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Condicoes de satude

e Condicoes de Satde:

en
Obesity; bariatric surgery

en
EO02 Therapeutics

en
C18.654.726.750.500
Obesity

en
E02.650.500.062 Bariatric
Surgery

Intervencoes

¢ Intervencées:

en
This is a longitudinal,
controlled, randomized,

triple-blind clinical study.
The individuals
participating in the training
protocol and the pre- and
post-training assessments
also do not know whether
the individual is in the
control or experimental
group, nor does the
statistician know which
group the individuals
belong to. Randomization
will  be simple. The
experimental group will
consist of 10 obese
individuals who will inhale
a mixture of gases with
reduced FIO2 to induce a
drop in target oxygen
saturation, SpO2. The
control group will consist
of 10 obese individuals
who will receive air in
normoxia for the same
period of time. For safety
reasons, heart rate, target
saturation and respiratory
rate will be monitored
throughout the execution
of the protocol. After the
hypoxia protocol, both
groups will participate in a
prehabilitation training for
6 weeks. After the training,
the groups will again be
subjected to the hypoxia
protocol (experimental
group) or normoxia
(control group).

pt-br
Obesidade;
bariatrica

cirurgia

* Descritores gerais para condicoes de saude:

pt-br
EOQ2 Terapéutica

o Descritores especificos para condi¢des de salde:

pt-br
C18.654.726.750.500
Obesidade

pt-br
E02.650.500.062 Cirurgia
Bariatrica

pt-br
Trata-se de um estudo
clinico longitudinal,

controlado, randomizado,
triplo-cego. Os individuos
que participam ndo sabem
se estardo recebendo
hipéxia ou norméxia, o
investigador que participa
do protocolo de
treinamento e das
avaliacbes antes e apds o
treinamento também nao
sabe se o individuo é grupo
controle ou experimental,
nem o estatistico sabe a
que grupo pertence os

individuos. A
randomizacéo sera simples.
Grupo experimental

consistirda de 15 obesos
que irdo inalar uma mistura
de gases com FIO2
reduzida para induzir uma
queda na saturacdo de
oxigénio, SpO2 alvo. O
Grupo controle consistira
de 15 obesos que irdo
receber ar em normoxia
durante o mesmo periodo
de tempo. Por questdes de
seguranca, frequéncia
cardiaca, saturacdo alvo e
frequéncia respiratoria
serdo monitorados durante

toda a execucdo do

protocolo. Apods o
protocolo de  hipodxia,
ambos 0s grupos
participardo de um

treinamento  de pré-

habilitacdo  durante 6
semanas. Apds o
treinamento, os grupos
serao novamente

reavaliados.




o Descritores para as intervencoes:

en
C23.888.852.079 Hypoxia

en
E02.760.731.850
Preoperative exercise

Recrutamento

pt-br
€23.888.852.079 Hipoxia

pt-br
E02.760.731.850 Exercicio
Pré-operatério

o Situagdo de recrutamento: Recrutando

Paises de recrutamento

o Brasil

¢ Data prevista do primeiro recrutamento: 08/05/2025 (dd/mm/yyyy)

Tamanho da amostra alvo: Género parainclusdo: ldade minima parainclusio: Idade maxima para incluséo:

30

e Critérios de inclusio:

en

Obese
undergoing preoperative
preparation for bariatric
surgery, of both sexes, aged
between 18 and 60 years,
living in Florianépolis and
Greater Floriandpolis, with
no contraindications for

individuals

physical  exercise  and
agreeing to participate in

the study. The adult sample

will be obtained
intentionally, through
accessibility and

volunteering.

e Critérios de exclusio:

en

Participants with a history
of malignant and
symptomatic arterial
hypertension, ischemic
heart disease, cancer,

uncontrolled metabolic or
endocrine disorders or any
chronic inflammatory
disease, who  cannot
tolerate the use of a
hypoxia exposure mask,
with mobility problems,
with recent surgery in the
last 6 months, surgical
complications, psychiatric
ilinesses, neurological
disorders, inability to
perform any of the
research procedures (lack
of understanding or

collaboration) and who
request their exclusion
from the study.

Tipo de estudo

e Desenho de estudo:

18Y

pt-br

Individuos
preparacao pré-operatoria
de cirurgia bariatrica, de
ambos os sexos, com idade

obesos em

entre 18-60 anos,
residentes em
Floriandpolis e Grande
Floriandpolis, sem
contraindicacoes para

pratica de exercicio fisico e
concordar em participar do

estudo. A amostra de
adultos serd obtida de
forma intencional, por

acessibilidade e
voluntariado.

pt-br
Participantes com histérico
de hipertensdo arterial

maligna e sintomatica,
cardiopatia isquémica,
cancer, disturbios

metabdlicos ou enddcrinos
nao controlados ou
qualquer doenca
inflamatéria cronica, que
ndo tolere o wuso de
mascara de exposicdo a
hipoxia, com problemas de
locomocgao, com cirurgia
recente nos Ultimos 6
meses, complicacbes
cirurgicas, doencas
psiquiatricas,  distUrbios
neuroldgicos, incapacidade
de realizacdo de algum dos
procedimentos da pesquisa
(falta de compreensdo ou
colaboracéo) e que
solicitem sua exclusdo do
estudo.

60Y




effects of the mild Acute
Intermittent Hypoxia (AIH)
technique on the mean
arterial pressure of obese
individuals undergoing
outpatient  preoperative
preparation for bariatric
surgery; assessed through
the use of ambulatory
blood pressure monitoring
(ABPM).

e Desfechos secundarios:

en
Investigate the therapeutic
influence of mild

intermittent acute hypoxia
on the functional capacity
of obese individuals
undergoing outpatient
preoperative preparation
for  bariatric  surgery;
assessed using the 6-min
Walk Test, Time Up and Go
Test and 5-repetition Sit-
to-Stand Test.

en
Evaluate the therapeutic
influence of acute

intermittent hypoxia on

respiratory muscle
strength in obese
individuals undergoing
outpatient  preoperative

preparation for bariatric
surgery, assessed through
measurements of maximal
inspiratory pressure and
expiratory pressure.

en
Observe the therapeutic
effects of acute

intermittent hypoxia on
peripheral muscle strength
of  obese individuals
undergoing outpatient
preoperative preparation
for  bariatric  surgery,
assessed by measuring
quadriceps strength and
handgrip strength using
dynamometry.

terapéuticos da técnica de
Hipoxia Aguda
Intermitente  (HAI) leve
sobre a pressdo arterial
média de individuos com
obesidade em preparo pré-
operatério  ambulatorial
para cirurgia bariatrica;
avaliado através do uso de
monitorizacdo
ambulatorial da pressdo
arterial (MAPA).

pt-br
Investigar a influéncia
terapéutica da hipdxia

aguda intermitente leve na
capacidade funcional de
individuos com obesidade
em preparo pré-operatorio
ambulatorial para cirurgia
bariatrica; avaliada através
do Teste de Caminhada de
6 min, Teste Time Up and
Go e Teste de levantar e
Sentar de 5 repeticoes.

pt-br
Avaliar a influéncia
terapéuticada hipdxia

aguda intermitente na
forca muscular respiratéria
de individuos com
obesidade em preparo pré-
operatério  ambulatorial
para cirurgia bariatrica,

avaliada  através  das
medidas de pressao
inspiratéria e  pressao

expiratéria maximas.

pt-br

Observar 0s efeitos
terapéuticos da hipdxia
aguda intermitente na
forca muscular periférica
de individuos com
obesidade em preparo pré-
operatério  ambulatorial
para cirurgia bariatrica,
avaliada através da medida
de forca de quadriceps e de
forca de preensdo palmar
utilizando-se a
dinamometria.

Programa de acesso Enfoque do Desenho da Numero de Tipo de Fase do
Tipo de alocacido
expandido estudo intervencao bragos mascaramento estudo
Randomizado
Prevencao Paralelo 2 Triplo-cego N/A
controlado
Desfechos
e Desfechos primarios:
en pt-br
Investigate the therapeutic Investigar  os efeitos




en

Examine whether mild
intermittent acute hypoxia
modifies sleep quality and
daytime  sleepiness in
individuals with obesity
undergoing outpatient
preoperative preparation
for bariatric surgery as
assessed by the Pittsburgh
Sleep Quality Index.

en

Determine whether mild
intermittent acute hypoxia
is capable of modifying the
sarcopenia degree, body
composition and frailty
criteria of individuals with
obesity undergoing
outpatient  preoperative
preparation for bariatric
surgery, assessed through
the application of the
SARC-F tool, a
questionnaire consisting of
five items that assess
muscle performance and
strength: the individual's
difficulty in  carrying
weight; in lifting, walking
and climbing stairs; and
occurrence of falls.

en

Analyze the therapeutic
effects of mild intermittent
acute hypoxia on the mood
state of obese individuals
undergoing outpatient
preoperative preparation
for bariatric surgery,
assessed using the Brunel
Mood Scale (BRUMS),
which measures the mood
state of adults and
adolescents according to
simple mood indicators
(feelings of anger,
disposition, nervousness
and dissatisfaction).

en

To analyze the influence of
acute intermittent hypoxia
on heart rate variability
and VO2 max estimation of
obese individuals
undergoing outpatient
preoperative preparation
for  bariatric  surgery,
assessed through a
physical conditioning test
and measured using a Polar
watch.

Termo de Compartilhamento

e Termo de Compartilhamento:

pt-br

Examinar se a hipoxia
aguda intermitente leve
modifica a qualidade do
sono e a sonoléncia diurna
de individuos com
obesidade em preparo pré-
operatério  ambulatorial
para cirurgia bariatrica
avaliada pelo indice de
qualidade de sono de
Pittsburgh.

pt-br

Constatar se a hipdxia
aguda intermitente leve é
capaz de modificar o grau
de sarcopenia, composicdo
corporal e os critérios de
fragilidade dos individuos
com obesidade em preparo
pré-operatério
ambulatorial para cirurgia

bariatrica, avaliados
através aplicacdo da
ferramenta SARC-F,
questionario  constituido

por cinco itens que avaliam
performance e  forca
muscular: dificuldade do
individuo de carregar peso;
de levantar, deambular e
subir escadas; e ocorréncia
de quedas.

pt-br

Analisar 0s efeitos
terapéuticos da hipdxia
aguda intermitente leve
sobre o estado de humor
dos individuos com
obesidade em preparo pré-
operatorio  ambulatorial
para cirurgia bariatrica,
avaliado com a utilizacdo
da Escala de Humor de
Brunel (BRUMS) que
mensura o estado de
humor de adultos e
adolescentes de acordo
com indicadores simples de
humor (sensacées de raiva,
disposicdo, nervosismo e
insatisfacao).

pt-br

Analisar a influéncia da
hipdxia aguda intermitente
na variabilidade da
frequéncia cardiaca e na
estimativa de VO2 max de
individuos com obesidade
em preparo pré-operatorio
ambulatorial para cirurgia
bariatrica avaliados
através de teste de
condicionamento fisico e
medidos com uso de um
relégio Polar.




en
Yes

pt-br

Sim

¢ Descricdo do Termo de Compartilhamento:

en

The data of the
unidentified  participants
will be used for the
publication of a scientific

pt-br

Os dados dos participantes
nido identificados serdo
utilizados para publicacdo
de artigo cientifico. Serdo

article.  The  protocol, divulgados o protocolo,
statistical analysis, results anélise estatistica,
found will be disclosed. resultados  encontrados.
They will be shared among Serao compartilhados

the researchers of the
study to perform statistical

entre os pesquisadores do
estudo para realizacdo de

es
Si

analise estatistica e
formulacdo do mesmo.

analysis and formulation of
the same.

Anexos

e Termo de consentimento

e Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade do Estado de Santa Catarina

e Projeto de pesquisa
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