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RESUMO

A infeccao por HIV aumenta o risco de insuficiéncia cardiaca e aspectos importantes devem ser considerados
no tratamento da insuficiéncia cardiaca em pessoas vivendo com HIV (PVHIV). A pratica de atividade fisica &
fundamental para a prevencgao e o tratamento da insuficiéncia cardiaca em PVHIV e em diferentes
populacdes. No entanto, até o momento, ndo existem estudos de intervencao para a prevencéao de
insuficiéncia cardiaca (com ou sem a pratica de atividade fisica) voltados para PVHIV. Com relagéo a
intervengbes com atividade fisica em geral, quando disponibilizadas para PVHIV, estes pacientes apresentam
baixa adesao. Desta forma, intervengdes inovadoras e métodos sustentaveis de pratica de atividade fisica e
exercicios sao necessarios para aumentar a pratica de atividade fisica nessa populagdo. Assim, propomos
uma intervencao multicomponente para a melhora da saude cardiovascular de pessoas vivendo com HIV com
duracao de 8 semanas que simultaneamente oferecera uma intervengao de exercicio, juntamente com
educacao sobre saude cardiovascular adaptada para PVHIV. Também incluira treinamento comportamental e
suporte com dispositivos de saide mével. Nosso objetivo geral é avaliar os efeitos da intervengao nos niveis
de atividade fisica entre PVHIV em risco de desenvolver ou com pré-insuficiéncia cardiaca, bem como avaliar
viabilidade, aceitabilidade e barreiras a ades3o.

Palavras-chave: exercicio, insuficiéncia cardiaca, HIV.

INTRODUGAO

A insuficiéncia cardiaca (IC) € um problema crescente de saude em todo o mundo, permanecendo uma das
principais causas de morbidade e mortalidade na populagao geral.! O HIV é reconhecido como um fator de risco
independente para IC, devido a efeitos diretos e indiretos.? Além disso, as pessoas vivendo com HIV (PVHIV)
agora tém uma expectativa de vida maior devido a evolugdo e ao uso disseminado da terapia antirretroviral
(TARV), o que leva a um aumento na incidéncia carga de doengas cardiovasculares (DCV) e IC nesta
populacdo.®>® No entanto, o fornecimento de cuidados cardiovasculares apropriados, recomendados por
diretrizes, € menos comum em PVHIV comparado a populagio geral,® e ndo ha estudos testando intervengoes
de prevencao de IC focados em PVHIV.” Diretrizes atuais para o manejo da IC destacam a importancia de um
estilo de vida saudavel na prevengdo e no tratamento da IC."® Entre PVHIV, s&o necessarios modelos de
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intervencéao de exercicio inovadores, sustentaveis e personalizados para superar barreiras e aumentar a adesao
a AF nesta populacéo.

Com base em trabalhos prévios em PVHIV envolvendo métodos quantitativos e qualitativos e na experiéncia
dos pesquisadores deste estudo, propomos uma intervencdo multicomponente de 8 semanas que
simultaneamente oferecera uma sessao de exercicio supervisionado (uma vez por semana) e uma prescricao
e orientagdo para a realizagdo de exercicios em casa (duas vezes por semana), juntamente com sessdes
educacionais sobre exercicio e saude cardiovascular. O programa também incluira sessdes de entrevista
motivacional e suporte com dispositivos de saiide movel. Nossas experiéncias prévias com estudos para PVHIV
sugere que, ao proporcionar supervisdo semanal de exercicios juntamente com uma prescricdo domiciliar,
podemos superar dificuldades associadas a programas domiciliares (por exemplo, treinamento de exercicio
menos intensivo, menor suporte social e monitoramento presencial reduzido)® e ainda observar os beneficios
aumentados de saude obtidos a partir de programas supervisionados.'® Adicionalmente, ao exigir menos tempo
no centro de treinamento, este modelo hibrido pode ajudar a resolver questdes de falta de tempo para se
exercitar e a necessidade de ter que se deslocar, problemas comuns que afetam populagbes marginalizadas,
potencialmente aumentando a adesdo a exercicios a longo prazo naqueles que mais precisam. Nesta fase
inicial, a intervencao sera focada no aumento do tempo gasto em atividade fisica moderada a vigorosa (AFMV).
Diretrizes internacionais recomendam que todos os adultos pratiquem pelo menos 150 minutos de AFMV por
semana para obter beneficios ideais de satde."

OBJETIVOS DO ESTUDO

* Objetivo 1: Avaliar os efeitos da intervengcédo nos niveis de AF de PVHIV em risco ou com pré-IC. Nossa
hipétese é que os participantes alcangardo a meta de 2150 minutos de AFMV por semana até a 82 semana.
Outros desfechos exploratérios incluirdo fatores de risco cardiometabdlico adicionais, como comportamento
sedentario, aptidao cardiorrespiratéria e pressao arterial.

* Objetivo 2: Testar a viabilidade do programa e descrever os determinantes de adesao e retencao a intervengao,
bem como fatores associados as mudangas nos niveis de AF de PVHIV em risco ou com pré-IC.
Determinaremos caracteristicas sociodemograficas e clinicas associadas a adesao ou retengéo ao exercicio.

Nosso objetivo de longo prazo é desenvolver intervengdes e estratégias apropriadas de redugao de risco de IC
para mitigar disparidades em cuidados de IC entre PVHIV. Isso sera alcangado por meio da prescrigdo de
exercicios usando abordagens inovadoras, acessiveis e sustentaveis a longo prazo, utilizando intervengbes
comportamentais adaptadas as necessidades especificas de PVHIV. Os resultados deste estudo forneceréao
dados preliminares para um ensaio clinico futuro, que examinara os efeitos da intervencao sobre IC e fatores
de risco cardiometabdlico adicionais.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo piloto, com um unico grupo e design pré e pés-intervengao, para descrever o
efeito da intervencao nos niveis de AF e na viabilidade da intervencao entre 15 PVHIV em risco ou com pré-IC.
O estudo é uma intervencdo multicomponente envolvendo 8 semanas de treinamento aerdbico e de resisténcia
utilizando uma abordagem hibrida, juntamente com sessdes educativas, entrevista motivacional e suporte com
dispositivos de saude mével. O estudo sera conduzido na Universidade Estadual de Londrina, no Ambulatério
de Especialidades do Hospital de Universitario e no Centro de Educacéo Fisica e Esportes.
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Participantes. Quinze PVHIV serao recrutados para o estudo. Os participantes devem ter HIV confirmado e,
além disso: (1) ter idade >18 anos; (2) serem classificados como tendo IC estagio A ou B, de acordo com as
Diretrizes da Associagdo Americana do Coragao;’ (3) estarem em TARV por 212 meses; (4) RNA do HIV <200
copias/mL nos ultimos 12 meses; (5) ndo estarem engajados em um programa planejado, estruturado e
repetitivo de exercicios, bem como programas de perda de peso nos ultimos seis meses; (6) ndo atenderem
atualmente as recomendagdes de AF para adultos (ou seja, pelo menos 150 minutos/semana de AF moderada
a vigorosa [AFMV]);'® (7) serem independentes em atividades basicas da vida diaria, incluindo a capacidade de
se locomover de forma independente. Os critérios foram selecionados para garantir a seguranca dos
participantes e evitar grandes fatores de confuséo.

Consideragcoes de sexo e ragal/etnia. A literatura sobre HIV possui dados limitados de intervengdes com
mulheres e grupos raciais/étnicos, muitas vezes n3o refletindo a epidemia atual de HIV.*® Da mesma forma,
disparidades raciais e étnicas sdo demonstradas na incidéncia, fatores de risco e desfechos de IC entre
populacdes vulneraveis que também sdo mais impactadas pelo HIV, como mulheres, pessoas com baixa
condig&o socioecondmica, negras e hispanicas."”® Para abordar essa questao, planejamos inscrever no minimo
50% de participantes que se identifiquem como negros e/ou pardos, € 30% de mulheres, para coletar dados
preliminares entre esses grupos.

Recrutamento do Estudo. Comegara com uma pré-triagem de potenciais participantes que respondam aos
anuncios ou que sejam referidos pela equipe média do Ambulatério de Especialidades do Hospital de
Universitario. Apdés uma conversa, aqueles que aceitarem participar receberdo um termo de consentimento
informado. Apds a assinatura, um primeiro agendamento sera realizado para avaliagao inicial.

Avaliagoes e Medidas. Obteremos medidas no inicio do estudo (semana 0) e ao final da intervengao (semana
8). Detalhes adicionais sobre confiabilidade e validade dos métodos de coleta de dados estdo na literatura
referenciada. A equipe do estudo tem experiéncia na coleta de todos os dados necessarios nesta proposta.

¢ Niveis de atividade fisica, comportamento sedentario, contagem de passos: Os desfechos de AF serao
medidos objetivamente usando o acelerdmetro ActiGraph wGT3X-BT, considerado o padrdo ouro para
medir os niveis de AF.*54¢ Nosso desfecho primario sera a quantidade de tempo em AFMV por semana. Os
participantes serao instruidos a usar o ActiGraph durante as horas em que estiverem acordados por 7 dias
consecutivos, sendo contatados dois dias depois para verificar se estdo utilizando os monitores
corretamente. Consideramos um ciclo de uso valido aquele em que os dados sejam registrados por pelo
menos 10 horas por dia durante quatro dias. Utilizaremos o software ActiLife para reduzir os dados e calcular
a intensidade e a duragcao da AF.

e Adesao, retencio e satisfacdo dos participantes: A viabilidade da intervengdo sera avaliada medindo a
adesao (i.e., numero de sessoes frequentadas) e retengao (i.e., nimero de desisténcias). A satisfacdo com
0 programa sera avaliada por meio de um questionario de satisfagao.

e Pressao arterial: A pressao arterial sera medida utilizando um dispositivo oscilométrico automatizado de
monitoramento de presséao arterial no brago, validado quanto a precisdo. As medidas serao realizadas em
ambas as visitas iniciais para considerar a variabilidade entre os dias. Ap6os 10 minutos de descanso, trés
medidas de presséao arterial serdo realizadas, com intervalos de dois minutos entre elas. Os participantes
serao instruidos a permanecer em siléncio, sentados em uma cadeira com encosto, pés apoiados no chao,
brago direito apoiado em uma mesa e elevado a altura do ponto médio do esterno.

e Forca muscular, funcéo fisica e aptiddo cardiorrespiratéria: Serdo medidas usando for¢ca de preensao
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manual, Bateria de Desempenho Fisico Curto e o teste de caminhada de 6 minutos, respectivamente. Todos
esses testes sdo medidas clinicas recomendadas para esses desfechos

Composicao corporal: Os compartimentos da composicao corporal serdao estimados utilizando a analise de
bioimpedancia elétrica (BIA), um método néo invasivo, duplamente indireto e bem validado em PVHIV. 4748
A BIA é baseada em um modelo de dois compartimentos (ou seja, massa de gordura e massa livre de
gordura) que evita a exposigao a radiagdo ao usar uma pequena corrente elétrica.

Analises laboratoriais: Analises exploratérias de mudancas em biomarcadores serdo conduzidas utilizando
proteina C-reativa de alta sensibilidade (hs-CRP), peptideo natriurético tipo B (BNP), e proBNP N-terminal.
A hs-CRP é um importante marcador inflamatério, demonstrado como fonte de informagao progndstica
incremental na IC (insuficiéncia cardiaca).! O BNP e pro-BNP s&o usados como marcadores de triagem
para estabelecer a presenca e gravidade da IC, e tem sido associado a eventos cardiovasculares, incluindo
IC, e mortalidade na populagdo com HIV." Todas as medidas laboratoriais seréo realizadas por laboratérios
clinicos credenciados.

Protocolo da Intervencdao. O estudo € uma intervengdo multicomponente projetada para melhorar o
conhecimento, atitudes, autoeficacia, habilidades de autogerenciamento e apoio social relacionados ao
exercicio. Esses dominios serdo desenvolvidos a partir de quatro componentes diferentes: a) sessdes
educativas; b) intervengao de exercicios; c) entrevista motivacional; d) suporte com dispositivos de satude mével.

Componente 1: Sessdes Educativas. No inicio do programa, os participantes participarao de duas sessoes
educativas em grupo presenciais, com duragao de 60 minutos cada, focadas em educagao sobre exercicio
e saude cardiovascular. O material para as sessbes educativas sera desenvolvido pela equipe do estudo.
As sessbes terdo como foco o aumento do conhecimento e da autoeficacia dos participantes. Um
interventor, que possuira um diploma na area da saude, apresentara o conteudo apds concluir um
treinamento padrdo utilizando materiais e orientagdes desenvolvidos para esse proposito.

Componente 2: Intervencéo de Exercicios. Apds concluir as sessdes educativas, os participantes iniciarao
8 semanas de uma intervencdo hibrida de exercicios, trés dias por semana, sendo uma sessao
supervisionada em um centro de exercicios e duas sessdes ndo supervisionadas realizadas em casa. A
intervencao foi projetada para atender as recomendacdes de pelo menos 150 minutos de AFMV por
semana'® e as recomendagdes sobre intensidade e volume de exercicio do Colégio Americano de Medicina
do Esporte.®® Cada sess&o de exercicio sera composta por exercicios aerobicos e de resisténcia em
intensidade moderada (ou seja, treinamento combinado).**4" A intensidade e o volume dos exercicios
aumentardo durante as semanas 1 a 5 de treinamento, permitindo adaptacdo adequada, e serdo mantidos
até o final da intervencdo. Para as sessoes realizadas em casa, os participantes estarao envolvidos no
processo de decisdo sobre quais atividades especificas realizardo. Esse processo comegara com uma
triagem sobre as preferéncias dos participantes e os recursos disponiveis para realizar as atividades. Os
participantes também receberdo um kit de exercicios para os treinos em casa.

Componente 3: Entrevista motivacional. Ao final das sessdes semanais de exercicios presenciais, 0s
participantes receberdo uma sessao de entrevista motivacional de 15 a 20 minutos para abordar suas
atitudes, autoeficacia e habilidades comportamentais de autogerenciamento relacionadas ao exercicio.
Durante as sessoes, os treinadores serdao ensinados a usar a entrevista motivacional, uma estratégia de
comunicacdo baseada em evidéncias que identifica e aprimora as proprias motivacdoes e razdes dos
pacientes para mudangas no comportamento de salde.*> A entrevista motivacional tem demonstrado
aumentar a atividade fisica em pessoas com condi¢des cronicas de saude.*

Componente 4: Suporte com dispositivos de saude movel. No inicio do programa, os participantes receberao
um rastreador de atividades fisicas (por exemplo, Fitbit ou similar) para ajudar a alcangar suas metas de AF.
Rastreadores de atividade contemporaneos fornecem informagdes confiaveis sobre frequéncia cardiaca,




contagem de passos e quantidade de AF realizada, ajudando os participantes a monitorar a intensidade e
a quantidade de exercicios durante as sessbes realizadas em casa. A monitorizacado da frequéncia cardiaca
também sera usada para avaliar a adesao a prescricdo de exercicios realizados em casa.

Fidelidade do Protocolo. Os interventores e treinadores de exercicios receberao treinamento padronizado e
um manual de procedimentos. Todos os treinadores terao diplomas académicos em educagao fisica e registro
no conselho da area. Para as sessdes supervisionadas, os participantes usardo um monitor de frequéncia
cardiaca e fichas de exercicios em papel serdo usadas para coletar dados de cada sessao. Para as sessoes
realizadas em casa, os dados serao baixados do rastreador de atividades e os participantes manterao um diario
de exercicios.

Analise Estatistica. Nossa hipétese é que a intervengao levara a niveis aumentados de AF, bem como taxas
aceitaveis de ades3o e retengdo. Focaremos em desfechos clinicamente significativos,*® visando uma taxa de
sucesso >60% dos participantes do estudo alcangando as diretrizes recomendadas de AF de 150 minutos de
AFMV por semana na 82 semana.'" Este marco supera a taxa observada na meta-analise mais recente sobre
niveis de AF entre PVHIV, que demonstrou que 50,7% desses pacientes aderiram as diretrizes de AF.'®

Plano de Andlise. Para o Objetivo 1, as mudangas em AFMV entre a linha de base e a 8% semana serao
comparadas utilizando frequéncias, percentuais, médias e desvios padrao. Para identificar possiveis fatores
correlatos a conquista das metas de AFMV, a amostra sera estratificada em PVHIV com 2150 e <150 minutos
de AFMV na 82 semana e comparada em relagao a caracteristicas sociodemograficas e clinicas. Para o Objetivo
2, utilizaremos frequéncias e percentuais para descrever a adesao a intervengao e a retengdo no estudo.
Faremos comparagbes por caracteristicas sociodemograficas e clinicas utilizando testes t para amostras
independentes em medidas dicotdbmicas ou ANOVAs unidirecionais para medidas com multiplas categorias.

Cronograma

Propomos um cronograma de um ano para alcangar nossos objetivos (Tabela 1). Concluiremos este estudo de
maneira eficiente e rigorosa, aproveitando nossa estrutura significativa e as relagdes ja estabelecidas.

Meses| 1 | 2 | 3| 4|56 ] 7 ] 8|

Administrativas
Aprovacdes do Comité de Etica em Pesquisa e centro de
pesquisa
Finalizar protocolo e manual de procedimentos
Registro do ensaio clinico
Selegao da equipe de trabalho
Treinamento da equipe de trabalho
Procedimentos de Pesquisa
Contato inicial com participantes e triagem
Recrutamento no estudo (meta de 1
participante/semana)
50% do total de pacientes recrutados (n=8)
100% do total de pacientes recrutados (n=15)
Concluséo dos procedimentos
Limpeza dos dados
Analise dos dados

Atividades




| | Conclus&o do Estudo e disseminago | | | | | | |

Orgamento

O projeto aqui apresentado sera financiado pela Global Innovation Fund da Universidade de Washington
nos Estados Unidos. O orgamento esta dividido em quadrimestres, considerando que o pagamento pelo fundo
financiador sera realizado em duas vezes. Os detalhes orgcamentarios estdo apresentados na tabela abaixo.

Tabela 1. Orgamento do primeiro quadrimestre, com pagamento pelo fundo previsto para junho e inicio das

despesas em julho.

Quadrimestre 1 — julho a outubro de 2025
Valor unitario | Quantidade ou Total em Total em R$
em R$ nuamero de doélares
meses americanos
Bolsa mensal para treinador fisico.
Profissional de educacao fisica
responsavel pela aplicagéo de R$ 1.629,16 4 meses $1.133,33 R$ 6.516,66
treinamento fisico aos
participantes.
Bolsa mensal para treinador fisico.
Profissional de educacao fisica
responsavel pela aplicagéo de R$ 1.629,16 4 meses $1.133,33 R$ 6.516,66
treinamento fisico aos
participantes.
Bolsa mensal para profissional de
Avaliacdo e medidas. Profissional
que realizara as avaliagbes e R$ 2.645,00 4 meses $1.840,00 R$ 10.580,00
medidas, além do contato com
médicos e equipe do ambulatdrio
Exames Bioquimicos R$ 185,11 20 $643,86 R$ 3.702,20
graps.porte de pacientes. Bilhetes R$ 5.90 300 $307.83 R$ 1.770,00
e Onibus urbano

Solsa mensal para Coordenadorde | kg 1.092,50 4 meses $760,00 R$ 4.370,00
15% Fauel. Taxa de administragéo
da FAUEL totais $1026,00 R$ 5.903,92
Subtotal 1 quadrimestre $6.844,35 R$ 39.359,44

Tabela 2. Orcamento do segundo quadrimestre, com pagamento pelo fundo previsto para outubro e inicio das

despesas em novembro de 2025.

Quadrimestre 2 — novembro de 2025 a fevereiro de 2026
Valor unitario Quantidade ou Total em Total em R$
em R$ ndmero de dolares
meses americanos
Bolsa mensal para treinador fisico.
Profissional de educagao fisica
responsavel pela aplicagéo de R$ 1.629,17 2 meses $566,66 R$ 3.258,32
treinamento fisico aos
participantes.




Bolsa mensal para treinador fisico.

Profissional de educacao fisica

responsavel pela aplicagéo de R$ 1.629,17 2 meses $566,66 R$ 3.258,32
treinamento fisico aos

participantes.

Bolsa mensal para profissional de

Avaliacdo e medidas. Profissional

que realizara as avaliagbes e R$ 2.645,00 4 meses $1.840,00 R$ 10.580,00
medidas, além do contato com

médicos e equipe do ambulatdrio

Exames Bioquimicos R$ 185,11 20 $643,86 R$ 3.702,20
Soisa mensal para Coordenadorde | Rg 1.092,50 4 meses $760,00 R$ 4.370,00
15% Fauel. Taxa de administragao

da FAUEL totais $773,00 R$ 4.441,56
Subtotal 2 quadrimestre $5.150,18 R$ 29.610,40
Custos Totais $10.195,53 R$ 58.624,36
15% Fauel. Taxa de administracéo

da FAUEL totais $1.800,00 R$ 10.345,48
Total $11.995,55 R$ 68.969,54
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