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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Intervengéo/Experimental

Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Obesidade (graus Il e 1ll) em individuos com critérios de indicag&o para cirurgia bariatrica

Descritores Gerais para as Condi¢c6es de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descrigao CID

E66

Obesidade

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS Descricdo DECS
D009765 obesidade
D054342 Cirurgia Bariatrica

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descricao CID

E66

Obesidade

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cédigo DECS

Descricdo DECS

D009767 Obesidade mérbida
D011335 Periodo Pré-Operatorio
D054342 Cirurgia Bariatrica

Tipo de Intervencgéo:

Experimental

Natureza da Intervencéo

e Outro Hipoxia aguda intermitente (HAI) ndo farmacolégica

Descritores da Intervengéo

Descritores da Intervencao

Intervencoes

Preabilitacdo

Hipoxia Intermitente

Hipoxia Aguda Intermitente

Exposicao a hipdxia

Treinamento hipoxico

Fase
® N&o se aplica a estudos nédo farmacol6gicos

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

Sera utilizada uma condi¢cdo SHAM (hip6xia aguda intermitente simulada) devido a necessidade de controlar os possiveis efeitos associados ao
proprio procedimento de intervengéo, incluindo o uso da mascara facial, o contato com a equipe de pesquisa, o tempo de repouso e as expectativas
dos participantes em relagdo ao tratamento recebido. A utilizagdo de um grupo controle submetido a procedimento semelhante permite avaliar de
forma mais especifica os efeitos fisioldgicos atribuidos a exposicao a hipdxia aguda intermitente (HAI), diferenciando-os dos efeitos decorrentes da
participac@o no estudo ou da realiza¢&o do protocolo experimental. Na condi¢do SHAM, os participantes seréo submetidos aos mesmos
procedimentos realizados no grupo intervencgéo, incluindo posicionamento, utilizagdo da méascara individual, monitorizagdo dos parametros
fisiolégicos e duracdo da sessdo. Entretanto, serdo expostos ao ar normoxico (21% de oxigénio), sem redugdo da concentracéo de oxigénio
inspirado. Dessa forma, sera mantida a similaridade entre os grupos quanto aos aspectos relacionados ao procedimento experimental, preservando
0 cegamento dos participantes e dos avaliadores responsaveis pelas analises. A adocao de uma condicdo SHAM é particularmente importante em
estudos envolvendo intervencdes fisiologicas nao farmacoldgicas, nas quais a percepcao do participante e a interagdo com o procedimento podem
influenciar respostas cardiovasculares, respiratérias, funcionais e psicossociais. Assim, o desenho controlado permite maior rigor metodolégico na
investigacao dos efeitos especificos da HAl em individuos com obesidade e critérios de indicagéo de cirurgia bariatrica. A utilizagdo da condigdo
SHAM né&o representa auséncia de cuidado ou privacdo de tratamento, uma vez que todos os participantes receberdo acompanhamento pela equipe
de pesquisa e, quando incluidos no eixo associado a preabilitagéo, participardo do programa estruturado de treinamento fisico e educagédo em
salde. A condigdo controle tem como objetivo exclusivamente estabelecer uma comparagao adequada para determinar a efetividade e a seguranga
da

Data de Submisséo do Projeto: 04/08/2026 Nome do Arquivo: PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2837381.pdf Verséo do Projeto: 2

Pagina 2 de 11




intervengéo experimental.

Desenho:

Sera realizado um ensaio clinico randomizado, controlado, de grupos paralelos, com alocagéo 1:1 e delineamento triplo-cego, composto por dois
eixos complementares de investigagdo dos efeitos da hipdxia aguda intermitente (HAI) em individuos com obesidade e critérios de indicagéo de
cirurgia bariatrica. Os dois eixos serdo conduzidos de forma independente, porém complementar, podendo haver sobreposicéo parcial de
participantes provenientes do programa PREPARA.

Eixo 1 ¢, Avaliagdo das respostas agudas a HAI: seré realizado um protocolo experimental com sesséo Unica de intervencao. Participantes elegiveis
serdo randomizados para receber uma sesséo de HAI ou condicdo SHAM (hip6xia aguda intermitente simulada). Serédo realizadas avaliagdes antes
e apos a intervencao, permitindo analisar as respostas agudas cardiovasculares, respiratorias, fisico-funcionais, musculares, cognitivas e
psicossociais associadas a exposigéo controlada a hipoxia.

Eixo 2 ¢, Avaliagdo dos efeitos da HAI associada a preabilitacédo: participantes vinculados ao programa PREPARA serdo randomizados para realizar
seis semanas de um programa estruturado de preabilitacdo associado a HAI ou a condicdo SHAM. A HAI ou condicdo SHAM sera aplicada
imediatamente antes das sessdes de treinamento fisico, como estratégia complementar ao programa de preabilitagdo, ndo sendo utilizada como
modalidade isolada de treinamento. Os participantes serdo avaliados antes e apds as seis semanas de intervengao, permitindo investigar os efeitos
adicionais da HAI sobre os desfechos cardiovasculares, fisico-funcionais, musculares, respiratorios, cognitivos e psicossociais.

Em ambos os eixos, a randomizacao sera realizada para distribuigao dos participantes entre os grupos HAlI e SHAM. A condigao SHAM seguira os
mesmos procedimentos da intervengéo experimental, incluindo utilizacdo da mascara facial, tempo de exposi¢céo e monitorizacéo dos parametros
fisiolégicos, porém com administracéo de ar norméxico (21% de oxigénio), permitindo controlar os efeitos relacionados ao procedimento e manter o
mascaramento.

O mascaramento sera aplicado aos participantes, aos avaliadores responsaveis pelas avaliagdes pré e pds-intervencéo e ao estatistico responsavel
pela andlise dos dados. Apenas o0s pesquisadores responsaveis pela aplicagcao da intervengao terdo conhecimento da alocagao dos participantes,
em razdo da necessidade operacional para execug¢ao do protocolo.

O Eixo 1 compreendera uma avaliagdo pré e pés-intervengao realizada em sessao Unica, enquanto o Eixo 2 compreendera avaliagdes pré e pos-
intervencdo apoés seis semanas de acompanhamento. N&o haveréa periodo de washout, pois os participantes serdo alocados para apenas uma
condigao experimental (HAlI ou SHAM), sem crossover entre as intervengdes.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Obesidade

Hipdxia Aguda Intermitente

Preabilitacdo

Cirurgia Bariatrica

Capacidade Funcional

Avaliacé@o Cardiovascular
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

Introducéo: A obesidade é uma doenga cronica multifatorial associada a alteragdes metabdlicas, cardiovasculares, respiratorias e funcionais, que
podem aumentar o risco de complicacdes no periodo perioperatdrio da cirurgia bariatrica. Embora a preabilitacdo seja uma estratégia promissora
para otimizar a condigéo clinica desses individuos, ainda existem lacunas quanto a interveng8es complementares capazes de potencializar as
adaptacdes fisioldgicas antes do procedimento cirdrgico. A hipéxia aguda intermitente (HAI) € uma intervencéo nao farmacolégica caracterizada
exposigdes breves e repetidas a concentragées reduzidas de oxigénio, alternadas com periodos de norméxia, capaz de estimular respostas
adaptativas cardiovasculares, respiratorias, metabolicas e neurais. Entretanto, seus efeitos em individuos com obesidade, especialmente no
contexto pré-operatorio de cirurgia bariatrica, permanecem pouco explorados. Objetivo: Investigar os efeitos da hipdxia aguda intermitente sobre
parametros cardiovasculares, fisico-funcionais e psicossociais de individuos com obesidade e critérios de indicacé@o de cirurgia bariatrica. Material e
métodos: Sera realizado um ensaio clinico randomizado, controlado e triplo-cego. Seréo incluidos aproximadamente 60 individuos com obesidade e
critérios de indicagao de cirurgia bariatrica, distribuidos em dois eixos de investigagdo: (1) avaliagdo das respostas agudas a HAI por meio de sessédo
Unica de intervencao e (2) avaliagdo dos efeitos da HAI associada a um programa estruturado de preabilitagdo de seis semanas. Em ambos os
eixos, os participantes seréo randomizados para receber HAI ou condicdo SHAM. Serdo avaliados parametros antropométricos, sinais vitais, pressao
arterial por meio da monitorizagdo ambulatorial da presséo arterial (MAPA), resposta cardiovascular ao exercicio, capacidade funcional, forca
muscular periférica e respiratéria, sono, sintomas de ansiedade e depresséo, estado de humor, autoeficacia, qualidade de vida, cognicédo e
indicadores de sarcopenia. As andlises estatisticas seréo realizadas considerando o desenho especifico de cada eixo do estudo, utilizando modelos
de comparagao entre grupos (HAI vs SHAM) e momentos de avaliagdo (pré e pés-intervencao), incluindo analises intra e intergrupos quando
aplicavel. A amostra estimada sera de aproximadamente 60 participantes, sendo 30 individuos incluidos em cada eixo do estudo, posteriormente
randomizados para os grupos HAI e SHAM. Resultados esperados: Espera-se ampliar o conhecimento sobre os efeitos fisioldgicos da HAl em
individuos com obesidade no periodo pré-operatério de cirurgia bariatrica, contribuindo para a compreenséo de sua aplicabilidade como estratégia
terapéutica complementar a preabilitagcéo. Os resultados poderdo auxiliar no desenvolvimento de protocolos clinicos voltados a otimizacéo da
capacidade funcional, cardiovascular e respiratéria dessa populacéo, além de contribuir para a avaliagdo da seguranca e aplicabilidade clinica da
HAI no periodo pré-operatorio.

Introdugéo:

A obesidade é uma doenca cronica, complexa e multifatorial caracterizada pelo acimulo excessivo de tecido adiposo associado a prejuizos a saude.
Sua elevada prevaléncia mundial e sua associagdo com alteragdes metabolicas, cardiovasculares, respiratorias e musculoesqueléticas tornam-na
um importante problema de satde publica. Além do excesso de adiposidade, individuos com obesidade apresentam um estado inflamatério crénico
de baixo grau, associado ao desenvolvimento de alteragcdes metabdlicas e ao aumento do risco de comorbidades como hipertenséo arterial,
dislipidemia e diabetes mellitus tipo 2 (EISENBERG et al., 2022; LIN; LI, 2021; RUBINO et al., 2025). A obesidade grave promove altera¢cdes em
diferentes sistemas orgénicos, incluindo os sistemas respiratoério, cardiovascular e musculoesquelético. No sistema respiratorio, o excesso de tecido
adiposo toracico e abdominal pode reduzir a complacéncia pulmonar, alterar volumes e capacidades pulmonares, aumentar o trabalho respiratorio e
comprometer a forga muscular respiratéria. Essas altera¢cdes podem contribuir para a reducédo da reserva funcional e para maior limitagcéo durante o
exercicio fisico. No sistema musculoesquelético, alteragdes inflamatérias, metabdélicas e hormonais associadas a obesidade podem favorecer
reducéo da qualidade muscular, diminuicédo da forga e prejuizo do desempenho fisico, contribuindo para o desenvolvimento da obesidade
sarcopénica, caracterizada pela coexisténcia de excesso de adiposidade, redugéo da forga muscular e comprometimento da capacidade funcional
(CATELLI DE CARVALHO, 2005; CHEN; ARMAMENTO-VILLAREAL, 2024; MARTINIAKOVA et al., 2024; THOMAZ MAFORT, 2018). A cirurgia
bariatrica constitui uma estratégia terapéutica efetiva para individuos com obesidade de grau lll e grau Il com comorbidades, promovendo perda
significativa de peso e melhora de diversas comorbidades associadas. Entretanto, por ser um procedimento cirdrgico de grande porte, esses
individuos apresentam risco aumentado de complicagGes perioperatérias, especialmente respiratérias, tromboembdlicas e infecciosas. Dessa forma,
estratégias capazes de otimizar a condicéo clinica antes do procedimento cirdrgico tém recebido crescente atengdo. Entre essas estratégias, a
preabilitacéo tem sido investigada como uma abordagem capaz de melhorar a reserva funcional e reduzir fatores associados ao risco perioperatorio
¢(FERNANDEZ-BUSTAMANTE et al., 2017; KOVAR; AZAGURY, 2025; SALAS-PARRA et al., 2024);,. Dessa forma, a preabilitagdo surge como
uma abordagem pré-operatdria multimodal destinada a otimizar a reserva fisiol6gica, melhorar a capacidade funcional e preparar o individuo para o
estresse cirlrgico. Programas estruturados envolvendo exercicio fisico, educagdo em salde e estratégias de mudanga comportamental demonstram
potencial para melhorar parametros funcionais e reduzir complicagdes pds-operatorias. Entretanto, ainda existe heterogeneidade quanto aos
protocolos utilizados, duragdo das intervengdes e estratégias adicionais capazes de ampliar suas adaptacdes fisiolégicas (BELLICHA et al., 2021,
BODEN et al., 2024; GIERAT-HAPONIUK et al., 2025; GONCALVES; GROTH, 2019). Embora a preabilitagdo apresente beneficios potenciais, a
magnitude das adaptacdes pode variar conforme a capacidade individual de resposta ao treinamento e o tempo disponivel antes da cirurgia.
Estratégias complementares capazes de estimular respostas cardiovasculares, respiratérias e musculares em curto prazo podem representar uma
abordagem promissora para essa populagéo. Nos tltimos anos, a combinagéo de exercicio fisico com exposi¢éo a hipéxia tem sido investigada
como estratégia para potencializar os efeitos de programas de treinamento em atletas, em individuos saudaveis e com alguma condicdo de saude,
inclusive com sobrepeso e obesidade. Revisfes sistematicas e metanalises recentes demonstram gque o treinamento em ambiente hipéxico pode
promover beneficios adicionais em alguns desfechos relacionados a aptidéo cardiorrespiratéria, composicéo corporal e metabolismo quando
comparado ao treinamento realizado em normoxia. Entre os achados mais consistentes destacam-se melhorias no consumo maximo de oxigénio
(VO2méax) e na poténcia maxima de exercicio, especialmente em protocolos com duragdo superior a oito semanas e associados ao treinamento
intervalado de alta intensidade (LIU, R. et al., 2025). Alguns estudos também sugerem reduc¢des mais pronunciadas na massa corporal, percentual
de gordura, resisténcia a insulina e parametros lipidicos quando o exercicio aerébico é realizado em condi¢6es de hipéxia moderada (DING et al.,
2025; LIU, R. et al., 2025). Entretanto, outras revisdes ndo observaram superioridade da hipéxia em relacéo ao treinamento convencional para
desfechos de composicéo corporal, glicemia, perfil lipidico ou presséo arterial, destacando a elevada heterogeneidade dos protocolos utilizados e a
auséncia de consenso quanto a dose ideal de hipoxia (GATTI et al., 2026; KANG et al., 2026). Embora esses achados demonstrem o potencial da
exposicao hipdxica associada ao exercicio, a maioria dos estudos avaliou protocolos em que a hipdxia esteve integrada ao treinamento fisico,
dificultando a compreenséo dos efeitos especificos da exposigao hipoxica isolada ou aplicada como estimulo prévio ao exercicio. Dessa forma,
permanece pouco esclarecido os efeitos especificos da exposig¢do hipdxica isolada ou se a hipéxia intermitente aguda pode atuar como estratégia
complementar capaz de induzir respostas adaptativas em individuos com obesidade, especialmente no contexto pré-operatério. A hipoxia aguda
intermitente (HAI) € uma intervengao caracterizada por exposigdes breves e repetidas a concentragdes reduzidas de oxigénio, alternadas com
periodos de normdxia. Diferentemente da hipdxia associada a apneia obstrutiva do sono, protocolos controlados de baixa dose tém sido
investigados como estratégia terapéutica capaz de induzir respostas adaptativas cardiovasculares, respiratorias e metabdlicas. A dose de hipoxia é
determinante para a magnitude das adaptagfes e para o risco de efeitos adversos, sendo que protocolos excessivos, como aqueles observados em
modelos de apneia obstrutiva do sono, podem
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estar associados a hipertenséo sistémica, disfungéo autonémica, cardiovascular, cognitiva e metabodlica (MATEIKA et al., 2015; NAVARRETE-
OPAZO, A. A.; VINIT; MITCHELL, 2014; ZHANG et al., 2023). Estudos prévios sugerem que a HAI pode promover adaptacdes relacionadas ao
controle cardiovascular, fungéo respiratéria, capacidade fisica e metabolismo (AINSLIE et al., 2007; FOSTER et al., 2005; NAVARRETE-OPAZO, A.
et al., 2016). A aplicagao da HAI em individuos com obesidade ainda apresenta evidéncias limitadas, especialmente em protocolos direcionados ao
contexto pré-operatério. A maior parte dos estudos disponiveis avalia protocolos repetidos de hipdxia associados ao exercicio fisico, caracterizados
como treinamento hipoxico, limitando a compreenséao dos efeitos especificos da exposi¢éo hipdxica isolada nessa populacédo (DING et al., 2025;
GATTI et al., 2026; KANG et al., 2026; LIU, P. et al., 2025). Os efeitos adaptativos da HAI estéo relacionados a ativacédo dos quimiorreceptores
periféricos e de vias envolvidas na plasticidade neural e controle cardiorrespiratério, especialmente em respostas ventilatérias e cardiovasculares.
Estudos experimentais demonstram participagdo da sinalizagao serotoninérgica e aumento da expressao de fatores neurotroficos, como o BDNF,
favorecendo adaptacdes respiratorias e motoras. Protocolos de baixa dose parecem induzir essas respostas sem os efeitos deletérios associados a
hipdxia grave ou prolongada (BAKER; MITCHELL, 2000; BAKER-HERMAN et al., 2003; NICHOLS; MITCHELL, 2021). Embora a HAI apresente
potencial terapéutico em diferentes condigdes clinicas, sua aplicagdo em individuos com obesidade graus Il e Ill, especialmente candidatos a cirurgia
bariatrica, permanece pouco explorada. Ainda néo esta estabelecido se uma Unica sessdo de HAI é capaz de induzir respostas agudas favoraveis
nessa populagdo, nem se sua aplicagéo repetida como estimulo adjuvante a preabilitagcdo pode potencializar adaptacdes cardiovasculares,
funcionais e psicossociais antes da cirurgia. Dessa forma, investigar a HAI aplicada isoladamente e associada a um programa estruturado de
preabilitacdo representa uma abordagem relevante para compreender seu potencial como estratégia complementar no preparo pré-operatério
(FORESTI et al., 2024; ZHANG et al., 2023).

Hipotese:

A hipétese deste estudo é que a exposicéo a hipéxia aguda intermitente (HAI), aplicada de forma controlada e em baixa dose, seja capaz de induzir
respostas adaptativas favoraveis em individuos com obesidade e critérios de indicacéo de cirurgia bariatrica, promovendo alteragdes positivas em
parametros cardiovasculares, respiratorios, fisico-funcionais e psicossociais. Considera-se como hipétese que uma sessao Unica de HAI possa
desencadear respostas agudas relacionadas a modulagéo cardiovascular e respiratéria, refletidas por alterages na pressao arterial, frequéncia
cardiaca, saturacao periférica de oxigénio, resposta ao exercicio, capacidade funcional e percepcéo subjetiva de esfor¢o e dispneia. Adicionalmente,
no eixo associado a preabilitacéo, hipotetiza-se que a aplicacéo repetida da HAI previamente as sessdes de treinamento fisico possa atuar como
uma estratégia complementar ao programa estruturado de preparo pré-operatério, potencializando adaptagdes decorrentes da preabilitagdo e
contribuindo para melhora da capacidade funcional, forga muscular periférica e respiratéria, parametros cardiovasculares, qualidade de vida,
aspectos psicossociais e outros indicadores relacionados a reserva fisiolégica desses individuos. Espera-se que os efeitos observados sejam
superiores aos encontrados na condicdo SHAM, considerando que a exposic¢ao intermitente a hipoxia pode estimular mecanismos adaptativos
envolvendo ativagdo de quimiorreceptores periféricos, ajustes autondmicos cardiovasculares, respostas ventilatorias, plasticidade neural e vias
metabdlicas relacionadas a adaptacdo ao estresse fisiologico. Entretanto, considerando que a aplicacdo da HAI em individuos com obesidade grave,
especialmente no periodo pré-operatério de cirurgia bariatrica, ainda apresenta evidéncias limitadas, este estudo também possui carater exploratorio
guanto a magnitude e aos mecanismos das respostas induzidas pela intervencao, contribuindo para estabelecer a seguranca, aplicabilidade clinica e
potencial incorporacéo da HAI como estratégia complementar a preabilitagdo pré-operatoéria.

Objetivo Primario:

Avaliar os efeitos da técnica de hipoxia aguda intermitente (HAI) sobre parametros cardiovasculares, fisico-funcionais e psicossociais de individuos
com obesidade e critérios de indicacdo de cirurgia bariatrica, considerando suas respostas agudas e seus efeitos quando associada a um programa
estruturado de preabilitacéo.

Objetivo Secundario:

Eixo 1 - Efeitos agudos de uma sesséo de HAl em comparacéo a condicdo SHAM - Avaliar os efeitos agudos de uma sessao de HAI sobre a
pressao arterial, por meio da monitorizacdo ambulatorial da pressao arterial de 24 horas (MAPA); - Avaliar os efeitos agudos da HAI sobre a
capacidade funcional e a resposta cardiorrespiratéria ao exercicio, por meio da distancia percorrida no teste de caminhada de seis minutos (TC6),
desempenho nos testes de levantar e sentar de 5 repeti¢cdes e de 1 minuto, Timed Up and Go (TUG), estimativa do consumo maximo de oxigénio
(VO2méax), além das respostas de pressao arterial, frequéncia cardiaca, saturagao periférica de oxigénio e percepcéo de dispneia durante o TC6; -
Investigar os efeitos agudos da HAI sobre a forca muscular periférica, avaliada pela forca de preenséo palmar; - Avaliar os efeitos agudos da HAI
sobre parametros relacionados ao sono e estado de humor; - Monitorar a ocorréncia de eventos adversos, intercorréncias clinicas e a tolerabilidade
da técnica de hipdxia aguda intermitente durante sua aplicagdo em individuos com obesidade e critérios de indicagéo de cirurgia bariatrica. Eixo 2 -
Efeitos adicionais da HAI quando associada a preabilitacdo de seis semanas em comparagao a condigdo SHAM - Avaliar os efeitos da associacédo
da HAI a um programa estruturado de preabilitagdo sobre a capacidade funcional de individuos com obesidade com indicacéo de cirurgia bariatrica,
utilizando teste de caminhada de seis minutos, TUG, TLS e estimativa do VO2max; - Avaliar os efeitos da HAI associada a preabilitagdo sobre a
forca muscular respiratéria, por meio das pressoes inspiratdria e expiratéria maximas; - Investigar os efeitos da HAl associada a preabilitacdo sobre
a forga muscular periférica, incluindo forga de preenséo palmar e forca de quadriceps; - Avaliar os efeitos da HAI associada a preabilitacdo sobre
composicdo corporal, sarcopenia e critérios de fragilidade; - Investigar os efeitos da HAI associada a preabilitagdo sobre parametros
cardiovasculares, incluindo presséo arterial por meio da monitorizagdo ambulatorial da presséo arterial de 24 horas (MAPA) e variagéo da frequéncia
cardiaca; - Avaliar os efeitos da HAI associada a preabilitacdo sobre pardmetros relacionados ao sono, sonoléncia diurna e rastreamento de
sintomas compativeis com apneia obstrutiva do sono; - Avaliar os efeitos da HAI associada a preabilitagcdo sobre aspectos psicossociais, incluindo
qualidade de vida, ansiedade, depresséo, estado de humor e autoeficacia para realizacé@o de exercicios fisicos; - Avaliar os efeitos da HAI
associada a preabilitagdo sobre aspectos cognitivos de individuos com obesidade com indicacéo de cirurgia bariatrica. - Monitorar a ocorréncia de
eventos adversos, intercorréncias clinicas e a tolerabilidade da técnica de hipdxia aguda intermitente quando associada ao programa de
preabilitacéo.

Metodologia Proposta:

Trata-se de ensaio clinico randomizado, controlado, triplo-cego, composto por dois eixos complementares para investigacdo dos efeitos da hipoxia
aguda intermitente (HAI) em individuos com obesidade e indicacéo para cirurgia bariatrica. O Eixo 1 avaliara as respostas agudas a HAI por meio de
sessdo Unica de exposigdo a HAI ou condicdo SHAM, em delineamento paralelo. O Eixo 2 avaliara os efeitos da HAI associada a um programa
estruturado de preabilitacdo de seis semanas, com randomizagéao para HAl ou SHAM antes das sessdes de treinamento. Pretende-se recrutar
aproximadamente 60 individuos (30 por eixo) com obesidade e indicagéo para cirurgia bariatrica, considerando possiveis perdas por nao
elegibilidade, desisténcia ou nédo concluséo das avaliag8es. Os participantes serdo recrutados entre individuos vinculados ao projeto PREPARA -
Nucleo de Ensino, Pesquisa e Extensao em Fisioterapia no Pré e Pés-operatorio de Cirurgias de Grande Porte da UDESC, da Clinica Escola de
Fisioterapia da UDESC e da comunidade da Grande Florian6polis. Para o Eixo 1, os participantes serdo convidados por meio de divulgacéo da
pesquisa. Para o Eixo 2, o recrutamento ocorrera por contato da equipe do projeto PREPARA com individuos encaminhados para cirurgia bariatrica
pelo Sistema Unico de Saude (SUS), atendidos no Ambulatério de Cirurgia Bariatrica do Hospital Regional de S&o José Dr. Homero de Miranda
Gomes, bem como por demanda espontanea de individuos elegiveis interessados em participar da
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pesquisa. O primeiro contato sera realizado por membros da equipe previamente treinados. Os individuos elegiveis receberéo informacdes
detalhadas sobre objetivos, procedimentos, riscos, beneficios, medidas de seguranga, confidencialidade e direito de desistir da pesquisa a qualquer
momento, sem prejuizo ao atendimento. Sera assegurado tempo suficiente para esclarecimento de ddvidas antes da assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), e assinatura do termo institucional de uso de imagem, sendo a incluséo realizada somente apos
assinaturas. As avaliag@es e intervengdes serdo realizadas na Clinica Escola de Fisioterapia do CEFID/UDESC. No Eixo 1, os participantes
realizardo avaliagcdes antropomeétricas, aplicagdo de questionarios, afericdo dos sinais vitais, avaliages cardiovascular, respiratéria e fisico-funcional,
forga muscular periférica e respiratéria e instalagdo do monitor ambulatorial da presséo arterial (MAPA) por 24 horas. Em visita subsequente,
devolverdo o equipamento, serdo submetidos a sessdo de HAl ou SHAM e, ao término, realizardo as reavaliagdes previstas, sendo novamente
instalado o MAPA por 24 horas para avaliagdo dos efeitos agudos da intervengdo. No Eixo 2, os participantes realizardo os mesmos procedimentos
de avaliagao antes do inicio do programa de preabilitagdo, incluindo MAPA por 24 horas. Em seguida, participardo do programa durante seis
semanas, associado a HAl ou SHAM. Ao término, realizardo nova avaliagdo com os mesmos procedimentos da avaliagdo inicial, incluindo
monitorizagdo ambulatorial da presséo arterial por 24 horas. O tempo estimado de participacéo sera de duas visitas de 3 a 4 horas no Eixo 1 e
aproximadamente sete semanas no Eixo 2. Os dados seréo registrados em formularios padronizados e digitados em banco eletronico. Cada
participante sera identificado por cédigo numérico. Os documentos fisicos serdo armazenados em armario trancado na UDESC e os arquivos digitais
em computador protegido por senha, com acesso restrito aos pesquisadores autorizados. Os dados serdo mantidos por, no minimo, cinco anos ap6s
0 encerramento da pesquisa e posteriormente descartados de forma segura, mediante destruicdo dos documentos fisicos e excluséo definitiva dos
arquivos eletrénicos, conforme a Resolugdo CNS n° 466/2012 e normas institucionais vigentes. O protocolo seréa registrado no Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (ReBEC) ap6s aprovacéo do Comité de Etica em Pesquisa e antes do inicio da inclus&o de participantes.

Critério de Incluséo:

Serdo incluidos individuos adultos, de ambos os sexos, com idade entre 18 e 60 anos, diagndstico de obesidade grau Il (IMC > 40 kg/m?) ou
obesidade grau Il (IMC > 35 kg/m?2) associada a presenca de comorbidades, com critérios de indicagdo de cirurgia bariatrica conforme as diretrizes
clinicas vigentes. Serdo elegiveis individuos em acompanhamento pré-operatério para cirurgia bariatrica provenientes do projeto PREPARA, da
Clinica Escola de Fisioterapia da UDESC ou da comunidade da regido da Grande Florianépolis, desde que apresentem condigdes clinicas para
realizagdo da exposic¢éo a hipoxia aguda intermitente, das avaliagdes cardiovasculares, respiratorias e fisico-funcionais. Para participagdo no Eixo 2,
o0s participantes deverdo estar vinculados ao projeto PREPARA, apresentar libera¢gdo médica para participagdo no programa de preabilitacéo e
disponibilidade para comparecer as sess6es supervisionadas durante o periodo de seis semanas.

Critério de Excluséo:

Seréo excluidos individuos que apresentem condig8es clinicas que possam comprometer a seguranca durante a exposigao a hipéxia aguda
intermitente, a realizag&o dos testes fisicos e funcionais ou a participagdo no programa de preabilitacéo, incluindo doenca cardiovascular instavel,
como angina instavel, infarto agudo do miocéardio recente, insuficiéncia cardiaca descompensada, arritmias cardiacas néo controladas ou outras
condicdes cardiovasculares que contraindiquem exercicio fisico ou exposic¢éo hipdxica; hipertenséo arterial ndo controlada; doengas respiratorias
agudas ou descompensadas, incluindo doenga pulmonar obstrutiva cronica moderada ou grave descompensada e infecgdes respiratérias agudas;
doencas neurolégicas ou musculoesqueléticas que impecam a realizagdo dos testes ou do programa de exercicios; gestagao ou suspeita de
gestacéao; cirurgia realizada nos Ultimos seis meses ou outra condic&o clinica que limite a participacéo nas avaliages ou intervencdes do estudo;
uso de oxigenoterapia domiciliar ou necessidade de suporte ventilatério continuo; participagdo concomitante em outro programa estruturado de
treinamento fisico ou em intervengéo capaz de modificar significativamente os desfechos avaliados.Critérios para descontinuidade da participacéo:
Os participantes poderéo ser descontinuados da pesquisa caso solicitem voluntariamente sua retirada, a qualquer momento e sem qualquer prejuizo
ao seu atendimento; apresentem eventos adversos ou alterag6es clinicas que comprometam sua seguranca durante a realizagdo dos
procedimentos; apresentem intolerancia ao protocolo de exposigao a hipdxia aguda intermitente; ou ndo consigam concluir os procedimentos
essenciais previstos no protocolo por motivos clinicos.

Riscos:

Os riscos relacionados a participagdo na pesquisa séo considerados controlados e minimizados, uma vez que todos os procedimentos seréo
realizados em ambiente supervisionado, por profissionais capacitados e sob monitorizacédo continua, quando aplicavel. Durante a exposicédo a HAI
ou a condicdo SHAM serdo monitorados continuamente a saturagao periférica de oxigénio, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratéria, pressao
arterial e sinais clinicos de tolerancia ao procedimento. Caso o participante apresente desconforto, tontura, cefaleia, dispneia, dor toracica,
alteragbes importantes da presséo arterial, frequéncia cardiaca ou da saturagédo de oxigénio, o procedimento sera imediatamente interrompido, o
participante retornara a respiragdo em ar ambiente, permanecera em observagéo e, quando necessario, recebera oxigénio suplementar, avaliagcao
médica e encaminhamento ao servico de salde competente.Os procedimentos de avaliagdo fisico-funcional e respiratéria, incluindo testes de
capacidade funcional, forga muscular periférica e respiratéria e a monitorizagdo ambulatorial da presséo arterial (MAPA), poderéo ocasionar fadiga
transitoria, dispneia, desconforto muscular, dor muscular tardia, aumento temporario da frequéncia cardiaca e da presséo arterial, desconforto
decorrente da insuflagdo do manguito do MAPA e alteragdes transitorias do sono. Caso esses sintomas ocorram, os testes poderédo ser
interrompidos, sua intensidade reduzida ou o participante permanecera em repouso até completa recuperacéo, sendo encaminhado para avaliagdo
médica quando necessario.Durante o programa de preabilitagdo poderéo ocorrer desconfortos relacionados ao esforgo fisico, como fadiga, dispneia,
tontura ou desconfortos musculoesqueléticos. Para minimizar esses riscos, os exercicios serdo individualizados, progressivos e supervisionados,
podendo sua intensidade ser reduzida ou interrompida imediatamente diante de qualquer sinal de intolerancia. A aplicagdo dos questionérios podera
ocasionar leve desconforto emocional, sendo facultado ao participante deixar de responder qualquer pergunta ou interromper a aplicagdo, com
acolhimento pela equipe e encaminhamento ao servi¢o de salde, quando indicado.Existe ainda risco minimo relacionado a privacidade e a
confidencialidade das informagées, minimizado por meio da codificacdo dos dados, armazenamento seguro e acesso restrito aos pesquisadores.
Todos os eventos adversos serdo registrados e acompanhados pela equipe de pesquisa. Na ocorréncia de qualquer intercorréncia relacionada a
pesquisa, o participante recebera assisténcia imediata, podendo haver interrup¢éo do procedimento, encaminhamento ao servigo de saude
competente e acionamento do Servigo de Atendimento Mével de Urgéncia (SAMU), quando necessério. Caso ocorra dano decorrente da
participacd@o na pesquisa, sera assegurada assisténcia integral ao participante, incluindo a adog&o das condutas assistenciais necessarias, o custeio
das despesas delas decorrentes e o direito & indenizagéo, conforme a Resolucdo CNS n° 466/2012.

Beneficios:

N&o ha garantia de beneficios diretos decorrentes da participagdo nesta pesquisa, uma vez que os efeitos da hipdxia aguda intermitente (HAI),
aplicada isoladamente ou associada ao programa de preabilitagdo, ainda estédo sendo investigados em individuos com obesidade candidatos a
cirurgia bariatrica. Entretanto, todos os participantes poderédo se beneficiar do acompanhamento sistematico realizado durante a pesquisa, por meio
de avaliagOes cardiovasculares, respiratorias, fisico-funcionais, musculares, cognitivas e psicossociais, possibilitando maior conhecimento sobre
suas condi¢des de saude no periodo pré-operatério e permitindo a identificacéo de alteragGes relevantes, com orientagdo e encaminhamento aos
servicos de saude
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competentes, quando necessario.Os participantes incluidos no Eixo 1 receberéo avaliagao clinica e funcional abrangente, com monitorizagao
cardiovascular durante todas as etapas da pesquisa, contribuindo para a compreenséo das respostas agudas a HAI. Os participantes do Eixo 2 terdo
acesso ao programa estruturado de preabilitagdo, independentemente da alocac¢éo nos grupos HAI ou SHAM, podendo apresentar melhora da
capacidade funcional, do condicionamento fisico, da forga muscular, da aptidao cardiorrespiratéria e da preparagdo para o procedimento cirdrgico,
embora esses beneficios ndo possam ser garantidos individualmente.Em ambito cientifico, os resultados deste estudo poderdo ampliar o
conhecimento sobre os efeitos cardiovasculares, respiratorios, fisico-funcionais, cognitivos e psicossociais da HAI, isoladamente e associada a
preabilitacdo, contribuindo para o desenvolvimento de estratégias terapéuticas baseadas em evidéncias e para futuras pesquisas na area da
reabilitagdo cardiopulmonar e da cirurgia bariatrica.Em ambito social, espera-se que os resultados contribuam para o fortalecimento e aprimoramento
do projeto de extensédo PREPARA ¢, Nucleo de Ensino, Pesquisa e Extensdo em Fisioterapia no Pré e Pds-operatério de Cirurgias de Grande Porte
da UDESC, qualificando o atendimento oferecido & comunidade, aperfeicoando os programas de preabilitacdo destinados aos individuos com
obesidade candidatos a cirurgia bariatrica e gerando evidéncias que possam subsidiar a implementacéo de estratégias de cuidado mais efetivas no
Sistema Unico de Salde (SUS).

Metodologia de Anélise de Dados:

Os dados serdo analisados utilizando os softwares IBM SPSS Statistics® e GraphPad Prism®. Inicialmente sera realizada analise exploratéria dos
dados, com verificagdo da distribui¢cdo das variaveis pelo teste de normalidade de Shapiro-Wilk, andlise de valores extremos e avaliagdo da
presenca de dados ausentes.As variaveis continuas serdo apresentadas em média e desvio-padréo para dados com distribuicdo normal ou mediana
e intervalo interquartil para dados ndo paramétricos. As variaveis categdricas serdo apresentadas em frequéncias absolutas e relativas.A
homogeneidade inicial dos grupos HAl e SHAM seré& avaliada por meio de testes estatisticos apropriados. Para comparagao das caracteristicas
basais entre os grupos serdo utilizados o teste t de Student ou Mann-Whitney para variaveis continuas e teste qui-quadrado ou teste exato de Fisher
para variaveis categéricas, conforme a distribuicdo dos dados.No Eixo 1, destinado a avaliagao das respostas agudas a HAI por meio de uma
sessdo Unica de intervencao, os efeitos da intervengéo serdo analisados considerando os fatores grupo (HAI versus SHAM) e momento de avaliagao
(pré e pos-intervengao). Sera utilizada analise de variancia (ANOVA) de medidas repetidas com dois fatores (grupo x momento), avaliando o efeito
principal do tempo, o efeito principal do grupo e a interacéo entre grupo e momento.No Eixo 2, destinado a avaliacdo dos efeitos da HAI associada
ao programa de preabilitagdo de seis semanas, sera utilizada ANOVA de medidas repetidas com dois fatores (grupo x tempo) para comparacéo das
alteragdes entre os momentos pré e pds-intervencgao entre os grupos HAl e SHAM.Quando identificada interacdo significativa, seréo realizados
testes pds-hoc com correcé@o para multiplas comparagdes. Para variaveis que ndo apresentarem distribuicdo normal ou ndo atenderem aos
pressupostos da ANOVA, serdo utilizados testes estatisticos ndo paramétricos equivalentes ou modelos estatisticos adequados.Também serédo
calculados os tamanhos de efeito e seus respectivos intervalos de confianga, visando estimar a magnitude das diferengas encontradas entre os
grupos. O nivel de significancia adotado sera de 5% (p < 0,05).

Desfecho Primario:

Os desfechos primérios da pesquisa serdo: (Eixo 1) a presséo arterial obtida por meio da monitorizagdo ambulatorial da presséo arterial de 24 horas
(MAPA), para avaliagdo dos efeitos agudos da hip6xia aguda intermitente (HAI); e (Eixo 2) a capacidade funcional, avaliada pelo teste de caminhada
de seis minutos (TC6), Timed Up and Go (TUG), testes de levantar e sentar (TLS) e estimativa do consumo méaximo de oxigénio (VO2max), bem
como a pressao arterial obtida por meio da monitorizagdo ambulatorial da presséo arterial de 24 horas (MAPA), para avaliacdo dos efeitos da HAI
associada ao programa de preabilitagao.

Desfecho Secundério:

Os desfechos secundarios compreenderdo: (Eixo 1) capacidade funcional, estimativa do consumo maximo de oxigénio (VO2max), respostas
cardiovasculares e respiratérias ao exercicio (frequéncia cardiaca, saturagdo periférica de oxigénio e percepcao de dispneia durante o TC6), forga
muscular periférica (forga de preensao palmar), qualidade do sono e estado de humor, seguranca e tolerabilidade da HAI, avaliadas pela ocorréncia
de eventos adversos, intercorréncias clinicas, necessidade de ajuste da FiO2, necessidade de interrupcéo da sesséo e taxa de conclusédo do
protocolo; e (Eixo 2) forca muscular respiratoria (Plméax e PEmax), forca muscular periférica (preensao palmar e quadriceps), respostas
cardiovasculares e respiratérias ao exercicio (frequéncia cardiaca, saturacéo periférica de oxigénio e percepcao de dispneia durante o TC6),
variagdo da frequéncia cardiaca durante o TC6 e durante o treinamento, composigdo corporal, sarcopenia, fragilidade, qualidade do sono,
sonoléncia diurna, rastreamento de sintomas compativeis com apneia obstrutiva do sono, qualidade de vida, ansiedade, depresséo, estado de
humor, nivel de atividade fisica, autoeficacia para realizacéo de exercicios fisicos e aspectos cognitivos, seguranca e tolerabilidade da HAI,
avaliadas pela ocorréncia de eventos adversos, intercorréncias clinicas, necessidade de ajuste da FiO2, necessidade de interrupgdo da sessao e
taxa de concluséo do protocolo.

Tamanho da Amostra no 60
Data do Primeiro Recrutamento: 01/09/2026

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 60
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?

Sim

Detalhamento:

Serdo utilizados, mediante autorizagéo do participante, dados secundarios provenientes de documentos clinicos previamente existentes e
apresentados pelo participante ou disponiveis em seu acompanhamento no projeto PREPARA, incluindo informagdes referentes ao diagndstico de
obesidade, indicagao para cirurgia bariatrica, comorbidades, medicamentos em uso e resultados de exames laboratoriais e complementares
pertinentes aos critérios de elegibilidade e a caracterizagdo clinica da amostra. Esses dados seréo utilizados exclusivamente para confirmacgéo da
elegibilidade, caracterizagéo clinica dos participantes e interpretacéo dos resultados da pesquisa. O acesso sera restrito aos pesquisadores
autorizados, os dados serdo codificados, armazenados em ambiente protegido por senha e mantidos sob confidencialidade durante todo o periodo
da pesquisa, sendo descartados de forma segura apés o periodo regulamentar de guarda.

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

60

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Grupo Hipodxia + preabilitagao 15 Hipoxia aguda intermitente associada a 6 semanas de preabilitagao
Grupo Hipoxia Aguda 15 Hipdxia aguda intermitente - efeitos agudos
Grupo SHAM Agudo 15 Falsa hipéxia aguda intermitente - SHAM - efeitos agudos
Grupo SHAM + preabilitagéo 15 Falsa hipéxia aguda intermitente - SHAM - associada a 6 semanas de
preabilitacdo

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)
Submiss&o ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) |25/06/2026 31/08/2026
e adequacdes conforme parecer ético.
Continuidade da coleta de dados dos dois eixos. 11/01/2027 15/12/2028
Andlise final dos dados, interpretagio dos 01/08/2029 14/12/2029

resultados, elaboracdo de manuscritos cientificos e
divulgacéo dos achados em eventos cientificos.

Coleta de dados ap6s aprovacéao ética. 01/09/2026 18/12/2026
Recrutamento dos participantes e realizagéo das
avaliagOes referentes ao eixo de respostas agudas a
HAI e eixo associado ao programa de preabilitagao.

Continuidade e finalizagdo da coleta de dados do 15/01/2029 20/07/2029
eixo associado ao programa de preabilitacéo,
incluindo acompanhamento dos participantes
durante as seis semanas de intervencao. Inicio das
andlises estatisticas preliminares.

Orgcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Pacotes Folha A4 Custeio R$ 80,00
MASCARA silicone MASK PVC Custeio R$ 180,00
Pilhas AAA Custeio R$ 120,00
R$ 380,00
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Filtro barreira HMEF Custeio R$ 600,00

R$ 980,00

Outras informacgdes, justificativas ou consideracdes a critério do pesquisador:

O presente estudo faz parte de um projeto de pesquisa denominado HAI-PREPARA, que acontece vinculado ao projeto de extensdo PREPARA,
desenvolvido no contexto da investigagao de estratégias complementares para otimizagéo da condigéo clinica e funcional de individuos com
obesidade candidatos a cirurgia bariatrica. A pesquisa sera conduzida em dois eixos de investigacdo complementares. O primeiro eixo tem como
objetivo avaliar as respostas agudas decorrentes de uma sessao Unica de hipdxia aguda intermitente (HAI), comparada a condigdo SHAM,
permitindo investigar alteragdes cardiovasculares e funcionais imediatamente ap6s a intervengdo. O segundo eixo avaliara os efeitos da aplicagdo
da HAI como estratégia complementar a um programa estruturado de preabilitagdo pré-operatéria com duragdo de seis semanas. Ressalta-se que a
HAI néo sera utilizada como modalidade de treinamento fisico, mas como uma intervengao fisiologica complementar aplicada previamente as
sessfOes de preabilitacdo, com o objetivo de investigar seu potencial para induzir respostas adaptativas e ampliar os efeitos do preparo pré-
operatério. Todos os procedimentos seréo realizados por equipe treinada, em ambiente adequado e com monitorizagéo dos participantes durante as
intervencdes e avaliacdes. A randomizacéo dos participantes para os grupos HAl e SHAM sera realizada de forma controlada, visando reduzir vieses
e garantir maior qualidade metodoldgica aos resultados. Os participantes serdo acompanhados durante todas as etapas do protocolo e poderdo
interromper sua participacéo a qualquer momento, sem qualquer prejuizo ao atendimento ou acompanhamento clinico habitual. Os resultados
obtidos poder&o contribuir para ampliar o conhecimento sobre a aplicabilidade da HAI em individuos com obesidade grave no periodo pré-operatorio
da cirurgia bariatrica, auxiliando no desenvolvimento de futuras estratégias terapéuticas complementares baseadas em evidéncias. A pesquisa sera
realizada utilizando a infraestrutura ja disponivel no Centro de Ciéncias da Saude e do Esporte (CEFID/UDESC), incluindo equipamentos
permanentes necessarios a execugao do estudo, ndo havendo necessidade de aquisigdo especifica desses equipamentos para a pesquisa. Os
participantes ndo receberdo remuneracdo nem ressarcimento de despesas de transporte, alimentagdo ou outras despesas pessoais relacionadas ao
deslocamento para participacéo na pesquisa. Caso ocorra dano decorrente da pesquisa, sera garantida assisténcia integral ao participante, incluindo
o0 custeio das despesas relacionadas ao atendimento, conforme previsto na Resolugdo CNS n° 466/2012.
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