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RESUMO

Introducédo: A apneia obstrutiva do sono (AOS) é um disturbio caracterizado
pela interrupcdo repetida da ventilacdo durante o sono devido ao
fechamento da via aérea superior. A polissonografia em laboratério é o
“‘padrdo ouro” para o diagnostico de AOS, mas por ser um procedimento
demorado e dispendioso, uma série de questionarios de triagem tém sido
desenvolvidos para ajudar a identificar pacientes com AOS. Um destes
instrumentos é o questionario STOP-Bang.Objetivo: O objetivo deste estudo
foi realizar a traducdo, adaptacdo transcultural e validacdo do questionario
STOP- Bang para a lingua portuguesa falada no Brasil para triagem de
apneia obstrutiva do sono Métodos: Este trabalho foi aprovado em comité
de ética e todos os pacientes assinaram o termo de consentimento livre e
esclarecido. Na primeira etapa do trabalho, foi realizada a traducédo e
adaptacdo transcultural do questionario STOP-Bang, para a lingua
portuguesa falada no Brasil.Foram seguidos todos 0s passos necessarios
,embasado sempre nos principios de boas praticas para realizacado deste
processo.Na segunda etapa foi realizada a validagcdo da versdo em
portugués falado no Brasil ,do questionario STOP-Bang para triagem de
apneia obstrutiva do sono .Participaram desta etapa 228 pacientes, maiores
de 18 anos.Inicialmente preencheram a versdo do questionario STOP-Bang
traduzida e adaptada transculturalmente para lingua portuguesa falada no
Brasil e posteriormente realizaram a polissonografia de noite inteira.
Resultados: A versdo final do questionario STOP-Bang traduzida e
adaptada transculturalmente para lingua portuguesa falada no Brasil
mostrou boa consisténcia interna, e com médias de clareza entre 9,1 e 9,8.
A faixa etaria dos pacientes variou de 30 a 71 anos. O IMC apresentou
meédia de 43,7 £ 8,5 kg/m? e a circunferéncia de pescoco de 41,3 + 3,6 cm.
Na etapa de validagcédo, participaram 228 pacientes, destes 157 eram do
sexo masculino, correspondendo a 68,9%, que era a maioria da populacao

no grupo com apneia. Neste estudo observou-se que ao aumentar o ponto
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de corte do questionario STOP-Bang, houve aumento correspondente da
especificidade no grupo de apneia moderada/grave e grave, acompanhado
de progressiva reducao da sensibilidade. Na analise da curva ROC, o ponto
de corte encontrado do questionario STOP-Bang traduzido e adaptado
transculturalmente para o Brasil foi maior que 3, e encontrou-se um valor
de predicdo do questionario de 73% para IAH>5 , 72% para IAH>15 e 78%
para IAH>30.Concluséo: O questionario STOP-Bang traduzido e adaptado
transculturalmente para o Brasil mostrou-se compreensivel, claro e
aplicavel. Apresenta boa consisténcia na equivaléncia da traducdo e
adaptacado transcultural para lingua portuguesa falada no Brasil, com um
bom desempenho para predizer AOS, mostrando-se um importante

instrumento de triagem para o diagnostico de AOS.

Descritores: Apneia do Sono Tipo Obstrutiva. Questionérios. Traducéo.

Polissonografia. Estudos de validagéo.
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ABSTRACT

Introduction: Obstructive sleep apnea (OSA) is a disorder characterized by
repeated interruption of ventilation during sleep due to the closure of the upper
airway. The polysomnography in laboratory is the "gold standard" for diagnosis
of OSA. Itis a procedure that takes a lot of time in achieving and it is expensive,
so a number of screening questionnaires have been developed to help identify
patients with OSA. One of these tools is the STOP-Bang questionnaire.
Objective: The objective of this study was to translate, make cross-cultural
adaptation and validate the STOP-Bang questionnaire for Portuguese language
spoken in Brazil to screen for obstructive sleep apnea. Methods: This study
was approved by the ethics committee and all patients signed an informed
consent. In the first stage of the work was carried out the translation and cross-
cultural adaptation of the STOP-Bang questionnaire for the Portuguese
language spoken in Brazil. There were followed all the necessary steps, always
based on the principles of good practice to carry out this process. The second
stage was carried out to validate the Portuguese version spoken in Brazil, the
STOP-Bang questionnaire to screen for obstructive sleep apnea. Participated in
this stage 228 patients older than 18 years. Initially completed version of the
STOP-Bang questionnaire translated and adapted culturally for Portuguese
language spoken in Brazil and later underwent overnight polysomnography.
Results: The final version of the STOP-Bang questionnaire translated and
adapted culturally for Portuguese language spoken in Brazil showed good
internal consistency, and the clarity averages were between 9.1 and 9.8. The
age of patients ranged 30-71 years. The averaged of body mass index was 43.7
+ 8.5 kg / m2 and of the neck circumference 41.3 + 3.6 cm. In the validation
phase, the 228 patients, 157 were male, accounting for 68.9%, and were most
people in the group with apnea. In this study noted that by increasing the cut-off
point of the STOP-Bang questionnaire, had corresponding increase in
specificity in the group with moderate / severe and severe, accompanied by
gradual reduction of sensitivity. In the ROC curve analysis, the cut-off point
found the STOP-Bang questionnaire translated and culturally adapted for Brazil
was greater than 3, and was found the predictive value of the questionnaire

Abstract



73% for apnea-hypopnea index (AHI) > 5, 72% for AHI> 15 and 78% for AHI>
30. Conclusion: The STOP-Bang questionnaire translated and -culturally
adapted to Brazil proved to be understandable, clear and enforceable. It shows
good consistency in the equivalence of translation and cultural adaptation to
Portuguese language spoken in Brazil. It was shown that has a good
performance for predicting OSA, being an important screening tool for the

diagnosis of this disease.

Key words: Sleep Apnea, Obstructive. Questionnaires. Polysomnography.

Translations .Validation Studies.
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INTRODUCAO

1- INTRODUCAO

A apneia obstrutiva do sono (AOS) é uma condicdo clinica comum e
pode ocorrer em todos os grupos etarios (LETTIERI et al. 2005). Estudos
mostram que mesmo assintoméatica ela é, independentemente, associada com
um aumento da morbidade e mortalidade (YOUNG et al., 2008; MARSHALL et
al., 2008). Atualmente é reconhecida como uma das doencas respiratorias
cronicas mais comuns, tendo sua prevaléncia superada apenas pela asma e
doenca pulmonar obstrutiva cronica (McNICOLAS, 1998). Apresenta, portanto,
um grande numero de resultados adversos quando nédo tratada, mostrando
com isto reduzir significativamente a qualidade de vida do seu portador
(AURORA et al., 2015).

E percebido que a AOS ainda é subdiagnosticada. Por um lado, o
paciente despreza ou tem pouca percep¢ao dos sintomas, ndo sabendo relatar
com confiabilidade os mesmos, por outro lado, os proprios médicos, ndo tem
um conhecimento amplo do assunto na graduacdo médica, além do que a
metodologia diagnostica apresenta disponibilidade limitada, custo elevado,
requer tempo para realizacdo do exame e seu laudo necessita de uma

experiéncia técnica especializada (PUNJABI, 2008).

Devido a alta prevaléncia de AOS é importante realizar abordagens
diagnésticas simplificadas e em larga escala, em consultérios privados e na
rede publica de saude (EUROPEAN RESPIRATORY MONOGRAPH, 2010).
Baseados nesta questédo, uma série de instrumentos de triagem, como modelos
de rastreio clinicos e questionario tém sido desenvolvidos para ajudar a
identificar pacientes com AOS (CHUNG et al., 2008, DEEGAN et al., 1996). Um
destes instrumentos € o Questionario STOP-Bang, o qual é muito prético, pois
€ conciso, aparentemente de facil lembranca mnemonica, tem um sistema de

pontuacdo simples e requer poucos minutos para completd-lo (BOYNTON et
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al., 2013; FARNEY et al., 2011; VASU et al.,, 2010), porém ainda ndo foi
validado para uso no Brasil.

Neste trabalho, que faz parte de um projeto maior intitulado: Impacto da
Cirurgia Bariatrica no Tratamento da Apneia Obstrutiva do Sono busca-se em
uma primeira etapa fazer a traducdo e adaptacao transcultural e em uma
segunda etapa fazer a validacdo do questionario STOP-Bang para o Brasil.
Tem-se o0 intuito de utilizar frequentemente este questionario como um
instrumento para triagem de pacientes com AOS, visando um diagndstico mais
precoce e evitando reduzir o subdiagndstico da AOS. E observado que apesar
de se ter evoluido muito nos estudos sobre AOS, ainda permanecem déficits
substanciais de conhecimento nesta area. Com a validacdo deste questionario
para o Brasil, poderemos contribuir em estudos multicéntricos, e através de
pesquisas futuras buscar elucidar fatores obscuros em relacdo aos
mecanismos basicos e consequéncias da AOS. Com isto, poderemos ter a
esperanca de minimizar as comorbidades relacionadas a esta doenca,
reduzindo em consequéncia 0s custos com saude publica e melhorando a

qualidade de vida do paciente.
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2 — REVISAO DE LITERATURA

2.1- EPIDEMIOLOGIA DA AOS

As caracteristicas clinicas da apneia obstrutiva do sono (AOS) foram
descritas inicialmente na literatura médica ha cerca de 30 anos. Apesar de ser
descrita, a consciéncia deste " novo " diagndstico demorou a desenvolver
durante os anos seguintes e atraiu atencdo muito limitada (EUROPEAN
RESPIRATORY SOCIETY PUBLICATIONS, 2010).

A AOS é cada vez mais reconhecida como uma causa importante de
morbidade e mortalidade (PUNJABI, 2008).

2.1.1- Prevaléncia da AOS

Apesar do crescente reconhecimento que a apneia obstrutiva do sono é
uma condicao relativamente comum, os dados para estimar a prevaléncia da
doenca sao relativamente recentes. A sintese da experiéncia disponivel é
carregada com um certo numero de limitacdes metodoldgicas. Diferencas em
esquemas de amostragem, as disparidades de técnicas utilizadas para o
monitoramento do sono e respiracdo, e variabilidade nas definicdes, podem
alterar a prevaléncia da doenca e potencialmente se opor a uma estimativa
completa do verdadeiro peso da doenca sintomatica. Enquanto alguns dos
estudos iniciais foram atormentados com a maioria, se ndo todas as limitacdes
acima, as estimativas relativamente consistentes de prevaléncia da doenca em

varios grupos populacionais tém surgido (PUNJABI, 2008).

Com base em estudos de base populacional disponiveis, a prevaléncia
de apneia obstrutiva do sono associada com sonoléncia diurna é de cerca de 3-
7% para homens adultos e 2 a 5% para mulheres adultas na populacédo em
geral. A prevaléncia da doenca € maior em diferentes subgrupos, incluindo as
pessoas com sobrepeso ou obesos, e os individuos mais velhos. Finalmente, €

agora evidente que as estimativas disponiveis sobre a prevaléncia da doenca
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tendem a ser mais baixas do que o verdadeiro fardo, considerando que
anormalidades respiratorias ainda que sutis durante o sono (ou seja,
despertares relacionados ao esforco respiratério) podem ter também
significado clinico (PUNJABI, 2008). Quando os critérios polissonogréaficos sédo
considerados, a taxa de prevaléncia aumenta dramaticamente para 24% em
homens e 9% em mulheres (AURORA et al., 2015).

Apesar do fato da AOS ser uma doenca comum, ela permanece
consideravelmente néo diagnosticada (AURORA et al., 2015). Estima-se que
82% dos homens e 92% das mulheres com AOS moderada a grave ndo sao
diagnosticados (ANCOLI-ISRAEL et al., 1991; CHUNG et al., 2008a; CHUNG e
ELSAID, 2009). Um dos motivos para esse dado alarmante é a falta de
percepcdo da doenca, uma vez que 0s eventos de apneia e hipopneia ocorrem
durante o sono (PEPPARD et al., 2013).

2.1.2 — Fatores de risco para AOS

Sexo, obesidade e idade sao fatores de risco importantes para AOS.
Além disso, tabagismo, consumo de alcool e sedentarismo parecem aumentar
a ocorréncia do distarbio (HADER et al., 2005).

Os estudos tém confirmado repetidamente e de forma consistente que a
AOS é mais comum em homens do que mulheres. A razdo para esta
predominancia masculina ndo é exatamente claro. Possiveis explicacdes
incluem os efeitos de influéncias hormonais que afetam os musculos das vias
aéreas superiores e sua capacidade de entrar em colapso, diferencas sexuais
na distribuicdo da gordura corporal e as diferencas na anatomia e funcéo da
faringe. Tem sido sugerido que influéncias hormonais desempenham um papel
importante na patogénese da AOS, pois a prevaléncia é maior em mulheres
poOs contra pré-menopausa. No entanto, o papel de horménios na fisiopatologia
do AOS néao esta claramente definida e uma diferenca na sua prevaléncia, em

relacdo ao sexo é aparente na populacédo idosa (HADER et al., 2005).
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Os dados epidemioldgicos disponiveis no impacto da idade sobre
disturbios respiratorios do sono destacam as diferencas entre o ronco, AOS e
sindrome da apneia obstrutiva do sono (SAOS). Vérios estudos populacionais
tém relatado um aumento no ronco com a idade, seguido por uma diminuicéo
apos as idades de 50-60 anos, em ambos sexos (SCHMIDT-NOWARA et al.,
1990; LINDBERG et al., 1998, SVENSSON et al., 2006, CIRIGNOTTA et al.,
1989).

No caso de apneia do sono, ha também um claro aumento da
prevaléncia com a idade que nao pode ser explicado por outros fatores de risco
tais como a obesidade (BIXLER et al.,, 1998; LINDBERG et al.,, 1999;
PEPPARD et al., 2000).

A maioria dos estudos de prevaléncia de apneia do sono tém investigado
Unicas populacdes até a idade de 60 anos. No entanto, quando os individuos
acima dessa idade também foram incluidos, tem havido um aumento continuo
da prevaléncia da AOS (BIXLER et al., 1998; DURA'N et al., 2001).

O excesso de peso € um fator de risco para o ronco e apneia do sono.
Estudos mostram que 70% dos pacientes com AOS apresentam excesso de
peso (BEARPARK et al., 1995; KOSKENVUO et al., 1994; STROHL, 1996).
Acredita-se que a obesidade predisponha a AOS por causa da carga de massa
gue se deposita na via aérea, na regido superior do pescoco (SHELTON et al.,
1993). No entanto, apesar da forte relagdo com a obesidade, € importante
lembrar que nem todos os individuos obesos ou com uma grande
circunferéncia do pescoc¢o sofrem de apneia do sono (LECUBE et al., 2010), e

que cerca de um terco de pacientes com AOS néo sao obesos.
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2.2- CLASSIFICACAO DOS DISTURBIOS RESPIRATORIOS DO SONO

Os disturbios respiratérios do sono, pela sua classificacdo atual, de
acordo com a ultima publicacdo da Associacdo Americana de Sono, estédo
divididos em: apneia obstrutiva do sono (AOS), apneia central do sono,
hipoventilagdo relacionada ao sono e hipoxemia relacionada ao sono
(AMERICAN ACADEMY OF SLEEP MEDICINE, 2014).

2.2.1- Apneia Central do Sono

Os critérios para este transtorno exigem  demonstracao
predominantemente de AOS (cinco ou mais eventos respiratérios obstrutivos
por hora de sono) seguida por significativa resolucéo da apneia obstrutiva e
emergéncia ou persisténcia da apneia central do sono (ndo causada por outra
comorbidade identificaAvel tal como Sindrome de Cheyne- Stokes) durante
polissonografia com pressdo positiva de vias aéreas sem taxa de “backup”
(AMERICAN ACADEMY OF SLEEP MEDICINE, 2014).

2.2.2- Hipoventilacdo Relacionada ao Sono

Os critérios de hipoventilacdo relacionada ao sono exigem
demonstracao de niveis elevados de PCOz2, quer por determinacao direta com
gasometria arterial ou, mais comumente, por métodos substitutivos como
medida de CO:2 expirado ou medida de CO:2 transcutaneo (AMERICAN
ACADEMY OF SLEEP MEDICINE, 2014).
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2.2.3- Hipoxemia Relacionada ao Sono

Hipoxemia relacionada ao sono é caracterizada quando ha uma queda
sustentada da saturacéo arterial de oxigénio, com saturacdo de oxigénio menor
ou igual 88% por mais de 5 minutos, na auséncia de elevacdo de CO:2
(AMERICAN ACADEMY OF SLEEP MEDICINE, 2014).

2.2.4- Apneia Obstrutiva do Sono

De acordo com a nova classificacdo internacional de disturbios do sono,
a apneia obstrutiva do sono é caracterizada pela presenca de um ou mais dos
seguintes critérios: 1 - o paciente refere sono nédo reparador,fadiga ,sonoléncia
ou sintomas de insbnia; 2 - o paciente acorda com falta de ar, ofegante ou com
asfixia; 3 - o companheiro de cama ou outro observador relata que ha ronco
habitual, interrupcéo da respiracdo ou ambos durante o sono do paciente; 4 - 0
paciente tem diagndstico de hipertensdo, transtorno do humor, doenca
coronariana, acidente vascular cerebral, insuficiéncia cardiaca congestiva,
fibrilacdo atrial ou diabetes mellitus tipo 2; e associado a um ou mais destes
quatro critérios apresente polissonografia ou poligrafia (monitorizacao portatil)
que demonstre 5 ou mais eventos respiratorios obstrutivos (apneia obstrutiva
ou mista, hipopneia ou RERAs - esforgos respiratorios relacionados a
despertares-) por hora de sono durante a polissonografia ou por hora de
monitorizacdo durante a monitorizagéo portatil. Ou que apresente isoladamente
polissonografia ou poligrafia que demonstre 15 ou mais eventos respiratorios
obstrutivos (apneia, hipopneia ou RERAS) por hora de sono durante a
polissonografia ou por hora de monitorizacdo durante a poligrafia (AMERICAN
ACADEMY OF SLEEP MEDICINE, 2014).

Revisdo de Literatura 23



2.3- CAUSAS E CONSEQUENCIAS DA AOS

A apneia obstrutiva do sono (AOS) € um disturbio do sono caracterizado
pela interrupcédo repetida da ventilacdo durante o sono devido ao fechamento
da via aérea superior (BOYNTON et al., 2013).

As queixas mais comuns em individuos com AOS séo sonoléncia diurna
excessiva, ronco alto e sono agitado observado por um parceiro. Outros
sintomas relatados podem incluir fadiga, sono nao reparador, hiperacidez
secundéaria ao refluxo gastroesofagico, boca seca ao acordar, memodria
prejudicada, diminuicdo do desempenho no trabalho e dor de cabeca pela
manha devido a retencdo de dioxido de carbono (CO2). Além de déficit de
atencao, irritabilidade, ansiedade, mudanca de humor particularmente
depressao, nocturia frequente, sudorese noturna, ganho de peso inexplicado e
diminuicao do desejo sexual (RIAD e CHUNG, 2013).

A AOS é uma condicdo séria que piora a qualidade de vida e esta
também associada a muitas comorbidades (BENNETT et al.., 1999; CHUNG e
ELSAID, 2009). E também um fator de risco independente para o aumento da
mortalidade por todas as causas na comunidade em geral (SEET e CHUNG,
2010). Na verdade, a AOS néo tratada tem mostrado reduzir significativamente
a qualidade de vida. Além disso, especialmente AOS grave, nao tratada, esta
associada com uma multiplicidade de eventos adversos de saude, incluindo
doencas cardiovasculares, distarbios do metabolismo da glicose, incluindo a
resisténcia a insulina e diabetes, acidente vascular cerebral e um risco
aumentado de morte (AURORA et al., 2015).

Outra motivagdo convincente para identificacdo precoce de casos e
tratamento da AOS é a maior prevaléncia de acidentes de trafico observado em
pessoas com AOS néo tratadas (AURORA et al., 2015).

Da perspectiva econdmica, 0s custos de saude e a utlizacdo de
recursos para AOS nao diagnosticada é surpreendente, correndo em bilhdes
de ddlares por ano, semelhantes a outras doencas cronicas (AURORA et al.,
2015).
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2.4- AOS E CIRURGIA

A prevaléncia de AOS é mais elevada na populacao cirurgica e varia de
acordo com diferentes tipos de cirurgias (FREY e PILCHER, 2003; FIDAN et
al., 2006; CHUNG et al., 2007). As consequéncias cardiorrespiratérias da AOS
podem ser agravadas, devido aos efeitos adversos de anestésicos e
analgésicos usados para o controle ventilatério e do tdnus muscular da via
aérea superior, predominantemente durante o periodo de pos-operatério
imediato (PAJE e KREMER, 2006). Portanto, € importante identificar os
pacientes cirlrgicos que estdo em alto risco para AOS (CHUNG e ELSAID,
2009).

Pacientes com AOS sdo conhecidos por ter uma maior incidéncia de
intubacdo dificil (HIREMATH et al.,, 1998), complicacBes pds-operatorias
(REEDER et al., 1992; ROSENBERG et al.,, 1994), aumento do numero de
internacbes em unidade de terapia intensiva (GUPTA et al., 2001), e maior
duracdo de permanéncia hospitalar (BALLANTYNE et al., 2004).

GUPTA et al. (2001) encontraram um risco aumentado de complicacbes
pés-operatorias em pacientes com AOS em comparacdo com individuos
controle, pareados por idade, sexo e indice de massa corporal. Em um outro
estudo foi demonstrado que a taxa de complicacdes poOs-operatéria aumenta
proporcionalmente com episédios de dessaturacdo, durante a oximetria
domiciliar noturna (HWANG et al., 2008; VASU et al., 2010).

A AOS esta associada com uma incidéncia significativamente maior de
complicagcbes pulmonares (MEMTSOUDIS et al., 2011). No entanto, nenhuma
associacdo entre complicacdo poOs-operatéria e gravidade da AOS foi
encontrada em pacientes obesos submetidos a cirurgia bariatrica
(WEINGARTEN et al., 2011), possivelmente porque a maioria dos pacientes
com AOS (93%) receberam a terapia perioperatoria de pressao positiva das

vias respiratérias e todos os pacientes foram monitorados de perto, apds o ato
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cirtrgico, com oximetria de pulso (WEINGARTEN et al., 2011). Uma publicacéo
canadense (SEET e CHUNG, 2010) e um guideline da Sociedade Americana
de Anestesiologia (GROSS et al., 2006) salientaram a importancia do
diagnéstico pré-operatorio e manejo perioperatorio de pacientes com AOS

para evitar complicacdes pds-operatorias.

Identificar os pacientes com alto risco de AOS € o primeiro passo para o
cuidado perioperatorio de pacientes com AOS e a prevencdo de eventos
adversos. Embora nenhum teste ou parametro tenha sido amplamente aceito
como uma ferramenta para identificar os pacientes com AOS e, portanto,
avaliar risco de eventos adversos pulmonares graves no pdés-operatorio, foi
demonstrado em estudo que pacientes classificados pelo questionario STOP-
Bang como alto risco de apresentar AOS, tiveram um aumento da incidéncia de
complicacBes pos-operatorias (VASU et al., 2010; CHUNG et al., 2012).

2.5- DIAGNOSTICO DE AOS

Pacientes com AOS apresentam diferentes padrdes de apresentagcao
clinica. Este fato deve ser divulgado tanto para o publico leigo como para o0s
profissionais de saude, com o objetivo de facilitar a identificacdo precoce de
AOS e a posterior procura para tratamento especifico. Esta busca ativa do
diagndstico é fundamental para o diagnostico de AOS. A identificacdo de perfis
clinicos distintos de AOS cria uma base para a personalizagdo do tratamento.
Em estudo foram identificados trés subtipos de pacientes com AOS
classificados como: "grupo de sono perturbado” (cluster 1), "grupo
minimamente sintomaticos" (cluster 2) e "grupo com sonoléncia diurna
excessiva" (cluster 3), com distribuicéo respectiva de 32,7%, 24,7% e 42,6% da
amostra estudada. Estes trés grupos distintos foram identificados com base em
experiéncias de sintomas e a existéncia de importantes comorbidades (YE et
al., 2014).

Cluster 1 foi o "grupo de sono perturbado”. Os membros do cluster 1

tinham a maior probabilidade de experimentar sintomas relacionados com
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insbnia, incluindo dificuldade em adormecer a noite (44,3%), acordar muito
cedo e dificuldade para voltar a dormir (60,8%), e o mais frequente, acordar
muitas vezes durante a noite (90,3%). Outros sintomas noturnos também foram
destaque, tais como transpiracdo excessiva (61,7%), inquietude para dormir
(74,8%), sintomas da sindrome das pernas inquietas (42,6%), e despertar
repentino devido estar ofegante (21,1%) (YE et al., 2014).

Cluster 2 foi o "grupo minimamente sintomaticos"”, que consiste em
24,7% de toda a coorte. Para a maioria dos sintomas, a probabilidade era
significativamente menor neste grupo do que nos outros dois grupos. Os
membros do cluster 2 eram muito mais propensos a se sentir descansado ao

acordar, em comparacao com aqueles do cluster 1 ou 3 (YE et al., 2014).

Cluster 3 foi 0 "grupo com sonoléncia diurna excessiva", e apresentavam
uma pontuacao significativamente maior na escala de sonoléncia de Epworth, e
uma maior probabilidade de queixar-se de sintomas relacionados a sonoléncia,
como adormecer involuntariamente durante o dia e cochilar ao dirigir. Eles
também tinham uma probabilidade um pouco maior de apresentar sintomas
classicos de AOS, como pausas respiratérias noturnas e ronco alto
perturbando o sono de seu cdnjuge. Estes resultados sugerem que ha
diferentes subtipos clinicos de AOS (YE et al., 2014).

2.5.1- identificacdo de pacientes com AOS

Devido as consequéncias potencialmente graves associadas com AOS
nao tratada na populacdo em geral e cirdrgica, o diagnostico rapido e o
tratamento da AOS sdo de suma importancia. O padrdo ouro para o0
diagnéstico de AOS é uma polissonografia laboratorial de noite inteira (BERRY
et al., 2015).

A polissonografia de noite inteira em laboratorio € um estudo do sono do
tipo 1. Esta polissonografia € o padrdo com o qual outros tipos de estudo do

sono sao comparados. A polissonografia de noite inteira registra pelo menos
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sete  parametros  biologicos, incluindo eletroencefalograma (EEG),
eletromiograma (EMG) submentoniano, eletro-oculograma (EOG), fluxo aéreo,
esforco respiratorio (medido por meio do registro de movimentos do térax e do
abdome), oximetria de pulso e eletrocardiografia (ECG). A posi¢cao do corpo
também deve ser estabelecida de maneira objetiva e devidamente
documentada. Movimentos periddicos das pernas podem ser registrados,
embora isso seja opcional. A polissonografia em laboratorio exige um
laboratério especializado, bem como um profissional treinado que intervenha

caso ocorra um evento adverso durante o registro (POLESE et al., 2010).

Para se fazer o diagnostico da gravidade da AOS, usa-se o indice de
Apneia Hipopneia (IAH), que é a soma de apneia e/ou episédios de hipopneia
por hora de sono. O IAH maior ou igual a 5 confirma o diagnostico de AOS
(RIAD e CHUNG, 2013). Para fazer a classificacdo da gravidade da AOS é
usado o IAH. Assim sendo, baseado na ultima classificacdo da Associacdo
Americana de Medicina do Sono, tem-se AOS leve, quando IAH é de 5 a 15
eventos por hora; AOS moderada se IAH de 15 a 30 eventos por hora e AOS

grave se IAH maior que 30 eventos por hora (BERRY et al., 2015).

A polissonografia (PSG) é um procedimento caro e tecnhicamente
complexo, por necessitar de pessoal técnico treinado, aparelhagem de alto
custo, como também de trabalho intensivo, o que demanda tempo consideravel
para sua realizacdo (DUARTE et al.,, 2010). Maior grau de informacédo dos
profissionais e da populacdo em geral em relagées as complicacbes da AOS
levou a ampliacdo das listas de espera, ja longas, por este exame nos
laboratérios do sono (FLEMONS et al., 2004).

Além disso, o exame de PSG exige a pericia de meédicos especialistas
em medicina do sono, que pode ndo ser prontamente disponivel em muitos
hospitais e centros médicos. Todos estes fatores que favorecem atrasos
podem impedir o pronto diagnostico e tratamento da AOS (FLEMONS et
al.,2004).
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Enfatiza-se assim a necessidade vital de um método simples, pratico e
confidvel para triagem e rapida identificacdo de pacientes com risco de
apresentarem AOS (RAMACHANDRAN et al., 2010; ABRISHAMI et al.,2010;
NETZER et al., 1999; MAISLIN et al., 1995; DOUGLASS et al., 1994; KUMP
et al., 1994; FLEMONS et al., 1994, RAMACHANDRAN e JOSEPHS, 2009;)

Foram desenvolvidos, inicialmente, diferentes modelos de previsao
clinica para o diagnostico da AOS ( ROWLEY et al., 2000). (Quadro 1)
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Quadro 1: Informacdes sobre equacdes de predicbes clinicas

Autor/Ano Local do estudo Metodologia Fatores clinicos Pacientes %
analisados pacientes
com AOS *
Crocker et al., (1990) Newcastle, Australia Calcular a probabilidade Apneia testemunhada, 100 27
para detectar a presenca hipertenséo, IMC, idade
de AOS
Viner et al., (1991) Toronto, Ontario Calcular a probabilidade Ronco, IMC, idade e sexo 410 46
para detectar a presenca
de AOS
Flemons et al., (1994) Calgary, Alberta Usados os fatores Roncos, sensacéo de 180 46
preditivos para derivar a engasgos ou estar
pontuacao clinica de ofegante, hipertenséo,
apneia do sono, que é o circunferéncia de pescoc¢o
IAH previsto para o
paciente.
Maislin et al., (1995) Filadélfia, Pittsburg, Calcular a probabilidade Roncos, engasgos, apnéia 427 60

Baltimore

para detectar a presenca
de AOS

testemunhada, IMC, idade
e sexo

*AOS (Apneia Obstrutiva do Sono) definida como IAH (indice de apneia-hipopneia) maior igual a 10 para equagfes 2 a 4 e maior igual a 15 para equacao 1.

IMC: indice de massa corporal

Fonte: Traduzido de Rowley et al., SLEEP, Vol. 23, N°. 7, 2000
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As potenciais vantagens destes modelos, ao longo de outros estudos de
rastreio, como a oximetria durante a noite, sdo: tém custos mais baixos (sem
envolvimento técnico) e h& capacidade de executd-los no consultorio,
permitindo uma decisédo imediata da probabilidade da doenca (ROWLEY et al.,
2000).

Em geral, os modelos de previsdao tém uma boa sensibilidade, mas
baixa especificidade, indicando que a maioria dos pacientes com apneia do
sono sera detectada, mas que muitos pacientes sem apneia do sono também
serédo referidos para o estudo do sono. Apesar desta limitagdo, os autores
sugeriram que estes modelos podem ser utilizados pelo médico do sono para
prever os pacientes com um elevado risco de AOS. No entanto, ndo ha
nenhuma evidéncia de que estes modelos seriam uteis a pratica clinica em
outros centros de sono (ROWLEY et al., 2000). No estudo concluiram que os
modelos de previsao clinica testados nao eram suficientemente precisos para
distinguir entre os pacientes com ou sem AOS mas poderia ser util para
priorizar pacientes para polissonografia “split-night”’,que é o exame no qual é
feito no mesmo dia uma primeira etapa para diagnostico e na segunda parte
com uso de CPAP, para estabelecer a pressdo ideal para o tratamento. Além
disso, alguns destes modelos clinicos requerem o auxilio de um computador e

calculos matematicos sofisticados (ROWLEY et a., 2000).

Em contraste com os modelos de diagndsticos clinicos, os questionarios
para avaliar AOS ndo necessitam de célculos complicados para identificar
pacientes de alto risco, e eles sdo potencialmente mais faceis para aplicacdes
clinicas de rotina (ABRISHAMI et al., 2010).

2.6- QUESTIONARIOS PARA TRIAGEM DE AOS

Um questionario ideal deve ser sensivel o suficiente para detectar
quaisquer pacientes com AOS, mas 0 mais importante, deve reconhecer 0s
pacientes com formas graves de AOS, pois eles apresentam maior chance de

desenvolver complicacdes perioperatorias (ABRISHAMI et al., 2010).
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Um questionario de triagem ideal deve ter trés caracteristicas
importantes, a saber: 1) Viabilidade: os pacientes e os profissionais de saude
devem encontrar o questionario de facil utilizacao; 2) Precisédo: deve haver uma
validacdo clara, processo que leva a altos parametros de precisdo; 3)
Generalizacao: resultados validos sdo obtidos quando o questionario é usado
em diferentes populacdes-alvo, ou seja, o questionario foi validado em outro
estudo com outras populacdes (FITZPATRICK et al., 1998).

Em um estudo realizado por Abrishami et al., foi descrito alguns
questionarios utilizados para triagem de AOS , dentre eles: Wisconsin Sleep
Questionnaire, Apnea Score (AS), Haraldssons’s Questionnaire, Sleep Apnea
Scale of the Sleep Disordes Questionnaire (SA-SDQ), Checklist of the
American Society of Anesthesiologists (ASA), Questionario de Berlim, STOP e
STOP-Bang (ABRISHAMI et al, 2010). (Quadro2) (Quadro3)
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Quadro 2: Caracteristicas dos questionarios para triagem de AOS publicados de 1988 a 2008.

ESTUDOS QUESTIONARIO QUESTOES RESPOSTAS PONTUACAO
(AUTOR/ANO)
Sharma 2006b Wisconsin 1- habitual snoring * N/A * O questionario identifica roncador
Young 1993 guestionnaire 2-extremely loud snoring habitual versus roncador néo
* habitual *
3- breathing pauses
during the sleep*
Kapuniai1988 Apnea Score 1- Frequency of stop Items 1-2: AOS é provavel se pontuacao total
breathing during sleep never (0), rarely (0), for=2
2- Frequency of loud sometimes (0), often (1),
snoring always (1)
3- History of Item 3:
adenoidectomy yes (1)/no (0)
Haraldsson1992 Haraldsson’s 1- Do you suffer from All items: AOS se pontuagado = 3 em cada

Questionnaire

snhoring?

2- Have you been told of
repeated breath
cessations

during sleep?

3- Do you suffer from
mid-sleep awakening?
4- Do have difficulty
initially falling sleep, or
falling

sleep after mid-sleep
awakening?

5- Are you so tired that
you suffer from
involuntary day -time
sleep spells?

Don’t know (0), hardly
ever or never (1),
occasionally (2), often
(3), incessantly (4)

questao
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Quadro 2 continuacdo: Caracteristicas dos questionarios para triagem de AOS publicados de 1988 a 2008.

ESTUDOS QUESTIONARIO QUESTOES RESPOSTAS PONTUACAO
(AUTOR/ANO)
Weatherwax 2003 SA-SDQ 1- ‘l am told | snore loudly Items 1-8:

or bother others.’

2-‘l am told | stop
breathing at night.’

3- ‘I awake suddenly
gasping for breath,
unable to breathe.’

4- ‘| sweat a great deal at
night.’

5- ‘ have high blood
pressure (or once had it)’
6- ‘| have a problem with
my nose blocking up
when | want to sleep’

7- ‘My snoring/breathing
problem is much worse if
| sleep on my back’

8- ‘My snoring/breathing
problem is much worse if
I’'m asleep right after
drinking alcohol’

9- Current weight in
pounds

10- How many years as a
smoker?

11- Current age

12- Body mass index

- never (1), rarely (2),
sometimes (3), usually
(4) always (5)

Item 9:

<134 pounds (1), <159
pounds (2) <183
pounds(3)

<209 pounds (4), 2210
pounds (5)

Iltem 10:

0 years (1), 1 year (2),
<12 years (3), <25
years (4), 226 years (5)

Iltem 11:

<25 years (1), <35
years (2),

<44 years (3),

50 years (4), 251 years
®)

Item 12:

<22.1 (1), £25.6 (2),
<27.4 (3), <30.9 (4),
<31(5)

AOS se a pontuagao total = 29

(homens) e 26 (mulheres)
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Quadro 2 continuacdo: Caracteristicas dos questionarios para triagem de AOS publicados de 1988 a 2008.

ESTUDOS QUESTIONARIO QUESTOES RESPOSTAS PONTUACAO
(AUTOR/ANO)
Chung 2008b ASA checklist Category 1: all items: yes /no Se 2 ou mais itens na

Predisposing Physical
Characteristics

1 - BMI < 35 kg/m?2

2 - Neck circumference
> 43 cm/17 inches (men)
or 40 cm/16 inches
(women)

3 - Craniofacial
abnormalities affecting
the airway

4 - Anatomical nasal
obstruction

5 - Tonsils nearly
touching or touching the
midline

Category 2: History of
Apparent Airway

4 - Snoring (loud enough
to be heard through
closed door)

5 - Frequent snoring

6 - Observed pauses in
breathing during sleep
7 - Awakens from sleep
with choking sensation
8 - Frequent arousals
from sleep

categoria 1 sao
positivos, categoria 1 é
positiva.

Se 2 ou mais itens na
categoria 2 sao
positivos, categoria 2 é
positiva.

Se 1 ou mais itens na
categoria 3 sao
positivos, categoria 3 é
positiva.

Alto risco de AOS: duas
ou mais categorias sao
positivas.

Baixo risco de AOS:
apenas uma ou
nenhuma categoria foi
positiva.
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Quadro 2 continuacao : Caracteristicas dos questionarios para triagem de AOS publicados de 1988 a 2008.

ESTUDOS QUESTIONARIO QUESTOES RESPOSTAS PONTUACAO
(AUTOR/ANO)
Chung 2008b Category 3:
ASA checklist Somnolence
9 - Frequent

somnolence or fatigue
despite adequate
“sleep”

10 - Falls asleep easily
in a nonstimulating
environment

(e.g., watching

11- [Parent or teacher
comments that child
appears sleepy during
the day, is easily
distracted, is overly
aggressive, or has
difficulty concentrating]*
12 - [Child often difficult
to arouse at usual
awakening time] *

* [tems in brackets refer
to pediatric patients
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Quadro 2 continuacao : Caracteristicas dos questionarios para triagem de AOS publicados de 1988 a 2008.

ESTUDOS QUESTIONARIO QUESTOES RESPOSTAS PONTUACAO
(AUTOR/ANO)

Ahmadi 2008 Berlin Questionnaire Category 1 Itens 1, 4, 8, 10: Categoria 1 é positivo
Chung 2008b 1- Do you snore? Yes (1), no (0), don’t se a pontuacao total é
Sharma 2006a 2- If yes, how much know (0) <2pontos

loud is it?

3- How often do you
snore?

4- Has your snoring
ever bothered other
people?

5- Has anyone noticed
that you quit breathing
during your sleep?
Category 2

6- How often do you
feel tired or fatigued
after your sleep?

7- During your waking
time, do you feel tired,
fatigued, or not up to
par?

8- Have you ever
nodded off or fallen
asleep while driving a
vehicle?

9- If yes, How often
does this occur?
Category 3

10- Do you have high
blood pressure?

Item 2:

- slightly louder than
breathing (0)

- as loud as talking (0)

- louder than talking (1)
- very loud -can be
heard in adjacent rooms

1)

ltem 5,6, 7, 9:

-nearly every day (1)
-3-4 times a week (1)
-1-2 times a week (0)
-1-2 times a month (0)
-Never or nearly never

©)

Categoria 2 é positivo
se a pontuacao total é
<2 pontos

Categoria 3 é positivo
se a resposta do item 10
€ sim

ou se o IMC do paciente
€ superior a 30 kg / m2.

Alto risco de AOS: duas
ou mais categorias
pontuaram como
positivas.

Baixo risco de AOS:
apenas uma ou
nenhuma categoria
pontuou como
positive.

Revisdo de Literatura

37



Quadro 2 continuacado: Caracteristicas dos questionarios para triagem de AOS publicados de 1988 a 2008.

ESTUDOS QUESTIONARIO QUESTOES RESPOSTAS PONTUACAO

(AUTOR/ANO)

Chung 2008a STOP questionnaire 1- Do you snore loudly - all items: yes /no Alto risco de AOS:
(louder than talking or respondendo sim a duas
loud enough to be Oou mais perguntas.
heard through closed
doors). Baixo risco de AOS:

2- Do you often feel respondendo sim para
tired, fatigued, or sleepy menos de duas
during daytime? perguntas.

3- Has anyone
observed you stop
breathing during your
sleep?

4- Do you have or are
you being treated for
high blood pressure?
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Quadro 2 continuacado : Caracteristicas dos questionarios para triagem de AOS publicados de 1988 a 2008.

ESTUDOS
(AUTOR/ANO)

QUESTIONARIO

QUESTOES

RESPOSTAS

PONTUACAO

Chung 2008a STOP- Bang

Questionnaire

1- Do you snore loudly
(louder than talking or
loud enough to be heard
through closed doors)?
2- Do you often feel
tired, fatigued, or sleepy
during daytime?

3- Has anyone observed
you stop breathing
during your sleep?

4- Do you have or are
you being treated for
high blood pressure?

5- BMI = 35 kg/m??

6- Age = 50 yr old?

7- Neck circumference =
40 cm?

8. Gender male?

- all items: yes /no

Alto risco de AOS:
respondendo sim a
cinco ou mais itens/ ou
STOP= 2 associado a
IMC = 35 Kg/m? ou
idade = 50 anos ou
circunferéncia de
pesco¢o= 41cm para
mulheres e 43 cm para
homens

Moderado risco:
respondendo sim a 3 ou
4 itens.

Baixo risco de AOS:
respondendo sim para
até 2 itens.

AOS = apneia obstrutiva do sono; IMC = indice de massa corporal; ASA = American Society of Anesthesiologists check list; SA-SDQ = escala de apneia do

sono do questionario de doencgas do sono * os detalhes sobre as perguntas e a pontuagdo ndo foi fornecido nos artigos.

Fonte: modificado de A. Abrishami et al., Can J Anesth/J Can Anesth (2010) 57:423-438
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Quadro 3: Itens avaliados em diferentes questiondrios para triagem de AOS.

Questionario | Idade | IMC Masculino | HAS | Circunferéncia | Roncos | Ronco | Apneia | Sonoléncia/ | Problemas | Outros
de pescoco alto durante | Cansaco anatdmicos
osono | durante o em vias
dia aéreas

Berlin X X X X X

STOP X X X X

STOP-Bang X X X X X X X X

ASA X X X X X X

checklist

Wisconsin X X X

SA-SDQ X X X X Suor durante o
sono
Historia de
tabagismo

Haraldsson’s X X X X

Apnea Score X X Historia de

adenoitectomia

AOS = apneia obstrutiva do sono; IMC= indice de massa corporal; ASA = checklist da Sociedade Americana de Anestesiologia;

do sono do questionéario de doencas do sono HAS = hipertensao arterial sistémica

Fonte: traduzido de A. Abrishami et al., Can J Anesth/J Can Anesth (2010) 57:423-438

SA-SDQ = escala de apneia
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Dentre os mais utilizados atualmente temos o checklist of the American
Society of Anesthesiologists (ASA check list), o qual apresenta uma lista de
verificagéo de 14 itens para auxiliar os anestesiologistas na identificacdo AOS.
A lista € composta de trés categorias: caracteristicas fisicas predisponentes,
sintomas e queixas atribuiveis a AOS. Pacientes com|[[[ sinais ou sintomas em
duas ou mais das categorias sdo considerados de alto risco de ter AOS
(CHUNG e ELSAID, 2009).

A principal desvantagem para esta ferramenta de triagem € que
demanda muito tempo para preenchimento, porque a lista de verificagdo deve
ser completada pelo clinico. Esta lista era inicialmente um consenso da “Task
Force” e nado tinha sido validada em qualquer populacdo de doentes. Foi
validado o ASA checklist em pacientes cirirgicos e descobriu-se que sua
sensibilidade e especificidade em prever AOS é semelhante ao questionario
STOP. A sensibilidade do ASA checklist para os niveis de corte de IAH maior
que 5, maior que 15 e maior que 30, foram de 72,1%, 78,6% e 87,2 %,
respectivamente (CHUNG et al., 2008b; CHUNG e ELSAID, 2009).

O Questionario de Berlim (QB) é o resultado da Conferéncia sobre
patologia respiratdria do sono em cuidados de saude primarios, de abril de
1996, em Berlim. E um dos mais reconhecidos instrumentos de rastreio
utilizados neste ambito (NETZER et al.,, 1999; VAZ et al., 2011). Este
questiondrio inclui 10 itens, organizados em 3 categorias: referentes a
roncopatia e apneias presenciadas (5 itens), sonoléncia diurna (4 itens) e
hipertensdo arterial/obesidade (1 item). Informacdes sobre género, idade,
altura, peso, circunferéncia do pesco¢co e raca sdo também solicitados. A
determinacao do alto ou baixo risco para a AOS é baseada nas respostas em
cada categoria de itens (NETZER et al., 1999; VAZ et al., 2011).

NETZER et al. (1999) validaram o QB como teste de rastreio em
cuidados de saude primarios, e o0 questionario demonstrou uma validade
interna elevada e bom desempenho, com valores de sensibilidade e
especificidade elevados para a identificacdo da AOS (86% e 77 %
respectivamente, para um indice de apneia/hipopneia (IAH) > 5, 54% e 97 %
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para um IAH > 15 e 17% e 97 % para um IAH > 30). (NETZER et al., 1999)
Posteriormente, a utilizagdo do Questionario de Berlim foi extrapolada para o
ambito dos cuidados de saude secundarios, com resultados variaveis (GAMI et
al., 2004; WEINREICH et al., 2006; AHMADI et al., 2008; CHUNG et al., 2008b;
GUS et al., 2008).

Mesmo que o QB tenha sensibilidade e especificidade aceitaveis para a
identificacdo de AOS no pré-operatério, 0 numero de questdes e o
procedimento de pontuacdo complicado podem dificultar seu uso por médicos e

seus pacientes como um instrumento de triagem (CHUNG e ELSAID, 2009).

CHUNG et al. (2008) desenvolveram e validaram o questionario STOP
em pacientes cirargicos para facilitar e generalizar o uso de uma ferramenta de
triagem para AOS. O Questionario de Berlim foi condensado e modificado num
curto questionario de triagem para AOS.

O questionario STOP contém quatro questdes que sao referentes ao
ronco, cansaco/fadiga/sonoléncia, observacao de parada da respiracao durante
0 sono e pressao arterial. A fim de manter o questionario conciso e facil de
usar, as perguntas foram projetadas no formato de respostas sim ou nao.
Resposta sim para duas ou mais questdes € considerado "alto risco" de
apresentar AOS, enquanto resposta sim em menos de duas perguntas é
considerado "baixo risco” (CHUNG et al., 2008). A sensibilidade do
guestionario STOP com IAH maior que 5, maior que 15 e maior que 30 foi de
65,6%, 74,3% e 79,3%, respectivamente (CHUNG et al., 2008; CHUNG e
ELSAID, 2009).

2.6.1- Questionario STOP-Bang

O Questionario STOP-Bang tem sido utilizado em todo o mundo para
triagem de pacientes com AOS. Ja foi validado em pacientes cirdrgicos
(MCCORMACK et al., 2012), em populacdo em geral e de cuidados primarios

de saude (SILVA et al., 2011) como também, em pacientes de clinica de
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medicina do sono (ONG et al., 2010). Este questionario € um modelo de
pontuacdo estendida incorporando quatro parametros adicionais no
questionario STOP. Ele é baseado em oito itens com questdes referentes ao
ronco, cansaco/fadiga/sonoléncia, observacdo de parada da respiracdo durante
0 sono, pressao arterial, IMC (maior que 35 kg/m?), idade (acima de 50 anos),
circunferéncia do pescoco (maior que 40 cm), e sexo (masculino). Estas
perguntas consistem em respostas sim/nao (pontuacdo: 1/0), com escores que
variam de um valor de zero a oito. Uma pontuacdo maior ou igual a trés mostra
um risco intermediério a alto de AOS (CHUNG et al., 2014)

Figura 1 — Questionario STOP-Bang (verséo original)

STOP-Bang Questionnaire

1. Snonng: Do vou snore loudly (loud enough to be heard
through closed doors)?
es No

[

. Tired: Do vou often feel tired, fatigued. or sleepv during
daytime?
es No
3. Observed: Has anvone observed vou stop breathing durning
vour sleep?
es No

4. Blood Pressure: Do yvou have or are wvou being treated for
high blood pressure?

es MNo
5. BMI: BMI more than 35 kg/m??
Yes MNo
6. dge: Age over 50 years old?
Yes MNo
7. Weck cuacumference: Neck circumference greater than 40 cm?
Yes MNo
8. Gender: Male?
Yes MNo

High risk of O54: Yes to 3 or more questions

Low risk of O54: Yes to less than 3 questions

Fonte: Chung F et al. Anesthesiology 2008; 108:812-21

A sensibilidade do questionario STOP foi aumentada para 83,6%, 92,9%
e 100% para os valores de corte de IAH de 5, 15 e 30, respectivamente, ao se
utilizar o modelo STOP-Bang (CHUNG e ELSAID, 2009).

O questionario STOP demonstrou moderada a alta sensibilidade e
especificidade em pacientes cirargicos, e foi mais sensivel para detectar

agueles pacientes com moderada (IAH maior que 15) a grave (IAH maior que
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30) AOS. Naqueles pacientes com determinadas caracteristicas clinicas, tais
como sexo masculino, idade acima de 50 anos, IMC maior que 35 kg/m?, e
circunferéncia do pescoco superior a 40 centimetros, o valor preditivo positivo
para o questionario STOP foi quase 100% (CHUNG e ELSAID, 2009). Ao
incorporar IMC, idade, circunferéncia do pescoco, € sexo ao questionario
STOP, 0 modelo STOP-Bang atingiu um nivel muito elevado de sensibilidade e
valor preditivo negativo, especialmente para pacientes com AOS moderada e
grave. Se o0 paciente € classificado com baixo risco de AOS pelo modelo de
pontuacdo STOP-Bang, é altamente confidvel excluir a possibilidade de

apresentar apneia do sono moderada a grave (CHUNG e ELSAID, 2009).

Estudos posteriores evidenciaram que quando a pontuacdo do STOP-
Bang foi maior ou igual a 3 (qualquer 3 itens positivos), a sensibilidade e
especificidade para a identificacdo de AOS moderada a grave foi de 87% e
31%, respectivamente (CHUNG et al., 2014).

A especificidade para quaisquer dois itens positivos das quatro
perguntas do questionario STOP associado a IMC maior que 35 kg /m2, ou
sexo masculino ou circunferéncia do pesco¢o maior que 40 cm, para a
identificacdo de AOS moderada a grave, foi de 85%, 77%, e 79%,
respectivamente. Comparado com a pontuacdo do STOP-Bang maior ou igual
a 3, a probabilidade prevista para AOS grave com as combinacdes especificas
de STOP pontuar = 2 associado a sexo masculino e STOP pontuar = 2
associado a IMC aumentou 36% e 42%, respectivamente (CHUNG et al.,
2014).

Para AOS grave, a combinacdo especifica de STOP pontuar = 2
associada a IMC maior que 35 kg/m2 e ao sexo masculino demonstrou uma
especificidade de 97% e aumento na probabilidade prevista de 86% contra
quaisquer quatro itens positivos do questionario STOP-Bang (CHUNG et al.,
2014).

Os resultados deste estudo puderam ainda ajudar a diferenciar os
pacientes com uma pontuacdo STOP-Bang de 3 ou 4, examinando as
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combinacdes especificas de fatores preditivos. Assim sendo, buscando uma
melhor maneira para usar o questionario STOP-Bang, foi proposta uma
estratégia de duas etapas (CHUNG et al., 2014). Os pacientes com uma
pontuacdo do STOP-Bang 0 a 2 sédo de baixo risco de apresentar AOS. E 0s
pacientes com pontuacdo maior ou igual 5, devem ser tratados com um alto
indice de suspeita de ter diagnosticada AOS. Para 0s pacientes com uma
pontuacdo STOP-Bang 3 ou 4, pode-se identificar pacientes com risco
intermediario e com risco mais elevado de apresentar AOS. Por este motivo, a
atualizacao do questionario STOP-Bang complementa com um segundo passo
que pode ser realizado através da andlise da combinacao especifica de fatores
(por exemplo: pontuacédo no STOP =2 e IMC maior que 35 kg/m? ou sexo
masculino ou circunferéncia de pescoco 41 cm ou mais para as mulheres e 43
cm ou mais para os homens) para identificar aqueles com alto risco para AOS.
Esta abordagem pode ajudar a excluir pacientes de baixo risco, mas também
ajudara a identificar os pacientes com uma alta probabilidade de apresentar
AOS (CHUNG et al., 2014). (Figura 2)

Figura 2: Fluxograma do algoritmo para avaliacdo de AOS em 2 etapas com 0 questionario
STOP-Bang

ALGORITMO PARA AVALIACAO DA AOS EM 2 ETAPAS COM O
QUESTIONARIO STOP-Bang

Paciente para

triagem de AOQS

o Y
-~ et
ey .
o i
~ N N e,
// Primeira Etapa
o

STOP-Bang =0-2 STOP-Bang=3-4 STOP-Bang 25
[RiscoBabo) {Risco Intermedirio) [ Risco Alug)
SegundaEtapa

STOP = 2 + Sexo Masculing ou

Outras STOP =2 +IMC=35 Kg/m® ou
(RiscoIntermedidrio) STOP 2 2+ Circunferénciade
pescoce =41 cm para as mulheres

ez43cm para oshomens
[RiscoAlto)

Fonte: Traduzido de Chung F et al. J Clin Sleep Med, 2014
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A estratégia de aplicacdo em duas fases do questionario STOP-Bang
propde ajudar toda a equipe médica para estratificar melhor os pacientes, de
acordo com seu risco de AOS e gerencid-los de forma adequada para
minimizar as complicagfes perioperatorias (CHUNG et al., 2014).
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3 = JUSTIFICATIVA

Apesar de ter aumentado a consciéncia tanto do publico leigo quanto
dos meédicos, a AOS permanece consideravelmente subdiagnosticada e
subtratada. As implicacGes desta doenca nao tratada sdo enormes, tanto para
o0 individuo quanto para a sociedade, levando a impactos importantes na saude
publica. E preocupante as comorbidades que a populagdo portadora desta
patologia é acometida e os riscos, como acidentes automobilisticos e acidentes
em locais de trabalho devido a sonoléncia excessiva diurna em decorréncia da
AOS. Em vista disto se eleva também os encargos financeiros, tanto pelo

absenteismo como pelo gasto com os tratamentos das comorbidades.

A polissonografia de noite inteira em laboratério € o padrédo ouro para o
diagnéstico, porém é um exame caro, necessita de pessoal técnico treinado,
ndo é disponivel com facilidade para realizagcdo, principalmente em servicos
publicos de saude no Brasil. Assim sendo, € de suma importancia realizar
diagnéstico precoce, buscando fazer uma triagem dos pacientes que realmente
apresentem um risco maior de AOS. Neste intuito, surgiu 0s questionarios de
triagem para AOS, dentre eles o questionario STOP-Bang, o qual ja é
conhecido mundialmente. Até o momento ndo h& uma versdo traduzida,
adaptada transculturalmente e validada para uso no Brasil do questionario
STOP-Bang.

Desta forma, este trabalho tem a intencdo de traduzir para a lingua
portuguesa falada no Brasil, adaptar as circunstancias culturais e sociais do
Nnosso pais e validar o questionario STOP-Bang para o uso no Brasil. Um teste
de rastreio rapido poderia permitir aos médicos detectar a possibilidade de
AOS durante as visitas clinicas iniciais, determinando aqueles pacientes de alto
risco, 0s quais irdo precisar de uma avaliagdo mais aprofundada e tratamento
imediato. Além disso, nos possibilitaria realizar pesquisas futuras que busquem
um melhor conhecimento a respeito da AOS. Com a validacdo poderemos ter

seguranca maior de que este instrumento realmente represente fidedignamente
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o resultado do que se propde medir, buscando-se assim reduzir o

subdiagnéstico e as complicagbes da AOS nao tratada.
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

e Realizar a traducdo, adaptacdo transcultural e validacdo do questionario

STOP- Bang para a lingua portuguesa falada no Brasil para triagem de

apneia obstrutiva do sono.

4.2 0BJETIVOS ESPECIFICOS

Realizar a traducdo e adaptacdo transcultural do questionario STOP-
Bang para a lingua portuguesa falada no Brasil.

Detectar a capacidade, da versdo traduzida e adaptada
transculturalmente para o Brasil, do questionario STOP-Bang na

identificacdo de pessoas com apneia obstrutiva do sono.

Calcular a sensibilidade e especificidade de cada pontuacdo ,da versdo
traduzida e adaptada transculturalmente para Brasil ,do questionario
STOP-Bang, nos diferentes niveis de gravidade da apneia obstrutiva do

sono.
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5- METODOS

7

O presente estudo faz parte de um projeto maior que é intitulado:
Impacto da Cirurgia Bariatrica no Tratamento da Apneia Obstrutiva do Sono.
No entanto, observou-se que um dos questionarios que seria usado no
trabalho, o questionario STOP-Bang, ndo era traduzido, adaptado
transculturalmente ou validado para o Brasil, 0 que comprometeria a execugéo
de alguns objetivos e consequentemente dos resultados. Assim sendo, foi
entdo feita uma emenda a este projeto maior, que foi considerada pertinente,
conforme consta na pagina 7, do parecer do Comité de Etica (Anexol). Este
trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Alberto
Rassi - HGG - em Goiania - Goias - Brasil, protocolo no CEP/HGG numero
752/14.

ApoOs a aprovacdo pelo Comité de Etica iniciou-se este estudo de
validacdo, o qual foi realizado em duas etapas. A primeira foi a etapa de
traducdo e adaptacdo transcultural do questionario STOP-Bang para a lingua
portuguesa falada no Brasil. A segunda etapa compreendeu a validacdo do
mesmo. Antes de responder ao questiondario, todos os pacientes assinaram o

termo de consentimento livre e esclarecido (APENDICE 1).

O questionario STOP-Bang é baseado em oito itens com questdes
referentes ao ronco, cansaco/fadiga/sonoléncia, observacdo de parada da
respiracdo durante o sono, pressdo arterial, indice de Massa Corporal (IMC),
idade, circunferéncia do pescoco e género (Chung et al, 2008). Estas
perguntas consistem em respostas sim ou néo (pontuacao: 1/0), com escores

gue variam de um valor de zero a oito.
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5.1 ETAPA 1: Traducédo e adaptacao transcultural do questionario

STOP-Bang para a lingua portuguesa falada no Brasil

Embasado nos principios de boas praticas para a traducéo e adaptacao
transcultural de WILD et al., 2005; GUILLEMIN et al., 1993; BEATON et al.,

2000, foram seguidos 0s passos descritos abaixo e na Figura 4.

1. Preparacdo: Feito contato inicial com autora deste questionario. Foi
fornecida uma licenga para uso do instrumento com a autorizagao da University

Health Network, que detém os direitos autorais do questionario STOP-Bang.

2. Traducao: Realizou-se a traducédo do questionario da lingua original, inglés,
para a lingua portuguesa falada no Brasil. Por dois médicos pneumologistas
residentes no pais e fluentes na lingua inglesa. As traducdes foram feitas de

maneira independente. Buscou-se a traducao conceitual e ndo literaria.

3. Reconciliacdo: O comité revisor, composto por quatro médicos
pneumologistas, sendo dois tradutores, o coordenador do projeto e outro
meédico especialista em medicina do sono, realizou a comparag¢do entre as
duas traducbes. Ap6s consenso chegou-se a versao mais adequada, que foi
intitulada Versdo 1 do questionario STOP- Bang para a lingua portuguesa

falada no Brasil.

4. Retrotraducado: Foi realizada a traducdo da versdo portuguesa falada no
Brasil, que resultou do consenso, na etapa de reconciliacdo, para a lingua
original do questionario, o inglés. Esta retrotraducdo foi feita por dois
professores de inglés, procedentes de paises de lingua inglesa, fluentes na
lingua portuguesa. Estes profissionais ndo tiveram acesso ao questionario na

sua versdao original e foram orientados a fazer uma tradugéo literal.

5. Revisdo da retrotradugcdo: Comparacao realizada pelo comité revisor, entre
as duas versbes retrotraduzidas do questionario, garantindo assim a

equivaléncia conceitual desta retrotraducéo.
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6. Harmonizacao: O comité revisor comparou as retrotraducdes em inglés com
0 questionario original, observando se existia discrepancia entre eles e
buscando alcancar uma abordagem consistente e coerente com o instrumento
original. Foi entdo escrita a Versao 2 do questionario Stop- Bang para a lingua

portuguesa falada no Brasil.

7. Revisdo e aprovacao pela autora: Apds a harmonizacdo, o questionario
traduzido para a lingua portuguesa e a retrotraducdo para a lingua inglesa
foram enviados para a autora, conforme solicitado inicialmente pela mesma,
para que ela pudesse fazer suas consideragdes. Ela aprovou a retrotradugéo

na sua integra, sem necessidade de nenhuma modificacao.

8. Desdobramento cognitivo: O objetivo desta etapa foi de verificar a clareza,
compreensao e aceitabilidade do questionario traduzido junto a populacéo alvo.
Buscou-se identificar alguma questéo problematica, a fim de propiciar solucées
para que o entendimento fosse mais claro e sem gerar dlvidas por parte das

pessoas que fossem respondé-lo.

O questionario STOP-Bang foi aplicado pelo investigador principal a um
grupo, de quatorze pacientes. Sete deles eram oriundos de uma instituicao
privada, a Clinica do Aparelho Respiratdrio e os demais sete oriundos de uma
instituicdo publica - o ambulatério de Pneumologia do Hospital Alberto Rassi-

HGG na cidade de Goiania-Goias-Brasil.

A captagcdo destes pacientes foi por meio de convite aos mesmos,
quando compareciam as consultas, sendo definido que os sete primeiros
pacientes, de cada servico que concordassem em participar, seriam 0s
escolhidos. Baseado nas orientagdes dos principios de boas praticas para
traducdo e adaptacdo transcultural de Wild et al, 2005, que orienta que
desdobramento cognitivo é satisfatorio com um numero de cinco a oito
pessoas. Optamos a fazer com sete pacientes de cada servigo, o publico e o

privado, totalizando quatorze pacientes.
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Os pacientes eram elegiveis para participar da etapa de desdobramento
cognitivo da adaptacéo transcultural se apresentassem idade igual ou superior
a 18 anos e apresentassem queixas clinicas sugestivas de AOS, tais como:
sonoléncia excessiva diurna, sono nao reparador, fadiga ou insénia; sensacéo
de sufocamento ou engasgos durante o Sono; roncos ou apneias presenciadas.
(American Academy of Sleep Medicine, 2014). Os pacientes foram excluidos se
eles fossem incapazes de ler, assinar, ou compreender o consentimento
informado.

Questdes relativas a parcela STOP foram lidas e respondidas pelos
participantes, e as questdes relativas a parcela Bang: idade, peso e altura,
circunferéncia do pescoco e idade, foram medidas e registradas pelo
examinador. Todos os itens foram lidos por cada participante para que

pudessem fazer a avaliacdo da clareza de cada um.

O peso corporal foi aferido em quilogramas em balanca digital da marca
Welmy com capacidade de 200 quilogramas e precisdao de 100 gramas. A
altura medida em metros, por estadidbmetro acoplado a balanca com
capacidade de 2 metros, divididos em centimetros. O individuo manteve seu
corpo ereto, com os bracos pendentes ao longo do corpo e os calcanhares
unidos, usando roupas leves e 0s pés descalcos. O IMC foi calculado a partir
do calculo: peso (em quilogramas) dividido pela altura (em metros) elevada ao
quadrado (NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH, 1998)

A circunferéncia do pescoco foi medida através de fita métrica inelastica,
com comprimento de 150 cm e preciséo de 0,01cm. Foi verificada na altura da
proeminéncia laringea, popularmente conhecida como“ Pomo-de-Adao”, que é
uma saliéncia da cartilagem tiredide, existente abaixo do o0sso hidide, junto
a laringe, no pescog¢o humano. Foi utilizado este ponto de referéncia, baseado

nas medidas feitas no questionario STOP-Bang original.

Para analisar o entendimento dos participantes em relacdo a cada
enunciado e qual a aceitacdo do mesmo, foi aplicada uma avaliagéo,

denominada de questionario de clareza. (Apéndice 2). Para registrar a clareza
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de cada questdo do questionario individualmente foi aplicada uma escala
intervalar, com notas de 1 a 10. Se as notas variassem de 1 a 4, o enunciado
da questao era considerado confuso; de 5 a 7 pouco claro; e de 8 a 10 claro.
(PASQUALLI, 1998; BONIN et al., 2014)

O indice de clareza foi obtido por meio da média aritmética dos
somatoérios das notas dadas pelos pacientes. Os enunciados que nao
atingissem o indice 4 deveriam ser substituidos, os enunciados que néo
atingissem o indice 8 deveriam ser reformulados e, finalmente, os enunciados
que apresentassem o indice final igual ou acima de 8 eram considerados
adequados quanto ao seu entendimento. (PAINE et al., 1994; BONIN et al.,
2014) Abaixo de cada questéo avaliada havia um espaco para ser usado caso
0 participante quisesse tecer algum comentario em relacdo a interpretacédo e
clareza de cada questdo. (BONIN et al., 2014) Na avaliacéo destes resultados
e comentarios dos pacientes, observou-se que néo seria necessaria nenhuma

modificacdo do questionario.

As propriedades psicométricas do instrumento STOP-Bang, para a
amostra de dados dos participantes deste estudo, foram verificadas por meio
da avaliacdo de confiabilidade. Calculou-se o coeficiente alfa de Cronbach para
verificar a consisténcia interna do instrumento na amostra estudada, tendo
como resultado 0,62. Valores entre 0,60 e 0,80 sdo considerados bons para
uma pesquisa exploratéria, mostrando que os dados sdo confiaveis e o

instrumento tem boa qualidade para interpretacdo (CRONBACH, 1996).

9. Analise dos Resultados do desdobramento cognitivo e Finalizagédo: Foi feita
a comparacdo da interpretacdo dos pacientes com a versao original,
procurando com isto observar se existia alguma discrepancia. Observou-se que
ndo seria necessaria nenhuma modificagdo do questionario. Esta analise foi
feita pelo coordenador do projeto. A andlise dos dados foi realizada no pacote
estatistico Stata 12.0. A distribuicdo das variaveis continuas foi expressa em
meédia e desvio-padrdo. Para as variaveis categoricas foram calculadas as

frequéncias absolutas e relativas.
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10. Revisao: Nesta etapa fez-se uma avaliacao final da traducéo. Esta revisédo
foi feita rigorosamente, pela junta de dois pneumologistas do comité revisor e
um professor de portugués. Buscou-se a avaliagdo final da traducdo e a
correcdo de possiveis erros de grafia ou gramaticais. Foi elaborada entdo a
Versdo 3 do questionario STOP-Bang para a lingua portuguesa falada no

Brasil.

11. Relatério Final: Feito o relatério final para documentar o desenvolvimento
de cada etapa e divulgar a versao final do questionario STOP-Bang adaptado

para a lingua portuguesa falada no Brasil.

Figura 3: Fluxograma das etapas de traducdo e adaptacéo transcultural do questionario STOP-
Bang para a lingua portuguesa falada no Brasil.

QUESTIONARIO STOP- Bang
= =
SN
PREPARACAO

N2

TRADUCAO (feita por 2 pneumologistas fluentes na lingua inglesa)

NS

RECONCILIACAOQ (feita pelo comité revisor)

N2

VERSAO 1 DO QUESTIONARIO STOP -Bang PARA A LINGUA PORTUGUESA FALADA NO
BRASIL

NS

RETROTRADUCAO (realizada por 2 professores de Inglés)

N2

REVISAD DA RETROTRADUCAO ( feita pelo comité revisor)

S

HARMONIZACAO (realizada pelo comité revisor)

NS

VERSAO 2 DO QUESTIONARIO STOP- Bang PARA A LINGUA PORTUGUESA FALADA NO
BRASIL

N

REVISAO E APROVACAO DO QUESTIONARIO STOP- Bang NAVERSAQ PORTUGUESA
FALADA NO BRASIL, PELA AUTORA

NS

DESDOBRAMENTO COGNITIVO (aplicado em 14 pacientes)

NS

AMNALISE DOS RESULTADOS

N

REVISAOD

S

VERSAO 3 DO QUESTIONARIO STOP -Bang PARA A LINGUA PORTUGUESA FALADA NO
BRASIL

N
RELATORIO FINAL

NS

VERSAO FINAL DO QUESTIONARIO STOP-Bang PARA A LINGUA PORTUGUESA FALADA

NO BRASIL flgura
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5.2. ETAPA 2: Validacado do questionario STOP-Bang para a lingua
portuguesa falada no Brasil

Posteriormente a etapa de traducdo e adaptacdo transcultural foi
realizada a etapa de validacdo do questionario STOP-Bang para a lingua

portuguesa falada no Brasil.

5.2.1 Selegao de pacientes

Pacientes maiores de 18 anos que compareceram, no periodo de maio a
agosto de 2015, ao laboratério do sono de uma clinica particular de medicina
do sono, para realizar o exame de polissonografia, independente da indicacao
do exame, eram convidados a participar do estudo. A amostra constou de 228
pacientes. Este quantitativo se deu por estabelecermos um periodo de 3 meses
para selecdo de pacientes. Por orientagdo da autora do questionario STOP-
Bang original, acima de 125 pacientes seria suficiente para que se pudesse

fazer esta validacao.

5.2.2 Recrutamento de pacientes, aplicacdo do questionario STOP-Bang
e realizacédo da polissonografia

ApoGs assinarem o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
(Apéndice 1) os pacientes respondiam o questionario STOP-Bang (Apéndice
3), na sua versdo traduzida e adaptada transculturalmente para a lingua
portuguesa falada no Brasil. Em relacdo a este questionario as quatro
perguntas iniciais, correspondentes ao STOP eram respondidas pelo proprio
paciente, através do questionario autoaplicado. As demais questdes referentes
ao Bang, ou seja, indice de massa corporal (IMC) , idade, circunferéncia de

pescoco e 0 género, eram coletados pelo pesquisador.
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O peso, altura, IMC e circunferéncia de pescoco, foram medidas usando
as mesmas referéncias , instrumentos e forma de avaliacdo da etapa de

traducao e adaptacao transcultural.

Posteriormente o paciente era encaminhado a um quarto individual para
realizacdo da polissonografia, no proprio laboratério do sono, quando era
monitorado pelos técnicos de polissonografia. Estes profissionais sé&o
habilitados, com formacdo e treinamento especifico neste exame. Eles
colocavam todos 0s sensores e eletrodos nos pacientes, e permaneciam 0S
assistindo durante toda a noite, 0 que permitia a reposicéo de eletrodos e a
resolucdo de artefatos ou outros problemas durante o processo de aquisicéo
dos dados, além do registro de eventos anormais durante o procedimento.
Todos os exames de polissonografia eram realizados no periodo noturno entre

20:00 hrs e 7:00 hrs da manha do dia seguinte.

O tipo de estudo do sono empregado para investigar a AOS foi a
polissonografia do tipo 1, que € o exame de noite inteira, em laboratorio do
sono, considerada padrdo ouro para este diagnéstico. Os pacientes foram
monitorados com o polissonografo Alice 5 da Philips-Respironics e utilizados os
seguintes recursos para avaliacdo dos parametros eletrofisiol6gicos:
eletroencefalograma , eletro-oculograma esquerdo e direito, eletromiograma
submentoriano e tibial anterior, sensor de ronco, monitoramento de fluxo aéreo
nasal e oral (canula e termistor oro-nasal), cintas toracica e abdominal (que
avaliam o esfor¢o respiratorio), oximetria de pulso, eletrocardiograma, sensor

de posicao do corpo, e a filmagem realizada com video digital.

O resultado do exame foi interpretado por um meédico especialista em
medicina do sono baseando-se no manual publicado pela American Academy
of Sleep Medicine 2.2 de 2015, o qual define apneia como sendo a reducéo de
90% ou mais do fluxo aéreo por um periodo maior ou igual a 10 segundos. E
hipopneia, define-se como a reducéo de 30 % ou mais do fluxo, por um periodo
maior ou igual a 10 segundos e com dessaturacdo maior ou igual a 3% ou um
despertar. A gravidade da apneia é baseada na Ultima classificacdo da
Associacdo Americana de Medicina do Sono, no qual tem-se AOS leve, quando
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IAH é de 5 a 15 eventos por hora; AOS moderada se IAH de 15 a 30 eventos
por hora e AOS grave se IAH maior que 30 eventos por hora.

5.3. Analise estatistica

Na primeira etapa que compreende a traducdo e adaptacao
transcultural, a analise dos dados foi realizada no pacote estatistico Stata 12.0.
A distribuicdo das variaveis continuas foi expressa em média e desvio-padrao.
Para as variaveis categoricas foram calculadas as frequéncias absolutas e

relativas.

Para a validacdo do questionario STOP-Bang, os dados foram tabulados
em uma em planilha eletrénica Microsoft Excel e exportados para o pacote
estatistico SPSS 23.0 criando-se um banco Unico de dados. O nivel de
significancia adotado em todas as andlises foi de 5% (p < 0,05).

Para a andlise da distribuicdo das variaveis quantitativas foi usado o
teste de normalidade Shapiro-Wilk. Nas situagdes em que esse pressuposto foi
verificado foram realizadas andlises paramétricas como Teste-t de
Student. Quando nao foi verificado a normalidade dos dados foi utilizado o
Teste de Mann-Whitney. A analise comparativa da distribuicdo do sexo entre
0S pacientes com e sem apneia foi utilizado o teste do Qui-quadrado de
Pearson (x2), bem como na andlise de associacdo das questbes do STOP-

Bang entre os pacientes com e sem apneia.

Para avaliar o desempenho do questionario STOP-Bang na previsao de
AOS, a sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo e valor preditivo
negativo foram calculados para cada ponto de corte do score do questionario

STOP-Bang em diferentes niveis de IAH.

Foi realizada ainda analise pela metodologia de curva ROC (Receiver
operating characteristic) para avaliar a capacidade de diagnostico do

guestionario STOP-Bang, em diferentes pontos de corte de IAH (para IAH>5,
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>15 e > 30). A regressao logistica foi utilizada para comparar a gravidade do
IAH com a pontuacdo do questionario STOP-Bang e calcular a probabilidade
prevista para diferentes pontos de corte dolAH em cada pontuacdo do

guestionario.
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Tradugo e adaptacéo transcultural do
questionario STOP-Bang para a lingua
portuguesa falada no Brasil

Lorena Barbosa de Moraes Fonseca'?, Erika Aparecida Silveira®?, Nathalia
Meireles Lima?, Marcelo Fouad Rabahi’?%+*

1. Hospital Alberto Rassi-Hospital Geral de
Goidnia, Goiania {GO) Brasil

Resumo

2. Programa de Pos-Graduagao em
Ciéncias da Salde, Universidade
Federal de Goias, Goiénia (GO) Brasil.

Objetivo: Realizara tradugao e adaptagao transcultural do questionario Snoring, Tiredness,
Observed gonea, high blood Pressure, Body mass index, Age, Neck circumference, and
Gender (STOP-Bang) para a lingua portuguesa falada no Brasil, de forma a possibilitar

3. Faculdade de Medicina, Universidade
Federal de Goias, Goiania (GO) Brasil.

4. Clinica do Aparelho Respiratario,
Goidnia {GO) Brasil

sua aplicagdo como instrumento de triagem para o diagnéstico da apneia obstrutiva do
sono. Métodos: Embasado nos principios de boas praticas para a tradugao e adaptagao
transcultural desses instrumentos, o protocolo incluiu 0s seguintes passos: obtengao
de autorizagao da autora principal do questionario original; tradugao, realizada por dois
tradutores; reconciliagéo; tradugdo retrégrada realizada por dois professores de inglés
procedentes de paises de lingua inglesa e fluentes na lingua portuguesa; revisdo da
tradugao retrograda; harmonizagao; revisao e aprovagdo do questionario pela autora
original; desdobramento cognitivo com 14 pacientes que responderam ao questionario;
anélise dos resultados; e revisao e preparagao da versao final do instrumento pelo comité
revisor. Resultados: A versao final do questionédrio STOP-Bang traduzida para a lingua
portuguesa falada no Brasil apresentou uma média de clareza > 9 (em uma escala de
1-10) em todas as questdes. O coeficiente alfa de Cronbach foi de 0,62, demonstrando a
consisténcia interna do instrumento. As médias e desvios-padrao da idade, do indice de
massa corpérea e da circunferéncia de pescogo dos pacientes foram de, respectivamente,
46,8 + 11,2 anos, 43,7 + 8,b kg/m? e 41,3 + 3,6 cm_Conclusdes: O guestionario STOP-
Bang mostrou-se compreensivel, claro e aplicavel. Houve consisténcia na equivaléncia
do questionario original com o traduzido e adaptado para uso no Brasil, podendo esse se
tornar um instrumento de triagem amplamente utilizado para pacientes com suspeita de
apneia cbstrutiva do sono.

Recebido: 20 setembro 2015.
Aprovado: 9 maio 2016.

Trabalho realizado na Clinica do Aparelho
Respiratorio e no Hospital Alberto Rassi-
Hospital Geral de Goidnia, Goiania (GO)
Brasil.

Descritores: Apneia do sono tipo obstrutiva; Questionérios; Tradugdes.

Com esse intuito, foram desenvolvidos e/ou validados
varios questionarios, dentre eles: Wisconsin Sleep
Questionnaire, Apnea Score, questionario desenvolvido
por Haraldsson et al., Sleep Apnea of Sleep Disorders
Questionnaire, American Society of Anesthesiologists
checklist, Berlin questionnaire (BQ), STOP (formado
pelas palavras Snoring, Tiredness, Observed apnea e high
blood Pressure em inglés) questionnaire e STOP-Bang
(formado pelas mesmas palavras mais Body mass index,
Age, Neck circumference e Gender) questionnaire.**)

Em termos de previsdo da presenca de AOS moderada
ou grave, o BQ e o STOP-Bang questionnaire foram
considerados os que apresentaram mais alta sensibilidade
e especificidade, respectivamente. Porém o BQ tem um
grande numero de questGes e um procedimento de

INTRODUCAD

A apneia obstrutiva do sono (AOS) é um transtorno do
sono caracterizado pela interrupcéo repetida da ventilacdo
durante o sono, devido ao fechamento da via aérea
superior.'"! Estudos t&m demonstrado que, mesmo quando
assintomatica, a ADS é independentemente associada
com o aumento de morbidade e mortalidade.®*! Estima-
-se que cerca de 80% de homens e 93% de mulheres
com AOS moderada a grave ndo sdo diagnosticados.

Uma das maiores barreiras para o diagnéstico da AOS é
que a polissonografia, o padrdo ouro para o diagnéstico,
é demorada e dispendiosa, além de haver um numero
insuficiente de especialistas em medicina do sono.™ Varios
testes de triagem tém sido desenvolvidos. Eles buscam
identificar os pacientes com alto risco de apresentar

A0S, os quais deveriam submeter-se a estudos do
sono, e os pacientes de baixo risco, podendo-se evitar
testes desnecessarios.!"”'") Os questionarios mostram
ser instrumentos adequados para esta finalidade, uma
vez que podem ser aplicados facilmente, fazendo parte
da rotina medica.t?

pontuacdo complicado.1?

0 STOP questionnaire e o STOP-Bang questionnaire tém
uma maior validade metodoldgica, com precisédo razoavel,
e recursos faceis para serem usados e lembrados. Por
ser mais completo, da-se preferéncia ao questiondrio
STOP-Bang,*" o qual foi desenvolvido e validado como

End,
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uma ferramenta de triagem para AOS, inicialmente
para pacientes cirargicos, e originalmente escrito em
lingua inglesa.(**)

0O questionario STOP-Bang é um instrumento
muito prético, pois é conciso, aparentemente de facil
memorizacgdo, com um sistema de pontuacéo simples
e requer poucos minutos para completa-lo.(*1518) Ele
é baseado em oito itens com questdes referentes
ao ronco, cansaco/fadiga/sonoléncia, observacéo de
parada da respiracdo durante o sono, pressdo arterial,
indice de massa corparea (IMC), idade, circunferéncia
do pescoco e género.'*) Estas perguntas consistem
em respostas do tipo sim ou n&o (pontuacdo 1 e 0,
respectivamente), com um escore total que varia de
0a8.

0O presente estudo é relevante, visto que, até esse
momento, ndo se dispde de uma versdo traduzida e
com adaptacdo transcultural para o portugués falado
no Brasil. Dessa maneira, o presente estudo teve como
objetivo realizar a traducdo e adaptacéo transcultural
do questionario STOP-Bang para a lingua portuguesa
falada no Brasil, a fim de que esse possa ser utilizado
como um instrumento de triagem para AOS.

METODOS

0O presente estudo foi inicialmente aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Alberto
Rassi-Hospital Geral de Goidnia, localizado na cidade
de Goiania (GO). Antes de responder ao questionério,
todos os pacientes assinaram o termo de consentimento
livre e esclarecido.

Embasados nos principios de boas praticas para a
traduc&o e adaptacdo transcultural de Wild et al., 7
Guillemin et al."*® e Beaton et al.,** foram seguidos
o0s seguintes passos (Figura 1):

1. Preparacdo: foi realizado um contato inicial com

a autora principal do questionario STOP-Bang. Foi
fornecida uma licenca para o uso do instrumento
com a autorizacdo da University Health Network,
que detém os direitos autorais desse questionario.
2. Traducdo: realizou-se a tradugdo do questionario
da lingua original (inglés) para a lingua portuguesa
falada no Brasil por dois médicos pneumologistas
residentes no pais e fluentes na lingua inglesa. As
traducoes foram feitas de maneira independente.
Buscou-se a traducdo conceitual e ndo literal.
3. Reconciliacdo: o comité revisor, composto por
quatro médicos pneumologistas, incluindo os
dois tradutores, o coordenador do projeto e um
meédico especialista em medicina do sono, realizou
a comparacdo entre as duas tradugbes. Apds
consenso, chegou-se a versdo mais adequada,
que foi intitulada Versédo 1 do questionario STOP-
-Bang para a lingua portuguesa falada no Brasil.
4. Traducdo retrograda: foi realizada a traducéo da
versdo portuguesa falada no Brasil, que resultou
do consenso na etapa de reconciliacdo, para a
lingua original do questionario. Essa tradugdo
retrograda foi realizada por dois professores de
inglés, procadentes de paises de lingua inglesa e
fluentes na lingua portuguesa. Estes profissionais
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ndo tiveram acesso ao questionario na sua
versdo original e foram orientados a fazer uma
traducao literal.

Revis&o da traducdo retrégrada: uma comparacdo
foi realizada pelo comité revisor entre as duas
versdes da traducdo retrégrada do questiondrio,
garantindo assim a equivaléncia conceitual das
mesmas.

Harmonizacdo: o comité revisor comparou
as traducges retrogradas em inglés com o
questiondrio original, ohservando se havia
discrepancias entre eles, buscando alcancar
uma abordagem consistente e coerente com
o instrumento original. Foi, entéo, redigida a
Versdo 2 do questionario STOP-Bang para a
lingua portuguesa falada no Brasil.

Revisdo e aprovacdo pela autora principal do
questiondrio original: apds a harmonizacédo, o
questiondrio, traduzido para a lingua portuguesa,
e a traducdo retrograda para a lingua inglesa
foram enviados para a autora principal, conforme
solicitado inicialmente pela mesma, para suas
considerac@es. A traducdo retrégrada foi aprovada
integralmente, sem a necessidade de nenhuma
modificacéo.

Desdobramento cognitivo: o objetivo dessa
etapa foi verificar a clareza, a compreenséo ¢ a
aceitabilidade do questionario traduzido junto
a populacdo alvo. Buscou-se identificar alguma
questdo problematica, a fim de propiciar soluctes
para que o entendimento fosse mais claro e
ndo gerar duvidas por parte das pessoas que
fossem respond@é-lo. O questiondrio STOP-Bang
foi aplicado, pelo investigador principal, a um
grupo de 14 pacientes. Sete deles eram oriundos
de uma instituic&o privada, (Clinica do Aparelho
Respiratorio) e os demais, de uma instituicdo
publica (Ambulatério de Pneumologia do Hospital
Alberto Rassi-Hospital Geral de Goiénia), ambos
localizados na cidade de Goiania (GO). A captacdo
desses pacientes foi por meio de convite, quando
esses compareciam as consultas, sendo definido
que os 7 primeiros pacientes de cada servico que
concordassem em participar seriam os escolhidos.
Com base nas orientacées dos principios de boas
praticas para traducéo e adaptacdo transcultural
de Wild et al.,""”’ que orienta que desdobramento
cognitivo € satisfatorio com um numero de 5-8
pessoas, optamos a fazé-lo com 7 pacientes
de cada servico, totalizando 14 pacientes. Os
pacientes eram elegiveis para participar da
etapa de desdobramento cognitivo da adaptacdo
transcultural se apresentassem idade igual ou
superior a 18 anos e apresentassem gueixas
clinicas sugestivas de AOS, tais como sonoléncia
excessiva diurna, sono ndo reparador, fadiga,
insdnia, sensacdo de sufocamento ou engasgos
durante o sono, roncos e apneias presenciadas.
Os pacientes poderiam ser excluidos se fossem
incapazes de ler, assinar ou compreender o
consentimento informado. Questdes relativas a
dados categéricos do questiondrio foram lidas e
respondidas pelos participantes, e as questes
relacionadas a dados numéricos (idade, peso e
altura para o cédlculo do IMC e circunferéncia do
pescoco) foram registradas pelo examinador
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PREPARAGAD

N7

TRADUGAO (feita por 2 pneumologistas fluentes na lingua inglesa)

Nz

RECOMNCILIACAO (feita pelo comitd revisor)

TRADUGAO RETROGRADA (realizada por 2 professores de Inglés)

NS

REVISAD DA TRADUGAO RETROGRADA (feita pelo comité revisor)

N

HARMONIZACAO (realizada pelo comitd revisor)

REVISAD E APROVACAOD QUESTIOMARIO STOP-Bang MA VERSAO PORTUGUESA FALADA NO BRASIL, PELA AUTORA

~

DESDOBRAMENTO COGMITIVO (aplicado em 14 pacientes)

NS

ANALISE DOS RESULTADOS

N7

REVISAQ

RELATORIO FINAL

Figura 1. Fluxograma com as etapas de tradugdo e adaptacdo transcultural do questiondrio STOP-Bang para a lingua
portuguesa falada no Brasil.
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10.

apos sua medicdo. Todos os itens foram lidos
por cada participante para que pudessem fazer
a avaliacdo da clareza de cada um. O peso
corporal foi aferido em kg, em balanca digital
(Welmy S.A., Santa Barbara do Oeste, Brasil),
com capacidade de 200 kg e precisdo de 100 g.
A altura foi medida em metros pelo estadiémetro
acoplado a balanca (capacidade de 2 m, com
divisGes em cm). O individuo manteve seu corpo
ereto, com os hragos pendentes ao longo do corpo
e o0s calcanhares unidos, usando roupas leves
e 0s pés descalgos. O IMC foi calculado a partir
do calculo peso (em kg) dividido pela altura (em
m) elevada ao quadrado.®'! A circunferéncia do
pescoco foi medida através de uma fita métrica
inelastica, com comprimento de 150 cm e precisdo
de 0,01 cm. A medic&o foi realizada na altura da
proeminéncia laringea, popularmente conhecida
como "pomo-de-addo”, que é uma saliéncia da
cartilagem tireoide, existente ahaixo do osso
hioide, junto & laringe, no pescoco humano. Foi
utilizado esse ponto de referéncia, com base nas
medidas utilizadas no questiondrio STOP-Bang
original.**! Para analisar o entendimento dos
participantes em relacdo a cada enunciado e
qual a aceitagdo do mesmo, foi aplicada uma
avaliacdo, denominada de questiondrio de clareza.
Para registrar a clareza de cada questdo do
questiondrio, foi aplicada uma escala intervalar,
com notas de 1 a 10. Se as notas variassem de
1-4, o enunciado da questdo era considerado
confuso; de 5-7, pouco claro; e de 8-10, claro (2222
0 indice de clareza foi obtido por meio da média
aritmética das somatdérias das notas dadas pelos
pacientes. Os enunciados que nédo atingissem o
indice 4 deveriam ser substituidos; os enunciados
que ndo atingissem o indice 8 deveriam ser
reformulados; e, finalmente, os enunciados que
apresentassem o indice final igual ou acima de
8 eram considerados adequados quanto ao seu
entendimento.232% Abaixo de cada questdo
avaliada havia um espaco para ser usado caso
o participante quisesse tecer algum comentério
em relacdo a interpretacdo e clareza de cada
questdo.?3) Na avaliacdo desses resultados e
comentdrios dos pacientes, observou-se que
ndo seria necessaria nenhuma modificacdo do
questiondrio. A avaliacdo de confiabilidade do
instrumento STOP-Bang, para os participantes
do presente estudo, foi medida pelo coeficiente
alfa de Cronbach.#

Anélise dos resultados do desdobramento
cognitivo e finalizacdo: foi feita a comparacao
da interpretacdo dos pacientes com a versdo
original, procurando-se, com isso, observar se
havia alguma discrepancia. Observou-se que
nenhuma modificacdo do questionario seria
necessaria. Essa analise foi feita pelo coordenador
do projeto. A anélise dos dados foi realizada no
pacote estatistico Stata, versdo 12.0 (StataCorp
LP, College Station, TX, EUA). A distribuicdo das
varidveis continuas foi expressa em média e
desvio-padrdo. Para as varidveis categdricas foram
calculadas as frequéncias ahsolutas e relativas.
Revisdo: nessa etapa fez-se uma avaliacdo final da
traducdo. Essa revisdo foi feita rigorosamente pela
junta de dois pneumologistas do comité revisor e
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um professor de portugués. Buscou-se a avaliacdo
final da traducdo e a correcdo de possiveis erros
de grafia ou de graméatica. Foi elaborada entdo
a Versdo 3 do questionédrio STOP-Bang para a
lingua portuguesa falada no Brasil.

11. Relatério final: o relatério final para documentar
o desenvolvimento de cada etapa e divulgar a
versdo final do questiondrio STOP-Bang adaptado
para a lingua portuguesa falada no Brasil foi
redigido. A partir desse documento se elahorou
o presente artigo.

RESULTADOS

Na etapa de reconciliacéo da traducdo do questionario
STOP-Bang, o comité revisor optou por fazer duas
adaptagfes. Na segunda pergunta que, no questionario
original em inglés, utilizava a palavra “Tired”, esta foi
traduzida pelos dois tradutores como “cansado”; o
comité revisor optou por utilizar o termo “faTigado”,
tamhém descrito na questdo, visto que o questionario
STOP-Bang j& € mundialmente consaolidado por seu
acroénimo. Com essa modificacdo, conseguimos manter
o acrénimo STOP-Bang, pois se usdassemos o termo
“cansado”, ndo teriamos o T do mesmo. Na sétima
questdo, referente a letra N do questiondrio, optou-se
em usar o termo "circuNferéncia de pescoco”, em vez
de “tamanho grande de pescoco”, e “circunferéncia
cervical” em vez de "colarinho de camisa”, entendendo
que os termos ficariam mais adequados.

Na etapa de harmonizacdo, o comité revisor chegou a
um consenso de que ficaria mais claro para a avaliagdo
do paciente que as opgfes "sim” e "ndo”, que sdo
assinaladas como respostas, viessem apés a leitura
da pergunta e ndo antes, ou seja, no final da frase e
nédo no seu inicio.

A autora da versao original, que representou o grupo
de autores do guestionario, ndo fez qualquer objecdo
e aprovou na integra essas adaptacfes.

Foram entrevistados 14 pacientes na fase de
desdobramento cognitivo, sendo 7 provenientes de
um servico publico e 7, de um servico privado de
pneumologia. Todos os pacientes entrevistados eram
alfahetizados, sendo que entre aqueles do servico
publico, nenhum tinha curso superior; dentre os do
servigo privado, 2 tinham curso superior (publicitério e
enfermeira). O convite para participac8o na pesquisa foi
padronizado, sendo definido que seriam entrevistados
os 7 primeiros pacientes de cada servigo, a partir
da data estipulada para o inicio dessa fase, que se
apresentassem para consulta, apresentassem queixas
referentes a AOS e concordassem em participar do
estudo. Foram entrevistados 2 homens e 12 mulheres.
A média de faixa etaria dos pacientes foi de 46,8 +
11,2 anos (variagdo, 30-71 anos); desses, apenas 2
tinham mais de 65 anos, mas com bom discernimento
e hoa funcéo cognitiva. A média de IMC foi de 43,7
+ 8,5 kg/m2 (variagéo, 29,6-60,0 kg/m2), enquanto
a média da circunferéncia de pescoco foi de 41,3 +
3,6 cm (variacdo, 37-47 cm; Tabela 1). Todos os
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pacientes entrevistados completaram todos os itens
da avaliagdo.

Na avaliacdo quanto a clareza do questionario, as
médias variaram de 9,1 a 9,8 pontos. Nenhum paciente
teceu qualquer comentério em relacdo a interpretacdo
e a clareza das quest@es, evidenciando-se, assim, que
a maioria dos pacientes avaliou as questBes como
sendo claras (Tabela 2).

Na revisdo final, realizada pelo comité revisor e
um professor de portugués, observaram-se alguns
pequenos erros gramaticais, os quais foram corrigidos.

A versdo final do questionario STOP-Bang foi
estruturada incorporando essas alteracdes descritas
anteriormente (Figura 2).

No processo de adaptacdo transcultural que
realizamos, observou-se que, dos 14 pacientes que
responderam ao questiondrio STOP-Bang, o maior
numero de respostas “sim” relacionava-se a presenca
de pressédo alta e ronco alto (em 11 para ambas),
seguida por observacdo de parada respiratéria (em
9) e fadiga (em 8; Tahela 3).

O coeficiente alfa de Cronbach, para verificar a con-
sisténcia interna do instrumento na amostra estudada,

Tabela 1. Caracteristicas da amostra de pacientes (N = 14)
que participaram da etapa de desdobramento cognitivo do
questiondrio STOP-Bang em um hospital publico e em uma
clinica privada em Goiania (GO).?

C cteristicas Resultados

Sexo

Masculino 2 (14,3)

Feminino 12 (85,7)
Local de atendimento

Clinica privada 7 (50,0)

Hospital publico 7 (50,0)
Escolaridade

Ensino fundamental 7 (50,0)

Ensino medio 5(35,7)

Ensino superior 2 (14,3)
Idade, anos 46,8 + 11,2
indice de massa corpérea, kg/m? 43,7 £+ 8,5
Circunferéncia de pescogo, cm 41,3+ 3,6

“Valores expressos em n (%) ou em média = dp.

Tabela 2. Avaliag@o da clareza das questdes do questionario
STOP-Bang segundo avaliagdo dos participantes do estudo
(N = 14).2

Questodes Clara Pouco Confusa
clara

1 (roncoS) 14 (100,0) 0(0,0) 0 (0,0)
2 (faTigado) 14 (100,0) 0(0,0) 0 (0,0)
3 (Observado) 14 (100,0) 0(0,0) 0 (0,0)
4 (Pressao) 14 (100,0) 0(0,0) 0 (0,0)
5 (oBesidade) 13 (92,9) 0(0,0) 1(7,1)
6 (idAde) 13 (92,9) 1(7,1) 0 (0,0)
7 (circuNferéncia 14 (100,00) 0 (0,0) 0 (0,0)
do pescogo)

8 (Género) 14 (100,00)  01(0,0) 0 (0,0)

#\alores expressos em n (%).

J Bras Pneumol. 2018;42{4) 266-272

foi de 0,62. Valores entre 0,60 e 0,80 s&o considerados
hons para uma pesquisa explorataria, mostrando que
os dados s&o confidveis e que o instrumento tem boa
qualidade para interpretacdo.(2)

DISCUSSAQ

No presente estudo foi realizada a tradugdo e
adaptacdo transcultural para a lingua portuguesa
falada no Brasil de um instrumento para avaliar o risco
de um paciente apresentar AOS, que é o questiondrio
STOP-Bang.

Na realizacdo desse processo fol necessdrio seguir
todos os principios de boas préticas para a traducdo e a
adaptacéo transcultural. Toda metodologia aplicada foi
baseada em diretrizes. Esse é um processo complicado
e bem detalhado que envolve ndo apenas uma simples
traducdo.® Agui se seguiram todas as recomendaces
para se obter a equivaléncia semantica, experimental
e conceitual entre a versdo original e a nova versao
traduzida, assegurando assim que o instrumento fosse
totalmente adaptado para a cultura local. Dessa forma,
buscou-se garantir que as propriedades psicométricas
do questionario fossem mantidas, visando a posterior
validacdo do instrumento.

A adaptacdo transcultural de um instrumento é um
processo mais rapido, barato e eficiente do que elaborar
um novo instrumento. Além disso, podem-se comparar
os dados obtidos com dados internacionais.'?”}

Devido a prevaléncia relativamente elevada de AOS
ndo diagnosticada e suas complicagtes de curto e
longo prazo,*# uma ferramenta de triagem confiavel
€ necessaria para uma previsdo rapida da AOS. Com
esse Intuito, foi desenvolvido e validado o questiondrio
STOP-Bang, inicialmente voltado para pacientes
cirargicos. Ele teve como base inicial o BQ, o qual foi
condensado e maodificado, criando-se inicialmente o
guestiondrio STOPR.12®

0O guestionario STOP-Bang tem sido utilizado hoje
em todo o mundo para a triagem de pacientes com
AOS. Ele ja foi traduzido em varios paises, como, por
exemplo, em Portugal,'*? na China,®® na Dinamarca,?
no Ird! e na Ardbia Saudita.(®2)

E sabido que ainda existem longas listas de espera
para a realizacdo do exame de polissonografia na maioria
das clinicas de medicina do sono no Brasil. Diante desse
fato, nos parece interessante utilizar instrumentos
de rastreio, como o questiondrio STOP-Bang. Dessa
forma, poderemos priorizar quais pacientes poderao
realizar esse teste de triagem da AOS, de acordo com
a probabilidade de se obter um resultado positivo.

A andlise desse questionario também podera fornecer
aos médicos um conjunto de pardmetros preditivos
para avaliar os niveis de gravidade da AOS, servindo
como um guia valioso para decisdes diagndsticas ou
terapéuticas.!*2

A traducdo e a adaptacdo transcultural do questionario
mostram-se importantes também para sua utilizacdo
em estudos clinicos, visto que havera uma equivaléncia
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para a comparacdo de resultados com estudos realizacdos
em diferentes paises.(**

A composicdo majoritdria de pacientes do sexo
feminino pode ser entendida como uma das limitactes
do presente estudo; isso ocorreu devido ao grande
numero de avaliagGes nos servigos incluidos no estudo
ser decorrente da avaliacdo pré-operatoria para cirurgia
bariatrica.

Assim sendo, o questiondrio STOP-Bang foi traduzido
e adaptado transculturalmente para a lingua portuguesa
falada no Brasil. Ele mostrou ser um instrumento de facil
compreensdo, clareza e aplicabilidade, apresentando
consisténcia na equivaléncia da tradugdo e da adaptacao
transcultural para o uso no Brasil. Recomenda-se assim
o uso do instrumento aqui publicado para a triagem
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de pacientes com probabilidade de AOS de forma a
otimizar o diagnostico e reduzir as filas de espera para
a realizacdo de exames de polissonografia. Apds esse
passo inicial, podera ser validado e tera muita utilidade
para seu uso no servico publico de satide e em clinicas
privadas, além de favorecer o desenvolvimento de
mais pesquisas clinicas relativas a AOS.
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QUESTIONARIO STOP-Bang

* roncoS?

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

( )Sim () Nao

= faTigado?

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

( )Sim ( ) MNao

» Observado?

Alguém ja observou voce parar de respirar ou
engasgando/sufecande durante o sono?

( )Sim ( )HNao

+ Prossao?
Vocé tem ou esta sendo tratado por pressdo alta?
( )sim ( )Nao

Critérios de pontuacdo para a populagdo geral:

+ oBesidade com indice de massa corporal (IMC)
maior que 35 kg/m?

indice de massa corporal (IMC) maior que

35 kg/m??

( )Sim ( )MHao

» IdAde
Idade maior que 50 anos?
( )Sim ( )Mao

= circuNferéncia de Pescoco

(medida na altura do "pomo-de-adao”)

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

Para mulheres: circunferéncia cervical maior ou igual
a4l em.

( )Sim ( )MHao

+ Género
Sexeo masculino?
( )sim ( )MHao

*  Baixo risco de apneia obstrutiva do sono (AOS): Sim para 0-2 questdes
s Intermediério risco de AOS: Sim para 3-4 questdes

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

ou "Sim” para 2 ou mais das 4 questdes iniciais (STOP) + género masculino

ou "Sim” para 2 ou mais das 4 questdes iniciais (STOP) + IMC > 35 kg/m?

ou "Sim” para 2 ou mais das 4 questfes iniciais (STOP) + circunferéncia cervical > 43 ¢cm para homens ou >

41 ¢cm para mulheres

Figura 2. Versdo final do questiondrio STOP-Bang para uso no Brasil.

Tabela 3. Respostas positivas de cada questdo do questionario STOP-Bang (N = 14).2

Questdes

Respostas afirmativas

S: Vocé ronca alto? 11 (78,6)
T: Vocé frequentemente sente-se cansado, fatigado ou sonolento durante o dia? 8 (57,1)
0: Alguém ja observou vocé parar de respirar ou engasgando/sufocando durante o sono? 9 (64,3)
P: Vocé tem, ou esta sendo tratado por pressao alta? 11 (78,6)
B: IMC > 35 ke/m? 12 (85,7)
A: |dade > 50 anos? 3(21,4)
N: Circunferéncia cervical = 43 cm em homens ou 2 41 cm em mulheres? 6 (42,9)
G: Sexo masculino? 2 (14,3)
IMC: Indice de massa corpérea. *Valores expressos em n (%).
J Bras Pneumol. 2016;42(4):266-272 271
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Aos pacientes da Clinica do Aparelho Respiratério

e do Hospital Alberto Rassi-Hospital Geral de Goiania

que colaboraram para a adaptacéo transcultural desse
questionario.
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RESUMO

Objetivo: Realizar a validacdo da versdo em portugués falado no Brasil do
questionario STOP-Bang para triagem de apneia obstrutiva do sono (AOS).
Métodos: Os pacientes, maiores de 18 anos, que compareceram no periodo
de maio a agosto de 2015, ao laboratdrio do sono da Clinica do Aparelho
Respiratorio e Medicina do Sono, apds assinarem o termo de consentimento
preencheram inicialmente o questionario STOP-Bang, que ja era a versao
traduzida e adaptada transculturalmente para lingua portuguesa falada no
Brasil e apds realizaram a polissonografia de noite inteira. Resultados:
Foram incluidos 228 pacientes neste estudo. Os dados referentes a idade,
indice de massa corporal, circunferéncia de pescoco, pontuacdo do
questionario STOP-Bang e indice de apneia-hipopneia apresentaram
diferenca estatisticamente significante, sendo maiores no grupo com apneia.
Houve um predominio do sexo masculino(62,4%) no grupo de pacientes com
apneia. Ao aumentar a nota de corte do STOP-Bang, teve aumento
correspondente da especificidade no grupo de apneia moderada/grave e
grave, acompanhado de progressiva reducéo da sensibilidade. Na andlise da
curva ROC, o ponto de corte do questionario STOP-Bang encontrado foi
maior que 3. Vé-se neste ponto a sensibilidade e especificidade
respectivamente para IAH>5 :63,7 % e 75,7%, para IAH>15: 73,2 % e 64,6%
e para IAH> 30 :85,3% e 55,9%. Conclusdo: O questionario STOP-Bang
traduzido para lingua portuguesa falada no Brasil demonstrou que apresenta
boa sensibilidade na triagem de pacientes com AOS e que pode prever a
gravidade desta doenca. A sua validacdo para o Brasil favorecera seu uso

como um importante instrumento de triagem para o diagnéstico de AOS.

Descritores: Apneia do Sono Tipo Obstrutiva; Questionarios;

Polissonografia; Estudos de validagao.
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ABSTRACT

Objective: Validate the version of the STOP-Bang questionnaire in
Portuguese spoken in Brazil to screen for obstructive sleep apnea (OSA).
Methods: Patients over 18 who attended from May to August 2015, the sleep
laboratory of Respiratory and Clinical Sleep Medicine, after signing the
consent form completed the STOP-Bang questionnaire, which was already
the version translated and cross-cultural adapted for Portuguese language
spoken in Brazil and after underwent overnight polysomnography. Results:
228 patients were included in this study. The data for age, body mass index,
neck circumference, score in STOP-Bang questionnaire and apnea-
hypopnea index showed differences statistically significant, being higher in
the group with apnea. There was a male predominance in patients with
apnea (62,4%). By increasing the cut-off point of the STOP-Bang, had
corresponding increase in specificity in group with moderate/ severe and
severe apnea, accompanied by gradual reduction of sensitivity. In the ROC
curve analysis, the cutoff point of the STOP-Bang questionnaire was higher
than 3. In this point the sensitivity and specificity was respectively for AHI> 5:
63.7% and 75.7% for AHI> 15: 73.2% and 64.6% and AHI> 30: 85.3% and
55.9%. Conclusion: The STOP-Bang questionnaire translated into
Portuguese language spoken in Brazil showed that has good sensitivity in
screening patients with OSA and can predict the severity of this disease. The
validation of the STOP-Bang questionnaire to Brazil will favor the use as an

important screening tool for the diagnosis of OSA.

Key words: Sleep Apnea, Obstructive; Questionnaires;

Polysomnography; Validation Studies
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INTRODUCAO

A apneia obstrutiva do sono (AOS) é o disturbio do sono mais comum
(2) e um importante problema de saude publica (1), que afeta pelo menos
2% a 4% da populacao adulta. (3) t50s sinais, sintomas e consequéncias da
AOS sao um resultado direto dos disturbios que ocorrem devido ao colapso
repetitivo da via aérea superior: fragmentacdo do sono, hipoxemia,
hipercapnia, oscilacdes acentuadas na pressao intratoracica e aumento da
atividade simpatica. (3)

A AOS quando nao tratada prejudica as atividades diurnas, piora a
qualidade de vida, compromete a seguranca pessoal e diminui a
produtividade laboral, além do aumento das despesas com saude. Assim
sendo, € importante o diagnostico precoce desta doenca. (4)

A polissonografia de noite inteira em laboratério € o “padrdo ouro”
para o diagnostico de AOS. (5-6). Porém é um procedimento demorado,
dispendioso, demanda profissionais técnicos especializados e nao é
acessivel a grande parcela da populacdo. Além disso, o0 crescente
conhecimento em relagdo a apneia do sono fez aumentar a longa lista de
espera para o exame, em muitos laboratérios do sono.

Para lidar com esta questdo, uma série de questionarios de triagem e
modelos de rastreio clinicos tém sido desenvolvidos para ajudar a identificar
pacientes com suspeita de AOS. (7,8) A maioria dos questionarios de sono
foram desenvolvidos em outros paises e nao foram validados no Brasil, 0
que pode influenciar a especificidade e precisao destes instrumento .(5)

Um destes instrumentos € o Questionario STOP-Bang. Este é de
pratica e rapida aplicagédo , conciso e baseado em um sistema de pontuagéo
simples. (9-11) S&o oito itens com questdes referentes ao ronco,
cansaco/fatiga/sonoléncia, observacdo de parada da respiracdo durante o
sono, pressio arterial, indice de Massa Corporal (IMC), idade, circunferéncia
do pescocgo e género. (7) Estas perguntas consistem em respostas sim ou

nao (pontuacédo: 1/0), com escores que variam de zero a oito.
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Neste trabalho, busca-se validar a versdo em portugués do
questionario STOP-Bang em pacientes com suspeita de AOS. E relevante,
pois até o presente momento, ndo existe uma versao deste questionario
validada para o Brasil. Assim havera a oportunidade de fazer o rastreamento
da AOS de maneira rapida e precisa. A maior facilidade de triagem ir4
propiciar tratamento precoce, reducdo de comorbidades e de custos, além
da melhora da qualidade de vida dos portadores de AOS. Adicionalmente,
sera possivel fazer estudos multicéntricos e comparativos entre diferentes

paises.

METODOS

Este trabalho foi inicialmente aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital Alberto Rassi — HGG —em Goiania — Goias-Brasil,

protocolo namero 752/14.

Selecédo de pacientes

Foram selecionados pacientes maiores de 18 anos que
compareceram, no periodo de maio a agosto de 2015, ao laboratério do
sono de uma clinica particular de medicina do sono, para realizar o exame
de polissonografia. Independente da indicacdo do exame, foram convidados
a participar do estudo e entdo assinaram o termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) para realizagdo do exame. Aqueles que néo
compreenderam o TCLE ou eram analfabetos foram excluidos do estudo,
assim como os que fizeram parte da etapa de adaptacédo transcultural.
Tambeém foram critérios de retirada do estudo os pacientes, que nao fizeram
a polissonografia basal e sim a com calibracio com CPAP, que né&o
terminaram 0 exame e que nao preencehram completamenteo o

questionario STOP-Bang.
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Recrutamento de pacientes, aplicacdo do Questionario STOP-Bang e

realizacdo da polissonografia

Apébs assinarem o termo de consentimento, 0os pacientes respondiam
0 questionario STOP-Bang, verséo traduzida e adaptada transculturalmente
para a lingua portuguesa falada no Brasil. Em relacéo a este questionario as
quatro perguntas iniciais, correspondentes ao STOP eram respondidas pelo
proprio paciente. As questdes referentes ao Bang, ou seja, indice de massa
corporal (IMC), idade, circunferéncia de pescogo e género, eram dados
coletados pelo pesquisador na ficha padronizada.

O peso corporal foi aferido em quilogramas em balanca digital da
marca Welmy com capacidade de 200 quilogramas e precisdo de 100
gramas. A altura medida em metros, por estadibmetro acoplado a balanca
com capacidade de 2 metros, divididos em centimetros. O individuo manteve
seu corpo ereto, com 0s bracos pendentes ao longo do corpo e o0s
calcanhares unidos, usando roupas leves e o0s pés descalcos. O IMC foi
calculado a partir do calculo: peso (em quilogramas) dividido pela altura (em
metros) elevada ao quadrado. (12)

A circunferéncia do pescoco foi medida através de fita métrica
inelastica, com comprimento de 150 cm e precisdo de 0,01cm e verificada na
altura da proeminéncia laringea. Foi utilizado este ponto de referéncia,
baseado nas medidas feitas no questionario STOP-Bang original.

Posteriormente o paciente realizou a polissonografia  tipo 1,
executada por técnicos devidamente habilitados, utilizando o polissonégrafo
Alice 5 da Philips-Respironics. Todos os exames de polissonografia eram
realizados no periodo noturno entre 20:00 hs e 7:00 hs da manha do dia
seguinte.Foram utilizados o0s seguintes parametros eletrofisiol6gicos:
eletroencefalograma (EEG), eletro-oculograma esquerdo e direito,
eletromiograma (EMG) submentoriano e tibial anterior, sensor de ronco,
monitoramento de fluxo aéreo nasal e oral (canula e termistor oro-nasal),
cintas toracica e abdominal (que avaliam o esforco respiratério), oximetria de
pulso, eletrocardiograma (ECG), sensor de posicédo do corpo e a filmagem

realizada com video digital.
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O resultado do exame foi interpretado por um médico especialista em
medicina do sono, baseado no manual publicado pela American Academy of
Sleep Medicine 2.2 de 2015 (13), o qual define apneia como sendo a
reducdo de 90% ou mais do fluxo aéreo por um periodo maior ou igual a 10
segundos. E hipopnéia como a redugdo de 30 % ou mais do fluxo, por um
periodo maior ou igual a 10 segundos e com dessaturacdo maior ou igual a
3% ou um despertar. A gravidade da apneia foi baseada na Ultima
classificacdo da Associacdo Americana de Medicina do Sono, (14) no qual
tem-se que AOS leve, quando IAH é de 5 a 15 eventos por hora; AOS
moderada se IAH de 15 a 30 eventos por hora e AOS grave se IAH maior
qgue 30 eventos por hora. Este médico que executou os laudos, ndo tinha
ciéncia das respostas do questionario STOP- Bang do paciente.

Finalizado e laudado o exame, a investigadora principal recolhia
diariamente os exames realizados e 0 questionario STOP-Bang de cada
paciente. Posteriormete, realizava a soma da pontuacdo do questionario
STOP -Bang e fazia o calculo de risco de apnéia obstrutiva do sono pelos

critérios atualizados da autora do questionario original. (15)

Analise estatistica

Para a validacdo do questionario STOP-Bang, os dados foram
tabulados em uma em planilha eletrénica Microsoft Excel e exportados para
0 pacote estatistico SPSS 23.0 criando-se um banco Unico de dados. O nivel
de significancia adotado em todas as andlises foi de 5% (p < 0,05).

Para a analise da distribuicdo das variaveis quantitativas foi usado o
teste de normalidade Shapiro-Wilk. Nas situagdes em que esse pressuposto
foi verificado foram realizadas analises paramétricas (Teste-t de
Student); quando nao foi verificado a normalidade dos dados foi utilizado o
Mann-Whitney. A andlise comparativa da distribuicdo do sexo entre os
pacientes com e sem apneia foi utilizado o teste do Qui-quadrado (x?). A
associacdo das questdes do STOP-Bang entre os pacientes com e sem
apneia foi realizada por meio do x2. Para avaliar o desempenho do

guestionario STOP-Bang na previsdo de AOS, a sensibilidade,
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especificidade, valor preditivo positivo e valor preditivo negativo foram
calculados para cada ponto de corte do score do questionario STOP-Bang
em diferentes niveis de IAH. A area sob a curva foi calculada utilizando a
andlise curva ROC (Receiver operating characteristic) para avaliar a
capacidade de diagnostico do questiondrio STOP-Bang, em diferentes
pontos de corte de IAH (para IAH>5, >15 e > 30).

RESULTADOS

Dos 289 pacientes que compareceram ao laboratério do sono entre os
meses de maio a agosto de 2015, 228 foram incluidos na andlise final para a
validacdo do questionario STOP-Bang. Foram excluidos deste total 61
pacientes, sendo 5 por ja terem participado da etapa de adaptacéo
transcultural, 44 por ndo terem realizado a polissonografia basal e sim a
polissonografia com calibracdo com CPAP, 1 paciente por nédo ter
conseguido terminar o exame e 11 por n&o terem preenchido completamente

0 questionario STOP-Bang (Figura 1).
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Figura 1-Fluxograma para triagem dos pacientes que participaram da etapa de

validacdo do questionario STOP-Bang para lingua portuguesa falada no Brasil

Pacientes que compareceram
ao laboratério de sono no
periodo de maio a agosto de
2015, que eram alfabetizados e
assinaram o TCLE
(n=289)

Pacientes que participaram da
adaptacao transcultural
(n=5)

Pacientes candidatos para a
valida¢do do questionario
STOP-Bang

(n=284)

Pacientes que ndo fizeram a
polissonografia basal e sim
polissonografia com calibragéo
com CPAP
(n=44)

\ 4

Pacientes candidatos para
validacdo do questionario STOP-
Bang

(n=240)

Paciente que ndo terminou o0 exame
(n=1)

Pacientes candidatos para validacdo
do questionario STOP-Bang

(n=239)
Pacientes que ndo preencheram
i completamente o questionario STOP-
M Bang
Pacientes que fizeram parte da (n=11)
validacdo do questionario STOP-
Bang
(n=228)

Publicagdes 76



Todos os 228 pacientes responderam o0 questionario STOP-Bang e

realizaram a polissonografia tipo 1.

Na caracterizacdo dos paciente com e sem apneia observou-se que

todos os dados analisados apresentaram diferenca estatisticamente

significante entre os grupos. O grupo com apneia apresentou maior média

de idade e IMC, assim como na mediana da circunferéncia de pescoco,

score do questionario STOP-Bang (QSB) e IAH , conforme demonstrado na

tabela 1. Nesta mesma tabela foi demonstrado também que ha mais homens

do que mulheres no grupo com apneia.

Tabela 1. Caracterizagdo dos pacientes com e sem apneia. Goiania, Goias, Brasil, 2015.

(n=228)
Variaveis Com apneia Sem apneia p

(n =157) (n=71)
Média + desvio-padrao
Idade (anos) 48,69 + 15,51 39,73 + 15,08 <0.0012
IMC (kg/m) 2 34,06 + 9,32 30,69 + 7,55 0,0082
Mediana (p25 - p75)
1Circunferéncia de pescoco 43,0 (40-45) 38,0 (36-41) <0,001b
2Score do QSB 4,0 (3,0-5,0) 3,0 (2,0-3,5) <0,001°
3JAH 19,7 (10,8-31,7) 2,3(1,2-3,5) <0,001°
Sexo n (%)
Masculino 98 (62,4) 31 (43,6) 0,012¢

1IMC: indice de Massa Corporal

2Score do QSB: Score do Questionario STOP-Bang
3|AH: indice de Apneia-Hipopneia

aTeste-t; P Mann-Whitney; ¢ Qui-quadrado
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Na tabela 2, foi feita a analise em 3 grupos distintos, que sdo com
IAH maior que 5, 152 e 30. Em cada um destes grupos foi colocada na
primeira coluna a nota de corte do questionario STOP-Bang, este numero
descrito de 1 a 8, corresponde se 0 paciente marcou a pontuacgao igual ou

superior a este numero, e ndo a pontuacéo total do STOP-Bang.

Dos 228 pacientes analisados, 60 (26,3%) apresentavam AOS leve,
56 (24,6%) AOS moderada e 41(18%) AOSgrave. Sendo que 71(31,1%) n&o
apresentavam AOS. Analisando apenas 0s pacientes que apresentaram
AOS, vemos que 157 (68,8%) apresentavam IAH >5, 97 (42,5%) > 15 e
41(17,9%) > 30. (Tabela 2)

A sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo (VPP) e valor
preditivo negativo (VPN), foram descritos na tabela 2, para IAH >5, IAH >15
e IAH >30.

Ao aumentar a nota de corte do STOP-Bang, observa-se aumento
correspondente da especificidade do questionario no grupo de apneia
moderada/grave e grave, acompanhado de progressiva reducdo da
sensibilidade. No grupo de apneia moderada/grave quando o ponto de corte
aumenta de 3 para 7, a especificidade aumenta de 36,1 % para 98,5% e a
sensibilidade diminui de 87,6% para 6,2%. Enquanto isto na apneia grave a
especificidade aumenta de 31,2% para 97,8% e a sensibilidade reduz de

97,5% para 9,7%, neste mesmo intervalo descrito.
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Tabela 2. Parametros de sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo (VPP) e valor
preditivo negativo (VPN) de diferentes pontos de corte do STOP-Bang, em pacientes com
apneia. Goiania, Goias, Brasil,2015. (n=228)

oadecote e Sghbiidade  Especlodade cypp v
IAH @ >5
(apneia
leve/moderada
/grave)
=1 157 (68,8) 100,0 (97,7-100,0) 0,0 (0,0-5,1) 68,5 100,0
22 147 (64,5) 94,2 (89,4-97,3) 12,9 (6,1-23,0) 70,6 52,6
>3 130 (57,0) 82,8 (76,0-88,4) 45,7 (33,7-58,1) 77,3 55,0
>4 100 (43,8) 63,7 (55,7-71,2) 75,7 (64,0-85,2) 855 48,6
25 57 (25,0) 36,3 (28,8-44,3) 88,6 (78,7-94,9) 87,7 38,6
26 31 (13,6) 19,7 (13,8-26,8) 95,7 (88,0-99,1) 91,2 350
27 7 (3,0) 4,46 (1,8-9,0) 98,6 (92,3-100,0) 100,0 31,8
28 0 (0,0) 0,0 (0,0-2,3) 98,6 (92,3-100,0) 0,0 31,1
IAH 2 > 15
(apneia
moderada/
grave)
21 97 (42,5) 100,0 (96,3-100,0) 0,0 (0,0-2,8) 42,9 100,0
22 94 (41,2) 96,9 (91,2-99,4) 11,5 (6,6-18,3) 48,1 86,3
>3 85 (37,3) 87,6 (79,4-93,4) 36,1 (27,9-45,0) 55,3 81,0
24 71(31,1) 73,2 (63,2-81,7) 64,6 (55,8-72,8) 63,1 77,9
25 43 (18,8) 44,3 (34,2-54,8) 83,1 (75,5-89,1) 68,2 65,7
26 28 (12,3) 28,9 (20,1-39,0) 95,4 (90,2-98,3) 84,3 66,1
27 6 (2,6) 6,2 (2,3-13,0) 98,5 (94,6-99,8) 88,5 56,0
28 0 (0,0) 0,0 (0,0-3,7) 99,2 (95,8-100,0) 0,0 54,3
IAH 2> 30
(apneia grave)
21 41 (17,9) 100,0 (91,4-100,0) 0,0 (0,0-2,0) 16,1 100,0
22 41 (17,9) 100,0 (91,4-100,0) 9,6 (5,8-14,9) 21,2 100,0
23 40 (17,5) 97,5 (87,1-99,9) 31,2 (24,6-38,4) 239 974
24 35 (15,3) 85,3 (70,8-94,4) 55,9 (48,5-63,2) 33,3 939
25 25 (10,9) 60,9 (44,5-75,8) 78,5 (71,9-84,2) 39,8 90,1
26 17 (7,45) 41,4 (26,3-57,9) 90,8 (85,8-94,6) 495 88,7
27 4 (1,7) 9,7 (2,7-23,1) 97,8 (94,6-99,4) 52,1 83,6
28 0 (0,0) 0,0 (0,0-8,6) 99,4 (97,0-100,0) 0,0 82,9

a |AH: Indice de Apneia-Hipopneia
bIC: Intervalo de Confianca

¢VPP: Valor Preditivo Positivo
dVPN: Valor Preditivo Negativo

* n=nUmero de pacientes que marcaram a pontuac¢dao indicada ou maior
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A figura 2 ilustra a area sob a curva ROC para o questionario STOP-
Bang com IAH > 5, IAH >15 E IAH > 30. A area sob a curva foi de 0,73 para
todas as apneias (IAH>5), 0,72 para apnéia moderada e grave (IAH>15) e
0,78 para apneia grave (IAH>30), mostrando uma boa capacidade

diagnéstica do questionario STOP-Bang em todas as gravidades da AOS.

(Figura 2)

Em todas as 3 analises com IAH >5, >15 e >30, o valor que maximiza
a sensibilidade e a especificidade foi com ponto de corte do questionario
STOP-Bang = 4. Vemos neste ponto a sensibilidade e especificidade para
IAH>5 de 63,7 % e 75,7%, para IAH>15 de 73,2 % e 64,6%e para IAH> 30

de 85,3% e 55,9%.(Figura 2)

Figura 2: Area sob a curva ROC para o questionario STOP-BANG com IAH>5, IAH >15 e

IAH >30
K IAH=>5 10 IAH > 15 i L8 ISH=30
03+ 03+ 03
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DISCUSSAO

Neste trabalho observa-se que pela pontuagcédo do questionario STOP-
Bang, podemos indicar com mais precisao 0s pacientes que nao precisariam
realizar exame de polissonografia e 0s que necessitam realizar este exame
com mais urgéncia. Fazendo esta triagem adequada para o diagnostico e
tratamento da AOS, visa-se reduzir o risco de complicacdes tanto peri ou
pés-operatérias, como o0 aparecimento de outras comorbidades
relacionadas, minimizando assim os custos financeiros da saude publica em

relacdo a esta doenca. (16)

A validacdo da versdo para o portugués falado no Brasil, do
questionario STOP-Bang em pacientes com suspeita de AOS, propiciard a
participacdo do pais em estudos multicéntricos, podendo favorecer troca de
experiéncia entre individuos de diferentes paises, o que acarretara em mais

conhecimentos e beneficios para a populacao.

Neste estudo foi demonstrado que ha mais homens do que mulheres
no grupo com apneia, correspondendo a dados de outros estudos que
demonstraram prevaléncia maior do sexo masculino. (4,17-21) Uma revisao
recente de 11 estudos, sobre apneia obstrutiva do sono, também mostrou

dados mundiais da predominancia deste disturbio entre os homens. (22)

Sabe-se que para um instrumento de triagem ser considerado bom
ele deve apresentar uma alta sensibilidade e especificidade. O teste ideal,
com 100% de sensibilidade e especificidade ndo existe na pratica, pois a
tentativa de melhorar a sensibilidade frequentemente tem o efeito de diminuir

a especificidade. (23-24)Observamos neste estudo o mesmo efeito.

Neste estudo, com uma pontuacdo do questionario STOP-Bang = 3
evidencia-se um nivel muito elevado de sensibilidade e valor preditivo
negativo para AOS moderada / grave (87,6% e 81% respectivamente) e para

AOS grave (97,5% e 97,4%), este ponto poderia ser considerado um bom
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ponto de corte. Porém, observamos que neste valor de corte a
especificidade é 36,1% para AOS moderada/grave e de 31,2% para AOS
grave, valores ainda considerados baixos. Ao observar o préximo ponto de
corte, que € o > que 3, equivalendo a 24, vemos a especificidade de 64,6%

para apneia moderada / grave e 55,9% para apneia grave.

Chung et al. (16), utilizando o ponto de corte = 3, viram os valores de
sensibilidade e VPN de 68,4% e 55,1%, respectivamente para AOS

moderada/grave , e de 94,8 % e 96%, para apnéia grave .

Em um estudo de metanalise Abrishami et al., (25) tiveram como
objetivo avaliar a importancia de varios questionarios de screening para
AOS. Nestes questionarios com IAH > 30, em pacientes sem histéria prévia
de doenca respiratéria do sono, a grande maioria mostrou sensibilidade alta
e especificidade baixa, além do VPP também baixo e o VPN alto. Nesta
avaliacdo, o, STOP-Bang foi um dos questionarios que teve maior poder de
discernimento, ou seja, de separar os pacientes com e sem AOS, apesar de
nao ter havido diferenca significativa entre este, o questionario de Berlim e o
checklist of the American Society of Anesthesiologists (ASA checklist). No
entanto, as perguntas contidas no STOP-Bang foram consideradas ter um
carater mais objetivo e uma metodologia de reprodutibilidade maior em
relacdo aos outros questionarios. (25)

Em um outro estudo foi demonstrado que nédo houve diferenca
significativa nos parametros preditivos do questionario de Berlim, no ASA
checklist e no questionario STOP. Porém o questionario STOP-Bang atingiu
o maior nivel de sensibilidade e de VPN, especialmente para pacientes com
AOS moderada e grave. (26)

O questionario STOP-Bang foi identificado em um estudo prévio
como um excelente método para prever doencas respiratérias do sono
grave, devido a sua simplicidade e relativa facilidade de uso.
Recomendaram entdo, seu uso devido a metodologia de alta qualidade e
seus resultados razoavelmente precisos. (27)

Em um estudo prévio Silva et al., avaliaram em seu estudo a

habilidade de 4 instrumentos distintos em detectar pacientes com potencial
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doenca respiratéria do sono. Em termos de sensibilidade, a ferramenta
STOP-Bang identificou mais individuos com doenca respiratoria do sono
moderada/ grave e grave, além de um desempenho melhor do que o STOP.
(28)

No estudo de Chung et al., (16) a area sob a curva ROC foi de 0,65,
para todos AOS, 0,67 para AOS moderada / grave, e 0,71 AOS grave .
Neste mesmo estudo, embora as areas sob as curvas ndo tenham mostrado
perfeita discriminacdo, os intervalos de confianca ndo incluiram 0,5,
confirmando a capacidade de diagnéstico do questionario STOP-Bang. Além
disto o questionario STOP-Bang mostrou melhor poder de discriminacdo
com AOS grave, do que com apneia moderada/grave e leve. Fato que
também foi observado no estudo de Reis et al., (29), assim como neste
estudo.

Constatamos nestas analises comparativas que tanto neste estudo,
como no estudo de Chung et al., que quando o questionario STOP-Bang,
apresenta pontuacdo < 3, tem-se uma grande confianca em excluir a
possibilidade do paciente apresentar AOS moderada ou grave. No outro
extremo com uma pontuagcdo = 5, tem-se alta probabilidade do paciente
apresentar AOS moderada ou grave. Com isso pode-se reforcar a habilidade

diagndstica do questionario STOP-Bang em prever a severidade da AOS.

Em um outro estudo de Farney et al., (10) que era de uma populacao
de uma clinica de sono, assim como a deste estudo, também demostrou que
0 questionario STOP-Bang pode estimar a probabilidade de néo ter apneia,
ter apneia leve, moderada ou grave. Mostrou que com pontuagao maior que
4 a probabilidade de se ter AOS severa aumenta continuamente. Mostra-se
assim ser o questionario STOP-Bang util para categorizar a severidade da
AOS.

Devido ao baixo custo, a facilidade de utilizacdo e a alta sensibilidade
para diagnosticar AOS moderada e grave, o0 questionario STOP-Bang
confirma ser um importante instrumento de triagem para o diagnostico de
AOS.

A associacdo entre a pontuacdo do questionario STOP-Bang e a

probabilidade de AOS, pode propiciar a equipe de saude estratificar os
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pacientes com suspeita de AOS, otimizando a indicagdo da polissonografia
nos pacientes com AOS. A agilidade no diagndéstico e tratamento deste
distarbio do sono, minimizara também as consequéncias adversas em saude
para a populacdo acometida por esta doenca.

Mostra-se, entédo, de suma importancia a divulgacao e utilizagao deste
instrumento em servicos de saude, visando facilitar a triagem dos pacientes
com AOS. Com a validacdo da versdo em portugués falado no Brasil do
questionario STOP-Bang poderemos ter seguranca maior de que este
instrumento realmente represente fidedignamente o resultado do que se
propde medir. Desta forma, este estudo poderd servir de base para
pesquisas futuras sobre o tema, buscando um melhor conhecimento a
respeito desta doenca e assim reduzir o subdiagndstico e as complicacdes
da AOS nao tratada. Todas estas medidas a moderado prazo poderéo
impactar na reducdo de custos na saude publica e na melhoria da qualidade

de vida para pacientes portadores de AOS.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Apesar da apneia obstrutiva do sono ser um disturbio respiratério do
sono cada vez mais prevalente e com graves impactos negativos na
qualidade de vida, ainda é alto o niumero de pessoas ndo diagnosticadas e

consequentemente nao tratadas.

O presente estudo demonstrou que o questionario STOP-Bang, na
versdo traduzida, adaptada transculturalmente e validada para lingua
portuguesa falada no Brasil apresenta facil compreensdo, clareza e
aplicabilidade. Apresenta consisténcia na equivaléncia da tradugcdo e
adaptacao transcultural para o uso no Brasil, e pela sua simplicidade, torna-
se de facil utilizacdo. A associagao entre a pontuacdo do questionario STOP-
Bang com a probabilidade de o paciente apresentar AOS, o torna uma
ferramenta Util para triagem de pacientes com AOS agilizando o diagnéstico

e o tratamento, quando necessario.

Portanto, este trabalho mostra-se relevante, visto que até o presente
momento nao se dispdbe de wuma versdo traduzida, adaptada
transculturalmente e validada para o Brasil.

Sabe-se que ainda é muito restrito o numero de clinicas e de
profissionais especializados que realizam a polissonografia, principalmente
no servigo publico. Com esta validacéo finalizada, seré importante difundir e
estimular a utilizagdo do questionario STOP-Bang tanto para alunos de
graduacdo como para profissionais de saude, seja em servico publico ou
privado, para que se possa fazer uma triagem mais confiavel de pacientes

com risco de apresentar AOS.

Este instrumento € de facil aplicacdo, podendo ser respondido em
poucos minutos, permitindo aos medicos detectar mais precocemente a

probabilidade de o paciente vir a a apresentar AOS, nas visitas clinicas
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iniciais, determinando aqueles pacientes de alto risco para esta
comorbidade. Com a aplicacdo deste questiondrio busca-se reduzir o
namero de pacientes portadores de AOS nao diagndstica e ndo tratada, e do
namero de pacientes que realizam polissonografia sem necessidade, o que

agilizara a realizagdo do exame, quando necessario.

Com a validacdo poderemos ter seguranca maior de que este
instrumento realmente represente fidedignamente o resultado do que se
propde medir. Desta forma, este estudo poderd servir de base para
pesquisas futuras sobre o tema, buscando um melhor conhecimento a
respeito desta doenca e assim reduzir o subdiagnéstico e as complicacdes
da AOS néao tratada . Todas estas medidas a moderado prazo poderéo
impactar na reducdo de custos na saude publica e na melhoria da qualidade

de vida para pacientes portadores de AOS.
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O Projeto em quest3o foi devidamente analisado e aprovado atraves do Parecer Consubstanciado CEPHGG

n® 847.018, datado de 14/maic2014.
O presente Parecer trata de analise de EMEMNDA proposta para o referido projeto.

A EMEMNDA em analise visa apresentar e apreciar o documento abaixo descrito, com suas respectivas

alteragdes ! inclusdes:

1. PROTOCOLO EMENDADO: A emends ao protocole propde acréscimo de um novo objetive secundaric
visando a validagio do Questionaric STOF BANG.

JUSTIFICATIVA PARA A EMENDA: "D questionaric STOF BANG & um instrumento estrangeiro de rapida e

facil aplicagdo que quantifica o risco do individuo apresentar apneia do sono. Este instrumento tem sido

amplamente utilizade em consultdrio e pesquisas cientificas. Mo entanto,
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ainda ndo foi adaptado para a lingua e cultura brasileiras. A validagdo deste instrumento significara
oportunizar ac medico e pesguisador brasileiro uma ferramenta que ja esta sendo utilizada em diversos
paises, dando assim maior confiabilidade aos dados brasileiros. Mo protocolo inicial ja estava prevista a
aplicacdo deste guestionaric, no entanto, & versdo utilizada no meio clinico ndo passou por validagio e
adaptagdo transcultural. Para dar maior confiabilidade aos nossos dados, cumpriremos o protocolo de
validagSo deste instrumento na lingua portuguesa. Portanto, n3o haverd mudanga significativa do protocala,

objetivo geral cu qualquer prejuizo aos sujeitos da pesquisa”.
Apresentagio do projeto conforme informagies do pesquisador Responsavel:
DESEMHO DO ESTUDMD: Estudo de coorte clinico, retros pectivo.

INTRDDU';AO.' RESUMO: A estreita associacio entre Apneia Obstrutiva do sono (A0S5) & obesidade leva a
acreditar que a cirurgia bariatrica, por resultar em perda de peso significativa, também poderia melhorar
AOS. No entanto, muitos pacientes relatam sonoléncia persistente e ronco, apesar da perda de peso
substancial. Em outros casos pacientes relatam resolugdo subjetiva do renco, que pode ndo equivaler a cura
da AOS. A cirurgia bariitrica pode levar a redugio do |AH, mas muitos pacientes podem ficar com A05
residual mesmeo um ano ou Mais apos a cirurgia. Portanto & necessaro avaliar esta comorbidade, visando
evitar consequéncias graves para salde deste individuo, incluindo: diabetes, doengas cardiovasculares,
mortalidade prematura. O estudeo ird avaliar os efeitos da cirurgia bariafrica sobre os marcadores de
distlrbios do sono em pacientes com Sindrome da apneia obstrutiva do sono (indice de apneia-hipopneia,
indice de dessaturagdo de oxigénio, eficiéncia do sono, intensidads do ronco), além de estabelecer quais
seriam os fatores associados a resolugdo da apneia do sono em pacientes submetidos a cirurgia baristrica
(IMC, circunferéncia de pescogo, sexo, idade, tipo de cirurgia). Serdo avaliados seus prontuarios, exames de
polissonografia, dados demograficos, questionarios de soncléncia prévios e realizario um novo exame de
polissonografia. A cirurgia bariatrica devera ter sido realizada no periodo compreendido entre novembro de
2012 e dezembro de 2013.

HIFGTESE DO ESTUDO: Pacientes portadores de apneia cbstrutiva do sono e que foram submetidos a

cirurgia bariatrica podem permanecer com apneia residual apos o procedimento.
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JUSTIFICATIVA PARA O ESTUDO: Dados recentes da OMS tem demonstrado a grande importancia da
Apneia Obstrutiva do Sono no contexto de picra na qualidade de vida das pessoas. Estima-se cerca de G%
da populagie adulta seja portadora desta patologia. Por outro lado a obesidade representa um problema
medico-social importante por sua gravidade & prevaléncia alta & crescente. A obesidade & o principal fator
de risco para a Apneia Obstrutiva do Sono (ADS) e cerca de 50-T0% dos pacientes com AOS 530 obesos.
Obesidade e apneia ocbstrutiva do sono ndo tratada tém sido associadas a numerosas consequéncias para a
salde, incluindo: diabetes, doengas cardiovasculares, e mortalidade prematura. Embora AOQS possa ocomer
em uma ampla gama de individuos, incluindo agueles que 550 magros e fisicamente aptos, a cbesidade &
um fator de risco importante para estas desordens. Tendo em vista a estreita associagdo de AODS e
obesidade, poderia se supor que a cirurgia baridtrica, resultando em perda de peso significativa também
poderia melhorar AOS. Mo entanto, muitos pacientes relatam scnoléncia persistente e ronco, apesar da
perda de peso substancial. Pacientes & médicos precisam reconhecer que a resolugdo subjetiva do ronco
ndo equivale a melhora cu cura da ADS apos perda de peso e que o indicador mais importante de
gravidade apds a perda de peso & a gravidade pré-operatoria da doenga, medida pelo 1AH. A cirurgia
bariitrica pode levar a redugdo do LAH, mas muitos pacientes podem ficar com AOS residual mesma um

ano apos a cirurgia.

F'DF"ULA*;;ED DO ESTUDD: Pacientes adultos, de ambos os sexos, entre 20 a 80 anos, candidatos a
cirurgia bariatrica no periodo entre 2012 e 2013, que no momento da avaliagio pré operatoria apresentaram

apneia obstrutiva do sono.

CRITERIOS DE INCLUSAD: - Diagndstico de apneia cbstrutiva do sono (indice de apneia-hipopneia maior
que cinco eventos por hora; - Obesidade (IMC=35kg/m2); - Estabilidade clinica no Oltimo més prévio ao
inicio do protocolo; - ldade entre 20 e 80 anos; - Ter realizado a cirurgia bariatrica entre 11 a 18 meses
prévios a realizagdo da segunda polissonografia; - Preenchimente do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecide (TCLE)L

CRITERIOS DE EXCLUSAD: - Incapacidade de executar qualquer uma das avaliagies do estudo; -
Presenga de doengas graves (cancer, infarto agudo do miocardio recente, insuficiéncia renal ou cardiaca,
doenga pulmonar obstrutiva crdnica conhecida, doengas neurodegenerativas); - Uso de antidepressivos; -
Uso de CPAP posterior a realizagio da primeira polissonografia; - Gravidez; - Presenga de apneia do sono

cenfral; - Analfabetismo.
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FORMA DE RECRUTAMENTD: Todos os pacientes serdo recrutados na Clinica do Aparelho Respiratdrio e
Medicina do Sono — CLARE.

METODOLOGIA: Um estudo de coorte clinica retrospectiva sera conduzido numa clinica privada, Centro de
Pesquisa Clinica da CLARE - Clinica de Pneumologia S5/5. Serio selecionados 60 pacientes adultos, de
ambos os sexos, entre 20 a 60 anos, candidatos a cirurgia bariatrica nio periodo entre 2012 & 2013, que no
momento da avaliacdo pré-operatdria apresentaram Apneia Obstrutiva do Sono. Apds aceite do convite
para participar da pesquisa e assinatura do terme de consentimento livre e esclarecido serdo avaliados seus
prontuarios, exames de polissonografia, dadeos demograficos, questionarios de soncléncia prévios e
realizardo um novo exame de polissonografia. A selecio de paricipantes sera feita através da analise da
lista de pacientes da CLARE que eram candidatos a cirurgia bariatrica e apresentaram diagnostico de
apneia cbstrutiva do sono na polissonografia pré-operatdria realizada neste estabelecimento. A cirurgia
bariatrica devera ter sido realizada no pericdo compreendide entre novembro de 2012 & dezembro de 2013.
Anteriorments a coleta de dados, sera realizada a tradugdo com validag3o linguistica do guestionaric STOF
BAMG. O questionario sera traduzido da lingua inglesa para a lingua poriuguesa por dois meédicos com
proficiéncia nas linguas inglesa & portuguesa, experéncia em traducdo de questiondrios & que conhegam os
objetivos do estudo & os conceitos nele envolvides. Os dois tradutores & o investigador principal debaterdo
as diferengas entre as tradugies e elaborardo o instrumento. Posteriormente, essa versao sera traduzida, do
portugués para o inglés, por outro medico com proficiéncia nas duas linguas e que nao tenha conhecimento
dos objefives do gquestionaric. Os tradutores e o investigador principal debaterdo as diferengas entre a
versio ariginal em inglés e a retroradugdo para o inglés. Serdo realizados os ajustes necessarios,
procurandc assegurar as equivaléncias semanticas, idiomaticas, culturais & conceituais do STOP BANG.
Sera tambem avaliada a capacidade da versio em portugués do questionario em avaliar o risco da apnéia
obstrutiva do sono. Os participantes precisardo ir 4 dinica CLARE por frés vezes. A primeira no periodo
diumo, agendada por telefone, para consulta médica. Mesta visita inicial os pacientes serio submetidos a
uma nova consulta cinica realizada pelo proprio investigador, em que sera feita anamnese, exame fisico,
coletados dados demograficos, medidas antropométricas e confimacio da data do procedimento cinirgico e
sera revisto o resultado da polissonografia realizada antes da cirurgia bariatrica. Apds esta consulta sera
entregue a0 paciente um pedido para realizac3o da polissonografia, a3 qual sera agendada na prépria clinica,

sam nenhum custo.
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Ma segunda visita sera realizada a polissonografia.O exame sera realizado, no pericdo noturno, com o
mesmo aparelho em que foi feito o anterior @ o paciente também respondera acs mesmos guestionarios
empregados na avaliagdo inicial (Questionario STOP-BANG, Questionario de Sono - Berlim, Escala de
Sonoléncia de Epworth, Mini-guestionaric do sono). A analise da polissonografia sera feita baseada nos
critérios da Academia Americana de Medicina do Sono. Apds realizag8o do exame de pelissonografia e
preenchimento dos questionarios, sera feita uma comparagio entre os dados iniciais e apos a cirurgia
bariatrica destes pacientes, buscando avaliar se a realizagdo do procedimento cirlirgico interfere no quadro
de apneia obstrutiva do seno. Ma terceira visita, o paciente sabera o resultado do novo exame, respondera
novamente o questionario STOP BANG e sera orientado de como proceder no tratamento da doenga, caso

necessana.

Objetivo da Pesquisa:
O= Objetivos da Pesquisa foram devidamente analisados e aprovados atraves do Parecer Consubstanciado
CEPHGS n® 647.019, datado de 14/maic/2014. A presente emenda propde acréscime de um novo objetive

secundario.
Objetivos apresentados pelo Pesquisador Responsavel:

OBJETIVO PRIMARIO:

- Avaliar o efeito da cirurgia bariatrica na apneia obstrutiva do sono.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

- Comparar os marcadores de distirbios do sono antes e apds a cirurgia baristrica;

- Comparar as variaveis indice de massa corporea, circunferéncia de pescogo antes e apos a cirurgia
bariatrica;

- Avaliar a capacidade preditiva dos questionarios para prever a apneia do sona;

- Avaliar a incidéncia de ADS antes e apods a cirurgia bariatrica;

- Estimar a prevaléncia de apneia residual;

- Validar uma versdo do questionario de STOP BANG em portugués para uso no Brasil.

Avaliagio dos Riscos & Beneficios:
A EMEMDA apresentada nao implica em nenhum novo risco ocu beneficio aos participantes da pesquisa,

sendo que estes ja foram devidamente analisados e aprovados através do Parecer

Endersgo. Aveniia Anhanguera n® 5.479 - 5 Andar

Balrre:  Selor Ceste CEP: 741104010
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Consideragias apresentadas pelo Pesquisador Responsavel acerca dos possiveis riscos & beneficios

resultantes da participagdo na pesqguisa:

RISCOS: A pesquisa & de baixo risco para os individuos avaliados, uma vez que eles serio somente
submetidos 4 consulta meédica, responderdo questionaros e realizario exame de polissonografia, que ndo &

invasivo.

BEMEFICIOS: O paciente sera contemplado com uma consulta médica com especialista & um exame
especifice para avaliagio de apneia obstrutiva do sono residual. A confirmagio do diagnostico & crucial para
posterior tratamento, pois se a doenga persistir pode afetar significativamente a salde e qualidade de vida
desses individuos. Além disse, ao final do estude a comunidade cientifica conhecera os efeitos da perda de
peso pos cirdrgica sobre a apneia obstrutiva do sono, resultado relevante no sentido de detectar a
persisténcia ou ndo desta. Sera importante, também, para conscientizacdo de pacientes e médicos da
necessidade do acompanhamento deste paciente mesmeo apds um pericdo de cerca de um ano, para
detecgdo de apneia residual & se necessario tratamento especifico desta doenca, visando evitar surgimento

de comorbidades graves neste paciente, & risco de morte prematura.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
05 comentdrios & consideragdes sobre a pesquisa est3oc devidamente descritos no Parecer
Consubstanciado CEPHGG n® 647.018, datado de 14/maio/2014.

Este parecer trata da analise de Emenda, onde a pesquisadora propde o acréscimo de um novo objetivo

secundario visando a validagio do Questionaric STOP BANG.

Foi apresentada a seguinte justificativa para esta EMENDA: "0 questionaro STOF BANG & um instrumento
estrangeiro de rapida e facil aplicagio que guantifica o risco do individuo apresentar apneia do sono. Este
instrumento tem sido amplamente utilizado em consultoric & pesquisas cientificas. Mo entanto, ainda ndo foi
adaptado para a lingua & culiura brasileiras. A validagdo deste instrumento significard opertunizar ac médico
& pesquisador brasileiro uma ferramenta que ja esta sendo utilizada em diversos paises, dando assim maior

confiabilidade acs dados

Enderego:  Avenida Anhanguera n® 6.479 - 5 Andar

Balrmo: Seior Oeste CEP: 74.110-010
UF: GO Municiplo:  GOLANIA
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brasileiros. Mo protocolo inicial ja estava prevista a aplicagio deste questionario, no entanto, a versio
utilizada no meio clinico ndo passou por validagdo e adaptagdo transcultural. Para dar maior confiabilidade
aos nossos dados, cumpriremaos o protocolo de validagdo deste instrumento na lingua portuguesa. Portanto,
nao havera mudanga significativa do protocolo, objetivo geral ou qualquer prejuizo aos sujeitos da

pesquisa”.

A alteragdofinclusdo proposta nesta EMEMDA & pertinents, estando em concorddncia com os principios
éficos vigentes, ndo havendo mudanga significativa do protocolo, em nada comprometendo a participacio

dos sujeitos bem como a continuidade do estudo.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio cbrigatoria:

Os documentos e declaragies pertinentes ao Protocolo foram apresentados na submissao inicial, tendo sido
analisados e aprovados em concordancia com o preconizado pela Resolugido CNS 466112 e legislagies
&ticas vigentes.

Os documentos incorporados na EMENDA foram devidamente analisados, sendo eles pertinentes e estando
em conconddncia com a5 Normas vigentes, sendo:

- Emenda ao Protocolao;

- Justificativa para a Emenda;

- Resuma das Altaragies.

Recomendagdes:

Mada a recomendar.

Conclusces ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

W&o foram encontradas inadequagies ou pendéncias.

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Alberto Rassi - H3G, de acordo com as
alribuig:EEE definidas na Remlugin CMNS 488/2012 e na Morma Operacional N® 001/2013 do CHS, S.M.J.,
manifesta-se pela aprovagio da EMEMDA nos termos propostos.

Sitwagio do Parecer:
Aprovado

Endersgo: Avenida Anhanguera n®6.£79 - 5* Andar
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Mecessita Apreciagio da CONEP:

MN3o

Consideragdes Finais a critéric do CEP:

Solicitamos ao pesquisador que nos encaminhe os Relatdrios Parciais semestralmente & o Relatdrio Final /
Encerramento cu Relatdrio de Suspensdo do Estudo. Solicitamos gue nos envie possiveis Emendas,
Adendos, novos Termos de Consentimento Livre & Esclarecido ou qualguer modificacdo relevants para que
possamos fazer o devido acompanhamento deste estudo.

O CEPHGG pode, a qualguer momento, fazer escolha aleatdria de estudo em desenvolvimento para

avaliagdo = verificagdo do cumpriments das normas da Resolugio 466/12 2 suas complementares.

GOIANIA, 11 de Dezembro de 2014

Assinado por:
Andréa Inés Spadeto Aires
[{Coordenadaor)
Enderego: Aveni®a Anhanguesa n® 5.479 - 5 Andar
Balrro:  Seior Ceste CEP: 74.110:010
UF: GO Municiplo: GOLAMNIA
Talafone: (62)2203-3917 Fax: |52)3201-8281 E-mall: hgg.cep@ifiech.omg.be
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ANEXO 2 - Normas de publicacao dos respectivos periédicos

InstrugOGes Redatoriais
INSTRUCOES AOS AUTORES

O Jornal Brasileiro de Pneumologia (J Bras Pneumol) ISSN-1806-3713,
publicado bimestralmente, € o6Orgdo oficial da Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia destinado a publicacdo de trabalhos cientificos
referentes a Pneumologia e areas correlatas.

Todos os manuscritos, apés aprovacdo pelo Conselho Editorial serdo
avaliados por revisores qualificados, sendo o0 anonimato garantido em todo o
processo de julgamento.

Os artigos que ndo apresentarem mérito, que contenham erros significativos
de metodologia, ou ndo se enquadrem na politica editorial da revista, seréo
rejeitados diretamente pelo Conselho Editorial, ndo cabendo recurso. Os
artigos podem ser escritos em portugués, espanhol ou inglés. Na verséo
eletrénica do Jornal (www.jornaldepneumologia.com.br, ISSN-1806-3756)
todos os artigos serdo disponibilizados tanto numa versdo em lingua latina
como também em inglés. A impressédo de figuras coloridas é opcional e os
custos relativos a esse processo serao transferidos aos autores. Favor entrar
em contato com a secretaria do Jornal por e-mail ou telefone, para
esclarecimentos adicionais.

O Jornal Brasileiro de Pneumologia apdia as politicas para registro de
ensaios clinicos da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e do International
Committee of Medical Journal Editors (ICMJE), reconhecendo a importancia
dessas iniciativas para o registro e divulgacao internacional de informacodes
sobre estudos clinicos em acesso aberto. Sendo assim, somente serdo
aceitos para publicacéo, a partir de 2007, os artigos de pesquisas clinicas
que tenham recebido um numero de identificacdo em um dos Registros de
Ensaios Clinicos validados pelos critérios estabelecidos pela OMS e ICMJE,
cujos enderecos estdo disponiveis no site do ICMJE. O numero de
identificacdo devera ser registrado ao final do resumo.

Dentro desse contexto, o Jornal Brasileiro de Pneumologia adota a definicao
de ensaio clinico preconizada pela OMS, que pode ser assim resumida:
"gualquer pesquisa que prospectivamente designe seres humanos para uma
ou mais intervengbes visando avaliar seus efeitos em desfechos
relacionados a saude. As intervencdes incluem drogas, células e outros
produtos bioldgicos, procedimentos cirdrgicos, radioldgicos, dispositivos,
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terapias comportamentais, mudancas de processos de cuidados, cuidados
preventivos, etc".

CRITERIOS DE AUTORIA

A inclusdo de um autor em um manuscrito encaminhado para publicacdo so
€ justificada se ele contribuiu significativamente, do ponto de vista
intelectual, para a sua realiza¢do. Fica implicito que o autor participou em
pelo menos uma das seguintes fases: 1) concepcédo e planejamento do
trabalho, bem como da interpretacdo das evidéncias; 2) redacdo e/ou
revisdo das versdes preliminares e definitiva; e 3) aprovou a versao final.

A simples coleta e catalogacdo de dados n&o constituem critérios para
autoria. Igualmente, ndo devem ser considerados autores, auxiliares
técnicos que fazem a rotina, médicos que encaminham pacientes ou
interpretam exames de rotina e chefes de servicos ou departamentos, ndo
diretamente envolvidos na pesquisa. A essas pessoas poderd ser feito
agradecimento especial.

Os conceitos contidos nos manuscritos sao de responsabilidade exclusiva
dos autores.

Com excecao de trabalhos considerados de excepcional complexidade, a
revista considera 8 o nimero maximo aceitavel de autores. No caso de
maior nimero de autores, enviar carta a Secretaria do Jornal descrevendo a
participacédo de cada um no trabalho.

APRESENTACAO E SUBMISSAO DOS MANUSCRITOS

Os manuscritos deveréo ser obrigatoriamente encaminhados via eletrénica a
partir do sistema de submisséo

ScholarOne:https://mc04.manuscriptcentral.com/jbpneu-scielo. As
instrucbes e o0 processo de submissdo estdo descritos abaixo.

Ainda que os manuscritos sejam submetidos eletronicamente, deverdo ser
enviadas pelo correio Carta de Transferéncia de Copyright e Declaracéo de
Conflitos de Interesses, assinadas por todos os autores, conforme modelo
disponivel aqui: Declaragdo de Conflito de Interesse”

Pede-se aos autores que sigam rigorosamente as normas editoriais da
revista, particularmente no tocante ao nimero maximo de palavras, tabelas e
figuras permitidas, bem como as regras para confeccdo das referéncias
bibliograficas. A ndo observancia das instru¢des redatoriais implicard na
devolucdo do manuscrito pela Secretaria da revista para que os autores
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facam as correcbes pertinentes antes de submeté-lo aos revisores.

Instrucdes especiais se aplicam para a confeccao de Suplementos Especiais
e Diretrizes e devem ser consultadas pelos autores antes da confeccéo
desses documentos na homepage do jornal.

A revista reserva o direito de efetuar nos artigos aceitos adaptacdes de
estilo, gramaticais e outras.

Com excecdo das unidades de medidas, siglas e abreviaturas devem ser
evitadas ao maximo, devendo ser utlizadas apenas para termos
consagrados. Estes termos estdo definidos na Lista de Abreviaturas e
Acronimos aceitos sem definicdo. Clique aqui (Lista de Abreviaturas e
Siglas). Quanto a outras abreviaturas, sempre defini-las na primeira vez em
que forem citadas, por exemplo: proteina C reativa (PCR). Apés a definicdo
da abreviatura, o termo completo ndo devera ser mais utilizado. Com
excecdo das abreviaturas aceitas sem definicdo, elas ndo devem ser
utilizadas nos titulos e evitadas no resumo dos manuscritos se possivel. Ao
longo do texto igualmente evitar a meng&do ao nome de autores, dando-se
sempre preferéncia as citacbes numeéricas apenas.

Quando os autores mencionarem qualquer substancia ou equipamento
incomum, deverdo incluir o modelo/nimero do catdlogo, o nome da
fabricante, a cidade e o] pais, por exemplo:
"... esteira ergométrica (modelo ESD-01; FUNBEC, Séao Paulo, Brasil)..."

No caso de produtos provenientes dos EUA e Canadda, o nome do estado ou
provincia também devera ser citado; por exemplo:
"... tTG de figado de porco da Guiné (T5398; Sigma, St. Louis, MO, EUA) ..."
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PREPARO DO MANUSCRITO

2350 com 250 zem 250 zem 250 sem 100 sem

estmihira estmra estniira estutra estmiiira

3.000 5000 1500 3.000 1.50:0 1000 500 400
40 60 20 30 20 & 3 3
6 8 2 12 2 1 - 3

A péagina de identificacdo deve conter o titulo do trabalho, em portugués e
inglés, nome completo e titulacdo dos autores, instituicoes a que pertencem,
enderegco completo, inclusive telefone, fax e e-mail do autor principal, e
nome do 6rgao financiador da pesquisa, se houver. Essa pagina deve ser
enviada como um arquivo a parte, separado do manuscrito principal. (enviar
como TITLE PAGE)

Resumo: Deve conter informacdes facilmente compreendidas, sem
necessidade de recorrer-se ao texto, ndo excedendo 250 palavras. Deve ser
feito na forma estruturada com: Objetivo, Métodos, Resultados e
Conclusfes. Quando tratar-se de artigos de Revisdo e Relatos de Casos o
Resumo néo deve ser estruturado. Para Comunicacdes Breves nao deve ser
estruturado nem exceder 100 palavras.

Abstract: Uma versao em lingua inglesa, correspondente ao conteudo do
Resumo deve ser fornecida.

Descritores e Keywords: Deve ser fornecido de trés a seis termos em
portugués e inglés, que definam o assunto do trabalho.

Texto:

Artigos originais: O texto deve ter entre 2000 e 3000 palavras, excluindo
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referéncias e tabelas. Deve conter no maximo 6 tabelas e/ou figuras. O
namero de referéncias bibliograficas ndo deve exceder 40. A sua estrutura
deve conter as seguintes partes: Introducdo, Métodos, Resultados,
Discusséo, Agradecimentos e Referéncias. A secdo Métodos devera conter
menc&o a aprovacdo do estudo pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos, ou pelo Comité de Etica em Pesquisa em Animais, ligados a
Instituicdo onde o projeto foi desenvolvido. Nessa secao também deve haver
descricdo da andlise estatistica empregada, com as respectivas referéncias
bibliograficas. Ainda que a inclusdo de subtitulos no manuscrito seja
aceitavel, o seu uso néo deve ser excessivo e deve ficar limitado as sessdes
Métodos e Resultados somente.

Revisfes e Atualizagcdes: Seréo realizadas a convite do Conselho Editorial
que, excepcionalmente, também podera aceitar trabalhos que considerar de
grande interesse. O texto ndo deve ultrapassar 5000 palavras, excluindo
referéncias e tabelas. O numero total de ilustracdes e tabelas ndo deve ser
superior a 8. O numero de referéncias bibliograficas deve se limitar a 60.

Ensaios pictéricos: Serdo igualmente realizados a convite, ou apés
consulta dos autores ao Conselho Editorial. O texto ndo deve ultrapassar
3000 palavras, excluidas referéncias e tabelas. O numero total de ilustracbes
e tabelas ndo deve ser superior a 12 e as referéncias bibliograficas nao
devem exceder 30.

Relatos de Casos: O texto ndo deve ultrapassar 1500 palavras, excluidas
as referéncias e figuras. Deve ser composto por Introdugéo, Relato do Caso,
Discussao e Referéncias. Recomenda-se nao citar as iniciais do paciente e
datas, sendo mostrados apenas os exames laboratoriais relevantes para o
diagnéstico e discussdo. O numero total de ilustracdes e/ou tabelas néo
deve ser superior a 3 e o limite de referéncias bibliogréficas é 20. Quando o
namero de casos apresentados exceder 3, 0 manuscrito sera classificado
como uma Série de Casos, e serdo aplicadas as mesmas regras de um
artigo original.

Comunicacdes Breves: O texto ndo deve ultrapassar 1500 palavras,
excluindo as referéncias e tabelas. O numero total de tabelas e/ou figuras
nao deve exceder 2 e o de referéncias bibliograficas 20. O texto devera ser
confeccionado de forma corrida.

Cartas ao Editor: Devem contribuicbes originais contendo resultados
preliminares, nao ultrapassando 1000 palavras e com ndo mais do que 10
referéncias bibliograficas e 2 tabelas e/ou figuras.
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Correspondéncia: Serdo consideradas para publicagdo comentarios e
sugestdes relacionadas a matéria anteriormente publicada, nao
ultrapassando 500 palavras no total.

Imagens em Pneumologia: o texto deve ser limitado ao méaximo de 200
palavras, incluindo titulo, texto e até 3 referéncias. E possivel incluir até o
méximo de 3 figuras, considerando-se que o conteldo total serd publicado
em apenas uma pagina.

Tabelas e Figuras: Tabelas e graficos devem ser apresentados em preto e
branco, com legendas e respectivas numeracdes impressas ao pé de cada
ilustracdo. As tabelas e figuras devem ser enviadas no seu arquivo digital
original, as tabelas preferencialmente em arquivos Microsoft Word e as
figuras em arquivos Microsoft Excel, Tiff ou JPG. Fotografias de exames,
procedimentos cirdrgicos e bidpsias onde foram utilizadas coloracdes e
técnicas especiais serao consideradas para impressao colorida, sem custo
adicional aos autores. As grandezas, unidades e simbolos devem obedecer
as normas nacionais correspondentes (ABNT: http://www.abnt.org.br).

Legendas: Legendas deverdo acompanhar as respectivas figuras (graficos,
fotografias e ilustracdes) e tabelas. Cada legenda deve ser numerada em
algarismos ardabicos, correspondendo a suas citacdes no texto. Além disso,
todas as abreviaturas e siglas empregadas nas figuras e tabelas devem ser
definidas por extenso abaixo das mesmas.

Referéncias: Devem ser indicadas apenas as referéncias utilizadas no
texto, numeradas com algarismos ardbicos e na ordem em que foram
citadas. A apresentacdo deve estar baseada no formato Vancouver Style,
atualizado em outubro de 2004, conforme os exemplos abaixo. Os titulos
dos periddicos citados devem ser abreviados de acordo com o estilo
apresentado pela List of Journal Indexed in Index Medicus, da National
Library of Medicine disponibilizados no
endereco: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/journals/loftext.noprov.ht

ml.

Para todas as referéncias, cite todos os autores até seis. Acima desse
namero, cite 0s seis primeiros autores seguidos da expressédo et al.

Exemplos:

Artigos Originais

1. Neder JA, Nery LE, Castelo A, Andreoni S, Lerario MC, Sachs AC et al..
Prediction of metabolic and cardiopulmonary responses to maximum cycle
ergometry: a randomized study. Eur Respir J. 1999;14(6):1204-13.

Anexos 111


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/journals/loftext.noprov.html
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/journals/loftext.noprov.html

Resumos

2. Singer M, Lefort J, Lapa e Silva JR, Vargaftig BB. Failure of granulocyte
depletion to suppress mucin production in a murine model of allergy
[abstract]. Am J Respir Crit Care Med. 2000;161:A863.

Capitulos de Livros

3. Queluz T, Andres G. Goodpastures syndrome. In: Roitt IM, Delves PJ,
editors. Encyclopedia of Immunology. 1st ed. London: Academic Press;
1992. p. 621-3.

Publicagbes Oficiais

4. World Health Organization. Guidelines for surveillance of drug resistance
in tuberculosis. WHO/Tb, 1994;178:1-24.

Teses

5. Martinez TY. Impacto da dispnéia e parametros funcionais respiratorios
em medidas de qualidade de vida relacionada a saude de pacientes com
fibrose pulmonar idiopatica [thesis]. Sdo Paulo: Universidade Federal de S&o
Paulo; 1998.

Artigos Publicados na Internet

6. Abood S. Quality improvement initiative in nursing homes: the ANA acts in
an advisory role. Am J Nurs [serial on the Internet]. 2002 Jun [cited 2002 Aug
12]; 102(6): [about 3 p.]. Available from:

http://www.nursingworld.org/AJN/2002/june/Wawatch.htm

Homepages/Enderecos Eletronicos

7. Cancer-Pain.org [homepage on the Internet]. New York: Association of
Cancer Online Resources, Inc.; c2000-01 [updated 2002 May 16; cited 2002
Jul 9]. Available from: http://www.cancer-pain.org/
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Outras situacdes:

Na eventualidade do surgimento de situacdes ndo contempladas por estas
Instrucbes Redatoriais, deverdo ser seguidas as recomendagfes contidas
em International Committee of Medical Journal Editors. Uniform requirements
for manuscripts submitted to biomedical journals. Updated October 2004.
Disponivel em http://www.icmje.org/.

Toda correspondéncia para a revista deve ser encaminhada para:

Prof. Dr. Rogerio Souza

Editor-Chefe do Jornal Brasileiro de Pneumologia

SCS Quadra 01, Bloco K, Salas 203/204 - Ed. Denasa. CEP: 70.398-900 —
Brasilia — DF

Telefones/Fax: 0xx61-3245-1030, 0xx61-3245-6218

Email do Jornal Brasileiro de Pneumologia:

jpneumo@jornaldepneumologia.com.br

(Assistente Editorial Luana Campos)
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ANEXO 3- Licenca com autorizagcao da autora para uso do
guestionario STOP-Bang

Uy 201540281

ﬂ

Torents General
A Torento Western
- Prinees H.n!um.
Tomanto Rahab
Developmeant

-il ﬂ-mndalhnﬂw
MNON-EXCLUSIVE ACADEMIC LICENSE

‘,_l.n

DEFINITICINS:
Organlzation name [“Licensee”): Federal University of Goids
Address: 1 8 Av 5 / n —SetorUniversitdrio, CEP 74605-020, Goilinia - Goids - Bragl

{“Licensee Site”)

Contact personzlorena Barbosa de Moraes Fonseca Job Title; Master degree student

Contact information: (tel) 00 556281540007 {emaill: lorena_bmf@hotma il.eom

Proposed Use (check applicable):
[& Paper questionnaire [ Jwebsite [ Joownloadable app

Please slaborate on Proposed Use:transiation and validation of the STOP BANG In & population of patients eligible
for bariatric surgery

Language(s):Portugiese of Brazi
[cofiectively, the “Permitted Use™ means Proposed Use and Language,)

“Effective Date™ April 1, 2005
License "Term™: One [1) year from the Effective Date.

Licensor: “UHN"

UNINERSITY HEALTH NETWORK UHN Llicensing contact:
having a business office at: Yusn Lew

Technoksgy Develapment & Commercialization Business Development Officer
101 College Strest, Sulte 150, T: 416-581-7405

Heritage Bulding, MaRS Centre, E: ylew@uhnresearch.ca
Toronto, Ontario M3G 107

Canada

Notices. Notices must be sent to the attention of:
Director, Technology Development & Commesdalization

This license agreement [“Agreement”; and as further defined herein ) is made effective as the Effective Date and s
betweenlWHN and Ucensss with a business address at Licensee Site.

[in this Agreement, UHN and Licensee may be referred to individuelly as & “Party”, or collectively as the "Parties™.}
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Whereas, UHN owns and controls certaln rights, tfthe and interest in the STOP-Bang tooliversion 2014] (the
“Technology”, a5 further defined herein) develaped by UHN Principal investigator, Dr, Frances Chung, and

‘Whereas, Licensee wishes toutilizethe Technology for specific purposes fthe “Permitted Wse”, as further defined
herein), and as such, wishes to llcense the Technology frem UHN for such purposes.

NOW THEREFORE In consideration of the mutual promises, representations, covenants and agreements of the
Parties contained herein, the Parties agree as follows:

ARTICLE ] — |

14 Further Defined Terms. For the purposes of this Agreement, unless the context otherwise requires, the
fallowing terms shall have the respective mieanings set out below and grammatical varlations of such terms shall
have corresponding meanings:

[E1] “Agreement” means this fcense agreement, and all of its Schedules, and the terms "herein®,
“heraunder”, “hereto™ and such simiar exprassions shall refer to this Agreemant:

(b} “Confidential Information™ of a Party mesns any and all information of and disclosed by, a Farty [a
"Dizclosing Party” ) which has or will come inte the possession or knowledge of the other Party (a
“Receiving Party”] in connection with or a5 a result of entering into this Agr and which s marked
a5 confidential or is identiffed as confidential at the time of disclosure, incuding information concerning
the Disclosing Party's past, present and future business, research and development, technology,
custamers and suppliers. Information shall not be considered "Confidential Information” to the extent
that the Information:

[11] is part of the public domain at the time of disdosure,

{in subsequently becomes part of the public domain through no act or fault of the Recalving Party or

its agents or employees,

(i) can be demonstrated by the Receiving Party's written records to have been known or otherwise
available to the receiving party prior to the disclosure by the Disclosing Party,

(¥} can be demonstrated by the Recoiving Party's written records to have been provided to the
Recsiving Party, without restriction, by a third party who is not under a duty of confidentiality
respecting the information disclosed and who has a legal right to distoss it,

v can be demonstrated by the Receiving Party’s written records was independently developed by
ar on behalf of the Recelving Party by persons whe had no knowledge of or access to the
information disclased,

[wi} is required to be discdosed by law or an order of a court, tribunal, or government agency,
provided that the Receiving Party gives to the Disdosing Party prompt notice of the reguired
dizclosure in order to allow the Disdosing Party reasonable apportunity to seek a confidentiality
order or the like, or

{wif) is identified in writing by the Disclasing Party as no longer constituting Confidential Information;

] “Generated Data"means all data, information and eny other matter ordeliverable arising from the
performance of the Permitted Use by the Licensee;

1d) “Intellectual Property” or “IP" mean Inventions (whether patentable or unpatentable), discoveries,
written material, information, know-how, trade secrets, designs, formulas, algorithme, concapts,
progrietary data, techniques, instructions, processes, procedures, flow charts, logic diagrams, manuals,
specifications, instructions, oramy copies of the foregoing in any medium, or the expression thereaf:

(131 "Licénsa” shall have the meaning provided in Section 2.1:

in “Ueensed Technokogy™ meansthe Technolagy and the UHN Intellectual FropermyRights;

(1] “Technology” means the processes, procedures and other relevant technical infermation pertaining to
the STOP-Bang Tool| versian 2014), including without limitation, the sofoware, data, know-how, drawings,
product specifications and other specifications, allas further described in Section|iof Schedule “A%:

M} “UHN Intellactual Property Rights™ or "UHN IP Rights” means any rights in which UHN owns, seeks to
own and/or seeks to enforce in Technology, including without limstion those rights described in
Subsections 1[4}, (8] and [Clof Schedule 8%

ARTICLE 2 - GRANT OF RIGHTS
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2.1 License Grant, Subject to the temms and conditions of this Agreement, UHN grants to Licenseea a non-
euclusivelicense to usethe Licensed Tedhnology solely for the Permitted Useat Licensee Site{sifor the Termithe
“Licenea® ).

22 Prohibited Uses. Unless otherwise explictly stated in this Agreement, the Licensed Technology may only
be used for information purpeses. Licensee shall not have any rights to grant sublicenses to any third party.
Licensee shall not use the Licensed Technelogy in any product or service made avallable to a third party for
purposes of consulting, sale, leaze, license or transfer, other than as expressly allowed per the Permitted Use. THE
LICENSED TECHNOLOGY MAY NOT BE USED FOR PURPOSES OF THERAPEUTIC OR DIAGNOSTIC USE,

11 REFRESENTATRIONS, WARRANTIES AND LIABILITY.EXCEFT AS OTHERWISE EXPRESSLY SET OUT IN THIS
AGREEMENT:

4] LIHM EXPRESSLY DISCLAIMS ANY AND ALL IMPLIED OR EXPRESS WARRANTIES AND MAKE NO EXPRESS OR
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, SAFETY OR FITNESS FOR ANY PARTICULAR PURPOSE OF THE
LICENSED TECHNOLOGY AND IN RESPECT OF ANY GEMERATED DATA;

(B} LIHN SHALL PROVIDE LICENSED TECHMOLOGY “AS 157, UHN DOES NOT WARRAMNT OR REPRESENT THAT
ISSUED PATENTS ARE VALID, OR FEMDING PATENT AFFLICATIONS WILL ISSUE, OR WHEN ISSUED WILL BE VALID, OR
THAT THE PRACTICE OR EXFLOITATION OF ANY LICEMSED TECHNOLOGY, TECHNICAL INFORMATION OR KNOW-
HOW MSCLOSED TO LICEMSEE PURSUANT TO THIS AGREEMENT DOES NOT, OR WILL NOT, CONSTITUTE
INFRINGEMENT OF RIGHTS OF PERSONS NOT PARTIES HERETD;

il UHN SHALL NOT BE LIABLE TO LICENSEE FOR ANY DAMAGE, INCLUDING [WITHOUT LIRITATION) ANY
DIRECT, INDSRECT, SPECIAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGE SUFFERED BY LICENSEE RESULTING FROM THE USE OF
THE LICEMEED TECHNOLOGY, TECHNICAL INFORMATION OR KNOW-HOW DISCLOSED TO LICENSEE PURSUANT TO
THIS AGREEMENT, FURTHERMORE, UHN MAKES NO REFRESENTATION THAT THE LICENSED TECHNOLOGY,
TECHMICAL MFORMATION OR KNOW-HOW DISCLOSED TO LICENSEE PURSUANT TO THIS AGREEMENT, ARE FREE
FROM DEFECT OR LIABILITY OF INTELLECTUAL PROPERTY INFRINGEMENT;

@ LIMITED LIABILITY. UHN'S ENTIRE LIABILUTY TO LICENSEE FOR DAMAGES OR ALLEGED DAMAGES
HEREUNDER, WHETHER IN CONTRACT, TORT OR ANY OTHER LEGAL THEQRY, 15 LIMITED TO, AND WILL NOT
EXCEED AN AMOUNT EQUAL TO THE 5UM OF TOTAL AMOUNTS PAID TO UHN UNDER THIS AGREEMENT. LICENSEE
ACKENOWLEDGES THAT LIHN LICEMSE FEE(IF ANY) REFLECTS THE ALLOCATION OF RISK UNDER THIS AGREEMENT
AND THE UMITATION OF LIABILITY SPECIFIED HEREIM.

32 Indemnification. Licensee assumas all risks assoclated with Licensee's use of, or inability to use, the
Licensed Technology and In all respects associated with Generated Data. Licensee, for and In consideration of and
a3 condition to the granting of the License, agrees to indemnify, save harmiess, and defend UHM and its
directows, officers, reseanchfclinica| stalf, emplayess, research trainees, students, and agents (collectively the
“UHMindemnitees”), against any and all daims, sulls, loises, damages, costs, fees, Bablities and expenses
{ineluding rea sonable legal expenses; collectively the *indemnified Damages®) arising from Licenses’s uze of the
Licensed Technology and in respect of all matters associsted with the Generated Dutn, and otherwise any material
bresch of this Agreement by Licensee, except and to the extent that such Indemnified Damages arise from the
negligence or willful misconduct of the UMM Indemnitee(s). In no event shall UHN {and s directors, officers,
researchy/dinical staff, employees, research trainees, students, and agents) be liable to Ucensee for spedal,
Indirect ar consequential damages, aven if UHN has been advised of the possibility thereof, including but not
limited to lost profits, lost revenues, fallure to realite expected wavings or any other commearcial or economic loss
ofany kind.

ARTICLE 4 — FURTHER COVENANTS
4.1 Licengee.Licenzee covenants and agrees for the benefit of UHN that it shalk

(a) exercise the License granted herein or otherwise use the Licensed Technology and the Generated Data in
accardance with all applicable laws, statutes, ordinanees, regulations, guidelines and rules, induding, all applicable

Fage dof 7 EH

Anexos 116



WHN_2015-0251

statutes and regulations end applicable guidelines set forth by the Canadian Institutes of Health Research [CIHR),
Natienal Institutes of Health [MIH) or other povermmental agencies where applicable; and

[11] cause to be applied to, where app ropriate, any markings required by applicable government statutes and
laws o maintain continued validity and enforoement of UHN InteBectual Property Rights inthe Tedhnalogy; and

[14] ensure that any of its research/dinical staff, employess, research trainees, students, and agents invohwed
with the performance of this Agreement on its [ie. Licensee's] behalf are aware of any and all obligaticns under
this Agreement, induding amy and all confidentiality obligations and Permitted Use cbligations and restrictions,
and have agreed to be legally bound by them,

4.2 UHM.UHM covenants and agrees for the banefit of Licenses that it shall ensure that any of Its
research/dinical staff, employees, research trainees, students, and agents invohved with the perfarmance of this
Agreement on its {le. UHN's) behalf are aware of any and all obligations under this Agreement, Including any and
all confidentiality obligations, and have agreed to be legally bound by them,

ARTICLE 5 - INTELLECTUIAL PROPERTY
51 UHN Ownership and Patent Prosecution. Nothing contained In this Agreement shall be construed o
convey dny fight, tithe or interest of UMN in the Licensed Technology to Licensee other than as spedifically stated in

this Agreament. Any registration, assoclated prosecution and maintenance of UHN P Rights and all other legal
rights in the Licensed Technology shall be managed salely by UHN in its discretion.

52 Infringement. The Licensee shall prompaly notify UHNIF it has knowledge of any third-party use and/or
infringement of Licensed Technology. in the event that a third party brings or asserts & cdaim against Licensee or
UHM that the useof the Lissnsed Technology infringes rights in Intellectual Property owned or atherwize controlied
by such third party, the Farties shall mutua ly cooperate and/or otherise provide reasonable assistance in
connection to any defence against such claim.

53 Mo Actions and Challenges. Licensee agrees to not knowingly take any action which would jeopardize the
obtaining er maintzining of UHN Intellectual Property Rights in the Technology. Licensee shall not chellenge the
validity of any UHN Intellectual Property Rights In the Technology or otherwlse any right of UHN o the Ucensed
Technology.

54 Generated DataLicensee shall own all Generated Data, Licenses agrees to furnish UHN with & written
regort encompassing the Generated Data arising from the Permitted Use on expiration or earlier termination of
this Agreement.

55 Translations. Licencee agrees to provide UHN Principal investigator and UHN with copies of amy language
translations of the Licensed Technology along with any relevant validation certificates, Licensee shall grant Dr,
Chung and UHMN a non-eaxdusive, perpetual, royalty-free license to use any such language trenslations for all
purposes, with a further right to grant sublicenses to third parties forsimitar suchpurposas,

ARTICLE 6~ PUBLICATIONS
[ % Publications.licensee sgrees to fumnish UHN with a prepring of any publication, or an advance copy of any
other disclosure encompassing the Generated Data or other research findingsarising from the use of the Licensed
Technology. Licensee shal acknowledge Dr, Frances Chung and UHN as the ownar of the Licensed Tachnology in
arny publication or disclosure, and shall cite the following wabsite www stopbang ca,

ARTICLE 7 - CONFIDENTIAL INFORMATION
71 Use of Confidential Information. The Parties agree that they will only use the Confidential information of
the gther salely for the purposes contemplated and in accordance with this Agreementand for ng other purpose.
The Parties will ensure that their research/dinical staff, employees, research tralnees, students, and agents to
wham the Confidential Information i disclosedfurther to performance under this Agreerment are informed of the
canfidentlal nature of the information and are legally bound to retain such information in confidence The Parties
further agree that, except as required to do so by applicable law or court order, they will not disclose the
Confidentlal Inforration (or any part therof) of the ather Party, and will promptly provide to sald other Party
written notice IF sald first Party s legally compelled or otherwise required by law or court order to disdose any part
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of the Confidential Infermation, o that said other Party may seek 2 protective order or take other appropriate
action A Party In receipt of Confidential Information from the other shall maintain any such received Confidential
Information in confidence for a period of thres (3) years from the date of receipt of such Confidential Information,

ARTICLE & - TERM & TERMINATION
Bl Termination for Breach, UHMN may earlier terminate this Agresment in its sole discretion if the Licenase
materially breaches any of its obligations under this Agreement, and upomn written notification of such breadh fais

to, refuses, or cannot remedy the breach to the satisfaction of UHN within thirty (30} days of receipt of such
wrrithen notios from LHN,

B3 Termination by Mutusl Consent. The Parties may earfier terminate this Agreement ot any time by mutual
consent, which consent shall be evidenced by a written agreement duly executed by the Parties.

BA Post-Termination. On the sxpiration or earlier termination of this Agreement:

(&) Licenses shall im mediately stops any further use of, and otherwise cease to derive any benefit from, the
Licensed Tedwnology: and

fel ifand/oras required, the Parties shall take all necessary steps In a8 prudent business manner to effect the
arderly earier termination of this Agreement.

ARTICLE 9 — GEMERAL
a1 . Entire Agresrnant. The Parties acknowledge that the Agreement and its Schedule is the entire agresment
and understanding of the Farties as to the use of the Licensed Technology, and supersedes all prior discussions,
agreements and writings in respect hereto.

92 General Assurances. The Parties agres to do all such things and to axecute such instruments and
doouments as may be necessary or desirable in order to carry out the provisions and intent of this Agreement,

9.3 Enure to Benefit. This Agreement shall enure to the benefit of and be binding upen the respective Parties
and, where the context admits or requires, thelr respective permitted suceessars or assigns.

94 Assignment. This Agreement cannet be assigned, sold, transferred or encumbered in any manner by
Licensee without the expressed written consent of UHN, which consent will not be unreasonably withheld, but any
sueh consent shall be subject to and conditional on the recelpt by UHM of any payment owed ta UHN.

85 No Use of Mames. Except as required for the purposes of complying with the provisions of this
Agreement, Licensee shall not use the name, logo, trade-mark or trade-narme of UHN in connection with any
publication, publicity, promotion news release, advertising or simlar public statemenis or otherwise without the
prior written consent of UHN,

9.6 Waiver. No amendment, supplement or waiver of sny prowision of this Agreement shall be binding on any
Party unless consented to inwriting by such Party. No weaiver of any provision of this Agreement shall constitute a
wilver of any other prevision, nor shall any waiver constitute a continuing walver unless otherwise sxpressly
provided. Further, no fallure or delzy by any Party in exercizing any right or remedy shall cperate as a walver
thereof, nor shall any single or partial exercise or wakver of any right or remedy preclude its further exercise or the
exareise of any ather right of remedy,

a7F Severability of Provisons. in the event that any provision of this Agreement is determined to be nvalid or
unenforceable by a court of competent jurisdiction in any jurisdiction, the remainder of the Agreement shall
remain in full farce and effect without said provision in sald jurisdiction and such determination shall not affect the
validity or enforceability of such provision or the Agreement in any other jurisdiction. The Partles shall in good faith
negotiate o whetitute dause for any provisian dedared invalid or unenforceable, which shall mast nearly
approximate the intent of the Parties in entering this Agreement.

98 Survival, Articles 3, 3, 6, 7and 2 in their entirety, and Sections 2.2, 5.1, 54, 5.5, B.4, 9.1, 9.3 through 8.6
and 8.8 shall survive explration ar ea dier termination of this Agreement until such time as specifically stated in a
particular Artide/Section or until the Parties agree to the release of the obligations (in whole or in part) contained
therein.
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849 Counterparts. This Agreement may be executed in counterparts each of which shal be deemed an
origingl but all of which together shall constitute one andthe same instrument. The Parties further agree to the
exchange of execution of the Agreement in electronic format (e.g. as 8 “pdf* docurment]).

The Parties are executing this Agreement so as to be effective on the Effective Date.

UNIVERSITY HEALTH NETWORK LICENSEE
C:)I f/'-‘\.l -
o (Y5~ e MMW
Nama: Dr. Christopher J. Palge Name: Lorena Barbosa de Momes Fonsem
Title: Wice President Research Title: MD, Master's student
Date: Date: April 1, 2015
APR 13 2015

- MM
Supernsizal Name: Mareala Fouad Rabghl

Title: PhD
Date: Apeil 1, 2015
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Lieensed Technology

I LIHM Inte llectisal Propety Rights

A, Fatent Applications/tssusd Patents:

United StatecProvisional Patent Application No. 61/974,319
Thie: SYSTEM AND METHOD FOR SLEEF APNEA ASSESSMENT
Priority date: april 2, 2014,

B. Foreign & Domestic Dependent App leations:

All patent application(s) or issued patents claiming priority to the epplications Ested in Subsection I{A) of this
Schedule A.

o8 Continuations, Continuations-in-Fart, Divisionals, Renewsls, Extensions:
For greater certainty, the UHN Intellectual Property Rights of this Section | shall inchede:

il all continsations and continuations-in-part applications to the patent applications in Subsections I{A) and
(B}, and all patents issuing therefrom, with the proviso that ownership rights in any continuation-in-part
applications and or patents shall enly apply to issued chims containing subject matter which can claim
the benefit of a priority date of any patent or patent application described in Subsections I(A] or (B);

1L} all foreign counterparts of any of the foregoing (including without Emitation, any Eufopean
Supplementary Protection Certifications or equivalents);

[y all divisionals, patents of sddition, ressues, renewals, and/or extensions of any of the patents, patent
applications, continuation and continuation-in-part applications set aut in any of the foregoing
Subsections I{A), (B), (CHiland (i},

. Other Intellectual Property

Processes, procedures and other relevant technical Inforrmation pertaining to STOP-Bang Tool (version 2014
Imeluding without lvRation, the software, data, know-how, drawings, product and other specifications, and the
like, regardless of format or media or mode or representation.

_F‘eg-r?of?
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ANEXO 4 — Comprovante de submissao do artigo 1 para o periodico
Jornal Brasileiro de Pneumologia

SERENEIE Botwla Dy Mo ity

Submission Confirmation S erin

Thank you for your submission

Submitted to
Jorral Bragieira de Preumologia

Manuscript 1D
JEPMEL-2015-0245

Thla
Traduisgio @ adaptazés Transcultural do guastionério STOP-Bar 4 para lingua parluguess Takada no
Brasil.

Authors
Fansace, | oreng
Silveira, Erika
Lima, Mathaia
Ratahi, Marcalo

DOate Submittad

28-5ep=2015
l Sthar Dashboard
Il Rights Hesersac
shalarOne | 5 3 pemis kclarCng, I
Sohalardm L 1
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10 APENDICES

APENDICE 1- TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

“IMPACTO DA CIRURGIA BARIATRICA NO TRATAMENTO DA APNEIA
OBSTRUTIVA DO SONO”

Pesquisador Responsavel : Lorena Barbosa de Moraes Fonseca

Nome do Sujeito de Pesquisa:

Vocé esta sendo convidado(a) para participar
voluntariamente como participante de pesquisa em um projeto de
pesquisa intitulado IMPACTO DA CIRURGIA BARIATRICA NO
TRATAMENTO DA APNEIA OBSTRUTIVA DO SONO. Sua
participacdo é importante, porém, vocé ndo deve participar contra a

sua vontade.
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Antes de decidir se vocé quer participar, € importante que
vocé entenda porque esta pesquisa est4d sendo realizada, os
objetivos da mesma, todos os procedimentos a serem realizados, 0s
possiveis beneficios, riscos e desconfortos. Este termo de
consentimento livre e esclarecido sera explicado pelo pesquisador
principal o qual ir& retirar todas suas duvidas antes de vocé assinar

o0 termo de consentimento.

A qualquer momento, antes e durante a pesquisa, vocé
poderd solicitar maiores esclarecimentos. Em caso de duvida sobre
a pesquisa, vocé poderd entrar em contato com o Pesquisador
Responsavel, Lorena Barbosa de Moraes Fonseca nos telefones
(62) 35213333 ou (62) 92237697. Se vocé tiver alguma davida sobre
0os seus direitos ou questbes éticas como participante de pesquisa,
vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Alberto Rassi-HGG, situado no endereco: Avenida
Anhanguera, n° 6.479, setor oeste, Goiania, Goias, pelo telefone
(62) 3201-8217 no horario de 07:00 as 13:00 h ou pelo e-mail
hgg.cep@idtech.org.br.

Vocé tem total liberdade para se recusar a participar. Esta
recusa em nada interferira na assisténcia que vocé recebera e vocé
ndo sera penalizado(a) ou responsabilizado de forma alguma. Se
aceitar participar e depois retirar seu consentimento em nada sera

prejudicado(a).

Todas as informacdes coletadas do paciente s&o estritamente
confidenciais. Somente o0 pesquisador e/ou equipe de pesquisa teréo
conhecimento de sua identidade e nos comprometemos a manté-la em sigilo
ao publicar os resultados dessa pesquisa. Os dados coletados serao
utilizados apenas para esta pesquisa e ndo serdo armazenados para

estudos futuros.
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Apés ser esclarecido sobre as informacdes abaixo descritas, no
caso de aceitar fazer parte do estudo, vocé deverd rubricar todas as paginas
e assinar ao final deste documento elaborado em duas vias, que também
sera rubricado em todas as paginas e assinado pelo Pesquisador
Responséavel, devendo uma via ficar com o pesquisador e a outra com vocé

para consulta sempre que necessario.

Neste estudo vocé sera pesado, medido, sera verificado seu indice
de massa corporal e sua circunferéncia de pescoc¢o, vocé respondera a um
questionario e avaliaremos o resultado de sua polissonografia .Esta
pesquisa visa conhecer melhor o quanto um guestionario pode prever o risco
de Apneia Obstrutiva do Sono. Tais resultados poderdo auxiliar os
profissionais da saude a prestarem melhor assisténcia aos pacientes com
Apneia Obstrutiva do Sono e garantir uma melhor qualidade de vida com
reducdo dos riscos de complicacbes e prejuizos para saude destes
pacientes. A pesquisa € de baixo risco para vocé, uma vez que vocé s6 sera
submetido a aplicacdo de questionarios e realizacdo de exame de
polissonografia e serdo observadas as contra indicagbes da Sociedade
Brasileira de Pneumologia e Tisiologia para a realizacdo deste exame.

E garantida a vocé a liberdade da retirada de consentimento a
qualquer momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo.
As informacdes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros pacientes,
ndo sendo divulgada a identificacdo de nenhum paciente, e utilizadas

apenas para este estudo.

Vocé sera atualizado sobre os resultados parciais da pesquisa, ou
de resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores. Os resultados
da pesquisa serdo publicados independente do resultado. Vocé néo tera
nenhuma despesa qualquer fase desse estudo,sendo de responsabilidade
do pesquisador o custo das visitas e do exame Nao havera compensacéo

financeira para participar da pesquisa.
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Local e data:

Nome e assinatura do Pesquisador Responsavel:

Consentimento da participacdo da pessoa como sujeito

Eu, , RG
, CPF : endereco

, abaixo

assinado, concordo em participar do estudo "Impacto da cirurgia bariatrica
no tratamento da apneia obstrutiva do sono" como sujeito de pesquisa. Fuli
devidamente informado e esclarecido pelo Pesquisador

sobre a pesquisa, os procedimentos

nela envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e beneficios decorrentes de
minha participacdo. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a
qgualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade ou interrupcéo
de meu acompanhamento / assisténcia / tratamento e que todas as
informacdes obtidas serdo mantidas sob sigilo. Recebi uma copia deste
documento com todas as paginas rubricadas e assinada por mim e pelo
Pesquisador Responséavel. Autorizo a execuc¢éo do trabalho de pesquisa e a

divulgacao dos dados obtidos neste estudo.

Local e data:

Nome e assinatura do sujeito ou responsavel legal:
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Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos
sobre a pesquisa e aceite do sujeito em participar.

Testemunhas (néo ligadas a equipe de pesquisadores)

Nome:

Assinatura:

Nome:

Assinatura:
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APENDICE 2- Avaliacdo da clareza do questionario STOP-Bang

AVALIACAO DE CLAREZA DO QUESTIONARIO STOP-BANG

Dé uma nota de 1 a 10 (em que 1 significa minimo de clareza e 10 maximo
de clareza), marcando com um X a pontuacdo . Esta avaliagdo é apenas
para mostrar o que compreenderam e quais as dificuldades das perguntas

do questionario .

Abaixo de cada questdo avaliada existe um espaco, para se quiser , dar

sugestdes pertinentes a analise de clareza e compreensao .

Questéao 1:

10 9 1
(méxima (minima
clareza) clareza)
Questéo 2:

10 9 1
(méaxima (minima
clareza) clareza)
Questéao 3:

10 9 1
(méaxima (minima
clareza) clareza)
Questéo 4.

10 9 1
(maxima (minima
clareza) clareza)
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Questédo 5:

10 9 1
(méaxima (minima
clareza) clareza)
Questéao 6:

10 9 1
(méxima (minima
clareza) clareza)
Questédo 7:

10 9 1
(méaxima (minima
clareza) clareza)
Questéo 8:

10 9 1
(méaxima (minima
clareza) clareza)
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APENDICE 3- Verséo final do questionario STOP-Bang para o uso no
Brasil

Questionario STOP-Bang

" roncoS?

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

( )Sim ( )Nao

» faligado?

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

() Sim ( )Nao

»  Observado?

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

() Sim ( )Nao

= Pressao?

Vocé tem , ou estd sendo tratado por pressao
alta?

() Sim ( )Nao

» oBesidade com indice de massa
corporal(IMC) maior que 35 Kg/m??

indice de massa corporal (IMC) maior que
35kg/m?? ( )Sim ( )Nio

» [dAde

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

= circulNferéncia de Pescogo

(medida na altura do “Pomo de Adao™)

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

Para mulheres: circunferéncia cervical maior ou
iguala 4lcm ?

( )Sim ( )Nao

=  Género
Sexo masculino? ( ) Sim ( )Nao
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