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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:

Intervencéo/Experimental

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Hipertensao

Descritores Gerais para as Condi¢c6es de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descrigao CID

115

Hipertensao secundaria

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS

Descricdo DECS

59078-970

Hipertenséo

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descricao CID

115

Hipertensao secundaria

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS

Descri¢cdo DECS

C14.907.489.165

Hipertenséo Essencial

Tipo de Intervencao:

Natureza da Intervengéo

e Outro

Experimental

Exercicio Fisico

R Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervengao

Intervencdes

Exercicio Aerébico

Lista de CID

Cadigo CID

Descrigao CID

115

Hipertensao secundaria

Lista de DECS

Cadigo DECS

Descri¢cdo DECS

E02.779.483

exercicio

Fase

® Nao se aplica

Desenho:
Desenho do estudo

O estudo ira utilizar um desenho cruzado dentro do préprio sujeito, randomizado e contrabalanceado. O estudo sera constituido por 3 condicdes:
Treinamento Continuo de Moderada Intensidade (TCMI), Treinamento Intervalado de Alta Intensidade (TIAL) e condic¢éo controle. O desenho das
intervencBes segue os mesmos métodos publicados previamente no protocolo do estudo HEXA (Dalton-Alves et al., 2024). O estudo sera
constituido por 5 encontros. No primeiro encontro sera aplicado o TCLE, questionarios para obtengdo sobre dados demogréficos e satde. No
segundo encontro um médico cardiologista ira avaliar a aptiddo cardiorrespiratéria (VO2 méaximo), bem como possiveis contraindicacdes para a
pratica de exercicio fisico, por meio de um teste de esfor¢o. Nos 3 Gltimos encontros os participantes executaram de forma randomizadas as
condigdes experimentais, com um intervalo minimo de 5 dias entre cada sessdo. Antes de cada sessédo sera avaliada a presséo arterial de repouso,
durante a sesséo serdo avaliadas a frequéncia cardiaca e respostas afetivas, e ao final das sessdes serdo avaliadas novamente a presséao arterial
de repouso e presséao arterial de 24 horas.
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Palavra Chave

Palavra-chave

Hipertenséo

Exercicio Aerébico

Pessoas ldosas

Detalhamento do Estudo

Resumo:

RESUMOODbjetivos: O estudo tem como objetivo investigar o efeito do agudo do treinamento intervalado de alta intensidade e treinamento continuo
de moderada intensidade sobre a presséo arterial ambulatorial em pessoas idosas com hipertensdo. Desenho: Modelo cruzado dentro do préprio
sujeito, randomizado e contrabalanceadoAmbiente: Campus UniversitarioParticipantes: A amostra sera constituida por 20 pessoas idosas com o
diagnéstico de hipertensédo. Intervengdes: Os pacientes irdo passar por 3 intervencdes: treinamento intervalado de alta intensidade, treinamento
continuo de moderada intensidade e condi¢cdo sem exercicio. Desfecho primario: A presséo arterial ambulatorial de 24 horas sera medida ao final
das condigdesDesfechos secundarios: A presséo arterial de repouso serd medida imediatamente apés as condi¢es. Frequéncia cardiaca e afeto
serdo medidas durante as sessdes. Os valores serdo apresentados com os valores de média e desvio padrdo. Para comparagao das condi¢des sera
utilizada uma ANOVA de um fator, considerado o valor de um p < 0,05 como significativo.

Introdugéo:

INTRODUGAOHipertens&o arterial sistémica (HAS) é o principal fator de risco modificavel para morbidade e eventos cardiovasculares adversos
(Zhou et al., 2021). A prevaléncia de HAS aumenta de maneira significativa ao redor do mundo, afetando principalmente as pessoas idosas(F. Yang
et al., 2016). Estima-se que pessoas idosas representem um tergo dos pacientes com hipertenséo, condi¢Ges presentes principalmente em paises
de média ou baixa renda (Lloyd-Sherlock et al., 2014). Com o aumento exponencial na expectativa de vida para os préximos 30 anos, torna-se
necessario a investigacéo de estratégias para o controle e manejo da HAS em pessoas idosas (Nations et al., 2019) .Dentre as estratégias nao
farmacolégicas de controle e manejo da HAS, destaca-se exercicio fisico, em especial o exercicio aerdbico ou Treinamento Continuo de Moderada
Intensidade (TCMI)(Saco-Ledo et al., 2020). O TCMI apresenta um potente poder hipotensor, metanalises reportam redugées crénicas na pressao
sistélica de ~9 mmHg (Naci et al., 2019). Um método alternativo ao TCMI, que se mostrou efetivo para redugéo pressorica € o Treinamento
Intervalado de Alta Intensidade (TIAL) (Carpes et al., 2022; Costa et al., 2018; Leal et al., 2020). O TIAL é caracterizado por estimulos de alta
intensidade intercalados por estimulo de baixa intensidade (Coates et al., 2023). As metanalises que compararam as duas condi¢cdes mostraram que
ambas as intervencdes apresentaram redugdes similares na presséo arterial, inclusive em pessoas idosas(Carpes et al., 2022; Costa et al., 2018;
Leal et al., 2020). Embora o efeito cronico do exercicio aerébico seja um dos principais desfechos em pesquisa, as respostas a sessao diaria de
exercicio também merecem destaque. Essa importancia esta relacionada a capacidade de Unica sessao de exercicio aerébico promover reducdes
na pressao arterial em magnitudes similares ao uso de medicamentos(Saco-Ledo et al., 2021). Essa relagdo € muito bem documentada em diversas
populacgdes, mas pessoas idosas com hipertensédo as informagdes sao ainda sédo escassas. A melhor maneira de se avaliar a resposta aguda da
presséo arterial ao exercicio, € observar o efeito durante todo o dia, utilizando o monitoramento ambulatorial da presséo arterial (MAPA)(W. Y. Yang
et al., 2019). Mas apenas um estudo investigou o efeito do TCMI e TIAL sobre MAPA, mostrando que o TCMI e TIAL promoveram reduc¢ées
significativas da pressao sistélica medidas pela MAPA (Margal et al., 2021). Porém, o estudo desenvolveu as intervengdes em piscinas aquecidas o
que reduz a transferéncia pratica dos resultados para o mundo real. Com a demanda crescente de programas de exercicio para o mundo real, se faz
necessario investigacdes que envolvam atividades em ambientes acessiveis (ex; pragas e parques), mas mantendo a eficiéncia do exercicio
(Cunningham et al., 2021). A eficiéncia do exercicio aerébico passa principalmente pelo controle da intensidade, usualmente utilizando métodos de
avaliagdo robustos (ex: VOZ2, limiares ou frequéncias cardiacas) (Hansen et al., 2022). Embora esses métodos tragam um controle refinado da
intensidade, os custos e a praticidade impossibilitam uma transferéncia pratica. Uma alternativa para essa barreira esta no uso da escala de
percepgéo subjetiva de esforco (PSE), um modelo de baixo custo e pratico para o controle de intensidade (Hansen et al., 2022). Em dados ainda néo
publicados do estudo HEXA, desenvolvido em nosso laboratorio, observamos gue as intensidades recomendas de frequéncias cardiacas para TCMI
e TIAL foram obtidas utilizando a PSE em ambientes aberto em pessoas idosas com hipertenséo.

Hipotese:

HIPOTESES O treinamento intervalado de alta intensidade e treinamento continuo de moderada intensidade irdo promover uma reduc&o significativa
da presséo arterial ambulatorial comparada a condig&o de repouso.

Objetivo Primario:

OBJETIVOInvestigar o efeito do agudo do treinamento intervalado de alta intensidade e treinamento continuo de moderada intensidade guiado por
escalas subjetivas de esfor¢o sobre a presséo arterial ambulatorial em pessoas idosas com hipertenséo.

Metodologia Proposta:

PopulagcdoA amostra sera constituida por 20 pessoas idosas (60 a 80 anos) com diagnéstico de hipertensdo. Os pacientes serdo recrutados por
meio panfletos, divulgagées em redes sociais e e-mail institucionais. Como critérios de inclusédo estdo o uso adequado de medicacéo anti-
hipertensiva ha pelo menos trés meses. Os critérios de exclusdo serdo a pressédo arterial descontrolada, consumo excessivo de alcool, tabagismo,
condigdes de saude graves, tratamento recente contra cancer, deficiéncias sensoriais ou cognitivas e quaisquer contraindicagdes ao exercicio. Sera
fornecido a todos os participantes o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) informado sobre o estudo por escrito antes da inclusdo. O
projeto sera submetido ao comité de ética para estudos com humanos e seguira rigorosamente as diretrizes da Resolucé@o n° 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude e demais normativas aplicaveis. Desenho do estudoO estudo ira utilizar um desenho cruzado dentro do préprio sujeito,
randomizado e contrabalanceado. O estudo sera constituido por 3 condigdes: Treinamento Continuo de Moderada Intensidade (TCMI), Treinamento
Intervalado de Alta Intensidade (TIAL) e condicdo controle. O desenho das intervengfes segue os mesmos métodos publicados previamente no
protocolo do estudo HEXA (Dalton-Alves et al., 2024). O estudo sera constituido por 4 encontros. No primeiro encontro sera aplicado o TCLE,
guestionérios para obtengéo sobre dados demogréficos e satde. Nos 3 Ultimos encontros os participantes executaram de forma randomizadas as
condigdes experimentais, com um intervalo minimo de 5 dias entre cada sessdo. Antes de cada sessdo sera avaliada a pressao arterial de repouso,
durante a sesséo serdo avaliadas a frequéncia cardiaca e respostas afetivas, e ao final das sessdes serdo avaliadas novamente a presséao arterial
de repouso e presséao arterial de 24 horas. IntervencdesAs sessdes de TIAL e TCMI serdo realizadas entre as 16 e 17 horas da tarde, em uma pista
de atletismo de 400 metros. As intensidades das sessfes serao guiadas de forma autdbnoma, utilizando a escala de PSE de 0 a
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10. A intervengéo TIAL tera a duracédo de 20 minutos, constituida por estimulos de alta intensidade de 1 minuto (RPE 7-8) intercaladas por periodos
de recuperacéo ativa de 1 minuto (RPE 3-4). A intervengdo TCMI sera constituida por 40 minutos, onde os participantes serdo orientados a manter
um estimulo moderado em um RPE entre 5-6 (Dalton-Alves et al., 2024). Durante as sessdes serdo monitorados as frequéncias cardiacas dos
pacientes utilizando um cardiofrequencimetro (Polar H10, Finlandia). Além disso, as respostas afetivas seréo registradas durante os 10 segundos
finais das sessdes de trabalho de alta intensidade e dos periodos de recuperacéo para o TIAL e no minuto 16, 32 e 40 no TCMI, utilizando a Escala
de Sentimentos (-5 a +5). Para a condicéo controle, os participantes irdo permanecer em sentado em repouso durante 30 minutos no mesmo
ambiente das intervencdes com exercicio. AvaliagdesMonitorizagdo da Presséo Arterial Ambulatorial A monitorizacéo da Presséo arterial
ambulatorial sera medida utilizando um dispositivo CardioMapa system (Cardios, Brazil), seguindo as diretrizes brasileiras de monitoramento de
presséo arterial. Durante a vigilia serdo obtidas medidas a cada 15 minutos e durante o periodo do sono as medidas serdo a cada 30 minutos. Serdo
validadas avaliagdes com pelo menos 16 medidas da vigilia e 8 medidas do sono. As variaveis obtidas serdo o valor médio de 24 horas, do periodo
de vigilia e periodo do sono(Das Diretrizes, 2018).Pressao Arterial de RepousoA presséao arterial de repouso serd medida por um aparelho semi-
automatizado validado (Omron®, HEM-742 INT, Brasil) (7a DIRETRIZ BRASILEIRA DE HIPERTENSAO ARTERIAL, 2020), seguindo as Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Sera obtido trés medidas em cada brago com um intervalo minimo de um minuto, sendo considerado a média das Ultimas
duas.Monitoramento da Frequéncia Cardiaca A frequéncia

Critério de Inclusao:
Como critérios de inclusdo estio o uso adequado de medicacéo anti-hipertensiva ha pelo menos trés meses.
Critério de Excluséo:

Os critérios de excluséo serdo a pressao arterial descontrolada, consumo excessivo de alcool, tabagismo, condigbes de saude graves, tratamento
recente contra cancer, deficiéncias sensoriais ou cognitivas e quaisquer contraindicagcdes ao exercicio. Sera fornecido a todos os participantes o
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) informado sobre o estudo por escrito antes da incluséo

Riscos:

A participacéo no estudo envolve a pratica de exercicio aerébico supervisionado, o que pode acarretar riscos minimos, como elevagdes transitérias
da presséo arterial, desconforto fisico, dores musculares, quedas ou eventos cardiovasculares. Para minimizar esses riscos, os participantes serdo
avaliados previamente por um médico cardiologista em um teste de esforgo. Além disso, as sessfes serdo supervisionadas por profissionais
qualificados, com monitoramento pré, durante e apos as sessoées, para garantir um protocolo seguro. Nesse sentido, serdo adotados os seguintes
procedimentos: (1) antes de iniciar cada aula, sua pressao arterial sera verificada e vocé somente sera liberado(a) para se exercitar caso os valores
estejam abaixo de 160/105 mmHg; (2) para aqueles com diabetes, sera coletada uma amostra de sangue capilar antes do exercicio, utilizando um
aparelho de monitoramento de glicemia (Accu-Chek Active, Roche Diagnostics, Suica). Eles serdo autorizados a se exercitar se o nivel de glicose
estiver <250 mg/dL. (3) durante a realizagéo do exercicio a pressao arterial aumentara de acordo com a intensidade do exercicio, considerando uma
resposta normal, mas em caso de presenca de sintomas de mal-estar a pressao arterial sera verificada e sera tomado os cuidados necessarios; (4)
ao término da aula, a presséao arterial sera novamente verificada e vocé sera liberado(a) quando os niveis estiverem préximos aos valores de
repouso. Caso o participante manifeste qualquer sinal de desconforto, a atividade sera imediatamente interrompida, e as medidas cabiveis serdo
tomadas para garantir seu bem-estar e seguranga.Além desses, reconhecemos os riscos relacionados a privacidade, sigilo e a confidencialidade das
informagbes pessoais. Para minimizar tais riscos, todas as informag6es coletadas seréo tratadas de forma confidencial e utilizadas exclusivamente
para fins cientificos. Os dados ser&o identificados por codigos, sem os nomes, nimero de documento ou qualquer outro dado que permita a
identificacédo do participante. Todas as etapas seguirdo as determinagdes da Lei n°® 14.874/2024, que estabelece medidas de protecao a privacidade
e a confidencialidade dos dados pessoais em pesquisas cientificas.

Beneficios:

Os participantes poderéo se beneficiar com as orientagdes para pratica regular de exercicio aerébico, o que pode contribuir para a redugdo da
presséo arterial, melhora da salde cardiovascular, aumento da capacidade funcional e da qualidade de vida. Além disso, os participantes terdo
como beneficios os resultados dos seguintes exame e testes:1) Teste de esforco ergométrico com laudo de médico cardiologista;2) Monitorizagao
Ambulatorial da Pressédo Arterial (MAPA) (pressao arterial de 24 h);3) Medida de presséo arterial central e periférica;4) Medidas de rigidez arterial
(Alx e VOP).

Metodologia de Andlise de Dados:

Os dados serdo avaliados acerca da sua esfericidade usando o teste de Mauchly e corrigidos usando o ajuste de Greenhouse-Geisser, se
necessario. Os valores serdo apresentados em média e desvio padrdo. Sera utilizada ANOVA de uma entrada para comparacéo da média da
presséo arterial de repouso, MAPA (24 horas, Vigilia e Sono), FC e valores do afeto. Se observado interacdo sera utilizado uma analise de post-hoc
para a identificacdo dos pontos de significancia. O nivel de significancia aceito sera de p < 0,05. O tratamento estatistico sera realizado pelo
programa IBM® SPSS Statistics® versao 25.0.

Desfecho Primario:

Monitorizagdo da Pressé&o Arterial Ambulatorial A monitorizagdo da Pressao arterial ambulatorial sera medida utilizando um dispositivo CardioMapa
system (Cardios, Brazil), seguindo as diretrizes brasileiras de monitoramento de presséao arterial. Durante a vigilia serdo obtidas medidas a cada 15
minutos e durante o periodo do sono as medidas serdo a cada 30 minutos. Serdo validadas avaliagdes com pelo menos 16 medidas da vigilia e 8
medidas do sono. As variaveis obtidas serdo o valor médio de 24 horas, do periodo de vigilia e periodo do sono(Das Diretrizes, 2018).

Desfecho Secundario:

Pressao Arterial de RepousoA pressao arterial de repouso serd medida por um aparelho semi-automatizado validado (Omron®, HEM-742 INT,
Brasil) (7a DIRETRIZ BRASILEIRA DE HIPERTENSAO ARTERIAL, 2020), seguindo as Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o. Sera obtido trés
medidas em cada brago com um intervalo minimo de um minuto, sendo considerado a média das Ultimas duas.Monitoramento da Frequéncia
Cardiaca A frequéncia cardiaca serd medida por monitores de FC (Polar H10, Finlandia), sendo utilizado no térax durante toda a sesséo. A FC sera
utilizada para avaliar se os participantes alcangaram as intensidades recomendadas para exercicios de moderada intensidade (40-59% FC de
reserva e 64-76% da FCmax) e intensidade vigorosa (¢, 60% da FC de reserva e ¢, 77% da FCmax) (Coates et al., 2023). Escala de AfetoA resposta
afetiva sera avaliada por meio da escala de afeto. A escala de afeto é caracterizada por um modelo dimensional bipolar de 11 pontos, variando de
+5 a -5, usada para mensurar a valéncia afetiva (prazer/desprazer) durante o exercicio (Hardy & Rejeski, 1989).0s comportamentos de movimento
de 24 horasOs comportamentos de movimento de 24 horas, incluindo sono, comportamento sedentério e atividade fisica, serdo avaliados pelo
ativPAL3 micro (PAL Technologies Ltd, Glasgow, Reino Unido), um acelerémetro triaxial atachado na coxa, validado para uso em pessoas idosas,
devido a sua capacidade de capturar com precisdao o numero de passos em velocidades de marcha lentas e medir o niUmero de passos mesmo com
0 uso de auxilios para caminhar (Blackwood et al., 2022; Le Masurier & Tudor-locke, 2003). O dispositivo sera instalado antes do inicio da
intervencédo, e permanecera durante 24 horas apés a sessao.
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Tamanho da Amostra no 20

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 20

Outras Informacbes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuérios, dados demogréficos, etc)?
N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de
pesquisa:

20

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas

Grupos Unico 20 Treinamento Intervalado de alta intensidade e Treinamento Continuo de
Moderada Intensidade

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
Néao

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveré retengdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Tabulagdo e andlise 01/04/2026 30/11/2026

Relatério do CEP 02/11/2026 30/12/2026

Registro no CEP 15/12/2025 31/03/2026

Recrutamento de voluntéario 01/04/2026 30/07/2027

Avaliacdes e Intervengdes 01/04/2026 30/10/2026

Orcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Canetas Esferograficas Custeio R$ 40,00

Papel Oficio A4 (pacote com 500 fl.) Custeio R$ 40,00

Pilhas Custeio R$ 100,00

Cartucho HP 950XL preto CNO45AB Custeio R$ 300,00
R$ 480,00
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