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Apresentacédo do Projeto:

A apneia obstrutiva do sono (AOS) é caracterizada por recorrentes episddios de obstrucéo total (apneia) ou
parcial (hipopneia) do fluxo aéreo nas vias superiores que frequentemente resultam em sonoléncia diurna
excessiva e sono fragmentado (Kapur, Auckley et al. 2017). Pacientes com apneia obstrutiva do sono
relatam roncos, apneias testemunhadas, acordar com sensac¢do de asfixia e sonoléncia excessiva (Malhotra
and White

2002). Outros sintomas comuns sdo sono ndo reparador, dificuldade em iniciar ou manter o sono, fadiga ou
cansaco e cefaleia matinal (Chervin 2000). A AOS esta presente em aproximadamente 32,8% da populacéo
brasileira com idade entre 20 e 80 anos sendo mais prevalente em homens (40,6%) do que em mulheres
(26,2%) (Tufik, Santos-Silva et al. 2010). Além disso, AOS é um fator de risco independente para
hipertenséo arterial sistémica (Pedrosa, Drager et al. 2011).0s fatores de risco para AOS incluem histéria
familiar da doenca ou atributos fisicos sugestivos de AOS ¢ por exemplo, pequena via aérea orofaringea,
estrutura craniofacial, marcadores de obesidade como circunferéncia do pesco¢o aumentada, sexo e idade
(Davies, Ali et al. 1992). A AOS é diagnosticada pela polissonografia noturna que avalia o indice apneia-
hipopneia (IAH), que representa o nimero de apneias mais hipopneias por hora de sono. De acordo com as
diretrizes da Academia Americana de Medicina do Sono, um IAH menor que 5 ¢ 14,9 eventos/hora é
definido como leve, 15 ¢ 29,9 eventos/hora € definido como moderado, enquanto um IAH maior que 30 &
definido como grave (Kapur, Auckley et al. 2017).
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O tratamento padréo ouro para AOS é a pressao positiva continua nas vias aéreas (CPAP)(Patil, Ayappa et
al.

2019). Estudos prévios tém mostrado que além de tratar a AOS, o CPAP apresenta efeito positivo na
reducdo da pressao arterial em pacientes hipertensos (Hoyos, Yee et al. 2015). Contudo, a aderéncia a
longo prazo ao tratamento com CPAP ocorre em apenas 50% dos individuos (Sawyer, Gooneratne et al.
2011), sua administragcdo € usualmente baixa com média de 3,3 horas de uso por noite e, de fato, nédo
provoca mudancgas no estilo

de vida do paciente (McEvoy, Antic et al. 2016). Assim, terapias alternativas e adjuntas que visem néo s6 o
controle da AOS, mas também melhoras no sistema cardiovascular, na qualidade do sono e na sonoléncia
diurna, s@o necessérias. Nesse sentido, o exercicio fisico tem surgido como alternativa interessante para
individuos com AOS (lftikhar, Bittencourt et al. 2017). Estudos de metandlise publicadas previamente tém
mostrado que

0 exercicio fisico é capaz de reduzir em até 12 eventos/hora o IAH (Lins-Filho, Pedrosa et al. 2020, Lins-
Filho, Porto Aguiar et al. 2021), além de melhorar a qualidade do sono e reduzir a sonoléncia diurna
excessiva em individuos com AOS. Além disso, o treinamento com exercicio desempenha um papel
importante no controle da pressao arterial em outras popula¢gdes (Molmen-Hansen, Stolen et al.
2012).Dentre as variaveis de prescricdo do exercicio aerdbio, a intensidade exerce um papel importante nos
fatores de risco cardiometabdlicos em populagdes clinicas. Apesar disso, atualmente o efeito de diferentes
intensidades do exercicio aerdbio em pessoas com distarbios respiratdrios do sono, a exemplo da AOS, néo
esta devidamente elucidado. Estudos prévios que investigaram o efeito do exercicio aerdbio aplicaram
intensidades e protocolos variados. Por exemplo, estudo prévio (Karlsen, Nes et al. 2017) com 12 semanas
de treinamento intervalado de alta intensidade observou um reducéo de 24% de reducéo no IAH, enquanto
estudo (Mendelson, Lyons et al. 2016) com intensidades moderadas observaram redu¢des de 12-15% no
IAH em

comparagdo a condi¢do controle. De fato, a literatura reporta que a intensidade do exercicio aer6bio € uma
variavel que pode impactar em diversos fatores que compdem a qualidade do sono, como tempo total de
sono, laténcia do sono, fases e eficiéncia do sono (Yue, Liu et al. 2022). Apesar disso, nenhum deles
comparou diferentes intensidades do exercicio aerdbio e seus efeitos da AOS e na fungdo cardiovascular
desta populacéo.

O presente projeto sera um ensaio clinico randomizado controlado de curta duragdo. As avaliagGes serédo
realizadas no Laboratério do Sono e Coragéo do Pronto Socorro Cardioldgico de Pernambuco (PROCAPE)
e no Laboratério de Avaliacao da Performance Humana da Escola
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Superior de Educacéo Fisica da Universidade de Pernambuco (ESEF-UPE) antes e apds um periodo de 12
semanas de intervencao com treinamento aerébio. O treinamento aerébio sera realizado no Laboratério de
Biodinamica da ESEF-UPE. O estudo sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da UPE.
Procedimentos de amostragem Homens e mulheres com AOS diagnosticado por polissonografia, com idade
acima de 18 anos, serdo incluidos no estudo. O diagnéstico de AOS seguira as diretrizes da Academia
Americana de Medicina do Sono (Kapur, Auckley et al. 2017).

Como critérios de inclusdo os participantes ndo poderado atingir as recomendac¢des minimas de atividade
fisica nos ultimos trés meses (pelo menos 150 minutos de atividade leve a moderada ou 75 minutos de
atividade vigorosa) avaliado através de questionério (Bull, Al-Ansari et al. 2020). Além disso, ser&o incluidos
no estudo participantes que ndo apresentem histérico médico de hipertenséo resistente, doenca
cerebrovascular, arritmias, marcapassos, fibrilacéo, insuficiéncia cardiaca, doenca cardiovascular isquémica
conhecida, doenca arterial obstrutiva periférica, insuficiéncia renal ou incapacidade de se exercitar. Serdo
excluidos os participantes que nao completarem pelo menos 80% das sessfes de treinamento agendadas
para o grupo experimental. Coleta de dadosApés o contato inicial, os participantes serdao convidados a fazer
um exame de polissonografia noturna completa (PSG) para comprovar o diagnéstico de AOS. Aqueles que
forem elegiveis para participar do estudo serdo alocados no grupo intensidade moderada (GIM), grupo
intensidade vigorosa (GIV) ou no grupo controle (GC). Um pesquisador cego ird elaborar a lista de
randomizacao por meio do site www.randomizer.com que sera digitado em uma planilha para posterior
alocacgédo dos participantes. O programa de treinamento consistira em 12

semanas com trés visitas semanais nos GIM, GIV e duas visitas semanais no GC. O estudo sera registrado
no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBec). Todas as avaliacBes pré e pds-intervencao seréo
realizadas no hospital terciario PROCAPE.IntervencdoO protocolo de treinamento do exercicio aerdbio
continuo de intensidade vigorosa (GIV) sera realizado em esteira ergométrica (Matrix, R3xm) por 30 minutos
com intensidade

entre 76-96% da frequéncia cardiaca maxima (FCmax) identificada em teste ergométrico. O protocolo de
treinamento do exercicio aerébio continuo de intensidade moderada (GIM) serda realizado em esteira
ergométrica (Matrix, R3xm) por 30 minutos com intensidade entre 64-75% da FCmax.

Para 0 aquecimento e volta a calma, serdo realizados quatro minutos de exercicio em ~50% da FCmax. Os
participantes usardo cardiofrequencimetro (RS800CX, Polar Electro, Finlandia) para
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controlar a intensidade do exercicio. O treinamento sera supervisionado e

monitorado pelos pesquisados durante todo o estudo, anotando-se sua execuc¢éo, frequéncia e duracao.Os
voluntarios participantes do grupo controle (GC) realizardo uma atividade de alongamento 2x semana e
serdo orientados a aumentar seu nivel de atividade fisica durante todo o periodo de intervencgao. Ao final do
estudo o treinamento com exercicio sera oferecido a todos os participantes do GC. O treinamento do GC
sera supervisionado e monitorado pelos pesquisados durante todo o estudo, anotando-se sua execugéo,
frequéncia e duragéo.

Critério de Incluséo:

Homens e mulheres com AOS diagnosticado por polissonografia, com idade acima de 18 anos, serdo
incluidos no estudo. O diagnostico de AOS seguird as diretrizes da Academia Americana de Medicina do
Sono (Kapur, Auckley et al. 2017). Como critérios de inclusdo os participantes ndo poderdo atingir as
recomendacdes minimas de atividade fisica nos ultimos trés meses (pelo menos 150 minutos de atividade
leve a moderada ou 75 minutos de atividade vigorosa) avaliado através de questionario (Bull, Al-Ansari et al.
2020). Além disso, serao incluidos no estudo participantes que néo apresentem histérico médico de
hipertensao resistente, doenca cerebrovascular, arritmias, marcapassos, fibrilacdo, insuficiéncia cardiaca,
doenca cardiovascular isquémica conhecida, doenca arterial obstrutiva periférica, insuficiéncia renal ou
incapacidade de se exercitar.

Critério de Excluséo:

Serdo excluidos os participantes que ndo completarem pelo menos 80% das sessdes de treinamento
agendadas para o grupo experimental.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Avaliar o efeito de diferentes intensidades do exercicio aerébio na severidade da doenca e funcgéo
cardiovascular de pacientes com apneia obstrutiva

do sono.

Objetivo Secundario:

Comparar o efeito da intensidade moderada ou vigorosa do exercicio aerébio:- Na severidade da apneia
obstrutiva do sono;- Nos parametros de

eficiéncia do sono e de sonoléncia diurna;- Na qualidade do sono;- Na composic¢éo corporal;- Na presséo
arterial clinica e ambulatorial;- Na rigidez arterial;- Na funcdo endotelial;- Na modulagcédo auton6mica
cardiaca
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os potenciais riscos sado: a) leve desconforto muscular ou articular durante o exercicio, b) desmotivacéo ou
aborrecimento para realizacdo das medidas, testes e questionarios; c) desconforto com a medicdo das
dobras cutaneas; d) leve desconforto no braco durante a afericdo da presséo arterial de consultorio,
ambulatorial e central, e e) leve desconforto nos pontos de medida da rigidez arterial (artérias carétida e
femoral) e no braco

durante a medida da fungdo endotelial (artéria braquial).

Devido & natureza das avaliacdes, as medidas protetivas utilizadas serdo: um breve descanso para casos
de breves fadigas ou aborrecimentos, bem como monitoramento constante dos sinais vitais e percepc¢do do
esforco fisico. Caso aconteca algum evento durante os procedimentos de coleta ou sessdo de treinamento,
0s pesquisadores serdo responsaveis por todos os procedimentos necessarios. No caso da ocorréncia de
sinais e/ou sintomas de intolerancia ao exercicio o(a) participante recebera os primeiros socorros pela
equipe de pesquisa devidamente capacitada, e, sendo necessario, sera encaminhado(a) para o Pronto
Socorro Cardiolégico de Pernambuco (PROCAPE) para atendimento de urgéncia. As medidas
cardiovasculares serdo realizadas por pesquisadores treinados e sdo muito bem toleradas. Caso deseje, o
participante podera deixar de participar da pesquisa a qualquer momento sem nenhum prejuizo.

Além disso, os participantes poderdo sentir constrangimento, desconforto, estresse ou cansaco ao
responder as perguntas feitas pelo/a pesquisador(a). Por isso, os participantes poderao deixar de responder
a qualquer pergunta ou mesmo deixar de participar da pesquisa a qualquer momento sem nenhum prejuizo.
Beneficios:

A respeito dos beneficios, a execucéo de programa de treinamento aerébio podera aumentar a capacidade
cardiorrespiratoria e reduzir a severidade da AOS, bem como melhorar o cenario cardiovascular do
voluntério. Além disso, o participante terd acesso aos resultados das avaliacdes realizadas ao final da
pesquisa.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Conforme a CARTA_RESPOSTA_SonoEx.docx , postada , apés a resolucdo das pendéncias apresentadas
pelo parecer consubstanciado n° 6.676.826 de 29 de Fevereiro de 2024 .

Da forma agora apresentada o projeto encontra-se em conformidade com as resolucdes vigentes
(Resolucdo 466/12, Norma Operacional 001/13 CNS-MS). N&o apresentado Gbice ético.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Apresentados atendendo o protocolo de pesquisas, em conformidade com as resolucdes vigentes
(Resolucédo 466/12, Norma Operacional 001/13 CNS-MS).

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto, o CEP-HUOC/PROCAPE, de acordo com as atribui¢cdes definidas na Resolu¢cdo CNS n°
466 de 2012 e na Norma Operacional n°® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se, pela aprovacéo da proposta ao
projeto de pesquisa, ndo apresentando 6bice ético, devendo o pesquisador enviar a Plataforma Brasil,
relatério parcial caso durante a pesquisa for demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu
desenvolvimento e um relatério final apds o encerramento da pesquisa, totalizando seus resultados .

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, 0 CEP-HUOC/PROCAPE, de acordo com as atribui¢cdes definidas na Resolugcdo CNS n°
466 de 2012 e na Norma Operacional n°® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se, pela aprovacéo da proposta ao
projeto de pesquisa, ndo apresentando Obice ético, devendo o pesquisador enviar a Plataforma Brasil,
relatorio parcial caso durante a pesquisa for demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu
desenvolvimento e um relatorio final apds o encerramento da pesquisa, totalizando seus resultados .

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P 17/05/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2268312.pdf 21:22:20
Projeto Detalhado / |Projeto_de_Pesquisa_revisado CEP_S | 17/05/2024 |Annelise Lins Aceito
Brochura onoEx.docx 21:15:42 |Menéses
Investigador
Outros CARTA_RESPOSTA_SonoEx.docx 17/05/2024 |Annelise Lins Aceito

21:14:14 | Menéses
Declaracéo de Termo_de_autorizacao_de_setores.pdf | 17/05/2024 |Annelise Lins Aceito
Instituicdo e 20:57:30 [Menéses
Infraestrutura
Folha de Rosto Folha_de_rosto_SonoEx.pdf 16/05/2024 | Annelise Lins Aceito
16:03:08 | Menéses
TCLE / Termos de | TCLE_SonoEx.pdf 16/05/2024 |Annelise Lins Aceito
Assentimento / 15:52:13 |Menéses
Justificativa de
Auséncia
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Declaracéo de

Termo_de_confidencialidade_SonoEx.p [ 16/05/2024 |Annelise Lins

Aceito
Pesquisadores df 15:48:08 | Menéses
Declaracéo de Carta_anuencia_ ESEF_E_PROCAPE_S| 16/05/2024 |Annelise Lins Aceito
concordancia onoEx.pdf 15:45:11 |Menéses

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

RECIFE, 23 de Maio de 2024

Assinado por:

Magaly Bushatsky
(Coordenador(a))
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