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Apresentacédo do Projeto:

O sono apresenta-se como funcédo restauradora essencial para recuperacao fisica e para a salude do
cérebro, que envolve diversos mecanismos fisiolégicos e comportamentais, mas, quando apresenta algum
transtorno pode acarretar no aparecimento de diversas patologias, entre as quais, destaca-se a apneia
obstrutiva do sono (NOBRE; MOREIRA; DOMINICI, 2003; SATEIA, 2014). A apneia obstrutiva do sono
(AOS) é considerada uma condigéo clinica, classificada como disturbio, e apresenta perturba¢des no sono
com obstrucao total ou parcial e repetitiva das vias aéreas superiores, acarretando dessaturacéo de oxigénio
e despertares do sono, ronco alto e aumento da sonoléncia diurna (MCNAMARA et al., 1993).

Estudos recentes demonstraram que as perturbacdes do sono provocadas pela AOS podem acarretar ainda
em desatencao, declinio da memdria e subsequente impacto no esenvolvimento normal e no
comportamento psicoldgico (AHUJA et al., 2018; CAO et al., 2018; HUANG et al., 2018).Em sua forma
severa, a AOS apresenta maior mortalidade e morbidade, por apresentar relacées com as doencas
cardiovasculares, hipertenséo, obesidade e tolerancia a glicose comprometidas (LEVINSON et al., 1993;
MARTINEZ, 1999; REIMAO; JOO, 2000; PARISH et al., 2004).Com caracteristicas de interrupcéo repetida
ou dificuldade expressiva no fluxo de ar (apneia ou hipoapneia) a AOS pode estar acompanhada de
dessaturacao de oxigénio e despertares durante o sono (MCNAMARA et al., 1993), com agravos devido ao
excesso de gordura na faringe em pessoas com sobrepeso (LEVINSON et al., 1993). Estudos estimam a
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prevaléncia da AOS na populacéo adulta (39 a 59 anos) em torno de 2% a 14% e em pessoas com mais de
60 anos chega a 20% (AMERICAN THORACIC SOCIETY, 1994; BLACK et al., 1969), a literatura discute
ainda que a AOS pode ser uma comorbidade de transtornos afetivo e cognitivo, podendo piorar os sintomas
de transtornos psiquiatricos, como depresséo e

ansiedade (BARDWELL et al., 2007; BJORVATN et al., 2018). Além das queixas relatadas por pacientes
com AOS, sao descritas variagdes no estado psicoldgico e cognitivo, paralelamente sintomas de ansiedade,
depressao, fadiga, dificuldade de memorizacao e lentiddo, sao distlrbios neuropsicoldgicos frequentes e
que podem modificar as atividades, rotina e qualidade de vida das pessoas (AKASHIBA et.al., 2002).Nesse
sentido,estudos apontam que até 9,3% das pessoas com AOS também apresentam ao mesmo tempo
transtorno de ansiedade, caracterizado por sintomas de medo intenso, sentimentos de ameaca futura e
comportamento de desconfianca (SAHBAZ et al, 2008; Manual Estatistico e Diagnéstico de

Desordens Mentais, 5° Edicdo, 2013). Gold (2011), relata a existéncia de uma associacao entre transtornos
de ansiedade, sindromes sométicas funcionais (ou seja; sobreposicao de diversas sindromes,
principalmente, por sofrimento e incapacidade) e a disfuncdo das vias aéreas superiores durante a vigilia e o
sono. Neste cenério, a atividade fisica regular com intensidade moderada a alta parece ser uma estratégia
importante para minimizar a gravidade dos sintomas da AOS, com efeitos sobre a satura¢cdo minima de
oxigénio, a eficiéncia do sono, o tempo total de sono e a aptidao cardiorrespiratéria em pacientes com AOS
moderada/grave (LINS-FILHO et al., 2023). No entanto, pouco se sabe sobre o papel do

exercicio aerdbio de diferentes intensidades e duracéo sobre indicadores da salde mental de pacientes com
AOS. Esta é uma lacuna de conhecimento que necessita ser melhor investigada.

Trata-se de um ensaio clinico randomizado controlado de curta duracdo (THOMAS; NELSON; SILVERMAN,
2009). As avaliagGes serdo realizadas no Laboratério do Sono e Coragéo do Pronto Socorro Cardiologico de
Pernambuco (PROCAPE) e no Laboratério de Avaliagdo da Performance Humana da Escola Superior de
Educacéo Fisica da Universidade de Pernambuco (ESEF-UPE) antes e apds um periodo de 12 semanas de
intervencdo com treinamento aerobio. O treinamento aerdbio sera realizado no Laboratoério de Biodinamica
da ESEF-UPE. O estudo sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da UPE. 2.1 Amostra de
participantes

A populacgéo deste estudo ser4 composta por homens e mulheres com diagnéstico de SAOS avaliados por
polissonografia, com dade acima de 18 anos até 60 anos, que serdo convidados e incluidos no estudo. O
diagndstico de SAOS seguira as diretrizes da Academia

Americana de Medicina do Sono (KAPUR, AUCKLEY et al. 2017).
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Critério de Incluséo:

Como critérios de inclusdo os participantes deverao ter o diagnostico de SAOS (ronco, paradas respiratorias
e sonoléncia diurna) comprovado por exame de polissonografia (PSG). Os participantes ndo poderao atingir
as recomendacBes 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 nédo apresentem histérico médico de
hipertenséo resistente, doenca cerebrovascular,arritmias, marcapassos, fibrilacdo, insuficiéncia cardiaca
congestiva, cardiopatia, enfisema, doenca cardiovascular isquémica conhecida, doenca arterial obstrutiva
periférica, insuficiéncia renal, problemas médicos graves, como problemas neuroldgicos, psicolégicos ou de
cooperacédo, que impediriam a participacdo bem-sucedida nos exercicios.

Critério de Excluséo:

Serédo excluidos os participantes que ndo completarem o protocolo de pelo menos 80% das sessdes de
treinamento agendadas no grupo experimental e que faga uso de medicacg6es para dormir. Serdo excluidos
do estudo o participante que de forma néo diagnosticada por um médico especialista em satde mental, mas
gque apresente comportamento de ansiedade ou depressdo que comprometa a sua participacdo no estudo

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Avaliar os efeitos de diferentes intensidades e protocolos do exercicio aerébio sobre as variaveis do sono e
salde mental em pacientes diagnosticados com sindrome da apneia obstrutiva do sono (SAOS).

Objetivo Secundario:

Analisar os efeitos do exercicio aerébio de intensidade moderada e de intensidade vigorosa sobre a
qualidade e eficiéncia do sono e IAH; Analisar a sonoléncia diurna de pacientes com SAOS submetidos a
exercicios aerobios de diferentes intensidades; Comparar os efeitos dos diferentes protocolos e intensidades
de exercicio aerdbio nos niveis de ansiedade, estresse e depressédo de pacientes com SAOS.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Sao esperados riscos minimos, podendo ocorrer: a) uma pequena fadiga apods a realizacédo dos testes; b)
desmotivacao ou aborrecimento para realizacdo das medidas, testes e questionarios;
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¢) desconforto com a medicao das dobras cutaneas; d) desconforto na afericdo da pressao arterial.

Devido a natureza das avaliacdes, as medidas protetivas utilizadas serdo: um breve descanso para casos
de breves fadigas ou aborrecimentos, bem como uma afericdo constante dos sinais vitais e sintomas de
esforco fisico. Na aplicacdo dos questionarios certamente havera o incémodo ou inconveniente de
investimento do tempo ao participar da coleta e dar informacdes a estranhos. Para minimizar tais
ocorréncias 0s pesquisadores e a

sua equipe vao alertar o participante, desde o comeco, sobre a sua liberdade para se esquivar de perguntas
e se negar a respondé-las, a qualquer momento. Caso o participante sinta-se desconfortavel com alguma
situacdo adversa, podera comunicar imediatamente ao pesquisador para que sejam tomadas as devidas
providéncias, ou mesmo descontinuar a participacao.

No que se refere a medida da presséo arterial de consultério, ambulatorial e central (MAPA), um leve
desconforto pode ser sentido no brago, sem maiores riscos ao avaliado.

Beneficios:

Este estudo trard beneficios para a populacdo estudada, uma vez que a partir destes dados, serdo feitas
propostas com o objetivo de fornecer dados e informac@es de referéncia para a populacéo estudada, tendo
como maior fonte de informacao aspectos relativos aos cuidados com a saude de adultos acometidos pela
AOS, e que estejam envolvidos com prética de exercicios fisicos. Destacamos que todas as informacdes
serdo fornecidas para cada um dos sujeitos da amostra estuda

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Conforme a CARTA_RESPOSTA.pdf , postada , apds a resolugéo das pendéncias apresentadas pelo
parecer consubstanciado n° 6.674.604 de 28 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.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Apresentados atendendo o protocolo de pesquisas, em conformidade com as resolucbes vigentes
(Resolucdo 466/12, Norma Operacional 001/13 CNS-MS).

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
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,
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Qe ™

mo

pela aprovacédo da proposta ao projeto de pesquisa, ndo apresentando Obice 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 apés o encerramento da pesquisa,

totalizando seus resultados .

Consideragdes Finais a critério do CEP:
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 aprovagéo 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 relatorio final apds o encerramento da pesquisa, totalizando seus resultados .

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 16/05/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2263978.pdf 17:05:06
Recurso Anexado CARTA_RESPOSTA.pdf 16/05/2024 |Marcos André Moura | Aceito
pelo Pesquisador 17:04:28 |dos Santos
Outros TERMO_SETOR_LAB_SONO.pdf 16/05/2024 |Marcos André Moura| Aceito
17:03:21 | dos Santos

Outros TERMO_SETOR_LAPH_ESEF.pdf 16/05/2024 |Marcos André Moura| Aceito
17:02:54 |dos Santos

Outros TERMO_LABBIO.pdf 16/05/2024 |Marcos André Moura| Aceito
17:01:39 | dos Santos

Declaracéo de CARTA_ANUENCIA PROCAPE.pdf 16/05/2024 |Marcos André Moura| Aceito

Instituicdo e 16:58:09 |dos Santos

Infraestrutura

Projeto Detalhado/ |PROJETO_PESQUISA.pdf 16/05/2024 |Marcos André Moura| Aceito

Brochura 16:46:27 |dos Santos

Investigador

Outros TERMO_DE_CONFIDENCIALIDADE.pd| 16/05/2024 |Marcos André Moura| Aceito

f 16:45:00 | dos Santos

Cronograma CRONOGRAMA.pdf 16/05/2024 |Marcos André Moura| Aceito
16:43:11 | dos Santos

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 16/05/2024 |Marcos André Moura| Aceito

Assentimento / 16:42:53 |dos Santos

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto FOLHAROSTO.pdf 13/12/2023 | Marcos André Aceito
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Folha de Rosto FOLHAROSTO.pdf 11:26:55 |Moura dos Santos Aceito

Declaracéo de CARTA_ANUENCIA_ESEF.pdf 13/12/2023 |Marcos André Moura| Aceito

Instituicdo e 10:40:13 |dos Santos

Infraestrutura

Outros CV_ANNELISE.pdf 13/12/2023 |Marcos André Moura| Aceito
10:39:13 | dos Santos

Outros CV_OZEAS.pdf 13/12/2023 |Marcos André Moura| Aceito
10:38:15 | dos Santos

Outros CV_MARLENE_COSTA.pdf 13/12/2023 |Marcos André Moura| Aceito
10:37:37 | dos Santos

Outros CV_MARCOS_ANDRE.pdf 13/12/2023 |Marcos André Moura| Aceito
10:37:06 | dos Santos

Outros DECLARACAO_USO_DADOS.pdf 13/12/2023 |Marcos André Moura| Aceito
10:36:36 | dos Santos

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: PE
Telefone:

Santo Amaro

RECIFE, 21 de Maio de 2024

Assinado por:

Magaly Bushatsky
(Coordenador(a))

Rua Arnébio Marques, 310

CEP: 50.100-130

RECIFE
Fax:

Municipio:

(81)3184-1271 (81)3184-1271

E-mail:

cep_huoc.procape@upe.br
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