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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:

R Condicdes de saude ou problemas

Intervencéo/Experimental

Condigdo de saude ou Problema

Pressao arterial

| Aptiddo cardiorrespiratoria

| Modulacéo autondmica cardiaca

| Rigidez arterial

| Func&o vascular

| Durag&o do sono

| Ritmo circadiano

Descritores Gerais para as Condi¢c6es de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descrigao CID

G47

Disturbios do sono

110

Hipertensao essencial (primaria)

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Codigo DECS Descri¢cdo DECS
23631 Exercicio fisico
55111 Presséo arterial
10281 Consumo de Oxigénio

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descricao CID

G47

Disturbios do sono

110

Hipertensao essencial (primaria)

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descri¢cdo DECS
23631 Exercicio fisico
55111 Presséo arterial
10281 Consumo de oxigénio

Tipo de Intervencao:

Experimental

Natureza da Intervengéo

e Outro

Descritores da Intervencéo

Restricdo do sono

Descritores da Intervengao

Intervencdes

Restricdo do sono

Sono

Fase

® Fase 1

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que néo serdo submetidos em nenhuma intervencéo:

Na condigcdo de sono controle, os participantes manterdo seus horarios habituais de sono, assegurando uma duragdo minima de sete horas por

noite.

Haveré aplicacdo de washout:
Entre as duas condi¢des experimentais sera adotado um periodo de washout de sete dias, com o objetivo de minimizar efeitos
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residuais entre as intervengoes.
Desenho:

Os participantes que consentirem em participar do estudo serdo submetidos a uma triagem inicial, composta pela coleta de dados
sociodemograficos, preenchimentos dos questionarios e de medidas antropomeétricas no Laboratério do Sono e Coragdo do PROCAPE. O protocolo
do estudo tera duragdo total de 21 dias, durante os quais serdo realizadas avaliagées do sono, incluindo sete dias consecutivos de monitorizagdo
domiciliar por actigrafia. Os individuos que atenderem aos critérios de elegibilidade seréo randomizados, em proporcéo 1:1, para uma das seguintes
condigbes experimentais: "Restricdo do Sono" ou "Sono Controle". Cada condigdo consistird em sete dias de monitorizagdo do sono por actigrafia .
Adicionalmente, seréo realizadas avalia¢cdes dos parametros cardiovasculares e da capacidade cardiorrespiratoria, tanto ao final dos sete dias
iniciais de avaliacé@o basal do sono quanto pré e apés os sete dias de cada condicéo experimental. As avaliagdes cardiovasculares seréo realizadas
no Laboratério do Sono e Coragdo, com temperatura mantida entre 20-22°C. Enquanto isso, a capacidade cardiorrespiratéria sera avaliada no
Laboratério de Ergoespirometria do Departamento de Educacgéo Fisica da Universidade Federal de Pernambuco. Todas as avaliagdes serdo
realizadas no mesmo horario do dia (10 horas da manh&) para minimizar influéncias circadianas.Para além disso, os participantes deverao
preencher um diario alimentar durante os periodos experimentais, com o objetivo de identificar possiveis mudancas nos habitos alimentares.
Adicionalmente, as participantes do sexo feminino sera aplicado um instrumento especifico para o faseamento do ciclo menstrual, a fim de identificar
com precisao as diferentes fases do ciclo e controlar potenciais interferéncias sobre os pardmetros cardiovasculares.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Restricdo do sono

capacidade cardiorrespiratoria

Pressao arterial

Corredores

Detalhamento do Estudo

Resumo:

O sono adequado desempenha um papel crucial na manutencéo da saude fisica e cardiovascular, além de ser necessario para uma pratica
adequada de exercicio fisico. Em praticantes de corrida de rua, embora a pratica promova melhora na aptidéo cardiorespiratéria, a privagédo de sono
parece comprometer a variaveis associadas, como frequéncia cardiaca e consumo de oxigénio prejudicando a pratica esportiva e elevando a
percepgéo de esfor¢o. Além disso, evidéncias indicam que a restricdo de sono esti associada a maior risco cardiovascular, incluindo hipertenséo
arterial, em decorréncia de desequilibrios autonémicos e alteragées endoteliais. No entanto, ainda néo esta claro quais os efeitos da restricdo de
sono sobre o cenario cardiovascular de corredores de rua amadores bem como na aptidéo cardiorrespiratéria. Dessa forma, o objetivo desse estudo
sera verificar o efeito da restricdo de sono nos parametros cardiovasculares, modulagéo autondmica cardiaca e aptidao cardiorrespiratoria de
corredores de rua. Para isto, seréa realizado um ensaio clinico randomizado cruzado, com praticantes amadores de corrida de rua, com idade igual
ou superior a 18 anos de ambos os sexos. Os participantes terdo seu sono habitual registrado por sete dias e em seguida realizarédo, de forma
aleatodria, as condigGes experimentais: ¢ Restricdo do sono¢, e ¢,Sono controle¢,. Na condigdo de restricdo, a duragdo do sono sera reduzida para 4
horas de sono por sete noites, enquanto no sono controle os participantes manterdo seu padrao habitual, assegurando no minimo sete horas de
sono por noite pelo mesmo periodo. Parametros cardiovasculares e cardiorrespiratérios seréo avaliados ap6s o periodo basal e ao final de cada
intervengdo. A andlise inferencial sera realizada por meio do modelo de Equag8es de Estimativas Generalizadas (GEE), para comparar momentos
(pré e pds-condigao), condigbes (restricao do sono e sono controle) e suas interacdes. Adicionalmente, sera aplicada ANOVA de um fator para
comparar a linha de base com o periodo pré-condigdes.

Introdugéo:

Um sono adequado é essencial para a manutencéo de diversas fungdes fisioldgicas do organismo, incluindo a recuperagdo muscular (DATTILO;
ANTUNES; MEDEIROS; MONICO NETO et al., 2011) e o bom funcionamento do sistema cardiovascular (SLETTEN; WEAVER; FOSTER; GOZAL et
al., 2023). Atualmente, estima-se que aproximadamente 65% dos brasileiros apresentem dura¢éo insuficiente do sono, condic¢éo frequentemente
associada as elevadas demandas de trabalho e estudo, as quais contribuem para a adogao de padrées de sono inadequados e para a ocorréncia da
restricdo do sono na populagdo (DRAGER; PACHITO; MORIHISA; CARVALHO et al., 2022).A restricao do sono, definida como a duragao inferior a
sete horas por noite de forma crénica, pode comprometer significativamente a aptidao cardiorrespiratéria, mesmo em individuos fisicamente ativos,
como praticantes de corrida (SOUISSI; HAMMOUDA; AYACHI; AMMAR et al., 2020). Especificamente entre corredores de rua, observa-se que,
apesar dos reconhecidos beneficios dessa modalidade para a salude cardiovascular, essa populagdo apresenta, de forma recorrente, baixa
qualidade do sono (GOLDBERG; LE MAT; METRA; DE SOUSA et al., 2025; MOUSAVI; HIIMANS; MINOONEJAD; RAJABI et al., 2021), o que pode
potencializar os efeitos adversos da restricdo do sono sobre a satde.Estudos experimentais demonstram que a privagao parcial do sono, mesmo
guando limitada a uma Unica noite, & capaz de promover alteracdes significativas em parametros cardiorrespiratorios, incluindo redu¢éo do consumo
de oxigénio, alteracdes na ventilagdo pulmonar (AZBOY; KAYGISIZ, 2009; MOUGIN; SIMON-RIGAUD; DAVENNE; RENAUD et al., 1991; SOUISSI;
HAMMOUDA,; AYACHI; AMMAR et al., 2020). No entanto, alguns estudos apontam que os efeitos da privagdo de sono podem ser atenuados, ao
menos temporariamente, com o uso de suplementos ergogénicos (TSAI; CHEN; CHAN; HUANG et al., 2025), embora essa ndo deva ser
considerada uma solugao definitiva. tais estratégias ndo substituem a necessidade de um padréo de sono adequado e regular, especialmente
guando se considera a saude a longo prazo.A literatura cientifica tem demonstrado que a privacao e restricdo do sono exerce efeitos deletérios no
cenario cardiovascular, incluindo elevagéo sustentada da pressao arterial (COVASSIN; BUKARTYK; SINGH; CALVIN et al., 2021), disfuncao
endotelial (COVASSIN; BUKARTYK; SINGH; CALVIN et al., 2021; SAUVET; DROGOU; BOUGARD; ARNAL et al., 2015) e alteragbes na modulagéo
autonémica (DETTONI; CONSOLIM-COLOMBO; DRAGER; RUBIRA et al., 2012). Esses desequilibrios contribuem significativamente para a
elevagao do risco de desenvolvimento de hipertenséo arterial e eventos cardiovasculares adversos (CAPPUCCIO; COOPER; D'ELIA; STRAZZULLO
et al,, 2011; COVASSIN; SINGH, 2016). Evidéncias recentes indicam que até mesmo a restricdo do sono, igual ou superior a cinco dias, é capaz de
intensificar a atividade simpatica, reduzir a
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modulacéo parassimpatica (DETTONI; CONSOLIM-COLOMBO; DRAGER; RUBIRA et al., 2012) e comprometer a vasodilata¢cdo mediada pelo fluxo
em adultos saudaveis (COVASSIN; BUKARTYK; SINGH; CALVIN et al., 2021; TAKASE; AKIMA; UEHATA; OHSUZU et al., 2004). Tais alteracdes
funcionais representam possiveis mecanismos fisiopatolégicos envolvidos na maior suscetibilidade a doencgas cardiovasculares, contribuindo para o
aumento do risco de desfechos clinicos adversos (CAPPUCCIO; COOPER; D'ELIA; STRAZZULLO et al., 2011).Apesar do crescente corpo de
evidéncias, observa-se que parte significativa da literatura ainda concentra suas investiga¢des nos efeitos da privagdo do sono sobre o desempenho
fisico ou pardmetros cardiorrespiratérios isolados com um delineamento agudo (MOUGIN; SIMON-RIGAUD; DAVENNE; RENAUD et al., 1991;
SOUISSI; HAMMOUDA; AYACHI; AMMAR et al., 2020). Contudo, persiste uma lacuna relevante na compreensao dos impactos da restricdo do sono
sobre a saude cardiovascular e a modulagdo autondmica em populagdes fisicamente ativas, o que limita a elaboracéo de estratégias preventivas
fundamentadas em evidéncias cientificas robustas. Nesse sentido, torna-se essencial aprofundar a investigacéo dos efeitos da restricdo do sono sob
uma perspectiva ampliada de saude, considerando seus desdobramentos fisiologicos quando essa condi¢céo é mantida por periodos prolongados.

Hipotese:

A hipétese é que apds a condicdo de sono restrito, os participantes apresentem aumento da presséo arterial sistélica de 24 horas, aumento da
presséo arterial sistélica central, aumento da rigidez arterial bem como redugdo do consumo méaximo de oxigénio.

Objetivo Primario:

Verificar o efeito da restricdo de sono nos parametros cardiovasculares e aptidao cardiorrespiratoria de corredores de rua.

Objetivo Secundario:

Comparar os efeitos da restrigdo do sono por 7 dias com o sono normal: Na presséo arterial clinica, ambulatorial de 24 horas, de vigilia, de
sono e central,  Narigidez arterial; Na fungéo vascular; Na modulagdo autonémica cardiaca; No consumo maximo de oxigénio.Verificar se
as alteracdes na presséo arterial clinica ambulatorial e central estdo associadas as alterag6es na modulacéo autondmica cardiaca, fungdo vascular e
rigidez arterial.Verificar a influéncia da restricdo do sono nos parametros cardiorrespiratérios, considerando o consumo maximo de oxigénio,
producéo de diéxido de carbono, limiares ventilatérios, ventilagdo pulmonar e quociente respiratorio.

Metodologia Proposta:

Consideracdes éticasEnsaio clinico randomizado cruzado no Laboratério do Sono e Coragéo do PROCAPE. Projeto submetido ao CEP/PROCAPE
(UPE). Participantes informados sobre objetivos e procedimentos; assinatura do TCLE. Coleta apés aprovacéo do CEP. 3.2 Populagdo, amostra e
recrutamento Ambos os sexos, ¢18 anos. Divulgagao por redes sociais, cartazes na UPE e contato telefénico com grupos de corrida, convidando ao
laboratério. Tamanho amostral por estudo piloto (VO¢max e PAS ambulatorial). 3.3 Critérios de inclusdo e exclusao Inclusdo: sono médio 7¢,9 h;
corrida ha ¢6 meses, ¢2x/sem; sem ins6nia; Epworth <10; PSQI <5. Excluséo: distirbios do sono, obesidade, medicagbes que interfiram no sono,
gestantes, consumo excessivo de cafeina e trabalhadores noturnos. 3.4 Desenho experimental e condi¢des Triagem no PROCAPE
(sociodemogréficos, questionarios, antropometria). Duragdo: 21 dias, com 7 dias basais de actigrafia domiciliar. Randomizagéo 1:1 para duas
condigdes (7 dias cada) com actigrafia, separadas por washout de 7 dias: Restricdo do Sono (4 h/noite: repouso 00:00, luzes apagadas/escuro;
alarme ap6s 4 h; formulario eletrénico a cada 15 min por até 2 h antes de dormir e ap6s acordar) e Sono Controle (horéario habitual, ¢,7 h/noite). No
dia ap0ds cada condicéo: PA clinica/ambulatorial/central, funcéo vascular, modula¢éo autonémica e aptidéo cardiorrespiratéria. Avaliagbes
cardiovasculares no PROCAPE (20¢,22°C) e ergoespirometria no DEF/UFPE, sempre as 10h. Durante as condi¢des: diario alimentar (Anexo A) e,
em mulheres, faseamento do ciclo menstrual (Anexo B). 3.6.1 Questionarios: cronétipo (Horne & Ostberg, 1976): vespertino ¢41, intermediario
4258, matutino ¢59 (Anexo C). Insénia: ISI (Bastien et al., 2001), 5 itens, 0¢,28, ponto de corte conforme instrumento (Anexo D). 3.6.2 Composigao
corporal/antropometria: InBody S10 (8 pontos): agua intra/extra, gordura, masculo esquelético, massa livre de gordura, massa magra segmentar,
distribuicéo hidrica, indice de edema, % gordura, gordura visceral e indicadores de controle; altura e peso (balanca com estadidmetro). 3.6.3 Aptidao
cardiorrespiratoria: teste maximo em esteira; aquecimento 5 min a 6 km/h; +1 km/h a cada 2 min até exaustdo. VO2000; Borg nos 30 s finais; PA por
ausculta e FC (Polar V800). Desfechos: VO¢max, VCOg¢,, VE, R, FEO¢/FECO¢,, LV1 e LV2. 3.6.4 Sono: actigrafia ActLumus AL0101 no punho ndo
dominante por 7 dias (semana/fim de semana), ActStudio 2.1.1 e diario do sono (Anexo D). Variaveis: TTS, laténcia, eficiéncia, WASO; IV60, IS60,
M10, L5, mesor. Durante condigdes: epoch 1 min. Triagem respiratéria: PSG domiciliar tipo Il (ApneiaLinkTM) com pressédo nasal, cintas téraco-
abdominais, oximetria e tonometria arterial periférica. 3.6.5 PA clinica, ambulatorial e central: Omron HEM-742 apds 5 min sentado; 3 medidas (1
min) (Malachias, 2016). MAPA 24 h (Meditech ABPM-04) (SBC, 2011): médias 24 h/vigilia/sono, carga e descenso; instalacdo no dia anterior. PA
central por SphygmoCor: 10 min supino, 10 s; qualidade ¢80%; PAS/PAD/PAM centrais, PP central, Alx e Alx@75. 3.6.6 Rigidez arterial: VOP por
tonometria; distancia carétida¢ femoral (distal¢, proximal) e VOP=distancia/tempo (Van Bortel et al., 2002).3.6.5 Funcéo vascular: DMF por ultrassom
Doppler: 90 s basal; manguito antebrago +50 mmHg acima da PAS por 5 min; imagens 30 s antes e 3 min apos; % aumento do diametro vs basal
(Thijssen et al., 2019). 3.6.8 Modulag&o autonémica: VFC em decubito dorsal por 10 min (Polar V800) e Kubios: AF, BF, BF/AF; SDNN, RMSSD,
pNN50 (Task Force, 1996). Biomarcadores inflamatérios ELISA (ELX 808) para cortisol, IL-1, IL-6 e TNF-¢,. Coleta por profissional habilitado e cego;
amostras processadas, centrifugadas e armazenadas para analise em microplacas. 3.7 Andlise estatistica Shapiro¢,Wilk e Levene. Descri¢cdo: média
e intervalo interquartil. Inferéncia: GEE (momento pré/pds, condigao, interagcdo condicdoxmomento) para variaveis cardiovasculares e de aptidao
cardiorrespiratoria. p<0,05; SPSS 23.0.

Critério de Incluséo:

Serdo incluidos no estudo participantes que atenderem aos seguintes critérios: média de duragdo do sono entre 7 e 9 horas e préatica regular de
corrida de rua ha pelo menos 6 meses com frequéncia de 2 vezes por semana e auséncia de insonia,. Além disso, os participantes ndo poderiam
apresentar sonoléncia diurna indicado por escore < 10 pontos na Escala de Sonoléncia de Epworth e apresentar boa qualidade do sono indicado por
escore menor que 5 no indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh (PSQI).

Critério de Excluséo:

Serdo excluidos agueles que apresentarem distirbios do sono, obesidade, uso de medicacdes que interfiram no sono, gestantes, individuos com
consumo excessivo de cafeina , bem como trabalhadores noturnos.

Riscos:

Os possiveis riscos envolvidos incluem desconforto muscular ou articular durante o teste fisico, constrangimento relacionado aos procedimentos da
pesquisa, fadiga, sonoléncia diurna. Caso ocorra qualquer evento adverso durante os procedimentos, 0s pesquisadores serdo responsaveis por
adotar todas as medidas necessarias, incluindo a interrupcédo imediata do exercicio e 0 encaminhamento do participante a um médico cardiologista.

Beneficios:

Quanto aos beneficios, os participantes terdo acesso a uma avaliagdo detalhada de sua saude cardiovascular e respiratéria, o que podera favorecer
a identificagdo precoce de possiveis alteracdes. Além disso, espera-se promover maior conscientizagéo sobre a importancia do sono na otimizagao
da aptiddo cardiorrespiratéria a longo prazo. A participagdo no estudo sera totalmente gratuita, sem qualquer custo ou beneficio financeiro envolvido.
Os voluntéarios serdo devidamente esclarecidos sobre todos os aspectos da
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pesquisa e terdo total liberdade para aceitar ou recusar sua participacédo, sem qualguer prejuizo. A identidade dos participantes sera mantida em
sigilo, e nenhuma informacéo pessoal sera divulgada em publicacdes cientificas.
Metodologia de Anélise de Dados:

A normalidade da distribuicdo dos dados e a homogeneidade das variancias serdo avaliadas por meio dos testes de Shapiro¢,Wilk e de Levene,
respectivamente. As variaveis continuas serdo descritas por média e intervalo interquartil. Para a andlise inferencial, sera utilizado o modelo de
Equacdes de Estimativas Generalizadas (GEE), com o objetivo de identificar diferencas entre os momentos (pré e pds-condi¢ao), entre as condigbes
de restricdo do sono e sono controle, bem como suas possiveis interagdes (condicdo x momento), para as variaveis cardiovasculares e de aptiddo
cardiorrespiratéria. Adicionalmente, sera utilizada a analise de variancia (ANOVA) de um fator para a comparagao das variaveis cardiovasculares e
de aptiddo cardiorrespiratéria entre 0 momento de linha de base e o periodo pré-condi¢des. Sera adotado nivel de significancia de p < 0,05. Todas
as andlises estatisticas serdo realizadas no software SPSS, verséo 23.0.

Desfecho Primério:
Pressao arterial sistolica e diastélicas de 24 horas, durante a vigilia e durante o sono. Consumo maximo de oxigénio

Desfecho Secundério:
Qualidade do sono, dilatagdo mediada pelo fluxo, rigidez arterial, modulagio autondmica cardiaca.

Tamanho da Amostra no 30

Paises de Recrutamento

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

Sim BRASIL 30

Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundérias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?
N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de
pesquisa:
30

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas

Sono restrito 30 4 horas de sono por dia durante 7 dias

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Propde dispensa do TCLE?
N&o

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

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Reviséo bibliogréafica 12/02/2026 30/01/2029
Submissé&o ao CEP 12/02/2026 28/05/2026
Elaboragdo das publicacdes e relatérios 01/06/2028 28/02/2029
Reunides 12/02/2026 31/01/2029
Treinamento das medidas 12/02/2026 30/03/2026
Recrutamento 01/04/2027 30/10/2028
Implementagéo das condicdes 01/05/2026 10/08/2028
Tabulagao e analise dos dados 01/07/2026 30/01/2029
Testes e avaliagbes 10/04/2026 30/11/2028
Orgcamento Financeiro
| Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
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ActLumus AL0101 Custeio R$ 8.388,00
Fotocopias das Entrevistas Custeio R$ 90,00
Carregador para ActLumus AL0101 Custeio R$ 852,00
Fotocopias dos Termos de Compromisso Custeio R$ 90,00
Transporte dos participantes Custeio R$ 45,00

R$ 9.465,00
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