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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho:

Desenho do Estudo

Tipo de Estudo: ensaio clinico randomizado cruzado para andlise da resposta da variabilidade da frequéncia cardiaca em pacientes com
cardiomiopatia hipertréfica antes e ap6s uma Unica sesséo de exercicios de forca.

Amostra: pacientes (homens e mulheres) que ja sdo acompanhados no ambulatério de cardiopatia do Instituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul.
A amostra sera elencada através da identificacé@o dos critérios de inclus@o/exclusdo desta pesquisa. Como néo ha na literatura nenhum artigo para
base do calculo amostral, nés consideramos um tamanho de efeito médio (D=0,65) sobre a variabilidade da frequéncia cardiaca (desfecho
principal), através do ¢ Tamanho de Efeito de Coheny, utilizados em softwares de célculo amostral (G*Power e PSS Health), poder estatistico de 95%
e um nivel de significancia de 5%, totalizando 42 sujeitos, para um modelo crossover.

Sessao Controle e Intervengéo: a amostra serd randomizada quanto a ordem de execugao das sessfes entre (1) sessdo controle (2) sessédo
intervengdo. Para a sesséo controle os pacientes ndo seréo submetidos a nenhum estresse fisico por 20-25 minutos. Apdés, seré instalado o Holter
de 24h. A sesséo intervencéo consistird de 2 (dois) exercicios de forga, com intensidade moderada, totalizando 20-25 minutos. Apds, transcorrera a
instalacéo do Holter 24h.

Dinamica das coletas

Visita 1: serdo realizadas ecocardiografias nos voluntarios (procedimento rotineiro no setor), avaliagdo de pressao arterial e demais exames clinicos,
por um médico capacitado e cegado a pesquisa. Este procedimento é obrigatério para liberagdo médica do paciente quanto a pratica de uma sessao
de exercicio.

Visita 2: os participantes com liberacdo médica fardo uma sessao de familiarizacéo dos exercicios de forga, contendo 2 exercicios: um para
membros inferiores (extensao de joelho) e outro para membros superiores (rosca direta para biceps). As sessdes de familiarizagédo ocorrerdo com
carga leve (30% da forca maxima) e monitoradas constantemente pela Escala Subjetiva de Borg e duplo-produto (frequéncia cardiaca x presséao
arterial). Apos, serd agendada a Visita 3 com, no minimo, 48h entre elas.

Visita 3: primeiramente, pesquisadores e pacientes receberdo a randomizacgao da visita, ou seja, qual sessdo sera realizada (controle ou
intervencdo). Assim, apds conferéncia de sinais vitais, os participantes executardo a sesséo controle (20-25 minutos sentados, sem esforco fisico) ou
a sessao de exercicio de forga (carga moderada - 60-70% da capacidade maxima - para extenséo de joelhos, com caneleiras, e rosca direta para
biceps com halteres; o volume total da sesséo sera de 3 séries de 15 repeticdes para cada exercicio, com intervalos de 1 minuto entre repeticdes,
séries e exercicios, totalizando 20-25 minutos). Havera monitoramento constante (frequéncia cardiaca, pressao arterial e duplo-produto) em todos os
casos. Ao final, sera realizado ecocardiograma para avaliacdo pds-sesséo e instalado o Holter 24h.

Visita 4: uma semana ap6s a Visita 3, os procedimentos serdo repetidos, porém com a sessdo contraria (controle ou intervengao).

Importante destacar que devido as caracteristicas do delineamento do estudo (ECR cruzado) com avaliagéo de efeito agudo (24h) é imprescindivel
que as coletas ocorram sempre no mesmo horario, elegivel para as 9h da manhd, como inicio das visitas. Ainda, todas as visitas, incluindo sess6es
controle, ou familiarizacao ou da intervengéo séo realizadas nas dependéncias do setor de cardiomiopatia hipertréfica, na presenca do médico
responsavel pelo setor.

Variabilidade da frequéncia cardiaca (desfecho primario): linha de base e no periodo de 24h ap6s o exercicio de forga. A avaliagédo sera realizada
através do Spacelabs Sentinel que integra os resultados necessarios para esta pesquisa, como: monitoramento de Holter, monitoramento
ambulatorial de PA (MAPA) e ECG de 12 derivagoes.

Apoio Financeiro
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Palavra Chave

Palavra-chave

Cardiomiopatia Hipertréfica

Frequéncia Cardiaca

Exercicio Agudo

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A miocardiopatia hipertréfica € uma doenca cardiaca primaria e congénita, caracterizada pela hipertrofia do ventriculo esquerdo (HVE)
desproporcional, sem dilatacéo ventricular e com auséncia de qualquer outra doenca cardiaca ou sistémica que possa levar a hipertrofia miocéardica.
A utilizag&o das séries de variagdo da frequéncia cardiaca obtidas em ambiente ambulatorial, por meio de registradores de holter, torna-se
necessario como um auxilio diagnostico e para a estratificagao de risco. Este estudo visa avaliar a variabilidade da frequéncia cardiaca em resposta
a uma sessdao de exercicios de forca em pacientes com cardiomiopatia hipertréfica, utilizando o holter como ferramentas de controle para essa
variabilidade pré e pds exercicios de forga. O presente estudo é caracterizado como um ensaio clinico randomizado cruzado com pacientes que ja
fazem acompanhamento no ambulatério de cardiopatia do Instituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul. A amostra sera elencada a partir do
referido ambulatério, identificando o perfil necessario para realizar a pesquisa. De acordo com o desfecho primario sendo a VFC, célculo amostral foi
determinado levando-se em consideragdo um tamanho de efeito médio (D=0,65) determinado por Coehn, poder estatistico de 95% e um nivel de
significancia de 5%, totalizando 42 sujeitos. A andlise da variabilidade da frequéncia cardiaca emerge como um componente essencial neste projeto,
destacando-se como uma métrica fundamental para avaliar a satde cardiovascular de pacientes com cardiomiopatia hipertréfica. Ao examinar a
resposta do sistema nervoso autdnomo a pratica supervisionada de exercicios de forga, nesse contexto clinico, busca-se obter evidéncias que
respaldam a inclusdo desses exercicios como parte integrante do plano de tratamento.

Introdugéo:
Miocardiopatia Hipertréfica

A miocardiopatia hipertréfica € uma doenca cardiaca priméria e congénita, caracterizada pela hipertrofia do ventriculo esquerdo (HVE)
desproporcional, sem dilatacéo ventricular e com auséncia de qualquer outra doenca cardiaca ou sistémica que possa levar a hipertrofia miocardica
(Maron, 1997). A prevaléncia estimada da doenga na populagdo é aproximadamente 0,2% (1:500) e sobe para 0,5% (1:200) se considerados 0s
portadores de cardiopatia (Maron, 2002).

Ja a HVE, por sua vez, ocorre pela capacidade do musculo cardiaco de adaptar-se a sobrecarga pressorica (Rost, 1993) que acomete o coragéo,
levando a diminuicdo da cavidade interna do ventriculo esquerdo, conhecida como hipertrofia concéntrica (Rost, 1993). Neste caso, ocorre um
aumento de massa ventricular determinada pelo aumento da espessura da parede ventricular com reducdo dos diametros cavitarios, através da
adicdo de sarcomeros em paralelo (Mill e Vassalo, 2001). Tal condigéo esta associada ao aumento de resisténcia a eje¢éo (Mill e Vassalo, 2001).
Neste cenario, o ecocardiograma desempenha um papel fundamental no diagndstico e na avaliacdo da miocardiopatia hipertrofica. A partir das
caracteristicas anatomofuncionais cujo musculo cardiaco se torna anormalmente espesso, comprometendo, em grande parte, a funcionalidade
cardiaca, obstrucéo do fluxo sanguineo, bem como arritmias cardiacas, um acompanhamento por imagem, em especial, sobre a estrutura e
eficiéncia cardiaca é necesséria. Desta forma, o ecocardiograma permite visualizar diretamente a estrutura e a fungdo do coragdo em tempo real,
usando ondas sonoras (ultrassom). Com essa técnica, é possivel medir a espessura do septo interventricular, caracteristica marcante na
cardiomiopatia hipertréfica). Além disso, o ecocardiograma pode mostrar a eficiéncia do musculo cardiaco, identificar obstrugdes ao fluxo sanguineo
(como estenose da valvula aértica ou obstrugdo subadrtica), avaliar a presenca de regurgitacédo das valvulas cardiacas e detectar outras anomalias
estruturais associadas a esta condi¢do. No geral, o ecocardiograma é uma ferramenta valiosa no diagnéstico inicial, na avaliacdo da gravidade e no
acompanhamento da miocardiopatia hipertréfica que sédo essenciais para o manejo clinico adequado dessa condigéo.

Outra técnica importante de diagnostico e acompanhamento da populacéo com miocardiopatia hipertréfica € o holter. O objetivo deste equipamento
€ caracterizar e diagnosticar eventos de comportamento elétrico anormal do coracéo durante atividades cotidianas, como sono, trabalho, exercicio
fisico, estresse emocional e repouso, por tanto, adjuvante as analises de ecocardiografia. Embora seja principalmente utilizado para detectar
arritmias cardiacas, sintomaticas ou assintomaticas, sua aplicagdo néo se limita a isso. O exame também permite a avaliagdo do segmento ST, com
ou sem arritmias associadas e uma analise do sistema autondmico, através da variabilidade da frequéncia cardiaca.

Considerando as consequéncias usuais, uma caracteristica fundamental na populacéo com cardiomiopatia hipertréfica é a baixa tolerancia ao
esforgo fisico, tanto pela condigdo patolégica em si, como pela diminui¢édo da pratica regular de exercicio fisico. Este ponto justifica-se, em partes,
porgue a cardiomiopatia hipertréfica € conhecida como uma causa importante de morte subita cardiaca em resposta a um estresse cardiaco. No
entanto, estima-se que o evento fatal ocorra em apenas <1% dos casos anuais (GERSH, B. J. et al 2011; MARON, B.J. 2002, 2014), evidéncia que
pode néo ser suficiente para justificar a cessacéo da pratica de exercicio fisico.

Variabilidade da Frequéncia Cardiaca e Holter

A frequéncia cardiaca (FC) ndo possui uma regularidade previsivel. Dessa forma, € comum que ocorram oscila¢des na FC que séo definidas como
variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC) (Aubert, A. E., et al, 2003). Variagdes na FC sdo normais e esperadas e refletem a habilidade do coragdo
em responder aos multiplos estimulos fisiolégicos, ambientais e em alguns casos, compensar desordens induzidas por doengas (Rajendra Acharya
U., et al, 2006). Portanto, a VFC é uma variavel fisioldgica que além de refletir a fungéo do sistema nervoso autdbnomo, também descreve as
oscilagdes dos intervalos entre batimentos cardiacos consecutivos, denominados intervalos R-R, que estéo relacionadas as influéncias autonémicas
sobre o nédulo sinusal. Ainda, consiste em uma medida né&o invasiva, que pode ser utilizada para identificar fendmenos cardiacos relacionados ao
SNA (Catai, A. M., et al, 2020).

Partindo que a cardiomiopatia hipertrofica € a doenca cardiaca hereditaria, com espessamento anormal do musculo do ventriculo, que pode ou ndo
impactar na funcéo sistélica, mas com relaxamento diminuido, sem a presenca de condi¢des associadas que justifiquem essa alteragéo, € comum
ocorrer alterages exacerbadas na FC com presenca de arritmias cardiacas (Bittencourt, et al, 2010).

A utilizag&o das séries de VFC obtidas em ambiente ambulatorial, por meio de registradores de holter, torna-se necessario como um auxilio
diagnéstico e para a estratificacéo de risco (Leite, et al, 2013). O holter possibilita a analise do sistema nervoso autdbnomo por meio da VFC. Além de
seu uso diagnéstico, o holter pode ser empregado para avaliar a eficacia terapéutica de distirbios do ritmo cardiaco, tanto com intervengées
farmacologicas quanto invasivas, e também para estratificagdo do risco de morte subita (Leite, et al, 2013).
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Sendo assim, de forma geral, o holter é capaz de fornecer uma variedade de parametros relacionados a FC ao longo do tempo. Alguns dos
principais parametros que podem ser registrados incluem: média dos batimentos cardiacos ao longo do periodo de monitoramento, valores mais
altos e mais baixos da FC registrados durante o periodo de monitoramento, FC quando o paciente estd em repouso, VFC durante exercicios fisicos
ou outras atividades fisicas, VFC durante o periodo de sono, variagéo nos intervalos de tempo entre os batimentos cardiacos, que pode fornecer
informag6es sobre a saude do sistema nervoso autdbnomo e andlise de padrdes de ritmo cardiaco, incluindo a presenca de arritmias, como
taquicardia, bradicardia ou outros ritmos anormais (Ribeiro, 2006).

Desta forma, o holter também é um exame complementar importante no acompanhamento dos pacientes com cardiomiopatia hipertréfica, pois
possibilitara pesquisar a presenca de variages na frequéncia cardiaca tais como arritmias supraventriculares e ventriculares, sendo fundamental na
estratificagdo de risco para o desfecho clinico (Bittencourt, et al, 2010).

Exercicio de Forca

O exercicio fisico de forga (ou também conhecido como ¢resistido¢, ou ¢ contra uma resisténcia¢,) tem sido muito praticado para a promogéo da
saude. Contudo, tradicionalmente, sempre houve determinada resisténcia sobre a aplicacéo dos exercicios de for¢ga em individuos com risco
cardiovascular, incluindo agueles com cardiomiopatia hipertrofica, devido a resposta hemodinamica aumentada durante a sessdo. No entanto, nos
Ultimos anos, essa modalidade de treinamento passou a ser considerada como uma estratégia viavel para prevengao primaria e secundaria de
diferentes DCVs (Cotter G, et al, 2003). Evidéncias tém demonstrado que o exercicio de forca ndo aumenta risco cardiovascular durante a sua
execucdo além do suportavel pelo organismo, na ampla maioria dos praticantes, porque possui seguranga hemodinamica suficiente, avaliada pelo
duplo-produto. Em geral, a resposta cardiovascular é observada pelo aumento da FC e, principalmente, pela elevagao exacerbada da pressédo
arterial, em virtude do aumento da resisténcia vascular periférica, que se amplia a medida que o exercicio fisico vai sendo repetido (Forjaz e cols.,
2003).

Um dos critérios elencados para acompanhamento das adaptac8es ao exercicio fisico pode ser baseado nas dimensbes do ventriculo esquerdo,
volumes e espessuras da parede (Lang e cols., 2005). A Férmula anatdmica (Devereux) calcula a massa miocardica considerando valores aceitaveis
iguais ou abaixo de 115g/m? para homens e 95g/m?2 para mulheres (Lang e cols., 2005). Os volumes do ventriculo esquerdo em diastole sdo de 35 a
75 ml/m2 e na sistole de 12 a 30 ml/m? (Lang e cols., 2005). A espessura da parede posterior do ventriculo esquerdo em diastole (PPVEd) e do septo
interventricular em diéstole (Sld) é de 6 a 9 mm, respectivamente; os didmetros do ventriculo esquerdo em diastole s&o de 42 a 59 mm em homens e
39 a 53 mm em mulheres (Lang e cols., 2005); o indice de espessura relativa das paredes (PPVEd e Sld) possui 0,42 como valores do ponto de
corte havendo hipertrofia ventricular quando o indice de massa exceder este parametro. Essa hipertrofia sera concéntrica se a espessura relativa
das paredes for maior que 0,42 e excéntrica sendo menor ou igual a 0,42. (Lang e cols., 2005). Ghorayeb (2013) demonstrou adaptagdo incomum
da espessura no miocardio ventricular esquerdo acima de 13 mm na hipertrofia fisiolégica em homens praticantes de esportes de alto rendimento,
corroborando com Feigenbaum e cols. (2006).

Entretanto, outros métodos devem ser aplicados para a seguranca dos praticantes de exercicio de for¢ga com o diagnoéstico de miocardiopatia
hipertréfica. Neste contexto, a variabilidade da frequéncia cardiaca pode ser Util para avaliar os efeitos de uma sesséo de exercicio de for¢a e o
comportamento cardiaco. Contudo, a variabilidade da frequéncia cardiaca é avaliada na janela de 24-48h ap6s a sesséo de exercicio. Durante a
execucao dos exercicios, um parametro de facil aplicabilidade € o duplo-produto. Ele é obtido através do produto fisiologico entre a FC (medida em
batidas por minuto) e a presséao arterial sistélica (medida em mm Hg), sendo uma das principais variaveis cardiacas para quantificar a sobrecarga do
miocérdio durante o exercicio fisico por estimar o consumo de oxigénio pelo miocéardio, assim como, repercussdes negativas em relacéo a
capacidade funcional (Gobel FL, et al, 1978; Sociedade Brasileira de Cardiologia, 2010). J& a andlise da VFC pode ser uma ferramenta de suma
importancia para avaliar a tolerancia ao exercicio de forga em pacientes com cardiomiopatia hipertréfica. Compreender como a variabilidade se
comporta pré e pos o exercicio pode ajudar a determinar limitagdes funcionais e fornecer informacdes Uteis para a prescricdo de exercicios seguros
e entender a capacidade de adaptacéo cardiovascular desses individuos.

Justificativa

Diante do exposto, pacientes com miocardiopatia hipertréfica necessitam realizar exercicio e treinamento de for¢a devido a perda da qualidade
muscular em resposta a condi¢ao da doenga. Contudo, o receio e a desinformacgéo contribuem para o quadro de proibicdo desta forma de
treinamento. Neste caso, duas a¢fes devem ser avaliadas no sentido de contribuir para o cenério geral: (1) avaliagdo o comportamento do duplo
produto nesta populacéo durante a execugdo de uma sessao de exercicio de forga de leve a moderada intensidade e (2) entender a variabilidade da
frequéncia cardiaca, avaliada por holter, ap6s a sessao de exercicio de forga. Assim, torna-se importante entender como o coragao responde ao
estresse mecanico induzido pelo exercicio de forga, podendo haver implicag6es praticas na identificagdo precoce de eventos adversos relacionados
ao exercicio.

Hipétese:

(1) a variabilidade da frequéncia cardiaca, bem como a cinética da presséo arterial ndo alteram significativamente entre uma Unica sesséo de
exercicio de forca e uma sesséo controle, avaliadas por holter de 24h.

(2) tanto a variabilidade da frequéncia cardiaca como os niveis presséricos serdo alterados significativamente, entre uma Unica sesséo de exercicio
de forca e uma sesséo controle, avaliadas por holter de 24h; contudo, a resposta dessas variaveis séo de padrdes aceitaveis a sobrecarga cardiaca
e, portanto, determina seguranca na execucao de exercicios de forca de leve-moderada intensidade.

Objetivo Primario:

Avaliar variabilidade da frequéncia cardiaca em resposta a uma sessao de exercicios de for¢ca em pacientes com cardiomiopatia hipertrofica,
utilizando o holter como ferramentas de controle para essa variabilidade pré e pés exercicios de forca.

Objetivo Secundario:

Avaliar a estrutura e funcionalidade cardiaca, através de ecocardiografia, no periodo de base e também 24h ap6s uma sesséo de exercicio de forga;

Avaliar o duplo-produto durante a sesséo dos exercicios de forca, a fim de identificar possiveis altera¢des de sobrecarga em situagoes de padrdo
imediato;

Avaliar a evolugao da variabilidade da frequéncia cardiaca no periodo de 24h pés-sessédo de exercicios de forca;

Explorar associacdes de fatores, como niveis de aptidao fisica, presenca de arritmias, ou caracteristicas especificas da cardiomiopatia hipertrofica,
com a resposta da variabilidade da frequéncia cardiaca;

Validar os resultados da andlise da variabilidade da frequéncia cardiaca comparando-os com dados obtidos por meio de ecocardiografia e holter
antes e apos a sessao de exercicios de forga.
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Metodologia Proposta:
Delineamento do estudo: ensaio clinico randomizado cruzado

Amostra e grupos: voluntarios (homens e mulheres), pacientes que ja fazem acompanhamento no ambulatério de cardiopatia do Instituto de
Cardiologia do Rio Grande do Sul. A amostra serd randomizada quanto & ordem de execucéo das sessdes entre (1) sessdo controle (2) sessao
intervengdo. A ordem das sessoes sera randomizada por meio de um programa de computador (www.randomization.org). O sigilo da alocacéo sera
garantido por uma lista de randomizacéo inacessivel aos pesquisadores e pacientes até o inicio da 12 sessao.

Desfechos de interesse

Dados sociodemogréficos: Serdo coletados dados sociodemogréaficos, bem como histérico da doenca, através dos prontuérios do setor de
miocardiopatia do IFCUC.

Nivel de atividade fisica: com o objetivo de certificar o nivel habitual de atividade fisica dos individuos do estudo, sera aplicado o Questionario
Internacional de Atividade Fisica (IPAQ), na verséo curta, devido a sua maior facilidade de aplicacéo.

Variabilidade da frequéncia cardiaca (desfecho primario): periodo de 24h ap6s as sessdes controle e exercicio de forca. A avaliagdo sera realizada
através do Spacelabs Sentinel que integra os resultados necessérios para esta pesquisa, como: monitoramento de Holter, monitoramento
ambulatorial de PA (MAPA) e ECG de 12 derivag¢des. Todos os parametros de configuragéo seréo seguidos conforme o fabricante.

Ecocardiograma: todos os ecocardiogramas serao feitos pelo equipamento e pelo mesmo profissional, com transdutor de 1.8- a 3.6-MHz. O
ecocardiograma transtoracico analisa todas as estruturas do coragdo, mas principalmente: musculatura cardiaca (o miocardio), valvulas cardiacas,
fluxo de sangue pelas véalvulas, principais vasos do coragéo (artéria aorta e artérias pulmonares) e possibilita medidas (em milimetros) das estruturas
do coracédo e do seu tamanho. Os volumes do ventriculo esquerdo serdo medidos pelo método biplanar da regra de Simpson. Os volumes

sistog licos e diastog licos finais do ventriculo esquerdo (VSF e VDF, respectivamente) serdo indexados pela a¢rea da superfi¢cie corpogrea (IVSF e
IVDF).

Duplo-produto: produto fisiolégico da FC pela presséo arterial, em avaliagdo constante.
Visitas
#1: ecocardiografia e exame de rotina do setor para liberagdo médica a pratica de exercicio de forca com intensidade leve-moderada.

#2: familiarizagdo dos exercicios de forga: um para membros inferiores (extensao de joelho) e outro para membros superiores (rosca direta para
biceps), com intensidade leve, 30 % da forca maxima e monitoradas pela Escala Subjetiva de Borg e duplo-produto (FC x presséao arterial).

#3: randomizacéo da sessdo (controle ou intervengao); conferéncia de sinais vitais; sessao controle (20-25 minutos sentados, sem esfor¢o fisico) ou
a sessao de exercicio de forca (carga moderada - 60-70% da capacidade maxima - para extenséo de joelhos, com caneleiras, e rosca direta para
biceps com halteres; o volume total da sesséo sera de 3 séries de 15 repetigdes para cada exercicio, com intervalos de 1 minuto entre repeticdes,
séries e exercicios, totalizando 20-25 minutos). Havera monitoramento constante (frequéncia cardiaca, presséo arterial e duplo-produto) em todos os
casos. Ao final, sera realizado ecocardiograma para avaliacdo pds-sesséo e instalado o Holter 24h.

#4: uma semana apos a Visita 3, os procedimentos serdo repetidos, porém com a sesséo contraria (controle ou intervencgéo).

Importante destacar que devido as caracteristicas do delineamento do estudo (ECR cruzado) com avaliagéo de efeito agudo (24h) é imprescindivel
gue as coletas ocorram sempre no mesmo horario, elegivel para as 9h da manha, como inicio das visitas. Ainda, todas as visitas, incluindo sessdes
controle, ou familiarizacao ou da intervengdo sao realizadas nas dependéncias do setor de cardiomiopatia hipertréfica, na presenca do médico
responsavel pelo setor.

Critério de Inclusao:
Pacientes com diagndstico confirmado de cardiomiopatia hipertréfica;

Pacientes de ambos os sexos, com idade igual ou superior a 18 anos;

Pacientes com capacidade fisicas e funcionais para realizar uma Unica sesséo de exercicios de for¢a de intensidade moderada.
Critério de Excluséo:

Pacientes que fazem uso de medicamentos que possam influenciar diretamente a FC, a menos que seja necessario para o tratamento da
cardiomiopatia hipertréfica;

Apresentar fracéo de ejecdo do ventriculo esquerdo inferior a 50%;

Exclusdo de pacientes incapazes de realizar os exames de ecocardiografia e holter antes e apds a sessao de exercicio.
Riscos:

N&o parece haver risco grave associado ao estudo, partindo da premissa que a carga utilizada é leve-moderada (30-60% da capacidade méaxima).
Além disso, havera monitoramento constante dos sinais e a aplicagcdo do exercicio fisico sera realizada por profissionais de saide treinados em
urgéncia e emergéncia (enfermeira de formagdo com experiéncia em atendimentos de urgéncia e emergéncia). E importante ressaltar a
individualizac&o do participante da pesquisa observando os aspectos fisicos, funcionais, toleréncia ao exercicio de forga no momento da intervencéo
e a capacidade de cargas estimadas conforme supracitado nos tépicos de visita #1 e #2. Portanto, sendo necessario informar todas as préaticas a
serem abordadas durante as atividades propostas, respeitando e abrangendo todas as limitacdes do paciente. Este fato é fundamental para o
estabelecimento da confianca e feedback das respostas fisiologicas frente ao exercicio fisico, minimizando, sobremaneira, quaisquer riscos
associados.

Beneficios:

Quanto aos beneficios individuais, os voluntarios receberdo toda atengdo multiprofissional, além dos exames especificos, o conhecimento de
liberagdo e execucgédo de exercicio fisico de forca, tdo essencial para a promogao de salde. Quanto aos beneficios
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coletivos, a populagcdo com cardiomiopatia hipertréfica sofre com a falta de informac&o cientifica acerca da pratica de exercicio fisico. Assim, os
voluntarios, e também como validade externa, poderéo se apropriar do conhecimento empregado nas visitas da pesquisa e, globalmente, melhor a
gualidade de vida dessa populacéo.

Metodologia de Anélise de Dados:

A normalidade dos dados seréa avaliada por Shapiro-Wilk e os valores serdo demonstrados em média e desvio padréo, bem como mediana e
intervalo de confianca de 95%, a depender da caracterizagdo da normalidade. As possiveis diferencas serdo testadas através das Equagdes de
Estimativas Generalizadas (GEE) para medidas repetidas, seguido pelo post-hoc de Bonferroni. Sera levado em consideragdo: a sesséo
(intervencéo e controle) e o tempo (avaliagdo de 24h) como dimensdes para analise estatistica. Para dados cuja avaliagdo ndo acompanha o tempo,
as possiveis diferencas serdo avaliadas por Teste t de Student para amostras pareadas (mesmo individuo na sessao intervengéo versus sessao
controle). Avaliacéo de correlagdo entre varidveis continuas ser realizada através dos testes de Pearson (distribuicdo normal) ou correlagcéo de
Spearman (distribuicdo ndo normal). A analise estatistica sera realizada através do recurso do programa Statistical Package for Social Sciences
(SPSS) 24.0 sendo aceito um nivel de significancia estatistica de p < 0,05.

Desfecho Primario:

Andlise da variabilidade da frequéncia cardiaca em resposta a uma sesséo de exercicios resistidos de forga.

Desfecho Secundario:

Dados ecocardiogréaficos de estrutura (dimensd@es e volumes) e funcionalidade cardiaca (eficiéncia da fungéo sistélica e diastolica)

Duplo produto (Presséo arterial x Frequéncia cardiaca), avaliados antes, durante e apds a sesséo de exercicios

Nivel de Esforco Percebido, através da Escala subjetiva de Borg, para medir o esfor¢o percebido pelos pacientes durante o exercicio e correlacionar
a percepgao subjetiva do esforco com as medidas objetivas da variabilidade da frequéncia cardiaca.
Tamanho da Amostra no 42

Paises de Recrutamento

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

Sim BRASIL 42

Outras Informac6es

Haveréa uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?

Sim

Detalhamento:

Seréo coletados dados sociodemogréficos, bem como histérico da doenca, através dos prontuérios do setor de miocardiopatia do IFCUC.

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

42

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas

Exercicio de Forca 21 Sesséo em que sera aplicado 2 exercicios: membros inferiores, com
caneleiras e membros superiores, com halteres

Controle 21 Sessédo que ndo ha quaisquer esforgo fisico

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugao

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

Defesa de mestrado 01/12/2025 19/12/2025
Avaliacéo pré-exercicio 02/09/2024 31/07/2025
Selecdo da amostra 02/09/2024 31/07/2025
Préatica de exercicios de forca na amostra 02/09/2024 31/07/2025
selecionada

Planejamento 09/07/2024 16/07/2024
Analise de dados 31/07/2025 28/11/2025
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Aprovagao CEP 17/07/12024 30/08/2024
Avaliac&@o pos exercicio 02/09/2024 31/07/2025
Aplicacéo do termo de consentimento 02/09/2024 31/07/2025
Orgcamento Financeiro
Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Pesquisadora Bolsas R$ 2.100,00
R$ 2.100,00

Outras informacg®es, justificativas ou considerac8es a critério do pesquisador:

N&o ha custo para a execugdo da pesquisa, nem custeio nem capital. Todo material a ser utilizado ja consta no ICFUC e no PPG-FUC. Nem mesmo
o IPAq possui folhas de impresséo, pois ja existem verses para preenchimento online. Foi incluido apenas a bolsa de mestrado referente a
pesquisadora.
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