Finalidade Académica:
HUMANOS/ INSTITUCIONAL PACIENTE HC DOUTORADO
Departamento / Disciplina Unidades Executoras
COMISSAO CIENTIFICA INCOR Laboratdrio d6' S
Pneumologia
Pesquisador Responsavel
Pesquisador Responsavoel Cargo/Funcgio
GERALDO LORENZI FILHO DIRETOR DE UNIDADE
Usudrio Telefone/Celular
! {11) 99931-6596
QU RlonE N*® Funcional e Vinculo
26594
Lattes
htip:/Nattes cnpg.br/
6575657318298264
Pesquisador Executante
Matricula CPF Nome Vinculo Cargo Institute  Usudrio/Email
52878 11425109802 ROSA FFM - MEDICO IPQ t hasan
HASAN COMPLEMENTARISTA

Co-Pesquisadores



Co-Pesquisador

Resumo da Pesquisa

Areas teméticas previstas na Resolugao 466/12
NAO SE APLICA

Objetivos:

O objetivo geral do presente estudo ¢ a validagdo
clinica do sistema Biologix que serd comparado com O
método ja validado de poligrafia denominado Apnea
Link®. Ambos os sistemas consistem em exames
domiciliares. O objetivo priméric é comparar o |IAH
derivado da poligrafia com o IDO derivado da oximetria
obtida com o sistema Biologix. Os objetivos secundarios
ser@o: 1. Determinar a utilidade de sinais e sintomas
clinicos para a detecgdo de AOS. 2. O impacto da
gravidade da AOS nos sintomas clinicos.

Critérios de Inclusio

Estudaremos uma amostra pacientes encaminhados
pela Secretaria da Salde do Estado de Sdo Paulo (fila
Cross) para realizar poligrafia do sono com suspeita de
AOS. O universo é constituido por cerca de 1000
pacientes. Dessa amostra sera convidada para
participar do estudo uma amostra de conveniéncia de
500 pacientes, que irdo realizar simultaneamente a
poligrafia com o Biologix. Serdo incluidos pacientes de
ambos 0s sexos, com idade superior a 18 anos.

Materiais ¢ métodos

ENTREVISTAS E QUESTIONARIOS

NAO SE APLICA

CPF Instituigao

Investigacio

¢ Prospectiva
Retrospectiva
Multicéntrico
Co-participagao

Casuistica

Os pacientes realizardo uma poligrafia diagnéstica de
rotina por indicagdo clinica. A monitorizagao incluira
saturagdo de oxigénio (oximetria), medicdes de fluxo de
ar (canula de pressao) e movimentacgio da caixa
toracico abdominal através de cinta (Apnea Link). O
procedimento é simples, pois A diferenca do exame de
rotina sera a inclusdo de um sensor Oxistar num dedo
da mesma méo onde sera colocado o oximetro do
equipamento de poligrafia. O paciente recebera um
smartphone dedicado com o aplicativo da Biologix ja
instalado no aparelho. Os exames de poligrafia serdo
laudados sempre pelo mesmo pesquisador. A apneia
serd definida como a redugao de 90% do fluxo de ar por
pelo menos 10 segundos. A hipopneia serd definida
como uma reducao significativa (> 30%) do fluxo por
pelo menos 10 segundos associada a dessaturagdo de
oxigénio de pelo menos 4%. O IAH sera calculado como
0 numero total de eventos respiratdrios (apneias mais
hipopneias) por hora de registro. O indice de
dessaturagdo de oxigénio (IDO) do poligrafo Biologix
serd calculado com o algoritmo incorporado no
aplicativo Biologix, utilizando o critério de uma
diminuicao de 4% a partir da linha de base para
identificar um evento de dessaturagdo. Nao sera
esperada uma distribuicdo normal dos dados e,
portanto, os coeficientes de correlagio de Spearman
ndo paramétricos serdo utilizados para os testes de
correlagdo. O método de Bland-Altman sera utilizado
para avaliar a concordancia entre 0s dois métodos,
sendo eles, o IDO do oximetroBiolegix € a IAH
calculada a partir da poligrafia. Calcularemos as curvas
ROC (receiveroperatingcharacteristic) para analisar a
sensibilidade e especificidade do IDO proveniente do
oximetroBiologix prever o IAH, usaremos valores de
corte de 5, 10 e 15 eventos por hora.
Critérios de Excluséo

Serao excluidos pacientes gue ja estejam em
fratamento ¢ encaminhados para polissonografia de
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titulagao de CPAP.

Cronograma de execugao

Més 1: Selegdo; Més 2: Sele¢do; Més 3: Adquirir dados
de poligrafia e oximetria; Més 4: Adquirir dados de
poligrafia e oximetria; Més 5: Adquirir dados de
poligrafia e oximetria: Més 6: Adquirir dados de
poligrafia e oximetria: Més 7: Adquirir dados de
poligrafia e oximetria, Analisar dados da validagdo
clinica; Més 8: Adquirir dados de poligrafia e oximetria,
Analisar dados da validagdo clinica; Més 9: Adquirir
dados de poligrafia e oximetria, Analisar dados da
validagao clinica, Elaborar publicacdo dos resultados;
Més 10: Adquirir dados de poligrafia e oximetria,
Analisar dados da validagao clinica, Elaborar publicagdo
dos resultados: Més 11: Adquirir dados de poligrafia e
oximetria, Analisar dados da validag#o clinica, Elaborar
publicacio dos resultados; Més 12: Adquirir dados de
poligrafia e oximetria, Analisar dados da validagéo
dinica, Elaborar publicagio dos resultados;
Informagoes complementares

Os poligrafos e pessoal estdo disponiveis na Instituicio
@ hd interesse cientifico na realizagdo do projeto. O
oximetro Biologix sera fornecido pelo fabricante, sem
custos, conforme declaragio anexa.

Amostras biolégicas

Utilizagao de amostras armazenadas anterior a Resolugio n° 441, de 12 de maio de 2001
O material desta pesquisa sera armazenada para Laboratério de amostra

NAO SE APLICA NAO SE APLICA
N°® Banco (NB) ' Descreva Equipamentos
Descreva a Infraestrutura NAO SE APLICA
NAO SE APLICA Descreva as Etapas de Coletas das amostras
Descreva Tipos de Amostras NAO SE APLICA
NAO SE APLICA Descreva como seré o processamento para cada
Descreva o Sistema de Identificacio tipo das amostras
NAO SE APLICA NAO SE APLICA
Descreva como sera o armazenamento para cada Descreva como sera a distribuigdo para cada tipo
tipo de amostra das amostras
NAO SE APLICA NAO SE APLICA
Descreva como sera o descarte para cada tipo das
amostras
NAO SE APLICA
Fomento
Tipo de Fomento Valor solicitado
PROJETO SEM CUSTO Valor concedido

Valor alocado (sub-estudo/projeto)
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Agéncia n® Tipo da Moeda
Processo n® Valor
N® Controle Interno 0
Doador
Justificativa

Utilizaremos os pacientes que fazem exame de poligrafia de rotina. Os
equipamentos de holter de oximetria serdo disponibilizados pela empresa
Biologix. Custo estimado de material de escritério que sera fornecido pelo
laboratério do sono.

Unidade(s) Executante(s)

C_hm Departamento (comissio)

)

Di da Aréa

.
v S

hitps 'sgpcappesq.he.im.usp, quisadonimpamin php 7003 9o=9749
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ANEXO B - Termo de consentimento
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
DADOS DA PESQUISA

Titulo da pesquisa — Validacdo de um oximetro digital conectado a aplicativo para
smartphone e analise automatica na nuvem para diagndstico de apneia obstrutiva do

sono em domicilio

Pesquisador principal — Geraldo Lorenzi Filho

Pesquisador executante - Rosa Hasan

Departamento/Instituto — Laboratério do Sono da Disciplina de Pneumologia - InCor

Estamos convidando vocé para participar da etapa de validagado clinica de um
poligrafo. A seguir, informagdes mais detalhadas serdo fornecidas para que vocé

compreenda melhor este estudo.

E importante que vocé saiba que a participacdo nesse estudo é voluntaria. Este
documento € chamado termo de consentimento livre e esclarecido e contém uma
explicacdo, completa do estudo para o qual vocé esta sendo convidado a participar.
Esse é o unico documento que estabelece as relagbes entre vocé (participante da
pesquisa), o pesquisador responsavel (médico da pesquisa) e a instituicdo onde o
estudo sera conduzido.

Por favor, leia atentamente estas informagdes antes de tomar a sua decisdo. Ninguém
pode forcar vocé a participar do estudo e vocé podera sair a qualquer momento sem
nenhum prejuizo ou penalidade a vocé. Antes de tomar a sua decisao, gaste o tempo
que for necessario para tirar suas duvidas com a equipe do estudo, com seus
familiares e amigos, com seu médico pessoal ou outros profissionais da area da
saude. A equipe do estudo ira tirar todas as suas duvidas antes de vocé tomar a sua
decisao.

Justificativa e objetivos do estudo

Vocé foi convocado para fazer um exame para avaliar a qualidade do seu sono. O
objetivo do estudo é testar um novo oximetro, que € um aparelho que mede e grava

registros de oxigenagdo sanguinea e frequéncia cardiaca enquanto o exame é
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realizado, e esperamos que esse oximetro possa ajudar no diagnostico de apneia do
sono (disturbio em que a respiragao para e volta varias vezes durante o sono), em

pessoas que nao tem acesso ao exame do sono.
Descricao dos procedimentos que serao realizados

O seu médico te indicou para fazer o exame do sono que envolve a monitorizagao de
varios canais (poligrafia), além do oximetro, um aparelho que é colocado na ponta do
dedo para medir indiretamente a quantidade de oxigénio no sangue de quem utiliza-
lo. Além disso, vocé ira utilizar outro aparelho no dedo, este que nao tem fios
conectados a ele, pois é ligado a um aparelho celular. Portanto, vocé dormira em sua
casa com dois oximetros, um do aparelho de rotina e 0 outro que esta sendo testado.

Sera necessario que vocé responda um questionario sobre o seu sono.
Possiveis desconfortos e riscos esperados nos procedimentos

A utilizacdo do oximetro pode causar desconforto pela pressdo do equipamento no
dedo da mao. Os itens em teste ndo possuem fios nem cabos, portanto, o desconforto
deve ser menor se comparado com os itens do equipamento de rotina que vocé vai

utilizar na noite do exame.
Beneficios para o participante

O seu beneficio ao participar desta pesquisa sera ter acesso ao exame do sono
através de dois dispositivos diferentes. Além disso, os resultados dessa pesquisa
poderdo beneficiar e facilitar o acesso ao exame de pessoas que necessitem de
diagnostico de apneia do sono no futuro.

Despesas e compensagdes

Nao ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo
exames e consultas. Também nao ha compensacao financeira relacionada a sua
participacao. Se existir qualquer despesa adicional, ela sera absorvida pelo orgamento
da pesquisa.

Direito de confidencialidade

Todas as informagdes obtidas serdo analisadas em conjunto com as de outros
participantes, e nao serdao divulgados nome ou outros dados que permitam a

identificacdo de nenhum participante da pesquisa.
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Desisténcia ou cancelamento

E garantida sua liberdade de cancelar este termo de consentimento a qualquer
momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo no atendimento ou

tratamento na Instituicao.

Se vocé mudar de ideia depois de assinar esse documento e ndo quiser mais
participar do estudo, basta comunicar os pesquisadores. Ndo havera nenhum prejuizo
para vocé caso vocé decida nao participar do estudo. Sua participacdo deve ser

voluntaria.
Eventuais danos que possam ocorrer durante sua participagao no estudo

Se vocé sofrer algum dano devido a sua participagdo no estudo, vocé recebera
cuidados médicos e tratamento (incluindo medicamentos necessarios, assisténcia
médica e de enfermagem) sem custos para vocé. Os custos para estas despesas
médicas e ndo meédicas serdo de responsabilidade do investigador principal da
Instituicdo de Pesquisa. Assinando este termo de consentimento livre e esclarecido,
vocé nao perdera nenhum direito, incluindo o direito de obter indenizacédo para danos

relacionados ao estudo.
Garantia de acesso ao estudo

Em qualquer momento do estudo, vocé tera acesso aos profissionais envolvidos na
pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas. O pesquisador responsavel é o
Dr. Geraldo Lorenzi Filho, que pode ser encontrado no endereco: Avenida Dr. Enéas
de Carvalho Aguiar, 44, 8° andar, bloco | - CEP 05403-000 - Sdo Paulo/SP - Telefone:
(11) 2661-5486. Horario de atendimento: segunda a sexta, das 8 as 14 horas. Se vocé
tiver alguma consideragao ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com
o Comisséo de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa (CAPPesq), Rua Ovidio
Pires de Campos, 225, 5° andar - Telefones: (11) 2661-7585, (11) 2661-1548, (11)
2661-1549; e-mail: cappesq.adm@hc.fm.usp.br.

Consentimento

Acredito ter sido suficientemente esclarecido(a) a respeito das informagdes que li ou
que foram lidas para mim, a respeito do estudo “Validacao clinica de um oximetro
digital conectado a aplicativo para smartphone e analise automatica na nuvem para

diagndstico de apneia obstrutiva do sono em domicilio”. Eu discuti com a equipe do
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estudo sobre a minha decisao em participar do mesmo. Ficaram claros para mim quais
sao os objetivos desta etapa do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus
desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Concordo voluntariamente em participar desta etapa do estudo, assino
este termo de consentimento em duas vias de igual teor e recebo uma via rubricada e

assinada pela equipe do estudo.

Nome do participante

Data: / /
Assinatura do participante (ou do representante legal)

Nome da testemunha (se necessario)

Data: / /
Assinatura da testemunha (se necessario)

Nome do pesquisador

Data: / /
Assinatura do pesquisador
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ANEXO C - Questionario aplicado aos voluntarios

Nome:
RGH:

Data de Nascimento: / / Peso: Altura:
IMC:

1)Raca: ( )Branco ( )Pardo ( )Negro ( )Amarelo ( )indio ( )Outra
2) Estado civil:

( ) Solteiro ( )Casado ( )Viuvo ( ) Separado ( ) Unido estavel ( ) Outro

3) Fumo: ( )Nado ( )Exfumante, parou ha: anos

() Fumante Em média quantos macos: Por quantos anos:

4) Bebida alcodlica: ( )Ndo ( )Sim ( ) Eventual ( )=3vezes por semana

5) Dorme com alguém no quarto, todas as noites ou a maior parte das noites (>4

noites/semana): ( )Nado ( ) Sim

6) Qual suas queixas relacionada ao sono? (marcar com X todas as queixas)
() Ronco alto que incomoda os outros

( ) Episddios de acordar sufocado ou com falta de ar a noite

( ) Dificuldade para comecgar a dormir

( ) Dificuldade para manter o sono a noite toda

() Sono de ma qualidade
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( ) Sono que nao descansa, acorda de manha cansado

() Sonoléncia durante o dia

( ) Falta de energia diurna e dificuldade de concentragéo

( ) Sono agitado

( ) Urina 2 ou mais vezes a noite na maior parte das noites

() Dor de cabecga pela manha

7) Qual a sua principal queixa em relacao ao

sono?

Ha quanto tempo o problema te incomoda? ( )<1ano ( )1abanos ( )>5

anos

Vocé ja fez algum exame do sono: () Nao ( )Sim

() Onde foi feito:

Vocé sabe o resultado: ( ) Ndo ( ) Sim ( ) Apneialeve ( )Apneia moderada

( )Apneia grave

Data, local e principais resultados dos exames do sono ja realizados (IAH e Sat

minima)

8) Ha quanto tempo vocé esta aguardando um exame do sono?
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Em qual local foi solicitado o exame do sono?

Quem foi o especialista que pediu 0 exame do sono:

() Otorrinolaringologista
() Pneumologista

() Neurologista

( ) Clinico

( ) Cardiologista

() Psiquiatra

( ) Geriatra

( ) Endocrinologista

() Nao sei

9) Vocé esta trabalhando: ( )Nao ( )Sim

Tem horario definido para acordar em pelo menos 4 manhé&s da semana ( ) Ndo ()

Sim

Em geral, quantas horas em geral vocé dorme:

()<5horas ( )5a6horas ( )7a8horas ( )>8horas
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Se tivesse oportunidade, por exemplo no final de semana ou quando nao tem
compromisso, quantas horas dormiria a mais do que o habitual:

( YNadaouquasenada ( )1hora ( )>1hora

10) Em geral a que horas vocé vai para a cama para dormir:

Em geral a que horas levanta da cama pela manha:

Quantas horas vocé acha que dorme?

Se pudesse escolher, qual o horario ideal para vocé dormir:

Se pudesse escolher, qual o horario ideal para vocé acordar:

11) Qual é a refeicdo que vocé tem mais fome:
( ) Café da manha

( ) Almocgo

( ) Jantar

( ) Indiferente

12) Vocé ja trabalhou a noite na sua vida? ( )N&o ( ) Sim
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13) Vocé tem sonoléncia durante o dia:
( ) Nada ou quase nada

( ) Um pouco, em algumas situagoes, por exemplo vendo televisdo ou esperando

consulta

( ) Muita sonoléncia, que me incomoda

Vocé Ronca: ( )Nao( )Sim ( )Quasenunca ( )Asvezes ( )Frequentemente

O seu ronco incomoda os outros? ( )Nao ( )Asvezes ( )Frequentemente

14) Qual a sua chance de cochilar nas situagdes abaixo:
- Sentado e Lendo ( ) Nenhuma ( )Pequena ( )Média ( ) Grande

- Vendo Televisdo ( ) Nenhuma ( )Pequena ( )Média ( ) Grande

- Sentado, inativo, em lugar publico (pracga, igreja, sala de espera)

( )Nenhuma ( )Pequena ( )Média ( ) Grande

- Como passageiro em carro, trem, 6nibus, andando 1 hora sem parar () Nenhuma
( )Pequena ( )Média ( )Grande

- Deitando-se para descansar a tarde quando as circunstancias permitem ( )
Nenhuma

( )Pequena ( )Média ( )Grande

- Sentado e conversando com alguém () Nenhuma ( )Pequena ( )Média

( ) Grande

- Sentado calmamente ap6s almogo sem uso de alcool () Nenhuma ( ) Pequena
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( )Média ( ) Grande

- Dirigindo carro que esta parado por alguns minutos em transito intenso () Nenhuma

( )Pequena ( )Média ( )Grande

Escala de Sonoléncia de EPWORTH:

15) Vocé tem dificuldade para pegar no sono

( )Nenhuma ( )Leve ( )Moderada ( )Grave ( ) Muito grave

16) Vocé tem dificuldade para manter o sono (uma vez que dorme continuar dormindo)

( )Nenhuma ( )Leve ( )Moderada ( )Grave ( ) Muito grave

17) Vocé tem problema de despertar muito cedo

( )Nenhuma ( )Leve ( )Moderada ( )Grave ( ) Muito grave

18) Quanto vocé esta satisfeito ou insatisfeito com o padrao atual de seu sono?

() Muito satisfeito ( ) Satisfeito ( ) Indiferente ( ) Insatisfeito ( ) Muito

insatisfeito

19) Em que medida vocé considera que seu problema de sono interfere nas suas
atividades diurnas (por exemplo: fadiga diaria, habilidade para trabalhar/ executar

atividades diarias, concentragao, memaria, humor)

( ) Nao ( ) Interfere um pouco ( ) De algum modo ( )Interfere muito ( )

Extremamente

20) Quanto vocé acha que os outros percebem que o seu problema de sono atrapalha

sua qualidade de vida?
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( )Nao percebem ( )Um pouco ( )Percebem de algum modo ( )Muito

( ) Extremamente

21) O quanto vocé esta preocupado/ estressado com o seu problema de sono?
( ) Nao estou preocupado ( ) Um pouco ( ) De algum modo ( ) Muito

( ) Extremamente preocupado

22) Meu nariz:

() Nao tenho problemas ( ) Entupido eventual ( ) Entupido a maior parte do

tempo.

() Nunca opereionariz () Ja operei o nariz por desvio de septo, feito ha

anos

23) Antecedentes:

( ) Doenga arterial coronaria: angina
() Cirurgia cardiaca de revascularizagao
( ) Stent coronariano

() Acidente Vascular cerebral (Derrame cerebral)
( ) Diabetes

( ) Colesterol alto

() Arritmia cardiaca

( ) Bronquite crbnica ou enfisema

( ) Gota

( ) Infarto agudo do miocardio

( ) Refluxo gastro esofagico

( ) Depressao, a ponto de precisar usar medicagéo
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( ) Outras: Qual

24) Medicagbes em uso:

PARA PREENCHIMENTO DO MEDICO/ENFERMEIRO:

25) Exame fisico:
( ) Deambulando bem, sem déficit
( ) Deambula com dificuldade, precisa de acompanhante

( ) Cadeira de rodas

26) Malampati modificado

()1 )z ()3 ()4

27) Circunferéncia do pescogo:

28) Estado da denticdo: ( ) Preservado ( ) Malestado

29) Tem ao menos 4 dentes posteriores na arcada superior e inferior (8 no total): ( )

N&o ( ) Sim

Prétese dentaria superior ( ) Ndo () Sim

Prétese dentaria inferior ( ) Nao () Sim



30) Saturagao de oxigénio em repouso: FC:

31) Déficit motor: ( ) Nao ( ) Sim

32) Alguma outra coisa relevante:
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33) Na sua opinido a chance de apneia do sono moderada a grave?

( )Pequena ( ) Grande



