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RESUMO

O exercicio fisico e a educacao do paciente sdao componentes fundamentais do
tratamento do diabetes. Porém, embora os beneficios do exercicio fisico para o controle do
diabetes sejam amplamente conhecidos, a adogao e manutengao de um estilo de vida ativo ainda
sao um desafio. Adicionalmente, muitos estudos ja mostraram a efetividade da educacao do
paciente para a promo¢ao de mudangas comportamentais favoraveis. Porém, intervencgodes
educacionais destinadas a pessoas que vivem com diabetes e pré-diabetes sao ainda pouco
investigadas e implementadas em paises de baixa e média renda, como o Brasil. O Diabetes
College Brazil Study ¢ um ensaio clinico randomizado (ECR) que objetiva mitigar essa lacuna
por meio da investigagdo da efetividade de uma intervengao de exercicio fisico (Ex) associado
a uma interven¢do educacional (ExEd) sobre a capacidade funcional, conhecimento sobre a
doenca, comportamentos de saude, pardmetros de saude cardiometabolica e qualidade de vida
em brasileiros que vivem com diabetes ou pré-diabetes. O curriculo educacional a ser usado no
ECR foi desenvolvido baseado nas necessidades educacionais e diretrizes nacionais.
Previamente ao desenvolvimento do ECR foram avaliadas a viabilidade e aceitabilidade das
intervengdes propostas neste estudo, bem como sua efetividade preliminar a fim de se conhecer
a necessidade de ajustes no protocolo experimental. Durante a conducgdo deste estudo piloto
foram necessarias modificagdes em seu protocolo experimental devido a pandemia de COVID-
19 e esta experiéncia contribuiu para que a equipe de pesquisa vislumbrasse a possibilidade de
adi¢do de outra forma de entrega das interven¢des do ECR (remota com ou sem o uso da
internet), além da entrega presencial originalmente planejada. Dessa forma, ap6s a conclusao
do estudo piloto foi conduzido um estudo de viabilidade para testar a viabilidade da entrega
remota das intervencdes do ECR. O estudo piloto revelou que as intervengdes propostas no
Diabetes College Brazil Study sao viaveis (taxas de elegibilidade, recrutamento, retengao,
participagdo nas sessoes de exercicios e nas aulas de educagdo foram de 17%, 93%, 82%, 76%
e 71%, respectivamente) e de grande aceitacdo pelos participantes. Os achados preliminares
indicaram o potencial beneficio da intervengao ExEd em comparagdo Ex para promogao de
mudangas de comportamento em saude, melhora de pardmetros de saude cardiometabodlica e
qualidade de vida e aumento do conhecimento em diabetes. Os resultados do estudo de
viabilidade mostraram que os procedimentos de coleta de dados, acompanhamento semanal
remoto, acesso aos websites do estudo, uso das ferramentas educacionais e custos de
implementagdo sdo vidveis e os participantes relataram boa satisfagdo com as intervengdes

remotas. Adicionalmente, a entrega remota das intervengdes via internet pareceu promover



efeitos positivos sobre a maioria dos desfechos do ECR. Nao foi possivel concluir sobre a
viabilidade da entrega das intervengdes sem o uso da internet, devido ao nimero reduzido de
participantes alocados para esta forma de entrega. Sendo assim, o protocolo experimental do
ECR devera ser modificado de forma que as intervengdes sejam oferecidas remotamente (via
internet) ou presencialmente, a depender do acesso e/ou familiaridade dos participantes com a

internet, totalizando 4 grupos: Ex internet, EXEd internet, Ex presencial e ExEd presencial.

Palavras-chave: Diabetes Mellitus. Pré-diabetes. Exercicio Fisico. Educagao em Saude. Estilo

de Vida Saudavel.



ABSTRACT

Exercise and patient education are critical components of diabetes care. However,
although the benefits of physical exercise for diabetes control are widely known, adopting and
maintaining an active lifestyle is still challenging. Additionally, several studies have verified
patient education's effectiveness in promoting favorable behavior changes. However,
educational interventions aimed at people living with diabetes and prediabetes are still poorly
investigated and implemented in low-and middle-income countries, such as Brazil. The
Diabetes College Brazil Study is a randomized clinical trial (RCT) that aims to mitigate this
gap by investigating the effectiveness of exercise intervention (Ex) associated with an
educational intervention (ExEd) in Brazilians living with diabetes or prediabetes on the
following outcomes: functional capacity, disease-related knowledge, health behaviors,
cardiometabolic health parameters and quality of life. The educational curriculum to be used in
the RCT was developed based on educational needs and national guidelines. Before the RCT
development, the feasibility and acceptability of the interventions proposed, and their
preliminary effectiveness were evaluated. During the conduct of this pilot study, modifications
were necessary for its experimental protocol due to the COVID-19 pandemic, and this
experience contributed to the research team envisioning the possibility of adding another form
of delivery of RCT interventions (remote with or without the internet), in addition to the planned
in-person delivery initially. Therefore, upon completion of the pilot study, a feasibility study
was conducted to test the feasibility of remote delivery of RCT interventions. The pilot study
revealed that the interventions proposed in the Diabetes College Brazil Study are feasible
(eligibility, recruitment, retention, and participation rates in exercise sessions and education
classes were 17%, 93%, 82%, 76%, and 71%, respectively) and widely accepted by the
participants. The preliminary results indicated the potential benefit of the ExEd intervention
compared to Ex for promoting health behavior change, improving cardiometabolic health
parameters and quality of life, and increasing diabetes knowledge. The feasibility study results
showed that data collection procedures, weekly remote monitoring, access to study websites,
educational tools use, and implementation costs are feasible, and participants reported
satisfaction with remote interventions. Additionally, remote delivery of interventions via the
internet appeared to have positive effects on most RCT outcomes. It was impossible to conclude
the feasibility of delivering the interventions without the use of the internet due to the small
number of participants allocated to this delivery form. Therefore, the experimental protocol of

the RCT should be modified to add remotely delivery of the interventions (via the internet) or



in person, depending on the access and/or familiarity of the participants with the internet,

totaling four groups: Ex internet, EXEd internet, Ex in person and ExEd in person.

Keywords: Diabetes Mellitus. Prediabetes. Exercise. Health Education. Healthy Lifestyle.
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1 MEMORIAL ACADEMICO

A elaboragdo deste memorial tem por objetivo fazer um breve relato da minha trajetoria
académica como doutoranda no Programa de Pés-graduagdo em Educacdo Fisica Associado
UFV/UFJF, a fim de subsidiar a avaliacao desta tese pelos membros da banca por meio de uma
melhor compreensado de todas as etapas dos dois projetos desenvolvidos ao longo desses quatro
anos de curso.

Meu ingresso no Programa ocorreu em julho de 2018 e nos primeiros meses como
doutoranda, além de cursar disciplinas para obten¢do de créditos obrigatdrios, me dediquei a
elaboracdao do meu projeto inicial de pesquisa me debrucando na busca bibliografica, redagao e
submissao do projeto ao comité de ética em pesquisa.

O projeto de pesquisa intitulado “Efeito da reabilitacdo associada a uma intervengao
educativa no conhecimento ¢ mudanga de comportamento em pessoas com pré-diabetes ou
diabetes: estudo multicéntrico” trata-se de um ensaio clinico randomizado (ECR), apelidado de
Diabetes College Brazil Study, que teve aprovagdo ética nos dois centros participantes,
Universidade Federal de Juiz de Fora (CAAE: 77831517.0.2002.5133) e Universidade Federal
de Minas Gerais (CAAE: 77831517.0.1001.5149), e foi registrado no ClinicalTrials.org
(NCT03914924). Desde entdo, coordenei as atividades locais desta pesquisa no centro Juiz de
Fora. O objetivo principal deste projeto foi avaliar o efeito de uma intervengao educacional
sistematizada, desenvolvida com base no curriculo educacional do Diabetes College™,
associada a um programa de reabilitagao, com énfase no exercicio fisico, sobre o conhecimento
e a mudanca de comportamento em pessoas com pré-diabetes e diabetes. A fim de alcangar este
objetivo a pesquisa foi dividida em trés etapas principais:

(1) Tradugdo, adaptacao transcultural e validacdo psicométrica dos instrumentos:
Diabetes Knowledge Questionnaire (DATE-Q) e Mediterranean Diet Scale (MDS) e validagao
da versdao em portugués do Brasil do questionario Bandura’s exercise self-efficacy scale para
pessoas com diabetes;

(2) Realizagdo de grupos de discussdo (grupos focais) para levantamento das
necessidades educacionais de pessoas com diabetes e pré-diabetes para desenvolvimento do
curriculo educacional a ser seguido na intervengao educativa do projeto;

(3) Desenvolvimento do ensaio clinico randomizado.

As coletas da primeira etapa aconteceram entre novembro de 2018 e agosto de 2019 e

como resultado, trés dissertagcdes de mestrado de membros da equipe de pesquisa foram
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concluidas e os artigos correspondentes foram publicados, sendo que eu tive a participagao

direta e sou coautora em dois deles:

1) Machado CCDS, Malaguti C, Trevizan PF, Ezequiel DGA, Seixas MB, da Silva LP.
Psychometric validation of the Brazilian Portuguese version of Bandura's exercise self-
efficacy scale in diabetes patients. J Diabetes Metab Disord. 2020 Jul 15;19(2):925-932.
doi: 10.1007/540200-020-00581-6.

2) Felix CMM, Ghisi GLM, Seixas MB, Batalha APDB, Ezequiel DGA, Trevizan PF,
Pereira DAG, Silva LP. Translation, cross-cultural adaptation, and psychometric
properties of the Brazilian Portuguese version of the DiAbeTes Education
Questionnaire (DATE-Q). Braz J Phys Ther. 2021 Mar 26:S1413-3555(21)00026-5.
doi: 10.1016/].bjpt.2021.03.003.

3) Teixeira RL, Jansen AK, Pereira DA, Ghisi GLM, Silva LP, Cisneros LL, Britto RR.
Brazilian Portuguese version of the Mediterranean diet scale: Translation procedures
and measurement properties. Diabetes Metab Syndr. 2021 Jul-Aug;15(4):102165. doi:
10.1016/j.dsx.2021.06.002.

O curriculo educacional do Diabetes College foi criado em 2016 como parte do Programa
de Diabetes do Toronto Rehabilitation Institute, no Canada. Sendo assim, este precisou ser
traduzido e adaptado transculturalmente para ser aplicado no Brasil. Na segunda etapa da
pesquisa, foram desenvolvidos grupos focais com pessoas com diabetes e pré-diabetes, em
ambos os centros participantes, a fim de conhecer as principais lacunas a respeito do controle
da doenga para que esta intervencao educacional pudesse ser melhor planejada. Um artigo com
os resultados das anélises qualitativas destes grupos focais estd pronto para ser submetido,
sendo eu colaboradora neste trabalho. Além disso, foi realizada a tradu¢do e adaptagdo
transcultural do “Guia para uma vida plena com diabetes”. Como resultado desta etapa,
publicamos o artigo intitulado “Patient education program for Brazilians living with diabetes
and prediabetes: findings from a development study” no periddico BMC Public Health (link
disponivel na se¢do 2.4 desta tese).

Em janeiro de 2020 iniciamos a coleta de dados do estudo piloto do ensaio clinico
randomizado, mas em mar¢o do mesmo ano a inclusdo de novos participantes precisou ser

interrompida e adaptacdes dos procedimentos da pesquisa foram necessarias devido a pandemia
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de COVID-19. As principais dificuldades e aprendizados da equipe de pesquisadores durante o
desenvolvimento deste estudo em meio a pandemia foram publicadas no artigo “Multi-level
barriers faced and lessons learned to conduct a randomized controlled trial in patients with
diabetes and prediabetes during the COVID-19 pandemic in Brazil”, na revista
Cardiorespiratory Physiotherapy, Critical Care and Rehabilitation (link disponivel na se¢do
2.5 desta tese).

Os principais resultados deste estudo piloto foram apresentados no Congresso Europeu

de Cardiologia Preventiva 2022 (https://doi.org/10.1093/eurjpc/zwac056.238) e descritos no

artigo, intitulado “Exercise and Lifestyle Education Program for Brazilians Living with
Prediabetes and Diabetes: A Pilot Randomized Trial”, submetido para a revista Diabetes and
Metabolic Syndrome: Clinical Research and Reviews (em revisao) e apresentado na sec¢ao 2.6
desta tese.

Devido a impossibilidade de concluir a terceira e ultima etapa do meu projeto inicial de
doutorado (ensaio clinico randomizado) devido ao cenario epidemiologico que vivenciamos
nos ultimos dois anos, bem como levando-se em consideragdo as experiéncias adquiridas nesta
trajetoria, desenvolvemos um novo projeto de pesquisa intitulado: “Programa remoto de
intervengdo de exercicio fisico associado ou ndo a intervencdo educacional para pessoas com
diabetes e pré-diabetes: um estudo de viabilidade”. O objetivo deste trabalho foi testar a
viabilidade de se oferecer remotamente (a distancia) as mesmas intervengdes propostas para o
Diabetes College Brazil Study. Este novo estudo foi aprovado pelos Comités de ética em
Pesquisa do Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora (CAEE:
44572221.6.1001.5133) e da Universidade Federal de Minas Gerais (CAEE:
44572221.6.2001.5149) e registrado na plataforma Open Science Framework
(https://osf.i0/k5yxm/) no final do primeiro semestre de 2021. Os resultados deste estudo de
viabilidade estdo descritos no artigo, intitulado “Programa remoto de exercicio e educacao de
estilo de vida para brasileiros com diabetes e pré-diabetes: um estudo de viabilidade”, que sera
submetido para a revista Pilot and Feasibility Studies e esta apresentado na se¢ao 3.4 desta tese.

Tendo em vista o exposto anteriormente, esta tese foi dividida em duas partes principais:

Estudo piloto e Estudo de viabilidade do ensaio clinico randomizado.
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2 ESTUDO PILOTO DO ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Um estudo piloto ¢ uma versao do estudo principal executado em miniatura para testar
se os componentes deste estudo principal podem funcionar em conjunto, ajudando a desenhar
a pesquisa futura (ARNOLD et al., 2009). Dessa forma, um estudo piloto do ensaio clinico
Diabetes College Brazil Study foi conduzido e serd apresentado em detalhes nas proximas

secoes.

2.1 INTRODUCAO

Nesta secao serd abordada revisao de literatura sobre os principais temas relacionados
ao desenvolvimento do estudo piloto do ensaio clinico randomizado intitulado “Diabetes

College Brazil Study”.

2.1.1 Diabetes Mellitus e pré-diabetes: defini¢ao e diagnostico

O Diabetes Mellitus (DM) ¢ um distirbio metabdlico cronico caracterizado por niveis
elevados e persistentes de glicose no sangue (hiperglicemia) (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
DIABETES, 2019). A doenga ocorre quando o corpo ndo consegue produzir ou produz em
quantidade insuficiente o hormonio insulina, ou ainda, quando ndo pode usar efetivamente a
insulina que produz, em funcao da diminuigdo da sensibilidade dos tecidos a este hormonio. A
insulina, hormoénio essencial produzido no pancreas, permite que a glicose da corrente
sanguinea entre nas células onde ¢ convertida em energia ou armazenada. A insulina é também
essencial para o metabolismo de proteinas e gorduras. A falta deste hormonio, ou a incapacidade
das células de responder a ele, leva a hiperglicemia, que ¢ o indicador clinico do DM
(INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2021a).

As causas do DM ainda ndo sdo bem definidas, mas sabe-se que podem estar ligadas a
fatores genéticos, bioldgicos e ambientais (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES,
2019). De acordo com a diretriz nacional, podemos classificar o DM de acordo com sua
etiopatogenia em quatro principais tipos (RODACKI et al., 2022):

o Diabetes mellitus tipo 1 (DM1): consiste em uma doenga autoimune, onde as células
pancredticas sdo destruidas, acarretando deficiéncia completa de insulina

(INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2021a). As causas desse processo

destrutivo nao sao totalmente conhecidas, mas acredita-se que esteja relacionada a uma
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combinagdo de suscetibilidade genética e fatores ambientais que iniciam uma reagao
autoimune (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2019). O DM1 se subdivide
em tipo 1A (forma mais frequente em que ha presenca de autoanticorpos circulantes) e
tipo 1B (ou idiopatico, em que os autoanticorpos ndo sao detectaveis na circulacao). A
condi¢do pode se desenvolver em qualquer idade, no entanto, ¢ mais frequentemente
diagnosticada em criangas e adultos jovens. Antigamente chamado de “diabetes
insulino-dependente” ou “diabetes juvenil”, este tipo € responsavel por 5-10% de todos
os casos de DM (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022).

Diabetes mellitus tipo 2 (DM2): tem etiologia complexa e multifatorial. Considerada
uma doenga poligénica (forte heranca familiar), cuja ocorréncia tem importante
contribuicdo de fatores ambientais, tais como pobre qualidade da dieta e inatividade
fisica, que em ultima andlise favorecem o surgimento da obesidade. Outros fatores de
risco para o desenvolvimento desta condi¢do sao: avancar da idade, diagnostico prévio
de pré-diabetes ou diabetes mellitus gestacional e presenca de componentes da sindrome
metabolica, tais como hipertensdo arterial e dislipidemia (SOCIEDADE BRASILEIRA
DE DIABETES, 2019). Neste tipo, a hiperglicemia resulta, inicialmente, da
incapacidade ou dificuldade das células do corpo de responderem adequadamente a
insulina, condi¢do conhecida como resisténcia a insulina. O aumento da resisténcia das
células a agdo da insulina faz com que, ao longo do tempo, este hormonio torne-se
menos eficaz e, como um mecanismo compensatorio, provoca um aumento na producao
da insulina (hiperinsulinemia). Cronicamente, a produgdo inadequada de insulina pode
se desenvolver como resultado da falha das células f pancreaticas em acompanhar a
demanda (INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2021a). Embora haja
relato de aumento da incidéncia de DM2 entre criangas e jovens em alguns paises (RAO,
2015), ele ¢ mais frequente entre adultos, a partir da quarta década de vida
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2019). Este ¢ o tipo de DM antigamente
conhecido como “diabetes ndo insulino dependente” ou “diabetes do adulto”, sendo o
mais comum correspondendo a 90-95% dos casos de DM (AMERICAN DIABETES
ASSOCIATION, 2021).

Diabetes mellitus gestacional: caracterizado pelo aumento dos niveis de glicose no
sangue durante a gravidez. Pode ser transitdrio ou permanecer apds o parto, sendo
considerado importante fator de risco para o desenvolvimento futuro de DM2
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2019). Geralmente ¢ diagnosticado no

segundo ou terceiro trimestre da gestagcdo, mas os critérios diagndsticos variam e ainda
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sdo controversos na literatura o que dificulta a compreensao dos dados relacionados a
esta condicdo e uma estimativa acurada da sua prevaléncia na populacio
(INTERNATIONAL  DIABETES FEDERATION, 2021a; SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2019). No entanto, compreende situagao de saude séria
que traz riscos para a mulher, para o feto e o neonato (AMERICAN DIABETES
ASSOCIATION, 2022).

. Outras formas de Diabetes mellitus: sao tipos especificos de DM relacionados a outras
causas, por exemplo, defeitos monogénicos na fun¢do das células B pancreaticas,
defeitos genéticos na acdo da insulina, doengas do pancreas exocrino, secundario a
endocrinopatias, secundario ao uso de medicamentos ou induzido por substancias
quimicas, secundario a infecg¢des, relacionado a sindromes genéticas, entre outros
(AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022; RODACKI et al., 2022).
Tolerancia a glicose diminuida (TGD) e glicemia de jejum alterada (GJA) sao condi¢des

em que os niveis de glicose no sangue estdo acima da faixa normal, mas abaixo do limite de

diagnostico de DM. Os termos “hiperglicemia ndo diabética”, “hiperglicemia intermediaria” e

0 mais conhecido “pré-diabetes” sdo utilizados para designar esta condicdo de saude. A

importancia do conhecimento da TGD e GJA esta relacionada ao risco aumentado de

desenvolvimento futuro de DM2 e de doengas cardiovasculares (INTERNATIONAL

DIABETES FEDERATION, 2021a). O pré-diabetes ¢ um distirbio metabdlico multifatorial

complexo que se estende além do controle glicémico, cuja progressao pode ser revertida ou

retardada a partir de identificagdo e intervengao precoces (WILSON, 2017).

O diagnostico laboratorial do DM e do pré-diabetes pode ser realizado por meio do

resultado dos exames de glicemia de jejum, glicemia 2 horas apos teste oral de tolerancia a

glicose (TOTG) e hemoglobina glicada (HbAlc), conforme recomendagdes da American

Diabetes Association (ADA) e Sociedade Brasileira de Diabetes (SDB), descritas na tabela 1.
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Tabela 1 - Critérios diagnosticos para Diabetes Mellitus e Pré-diabetes

Exame Normal Pré-Diabetes Diabetes
Mellitus

Glicemia de jejum (mg/dL) <100 100 a 125 > 126

Glicemia 2 horas ap0s teste oral de tolerancia a <140 140 a 199 >200

glicose com 75 g de glicose (mg/dL)
Hemoglobina glicada (%) <5,7 5,7a64 >6,5

Fonte: Elaborada pelo autor (2022).

A positividade de qualquer um dos parametros laboratoriais mostrados na tabela acima
confirma diagndstico de DM. Pacientes com sintomas classicos de hiperglicemia, tais como
poliuria, polidipsia, polifagia e emagrecimento, devem ser submetidos a dosagem de glicemia
ao acaso ¢ independente do jejum, ndao havendo necessidade de confirmagdo por meio de
segunda dosagem caso se verifique glicemia casual > 200 mg/dL. Na auséncia de sintomas de
hiperglicemia, ¢ necessario confirmar o diagnostico pela repeticdo destes testes (AMERICAN

DIABETES ASSOCIATION, 2022; COBAS et al., 2022).

2.1.2 Dados epidemioldgicos e o impacto do DM e pré-diabetes

No ano de 2021, dados do International Diabetes Federation (IDF) estimou que 537
milhdes de pessoas com idades entre 20 e 79 anos viviam com DM no mundo, o que
representava 10,5% de toda a populagdo mundial nesta faixa etdria. Importante destacar que a
maioria destas pessoas vivia em paises de baixa e média renda (aproximadamente 432 milhdes
—80%). Além disso, as projecdes sdo de que o nimero de adultos com DM no mundo aumente
para 643 milhdes em 2030 e 783 milhdes em 2045. Assim, enquanto a populacdo mundial ¢
estimada crescer 20% nesse periodo, o aumento estimado de pessoas com DM ¢ de 46%.
Estima-se ainda que 94% do aumento do numero de pessoas com DM até 2045 ocorrerda em
paises de baixa e média renda, onde o crescimento populacional deve ser grande
(INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2021a).

Em relacao ao pré-diabetes, no ano de 2017, havia em todo o mundo um nimero
estimado de 374 milhdes de pessoas com TGD, o que representava 7,7% da populagdo mundial,
e a maioria destas vivia em paises de baixa e média renda. Porém, as estimativas de prevaléncia
de pré-diabetes relatadas na literatura variam muito devido aos diferentes critérios de

diagnoéstico desta condi¢do de saude e testes utilizados, bem como em decorréncia das
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caracteristicas das populacgdes estudadas (HOSTALEK, 2019). Dados do IDF divulgados em
2021 revelaram a estimativa de 541 milhdes de adultos em todo o mundo (10,6%) com TGD.
Até 2045, este numero ¢ projetado para aumentar para 730 milhdes de adultos (11,4%). Em
relacdo a GJA, em 2021, havia uma estimativa de 319 milhdes de adultos (6,2%), com
expectativa de aumento para 441 milhdes de adultos da populagdo global (6,9%) até 2045
(INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2021a).

O Brasil ocupava a sexta posicao entre os paises com maior numero de adultos (20-79
anos) com DM em 2021, com 15,7 milhdes de pessoas com este diagnostico. E esperado que
nosso pais permaneca nesta posicdo em 2045 com mais de 23 milhdes de adultos com DM na
populagdo (INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2021a). O Brasil tem alta
prevaléncia de DM, especialmente entre individuos mais velhos € com niveis de escolaridade
mais baixa (BRUCE; DAVIS; DAVIS, 2005; MALERBI; FRANCO, 1992). A prevaléncia de
adultos com TGD na populagdo urbana brasileira ao final da década de 80 era de 7,8%
(MALERBI; FRANCO, 1992). Os mapas de prevaléncia comparativa de TGD e GJA do IDF,
ajustada por idade em adultos no ano de 2021, estimam que a populacdao do Brasil esteja na
faixa de 10-12% e 8-10% para estas condigcdes, respectivamente (INTERNATIONAL
DIABETES FEDERATION, 2021a).

A prevaléncia de DM cresce ao redor do mundo (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2013), impulsionada pelo envelhecimento da populagdo, pelo aumento na
prevaléncia de obesidade e na sobrevida de pessoas que vivem com DMI, promovida
principalmente pelos avancos no tratamento desta condicdo de saude (MAGLIANO et al.,
2019). No entanto, além das informacdes relacionadas a prevaléncia (numero de casos da
doenga), outro dado importante a ser analisado ¢ a incidéncia (nimero de novos casos da
doenga), pois este ¢ um elemento chave para acompanhar o processo de epidemias de doengas
cronicas como o DM (INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2021a). Estudos
recentes mostram que a incidéncia de DM parece estar estavel ou em queda em muitos paises
de alta renda (MAGLIANO et al., 2019, 2021). Esses achados podem estar relacionados ao
sucesso na implementacdo de estratégias de prevencao nestes paises, mas também a outros
fatores, como alteragdes na triagem de DM ao longo do tempo e a introdugdo da medida da
HbAlc para o diagnostico da doenga. No entanto, os dados de incidéncia sdo limitados em
paises de baixa e média renda, onde as tendéncias na incidéncia de DM podem ser diferentes
(MAGLIANO et al., 2019), como em nosso pais, onde a incidéncia continua crescendo

(DUNCAN et al., 2017).
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O DM ¢ uma das principais causas de incapacidade nos paises das Américas, sendo a
segunda principal causa de anos de vida perdidos ajustados por incapacidade na regido, e as
estimativas indicam que a carga continuara aumentando nos préximos anos (PAHO, 2021).
Especificamente no Brasil, estudo recente revelou que os anos de vida perdidos ajustados por
incapacidade devido a glicemia de jejum elevada aumentaram consideravelmente entre 1990 e
2015 (DUNCAN et al., 2017).

Os niveis persistentemente elevados de glicose no sangue causados pelo déficit de
insulina e pela resisténcia tecidual a sua a¢do podem causar, ao longo do tempo,
comprometimentos sistémicos, gerando danos nos olhos, rins, nervos, coracao e até amputacao
de membros inferiores. O controle inadequado da glicose sanguinea faz com que os vasos
sanguineos em diversos tecidos do organismo passem a funcionar com anormalidade e sofram
alteragdes estruturais que ocasionam reducdo do aporte de sangue para os tecidos e,
consequentemente, levam a danos em sua funcionalidade. Os mecanismos envolvidos na lesao
tecidual do DM ainda ndo sdo totalmente conhecidos, porém possivelmente envolvem os
diversos efeitos decorrentes das altas concentracdes de glicose no sangue e alteragdes
metabolicas de proteinas das células endoteliais vasculares e células musculares lisas, assim
como de outros tecidos. Além disso, a hipertensdo arterial secundaria a lesdo dos rins, e a
aterosclerose secundaria ao metabolismo anormal dos lipidios, se desenvolvem nas pessoas
com DM frequentemente, contribuindo para o aumento da lesdo nos tecidos causada pela
hiperglicemia (HALL; GUYTON, 2011).

As complicagdes cronicas do DM sao classicamente divididas em 2 grupos: disfungdes
microvasculares, como retinopatia, nefropatia e neuropatia; e disfungdes macrovasculares,
como doenga arterial periférica, doenca cerebrovascular e doenga coronariana
(INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2021a; SOCIEDADE BRASILEIRA DE
DIABETES, 2019). Dentre as principais consequéncias do DM estdao os elevados indices de
risco cardiovascular. O DM2 aumenta, em média, de duas a quatro vezes o risco de
desenvolvimento de doenca arterial coronariana (SARWAR et al., 2010). Além disso, ¢ fator
de risco para acidente vascular cerebral isquémico, insuficiéncia cardiaca, doenca arterial
obstrutiva periférica ¢ doenga microvascular, afetando significativamente a expectativa e a
qualidade de vida. O DM pode também contribuir, direta ou indiretamente, para prejuizos nos
sistemas musculoesquelético e digestorio, na fungdo cognitiva e saude mental, além de ser
associado a diversos tipos de cancer (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2019).

Adicionalmente, a capacidade funcional e o controle autondmico cardiaco estdo

prejudicados em pacientes com DM (KUZIEMSKI; SEOMINSKI; JASSEM, 2019;
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VUKOMANOVIC et al., 2019), sendo o primeiro relacionado a mau prognostico devido ao
aumento do risco cardiaco e mortalidade (BAKTIR; CERAN; MYERS, 2017; PETERSON et
al., 2008). Os efeitos prejudiciais da hiperglicemia na for¢a e resisténcia muscular e outros
fatores, como o prejudicado metabolismo da glicose, complicagcdes de longo prazo e
comorbidades, podem contribuir para reduzir a capacidade funcional em pacientes com DM
(AWOTIDEBE et al., 2017; BRUCE; DAVIS; DAVIS, 2005; KUZIEMSKI; SEOMINSKI;
JASSEM, 2019). No entanto, os mecanismos que explicam o impacto do DM na capacidade
funcional ainda nao sdo completamente conhecidos (AWOTIDEBE et al., 2017; KUZIEMSKI;
SEOMINSKI; JASSEM, 2019). O prejuizo no controle autondmico cardiaco é uma
complicacdo comumente subdiagnosticada em pacientes com DM, embora possa ser
identificada e quantificada por meio de medidas simples e ndo invasivas de variabilidade da
frequéncia cardiaca (VFC) (FISHER; TAHRANI, 2017). De fato, a variabilidade global da
frequéncia cardiaca estd reduzida em pessoas com DM2 (STUCKEY; PETRELLA, 2013).
Além disso, medidas de VFC que refletem a modulagdo vagal estdo reduzidas em pessoas com
DM, e as evidéncias sugerem que uma reduzida VFC tem significancia progndstica para estes
pacientes (ROUTLEDGE et al., 2010). Maior VFC ¢ sinal de boa adaptagao do organismo,
caracterizando um individuo sauddvel e com mecanismos autondomicos eficientes.
Inversamente, VFC reduzida ¢ frequentemente resposta de adaptacdo anormal e insuficiente do
sistema nervoso autonomico (VANDERLEI et al., 2009).

No entanto, o gerenciamento adequado do DM pode adiar ou impedir totalmente o
surgimento dessas complicac¢des graves (DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE
DIABETES, 2019-2020).

Outro importante impacto do DM ¢ sobre as taxas de mortalidade, visto que a doenca ¢
um dos principais fatores de mortalidade em todo o mundo, embora seu impacto varie por
regido. Segundo a Organiza¢do Mundial da Saude (WHO, 2009) a hiperglicemia ¢ o terceiro
fator mais importante atribuido a causa de mortalidade prematura, estando atrds apenas da
hipertensao e tabagismo. Excluindo o risco de mortalidade associado a pandemia de COVID-
19, aproximadamente 6,7 milhdes de adultos com idade entre 20-79 anos morreram como
consequéncia do DM ou suas complicagdes em 2021, o que corresponde a 12,2% de todas as
mortes no mundo nesta faixa etaria (INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2021a).
No Brasil em 2018, o DM (excluindo doenca renal cronica por DM) foi responsavel por 25,41
obitos por 100 mil habitantes. Esse nivel de carga da doenga coloca o Brasil no 2° quintil entre

todos os paises das Américas (PAHO, 2021).
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O DM gera impactos econdmicos relevantes para os individuos acometidos, seus
familiares, para os paises e seus sistemas de saude. A maioria dos paises gasta entre 5 e 20%
dos gastos totais em satide com os casos de DM (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES,
2019). Os gastos elevaram-se de US$ 232 bilhdes em 2007 para US$ 966 bilhdes em 2021. E
esperado que os custos diretos do DM continuem a crescer em todo o mundo, com as projegdes
do IDF chegando a mais de US$ 1 trilhdo até 2030. Atualmente, os paises com maiores gastos
de saude relacionados ao DM sao os Estados Unidos da América (US$ 379,5 bilhdes), seguido
pela China (USS$ 165,3 bilhdes) e o Brasil (US$ 42,9 bilhdes) INTERNATIONAL DIABETES
FEDERATION, 2021a).

Este cendrio chama a aten¢do para a necessidade de mudangas de comportamento em
saude e a implementagao de estratégias de prevencao e controle do DM e das complicacdes

decorrentes desta condi¢ao (FLOR; CAMPOS, 2017).

2.1.3 Prevencio e tratamento do DM e pré-diabetes

Por ser uma doenca doenga complexa e cronica, o DM necessita de cuidados de saude
continuos com estratégias multifatoriais de redu¢do de risco para além do controle glicémico.
Para alcancar as metas terapéuticas sdo necessarias medidas farmacoldgicas e nao
farmacoldgicas (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022).

O tratamento com insulina ¢ essencial para pessoas com DM, visto que a fungdo das
células P esta ausente ou quase ausente. Assim, a maioria dos individuos com DM1 deve ser
tratada com multiplas injegdes diarias de insulina prandial e basal ou infusdo continua de
insulina subcutanca (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022; SILVA JUNIOR et al.,
2022). Além disso, algumas drogas redutoras de glicose injetaveis e orais podem ter eficacia
como adjuvantes ao tratamento com insulina nesses pacientes (AMERICAN DIABETES
ASSOCIATION, 2022). Por outro lado, a terapia farmacoldgica para pessoas com DM2 conta
com varios agentes antidiabéticos orais. No Brasil, os medicamentos disponiveis no mercado
sao Metformina, Agonistas do receptor do GLP-1, Inibidores do SGLT2, Inibidores da DPP-4,
Sulfonilureias, Pioglitazona, Inibidores da alfa-glicosidase, Glinidas, além das combinagdes de
anti-hiperglicemiantes orais (SILVA FILHO et al., 2022). A escolha dos medicamentos deve
ser guiada por uma abordagem centrada no paciente, considerando os efeitos dos medicamenos
nas comorbidades cardiovasculares e renais que podem existir, na sua eficacia, risco de
hipoglicemia, impacto no peso corporal, custos e acesso aos medicamentos, risco de efeitos

colaterais e preferéncia do paciente. Com o passar dos anos, o paciente com DM2 pode evoluir
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com insulinopenia e necessitar da introducdo da insulina em seu tratamento farmacoldgico
(AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022; SOCIEDADE BRASILEIRA DE
DIABETES, 2019). Em alguns casos, medidas farmacologicas (principalmente o uso de
metformina) podem ser necessarias para auxiliar adultos com pré-diabetes, sobretudo aqueles
com idade entre 25 e 59 anos, com quadro de obesidade (indice de massa corporal (IMC) >35
kg/m2,) glicemia de jejum e HbAlc elevadas (=110 mg/dL e >6,0%, respectivamente) e
mulheres com historico de DM gestacional (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022;
SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2019).

Além das medidas farmacoldgicas, o tratamento do DM envolve medidas ndo
farmacoldgicas de modificacdes no estilo de vida, dentre elas a educacdo e o apoio ao
autocontrole da doenca, a terapia nutricional médica, o aconselhamento para parar de fumar
quando necessario, cuidados psicossociais € a pratica de exercicio fisico, além da adogdo de um
estilo de vida mais ativo (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022). As diretrizes
brasileira e americana de Diabetes recomendam as mudangas de comportamento como forma
de prevengao e tratamento do DM. Dentre outras medidas, as mudangas de comportamento
(frequentemente chamadas de “intervengdes no estilo de vida”) incluem a adogao de uma dieta
equilibrada para perda de peso e a pratica de exercicio fisico (AMERICAN DIABETES
ASSOCIATION, 2022; SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2019).

2.1.3.1 Atividade fisica e exercicio fisico

A atividade fisica inclui todos os movimentos corporais que aumentam o gasto
energético, enquanto o exercicio fisico ¢ uma atividade fisica planejada e estruturada
(COLBERG et al., 2016). Portanto, atividade fisica ¢ uma definicdo mais ampla e abrangente
do movimento humano do qual o exercicio fisico ¢ um subconjunto (KANALEY et al., 2022).
Tanto o exercicio fisico quanto a atividade fisica sdo importantes no contexto do DM e pré-
diabetes (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022). Existem varios tipos de exercicios
e atividades fisicas, como o exercicio aerébico (também chamado de exercicio de endurance ou
“cardio”) que envolve movimentos repetidos e continuos de grandes grupos musculares tais
como caminhar, andar de bicicleta, correr e nadar, atividades que dependem principalmente de
sistemas aerobicos de producdo de energia. Os exercicios de fortalecimento muscular (ou
resistidos) que incluem exercicios com pesos livres, aparelhos de musculagdo, peso corporal ou
faixas elasticas de resisténcia. Os exercicios de flexibilidade (alongamentos) sdo aqueles que

visam a melhora da amplitude de movimento ao redor das articulagdes. Os exercicios de
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equilibrio beneficiam a marcha e previnem quedas e atividades como tai chi e ioga, que
combinam flexibilidade, atividades de equilibrio e resisténcia (PIERCY et al., 2018). Todos
esses trazem beneficios a saude das pessoas com ou sem DM, dentre eles destacamos: a redugao
do risco de mortalidade por todas as causas e por doengas cardiovasculares, redugdo do risco
de hipertensdo e auxilio no controle dos niveis presséricos, melhora do perfil lipidico
sanguineo, melhora da cogni¢do, redu¢do do risco de deméncia, melhora da qualidade de vida,
redugdo da ansiedade, melhora da qualidade do sono, auxilio na perda e manutencao do peso
corporal, melhora da satde oOssea, dentre outros (PIERCY et al., 2018; WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2020). Além dos beneficios para a saude geral, a ado¢do e manutengdo da
atividade fisica s@o focos criticos para o controle da glicemia em individuos com DM e pré-
diabetes (COLBERG et al., 2016).

Durante qualquer tipo de atividade fisica, a captagdo de glicose nos musculos
esqueléticos ativos aumenta através de mecanismos independentes de insulina (KANALEY et
al., 2022). A contracdo muscular estimula uma via de sinalizagdo intramuscular distinta da
cascata insulinica, ndo totalmente conhecida, mas que culmina na translocagao de GLUT-4
(transportador de glicose) para a membrana celular. Este mecanismo de captagao de glicose ¢
de grande importancia para a pessoa com DM ao se exercitar, contribuindo para o controle
glicémico e reducao da dose exdgena de insulina para os usuarios da mesma. Nesse sentido,
usuarios de insulina necessitam ajustar a dose, o local de aplicagdo e controlar a alimentagao
pré-exercicio a fim de evitar episddios de hipoglicemia (NEGRAO; BARRETTO; RONDON,
2019). Melhorias na sensibilidade a insulina sistémica e possivelmente hepatica depois de
qualquer atividade fisica pode durar de 2 a 72 horas, com redugdes na glicemia intimamente
associadas a duragdo ¢ intensidade da atividade fisica realizada (BAJPEYT et al., 2009;
HOUMARD et al., 2004; KANG et al., 1996).

Cronicamente, a principal adaptagdo metabolica ao treinamento fisico ¢ o aumento da
sensibilidade insulinica (KIRWAN et al., 2009; NEGRAO; BARRETTO; RONDON, 2019).
Além disso, a pratica regular de atividade fisica melhora a func¢do das células B pancreaticas
(HEISKANEN et al., 2018), a fun¢do vascular (MAGALHAES et al., 2019), a microbiota
intestinal (MOTIANI et al., 2020), aumenta a massa muscular, densidade capilar, capacidade
oxidativa, metabolismo lipidico e proteinas de sinalizagdo da insulina (ROBERTS; HEVENER;
BARNARD, 2013). Tanto os exercicios aerobicos quanto os resistidos promovem adaptagdes
no musculo esquelético, tecido adiposo e figado que estdo associadas a melhora na acao da

insulina (BACCHI et al., 2013).
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Embora seja de amplo conhecimento a eficacia do exercicio fisico para o controle da
glicemia e reducdo dos fatores de risco cardiovascular (AMERICAN DIABETES
ASSOCIATION, 2022; SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2019), a adogdo e
manutengdo de um estilo de vida ativo por pessoas que vivem com DM ainda ¢ um desafio,
uma vez que exige a superacdo de varias barreiras (KORKIAKANGAS; ALAHUHTA;
LAITINEN, 2009). A falta de motivagdo e de tempo, bem como a preocupagdo com possiveis
danos como hipoglicemia sdo algumas das barreiras ja identificadas em estudos anteriores
(ALHARBI et al., 2017; KENNEDY et al., 2018). De acordo com a analise dos dados do
Sistema de Vigilancia de Fatores de Risco e Protecdo para Doengas Cronicas por Inquérito
Telefonico, adultos brasileiros com DM apresentam atividade fisica insuficiente (DE
OLIVEIRA et al., 2018). Portanto ¢ importante que a equipe de saide busque compreender as
dificuldades dos pacientes em atingir suas metas e utilize abordagens individualizadas para
melhorar o alcance das mesmas (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022).

O aumento do comportamento sedentario estd associado a mortalidade por todas as
causas, mortalidade por doencas cardiovasculares ¢ mortalidade por cancer, incidéncia de
doencas cardiovasculares, cancer e DM2 (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2020). Por
definicdo, comportamento sedentério ¢ considerado qualquer comportamento em vigilia com
gasto energético < 1,5 equivalentes metabolicos (METs), na postura sentada, reclinada ou
deitada (TREMBLAY et al., 2017). A interrup¢do de periodos prolongados sentados com
pausas para atividades, como caminhada leve ou simples atividades de resisténcia com duragao
de 3 minutos a cada 30 minutos ao longo de 8 horas por adultos com DM2 diminui niveis de
glicose pds-prandial, insulina, peptideo C e triglicerideos (DEMPSEY et al., 2016). Portanto,
além dos exercicios fisicos, ¢ recomendado que adultos e idosos com condig¢des cronicas, como
o DM, reduzam a quantidade de tempo gasto no sedentarismo. Substituir o tempo sedentario
por atividade fisica de qualquer intensidade traz beneficios a saide (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2020).

O quadro 1 resume as recomendacdes gerais de atividade fisica e exercicio fisico de
algumas das principais instituigdes/organizagdes nacionais € internacionais para adultos com
DM. No entanto, a individualizagdao do plano de exercicio ¢ imprescindivel para o sucesso

terapéutico (SILVA JUNIOR et al., 2022).



Quadro 1 - Recomendagdo geral de exercicios e atividades fisicas para pessoas com DM

Organizac¢ao/Instituicio

(Referéncia)

Resumo da recomendacao de

exercicio aerobico

Resumo da recomendacao de

exercicio resistido

Outras recomendacoes de

exercicio/atividade fisica

Sociedade Brasileira de
Diabetes (PEREIRA et
al., 2022; SILVA
JUNIOR et al., 2022)

>150 minutos/semana de exercicios de
moderada ou vigorosa intensidade
(ndo permanecer mais do que 2 dias
consecutivos sem atividade).
Alternativamente, jovens bem
condicionados podem realizar

75 minutos/semana de treinamento

intervalado de alta intensidade

2-3 sessdes/semana em dias ndo
consecutivos (pelo menos um ciclo
de 10 a 15 repeti¢des de cinco ou

mais exercicios)

Combinar exercicios aerobios e
resistidos e diminuir o tempo
gasto em atividades sedentarias
diarias “sitting time”. E
recomendado que idosos com
DM realizem também exercicios

de equilibrio e flexibilidade.

Sociedade Europeia de
Cardiologia
(COSENTINO et al.,
2020)

>150 minutos/semana de atividade

moderada a vigorosa

2 sessOes/semana

N3do ha

Ministério da Saude do
Brasil - Linha de cuidado
Diabetes Mellitus tipo 2
(DM2) no adulto
(MINISTERIO DA
SAUDE, 2020)

Nao ha

N3ao ha

30 minutos de exercicio
moderado 5 vezes na semana ou

50 minutos 3 vezes na semana
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Organizacdo Mundial da
Satude (WORLD
HEALTH
ORGANIZATION,
2020)

Pelo menos 150-300 minutos/semana
de intensidade moderada; ou pelo
menos 75-150 minutos/semana de
intensidade vigorosa; ou uma
combinagdo equivalente de atividade
de intensidade moderada e vigorosa ao
longo da semana.

Quando nao contraindicado, adultos e
idosos podem aumentar para mais de
300 minutos/semana de intensidade
moderada; ou mais de 150
minutos/semana de intensidade
vigorosa; ou uma combinagao
equivalente para beneficios adicionais

a saude

2 ou mais vezes na semana
atividades de fortalecimento
muscular em intensidade moderada
ou maior que envolvam todos os

principais grupos musculares

Como parte de sua atividade
fisica semanal, os idosos devem
fazer atividade fisica
multicomponente variada que
enfatize o equilibrio funcional e
treinamento de forca em
intensidade moderada ou maior

em 3 ou mais dias na semana

Associacdo Americana
de Diabetes
(AMERICAN
DIABETES
ASSOCIATION, 2022)

>150 minutos/semana de intensidade
moderada a vigorosa, distribuidos por
pelo menos 3 dias/semana, com nao
mais de 2 dias consecutivos sem
atividade. Alternativamente, duragdes

mais curtas (minimo de 75

2 a 3 sessOes/semana de exercicios

resistidos em dias ndo consecutivos

Diminuir a quantidade de tempo
gasto em comportamento
sedentario diario,
interrompendo-os a cada 30

minutos.
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minutos/semana) de intensidade
vigorosa ou treinamento intervalado
podem ser suficientes para individuos

mais jovens e aptos fisicamente

Treinos de flexibilidade e de
equilibrio sdo recomendados 2 a
3 vezes/semana para idosos com
DM. Yoga e tai chi podem ser
incluidos para aumentar a
flexibilidade, forca muscular e

equilibrio

Colégio Americano de
Medicina do Esporte
(KANALEY et al., 2022)

Observagao:
especificamente para

DM2

Minimo de 150-300 minutos/semana
de atividade moderada ou 75-150
minutos/semana de atividade vigorosa
ou uma combinagdo equivalente,
realizados 3-7 dias na semana, com
ndo mais que 2 dias consecutivos sem

atividade

2-3 dias na semana, mas nunca em
dias consecutivos. 10 a 15
repetigdes por série, 1 a 3 séries por
exercicio, 8 a 10 exercicios no
total, envolvendo grandes grupos
musculares com intensidade

moderada a vigorosa

Exercicios de equilibrio e
flexibilidade 2 a 3 vezes na

semana (ou mais).

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).
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2.1.3.2 Educacdo em diabetes

A introdugdo da insulina no tratamento do DM ha 100 anos foi acompanhada do
reconhecimento de que o uso deste medicamento, que representou uma grande inovagdo da
medicina e salvou muitas vidas (HOOPER, 2021), requer conhecimentos e habilidades muito
especificas tanto para o médico quanto para o paciente. Nesse sentido, na década de 30 o famoso
médico Elliot Joslin, comecgou a desenvolver materiais didaticos para pessoas com DM. Na
década de 70, com o avango na monitorizagdo da glicemia e introdug@o de esquemas intensivos
de insulina, houve mais avangos da educagdo em diabetes. Ao longo dos anos a educa¢ao em
diabetes avangou de uma abordagem centrada no conhecimento e na conformidade do paciente
para uma abordagem centrada no empoderamento € no autogerenciamento. Além disso, nos
ultimos 25 anos muitas pesquisas relacionadas ao tema foram conduzidas, surgindo evidéncias
sobre a eficacia da educagdo em diabetes, levando a mudangas no conceito de educagdo em
diabetes e maior conscientizacdo da importancia da saide mental para o bom controle da
doenca, além de um rapido desenvolvimento tecnoldgico e digitalizacao que podem beneficiar
o progesso educativo em diabetes (HERMANNS et al., 2020).

A educacdo em diabetes e 0 apoio ao autogerenciamento da saide sdo fundamentais
para prevenir complicagdes agudas e reduzir o risco de complicagdes cronicas, sendo
componente integral do tratamento desta condi¢ao de saude. Nesse sentido, ¢ recomendado que
todas as pessoas com DM recebam educacao sobre o autocuidado e o apoio necessario para
facilitar o conhecimento, a tomada de decisdes e o dominio de habilidades para o cuidado desta
condi¢do de saude (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022). Da mesma forma, a
educagao ¢ um elemento critico para as pessoas em risco de desenvolver a doenga (HAAS et
al., 2014). De acordo com a SBD, os principais objetivos da educagdo em diabetes sao a redugao
das barreiras entre pessoas com DM, seus familiares, comunidades e os profissionais de satde,
a capacitacdo da pessoa com DM para o autocuidado, a melhora de resultados clinicos, a
prevencdo ou retardo do DM e de suas complicagdes, sejam elas agudas ou crdnicas e a
promocao da qualidade de vida (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2019).

Um programa educacional deve ser centrado no paciente e nas suas necessidades de
conhecimento, ser baseado em evidéncias, envolver toda a equipe de tratamento do DM,
podendo ser oferecido em grupos e/ou em ambientes individuais (DAVIS et al., 2022). O
conteudo central priorizado no curriculo educacional da Diretriz Americana de Educacao e
Apoio ao Autogerenciamento do Diabetes, destaca oito areas de abordagem: (1) fisiopatologia

do DM e opgdes de tratamento, (2) enfrentamento saudavel, (3) alimentagdo saudavel, (4) ser
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ativo, (5) tomar as medicagdes, (6) monitoramento, (7) reduzir o risco (tratar complicagdes
agudas e cronicas) e (8) estratégias de resolucdao de problemas e mudanca de comportamento
(DAVIS et al., 2022). Outro aspecto importante € que a educacao em diabetes deve ser extensiva
aos familiares e cuidadores dos pacientes, pois isso contribuird para um maior envolvimento
com o tratamento e para a manuten¢do dos novos habitos adquiridos (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2015).

A educagao e apoio ao autogerenciamento do diabetes melhoram os desfechos de satde
e sao custo efetivos (POWERS et al., 2020). Seus beneficios ja foram verificados em diversos
trabalhos, sendo a educagdo em diabetes associada ao aumento do conhecimento sobre a doenga
(CREAMER et al., 2016; GARRETT et al., 2005; ODGERS-JEWELL et al., 2017), melhora
do controle glicémico (ELLIS et al., 2004; NORRIS et al., 2002; ODGERS-JEWELL et al.,
2017), reducao do peso corporal e da circunferéncia abdominal (ODGERS-JEWELL et al.,
2017; STEINSBEKK et al., 2012), melhora dos niveis de triglicerideos (ODGERS-JEWELL et
al., 2017), melhora da qualidade de vida (COOKE et al., 2013), pode reduzir o risco de
mortalidade por todas as causas (HE et al., 2017) e contribui para a promog¢ao de mudancas de
comportamento e estilo de vida, incluindo alimentacao saudéavel e pratica regular de atividade
fisica (TOOBERT et al., 2011). Uma recente revisdo sistemadtica da literatura investigou
intervengdes para promog¢ao de mudangas de comportamento em pessoas com DM2 e verificou
que sessodes de educacdo sobre os cuidados com o DM, realizadas de forma presencial, mensal
ou a cada dois meses, com duracdo superior a 60 minutos, envolvendo temas como
monitoramento de glicemia, alimentacao saudavel, exercicios e medicacao resultaram em
melhora no autogerenciamento da doenga e reducdo dos niveis de HbAlc (BATALHA et al.,
2021).

Apesar de todos os beneficios clinicos e comportamentais, muitos pacientes elegiveis
ndo recebem esta intervencao, sendo algumas barreiras ou motivos para esta subutilizagao de
programas de educagdo em diabetes ja identificados em estudos prévios (AMERICAN
DIABETES ASSOCIATION, 2022). Uma revisdo sistematica da literatura sobre este tema
identificou duas grandes categorias de ndo comparecimento: 1) categoria de pessoas que nao
puderam comparecer por razoes logisticas, médicas ou financeiras (falta de tempo, custos ou
comorbidades existentes) e 2) categoria de pessoas que ndo compareceram porque nhao
perceberam nenhum beneficio, sentiram que ja tinham conhecimento suficiente ou tinham
razdes emocionais e culturais para nao comparecer (HORIGAN et al., 2017). No entanto, além
das barreiras relacionadas aos participantes citadas anteriormente, existem ainda as barreiras do

sistema de saide (como falta de apoio dos lideres da administracdo, nimero limitado de
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especialistas em cuidados e educagdo em diabetes, falta de servigos ou de encaminhamentos e
de recursos financeiros) e barreiras dos prestadores de cuidados de saude (como falta de
conhecimento sobre o tema, sobre a eficacia e necessidade, além de dificuldades no
encaminhamento) (POWERS et al., 2020). Portanto todas as potenciais barreiras devem ser
identificadas e adequadamente abordadas a fim de ampliar o acesso e o oferecimento da
educagao em diabetes.

Além disso, o impacto da educacdo em diabetes sobre as mudangas de comportamento
e os desfechos clinicos ndo tem sido frequentemente estudados em paises de baixa e média
renda, sendo a maioria das pesquisas sobre este tema realizados em paises de alta renda (ELLIS
et al., 2004; SIGURDARDOTTIR; JONSDOTTIR; BENEDIKTSSON, 2007; TELJEUR et al.,
2017). Esta informacao destaca a relevancia de estudar os efeitos de intervengdes educativas
para pessoas com DM e pré-diabetes no Brasil, onde as intervengdes sistematizadas de educagao
em diabetes sdo incipientes.

Revisdo de literatura publicada em 1999 sobre praticas educativas em diabetes no Brasil,
concluiu que os programas de educacdo para pessoas com DM identificados nos trabalhos
incluidos, ndo abrangiam aspectos importantes como o atendimento as necessidades da equipe
de saude e da pessoa com DM nos diferentes niveis sociais e econdmicos, € ndo consideravam
as habilidades e capacidades dos mesmos. Assim, percebeu-se que a maior preocupagdo dos
pesquisadores era desenvolver programas de educagdo, pois os vigentes ndo eram considerados
adequados. Além disso, destacou a relevancia da implementacdo de politicas publicas de
promocao da saude com foco no DM e outras doengas cronicas (BARBUI; COCCO, 1999).

Outros dois trabalhos mais recentes de revisdo da literatura buscaram identificar a
produgdo cientifica nacional sobre praticas educativas para pessoas com DM, publicada entre
1999 e 2009 (BORBA et al., 2012) e entre 2010 e 2016 (IQUIZE et al., 2017). Resultado
interessante encontrado em ambos os trabalhos foi a predominancia do idioma portugués nos
artigos incluidos, o que pode sinalizar para a incipiéncia de pesquisas desenvolvidas no Brasil,
e publicadas em periodicos estrangeiros sobre este tema. Além disso, as duas revisdes
verificaram que a fundamentacdo tedrica predominante nos programas educativos no Brasil
seguia a linha de Paulo Freire. Borba et al. (2012) identificou a necessidade de envolver mais
os familiares e de uma atuagdo em equipe interdisciplinar no processo educativo em diabetes
em nosso pais (BORBA et al., 2012). Um importante ponto identificado na revisdo de Iquize et
al. (2017) foi que apenas um estudo incluido focou em seu conteudo educacional as mudangas
no estilo de vida e apontou a necessidade de sistematizagdo e aperfeigoamento no processo de

educacdo em saude, associado aos programas para tratamento do DM (IQUIZE et al., 2017).
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Especificamente no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), um trabalho de revisdo
e discussdo da literatura identificou poucas pesquisas que descreviam intervengdes educativas
para pessoas com DM e as encontradas foram publicadas a partir de 2002, refor¢ando a falta de
publicagdes sobre o tema, principalmente nas primeiras décadas do SUS (SOUZA;
FIGUEIREDO; MACHADO, 2017). Assim como as demais revisdes citadas anteriormente,
este trabalho verificou grande diversidade de praticas educativas utilizadas nos servigos de
saude publicos do Brasil e as atividades em grupo foram as mais frequentemente relatadas.

O quadro 2 apresenta um resumo da revisao da literatura das principais diretrizes ou
documentos nacionais sobre cuidados em DM, destacando o que citam em relagdo as
intervengdes educacionais. Observamos que nenhum deles relata todas as oito caracteristicas
ou componentes de intervencdes educacionais seguindo os padrdes de relato de intervencao
para mudangas de comportamento fornecidos pelo Workgroup for Intervention Development
and Evaluation Research (WIDER) (ALBRECHT et al., 2013), ou seja, eles ndo apresentam
todos os detalhes que sdo essenciais para facilitar replicacdo e o desenvolvimento das
intervengdes educacionais propostas. Considerando isso e todo o exposto anteriormente,
percebe-se a relevancia de estudos que busquem a criagdo de programas de educacdo em
diabetes que sejam estruturados, culturalmente adaptados a realidade brasileira, que tenham
evidéncia de beneficios a satide das pessoas com DM e potencial para serem replicados e

implementados em servigos de satide nacionais.
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Quadro 2 - Resumo das principais diretrizes/documentos nacionais sobre cuidados em

diabetes que relatam intervencgdes educacionais de acordo com a padronizagdo do WINDER

Diretriz/ Documento
(Referéncia):
Caderno de atengdo
Basica: Estratégias para
o cuidado da pessoa
com doenga cronica:
Diabetes Mellitus
(BRASIL, 2013)

Caracteristica de quem entrega a intervenciao: Qualquer

profissional de saude.

Caracteristica dos participantes: Nao aborda.

Local/Ambiente: Nao aborda.

Modo de entrega: Nao aborda.

Intensidade (tempo de contato): Nao aborda.

Duracao (nimero de sessoes/ tempo total da intervenc¢iao): Nao
especifica 0 nimero de sessdes, mas menciona que deve ser

continuo e comegar na primeira consulta.

Adesao ao protocolo: Nao aborda.

Contetido da intervenciao Especifico para o cuidado dos pés

(ulceras).

Diretriz/ Documento
(Referéncia):

I Diretriz sobre
aspectos especificos de
diabetes (tipo 2)
relacionados a
cardiologia
(DE MATOS SOEIRO
etal., 2014)

Caracteristica de quem entrega a intervenc¢ao: Nao aborda.

Caracteristica dos participantes: Nao aborda.

Local/Ambiente: Nao aborda.

Modo de entrega: Nao aborda.

Intensidade (tempo de contato): Nao aborda.

Duracio (nimero de sessoes/ tempo total da intervenc¢io): Nao

aborda.

Adesao ao protocolo: Nao aborda.

Conteudo da intervenc¢ao: Nao aborda.

Diretriz/ Documento
(Referéncia):
Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes:
2014-2015: Diretrizes
para educagdo do
paciente com diabetes

mellitus

Caracteristica de quem entrega a intervenciao: Qualquer
profissional de satde, mas deve incluir um educador de diabetes

qualificado.

Caracteristica dos participantes: Nao aborda.

Local/Ambiente: Nao aborda.

Modo de entrega: O espago fisico e os recursos incluem o
seguinte:
- privacidade e confidencialidade

- conforto e seguranca no ambiente

- salas de espera e banheiros
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(SOCIEDADE
BRASILEIRA DE
DIABETES, 2015)

-acessibilidade

- ferramentas de ensino, tecnologia de comunicagdo e
equipamentos adequados, como: recursos audiovisuais, servigos
de telefone e fax, material de escritorio, sistema de registro,

computador e acesso a internet.

Intensidade (tempo de contato): Nao aborda.

Duracio (numero de sessoes/ tempo total da intervenc¢io): Nao
especifica 0 nimero de sessdes, mas menciona que deve ser

continuo para melhores resultados.

Adesao ao protocolo: Nao aborda.

Conteudo da intervencdo: Curriculo ¢ conteido devem ser
desenvolvidos de acordo com as necessidades da populagdo e
incluir comportamentos de autocuidado: comer saudavelmente,
praticar atividade fisica, verificar os niveis de glicose, tomar os
medicamentos, resolver problemas, adaptar-se de forma saudavel

e reduzir os fatores de risco.

Diretriz/ Documento
(Referéncia):
Diretriz da Sociedade
Brasileira de Diabetes
2019-2020: Educagao
em diabetes mellitus
(SOCIEDADE
BRASILEIRA DE
DIABETES, 2019)

Caracteristica de quem entrega a intervenc¢ao: Profissionais de
saude e equipes qualificadas em educagdo em diabetes: médicos,
educadores fisicos, nutricionistas, enfermeiros, psicologos,

assistentes sociais, farmacéuticos e dentistas.

Caracteristica dos participantes: Topico especifico sobre

educacdo para criangas e adolescentes que vivem com DM1.

Local/Ambiente: Tem topico especifico sobre educagdo intra-

hospitalar.

Modo de entrega: Atividades em grupos, oficinas e palestras.
Grupos de orientagdo nutricional. Perspectivas dialdgicas,
reflexivas e criticas podem ser um instrumento eficaz para a
formacdo do conhecimento critico. Dinamicas de grupo,

experiéncias pessoais, jogos, foruns e paginas da web.

Intensidade (tempo de contato): Nao aborda.

Durac¢ao (nimero de sessoes/ tempo total da intervenc¢iao): Nao

aborda.
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Adesao ao protocolo: Nao aborda.

Conteudo da interven¢do: Um programa basico inicial pode
abranger: plano alimentar, exercicios de simples execugdo,
convivéncia com o DM e motivagdo para o autocuidado.
Posteriormente, o programa pode ser intensificado e aprofundado
com novas informagdes ¢ a revisao e reforco de outras. A Agency
for Healthcare Research and Quality recomenda que as seguintes
areas de conhecimento sejam revisadas e/ou aconselhadas antes da
alta do paciente (se aplicavel): identificar a equipe que dara
continuidade ao acompanhamento

pos-alta, diagnostico,

automonitoramento e metas glicémicas, definigao,
reconhecimento, tratamento e prevencdo da hiperglicemia e
hipoglicemia, habitos alimentares, medicamentos para DM,
controle do DM nos dias de doencas subcorrentes e uso ¢

manuseio adequados de agulhas e seringas.

Diretriz/ Documento
(Referéncia):
Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas
do Diabetes Mellitus
Tipo 1 (COMISSAO
NACIONAL DE
INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS DO
SUS (CONITEC),
2020a)

Caracteristica de quem entrega a intervencio: Equipe de

saude, incluindo enfermeiro, farmacéutico, nutricionista,

psicologo, cirurgido dentista, assistente social, educador fisico e

profissionais da area da educacao.

Caracteristica dos participantes: Paciente com DMI1 e seus
familiares. O programa precisa ser compativel com o nivel de
desenvolvimento cognitivo e adaptado a capacidade intelectual da

crianga, adolescente e dos familiares.

Local/Ambiente: Nao aborda.

Modo de entrega: Nao aborda.

Intensidade (tempo de contato): Nao aborda.

Duracio (nimero de sessoes/ tempo total da intervenc¢io): Nao

aborda.

Adesao ao protocolo: Nao aborda.

Contetdo da intervencao: Alimentacao saudavel, contagem
de carboidratos, pratica de exercicios fisicos, identificacdo e

tratamento da hipoglicemia, administragdo de insulina,
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insulinoterapia intensiva e automonitoramento glicémico e a

deteccao de complicagdes.

Diretriz/ Documento
(Referéncia):
Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas
do Diabetes Mellitus
Tipo 2 (COMISSAO
NACIONAL DE
INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS DO
SUS (CONITEC),
2020b)

Caracteristica de quem entrega a intervencio: Equipe de saude
(enfermeiro, farmacéutico, nutricionista, médico, psicologo,
cirurgido dentista, assistente social, fisioterapeuta, profissional de
educagao fisica, entre outros), e outros personagens como

familiares, amigos e outras pessoas com DM.

Caracteristica dos participantes: Paciente com DM2.

Local/Ambiente: Nao aborda.

Modo de entrega: Nao aborda.

Intensidade (tempo de contato): Nao aborda.

Duracao (nimero de sessoes/ tempo total da intervenc¢io): Nao

aborda.

Adesao ao protocolo: Nao aborda.

Conteudo da intervencio: Orientacdes para melhorar habitos de
vida como reorganiza¢ao dos habitos alimentares, cessagao do
tabagismo, redu¢do da ingestao de bebidas alcodlicas, reducao de

peso, incentivo a atividade fisica e reducdo de estresse.

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).
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2.1.4 Diabetes College

Considerando o exposto anteriormente e que as principais diretrizes de pratica clinica
incluem a educagdo como um componente do cuidado em DM (AMERICAN DIABETES
ASSOCIATION, 2022; COSENTINO et al., 2020; SOCIEDADE BRASILEIRA DE
DIABETES, 2019), em 2016 pesquisadores e parte da equipe de profissionais de saide do
Instituto de Reabilitagdo de Toronto, no Canada, criou o Diabetes College, como parte do
Programa de Prevencao e Reabilitacao Cardiovascular da University Health Network (UHN).
O Diabetes College, ¢ um programa educacional desenvolvido para ajudar pessoas que vivem
com DM e pré-diabetes a melhorar a satde, a aptidao fisica, promover mudangas no estilo de
vida, assumir o controle desta condi¢ao de satide e prevenir o DM (para as pessoas com pré-
diabetes). O Diabetes College faz parte da Health e-University, um instituto virtual para
melhorar o letramento e o autogerenciamento em saide de pessoas que vivem com doencas
cardiovasculares (www.healtheuniversity.ca/en/diabetescollege).

O desenvolvimento do curriculo educacional do Diabetes College envolveu uma equipe
multidisciplinar constituida por pesquisadores, profissionais de satde e pacientes. A Teoria
Construtivista e os principios de aprendizagem para adultos foram usados no desenvolvimento
e entrega do curriculo educacional e a Teoria Health Action Process Approach (HAPA) foi
incorporada para orientar a mudanga de comportamento (GHISI et al., 2015, 2020).

Este curriculo educacional ¢ oferecido aos pacientes por meio de duas ferramentas
principais: um website e um guia do paciente. O website - diabetescollege.ca - foi langado em
novembro de 2016 e permite que usudrios de todo o mundo tenham acesso gratuito ao curriculo
que inclui receitas e videos de nutricdo, videos de treinamento de resisténcia muscular e
ferramentas para apoiar o autogerenciamento da doenga. O site disponibiliza uma série de
videos conhecida como “THRiVE” para mudancas de comportamento em 12 semanas,
seguindo os passos: 1) Criar um plano para mudanga, 2) Iniciar um programa de exercicio
aerobico, 3) Iniciar um programa de exercicio resistido, 4) Sentar-se menos e movimentar-se
mais, 5) Escolher alimentos saudaveis, 6) Desenvolver uma relagdo saudavel com o alimento,
7) Comer a forma Mediterranea, 8) Tomar os medicamentos, 9) Sentir-se bem (gerenciar
depressdo, stresse e esgotamento), 10) Dormir bem, 11) Fortalecer relagdes sociais e 12)
Escolher saude todos os dias. O guia do paciente — intitulado “4 Guide to Help You Live and
Thrive with Diabetes” esta disponivel para download gratuito no site do Diabetes College. Este

guia estd escrito em linguagem simples a fim de facilitar a aprendizagem de pacientes de
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diferentes niveis socio-econdmicos, possui 20 capitulos organizados sob os 5 pilares do
Diabetes College (GHISI et al., 2020):
e Tratar o DM: Assumir o controle de sua condicao clinica e responder adequadamente
as alteragdes na sua condigao de saude
e Ser ativo: Manter um programa de exercicios fisicos para gerenciar sua condi¢ao de
saude e melhorar sua qualidade de vida
e Comer de forma saudéavel: Incorporar escolhas e praticas alimentares saudaveis para
gerenciar sua condicdo de saude e melhorar sua qualidade de vida
e Sentir-se bem: Identificar e desenvolver estratégias para gerenciar seus riscos €
condigdes psicossociais € melhorar a sua qualidade de vida
e Assumir o controle: Identificar e desenvolver estratégias para prevenir e controlar o

DM.

A efetividade da intervencdo educacional original do Diabetes College, em associagdo
aum programa de exercicios fisicos foi testada em estudo observacional longitudinal conduzido
no Canadé e os resultados mostraram aumento significativo do nivel de conhecimento sobre
DM, do nivel de atividade fisica, da qualidade da dieta, da autoeficacia e do letramento em

saude de pacientes com DM e pré-diabetes (GHISI et al., 2020).

2.1.5 Diabetes College Brazil

Uma parceria entre pesquisadores da UHN e das Universidades Federais de Juiz de Fora
e de Minas Gerais possibilitou o desenvolvimento do Diabetes College Brazil. Em 2018, a
equipe de pesquisadores brasileiros traduziu e adaptou o curriculo de educagdo original do
Diabetes College em uma iniciativa multicéntrica e baseada no ISPOR (Principios de Boas
Praticas para o Processo de Tradug¢dao e Adaptagao Cultural para Medidas de Resultados
Relatados pelo Paciente) (WILD et al., 2005). O programa educacional brasileiro segue os
mesmos pilares do original canadense, adaptado culturalmente para a nossa populagdo. O
quadro 3 mostra as principais caracteristicas da intervencao educacional original do Diabetes
College ¢ as caracteristicas da intervencao educacional do Diabetes College Brazil, seguindo

as recomendacoes do WINDER.
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Quadro 3 — Descricdo da intervengao educacional do Diabetes College segundo as

recomendac¢des do WINDER

Caracteristica de quem entrega a intervencdo: Equipe
multidisciplinar de profissionais de saude: nutricionista, psicélogo,

assistente social, médico e fisiologista do exercicio.

Caracteristica dos participantes: Pessoas com diagnostico de DM ou

pré-diabetes e seus familiares.

Local/Ambiente: Centro de Reabilitagao Cardiaca.

Modo de entrega: Aulas e discussdes em grupo, website (videos e

Diabetes College | material de leitura) e guia do paciente.
original Intensidade (tempo de contato): Encontros presenciais com duracao

de 30 minutos, 1 vez por semana.
Duracio (tempo total da intervenc¢ao): 24 semanas
Adesao ao protocolo: Registro da frequéncia dos participantes e seus
familiares em cada encontro.
Conteudo da intervenc¢ido O contetido educacional estd organizado em
5 pilares: (1) Tratar o DM; (2) Ser ativo; (3) Alimentagao saudavel; (4)
Bem-estar emocional e (5) Assumir o controle.
Caracteristica de quem entrega a interveng¢do: Equipe
multidisciplinar de profissionais de satude: fisioterapeuta, profissional de
educacao fisica, nutricionista e médico
Caracteristica dos participantes: Idem Diabetes College original.
Local/Ambiente: Académico por meio de projetos de pesquisa ou de
extensao e servigos de saude (publicos e privados).

Diabetes College | Modo de entrega: Aulas e discussdes em grupo,

Brazil website (algum conteudo ainda em inglés) e guia do paciente.

Intensidade (tempo de contato): Encontros presenciais com duracao
de 30 minutos, 2 vezes por semana nas primeiras 4 semanas e 1 vez por

semana nas ultimas 8 semanas

Duracio (tempo total da intervenc¢do): 12 semanas.

Adesao ao protocolo: Idem Diabetes College original.

Conteudo da intervenc¢ao: Idem Diabetes College original

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).
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O guia do paciente em portugués do Brasil (intitulado: “Guia para uma vida plena com
Diabetes™) contém 20 capitulos (apresentados no quadro 4), além de uma ultima se¢do de
“Recursos”. A intervencao educacional do Diabetes College Brazil ¢ baseada na entrega de
todo o contetido do guia por uma equipe multidisciplinar em 18 aulas de educagao organizadas
segundo o cronograma descrito no quadro 5. Todas as aulas seguem planos de aula estruturados,
contendo os objetivos de aprendizagem, os principais pontos a serem abordados e as atividades
sugeridas para cada aula (Apéndice A). O processo de desenvolvimento deste curriculo

educacional estd descrito no artigo 1 desta tese (secao 2.4).

Quadro 4 - Contetido do Guia para uma vida plena com diabetes

Pilar/ Se¢ao Capitulos

1.Visdo geral do diabetes™
Gerenciando seu nivel de glicose*

‘ ' Administrando o diabetes™

Tratar o Diabetes/ Diabetes: o que € e ‘ o ' ‘

Hipoglicemia (glicose baixa)*

como tratar

Diabetes e problemas de saude

Medicamentos para diabetes™

2.
3.
4.
5. Hiperglicemia (glicose alta)*
6.
7.
8.

Como ter uma vida mais ativa € comecgar um
. . o programa de exercicios™®
Ser ativo/ Uma vida mais ativa i )
9. Tipos de exercicios*

10. Como se exercitar com seguranga®

11. Fundamentos da nutri¢ao*

12. Alimentagdo consciente ¢ alimentacao

Comer de forma saudavel/ intuitiva

Alimentagao saudavel 13. Fibra alimentar e indice glicémico

14. Colesterol, dieta mediterranea e triglicerideos™
15. Reduza a pressdo arterial com a dieta DASH

16. Aprenda a ler o rétulo dos alimentos

17. Como lidar com os sentimentos € o
esgotamento causado pelo diabetes

Sentir-se bem/ Bem-estar .
18. Sono, estresse e depressao

19. Um relacionamento saudavel
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Assumir o controle/ Assuma o

controle

20. Objetivo, metas e plano de acao*

Fonte: Elaborado pelo autor (2022). * Capitulos culturalmente adaptados para o Brasil.

Quadro 5 - Cronograma de aulas da intervengao educacional do Diabetes College Brazil

Aula Topico

Secao do Guia e capitulo

Pagina

1 Bem-vindo ao

Programa

Secdo: Uma vida mais ativa
Capitulo 1: Como ter uma vida mais ativa e

comegar um programa de exercicios

107-114

Recursos

266-267,269,284

2 Como se exercitar

com sc€gurang¢a

Secdo: Uma vida mais ativa

Capitulo 2: Tipos de exercicio

115-134

os fatores de risco
para doencas

cardiovasculares

Capitulo 3: Administra¢ao do diabetes

Recursos 268,273-276
3 | Como se exercitar Secdo: Uma vida mais ativa 135-154
com seguranga Capitulo 3: Como se exercitar com seguranga
Recursos 270-272,277-
278, 286-289
4 | Gerenciando seu Secdo: Diabetes: o que € e como tratar 15-22
nivel de glicose Capitulo 2: Gerenciando seu nivel de glicose
Recursos 286
5 | Hipoglicemia e Se¢do: Diabetes: o que ¢ e como tratar 35-50
Hiperglicemia Capitulos 4: Hipoglicemia
Capitulo 5: Hiperglicemia
6 | Exercicios resistidos | Secao: Uma vida mais ativa 124-133
—Dia l Capitulo 2: Tipos de exercicio
Recursos 285
7 | Exercicios resistidos | Se¢ao: Uma vida mais ativa 124-133
—Dia2 Capitulo 2: Tipos de exercicio
8 | Conheca e controle Secdo: Diabetes: o que € e como tratar 23-34
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9 | Problemas de saude | Secdo: Diabetes: o que € e como tratar 51-72
causados pelo Capitulo 6: Diabetes e problemas de saude
diabetes
10 | Objetivo, metas e Secdo: Assuma o controle 247-264
planos de agdo Capitulo 1: Objetivo, metas e planos de agdo
Recursos 294-296
11 | Bem-estar emocional | Se¢ao: Bem-estar 225-230
—Dia l Capitulo 1: Como lidar com os sentimentos e
o esgotamento causado pelo diabetes
12 | Entendendo os Secao: Diabetes: o que € e como tratar 73-106
medicamentos para | Capitulo 7: Medicamentos para diabetes
diabetes
Recursos 265
13 | Aprendendo a ler o Sec¢ao: Alimentagao saudavel 213-224
rétulo dos alimentos | Capitulo 6: Aprenda a ler o rétulo dos
alimentos
14 | Como o alimento Sec¢ao: Alimentagao saudavel 155-166
afeta a glicose Capitulo 1: Fundamentos da nutri¢ao
sanguinea Recursos 290-293
15 | Alimentacao Sec¢ao: Alimentagao saudavel 167-172
consciente ¢ intuitiva | Capitulo 2: Alimentagao consciente e
intuitiva
16 | Bem-estar emocional | Se¢do: Bem-estar 231-246
—Dia2 Capitulo 2: Sono, estresse, ansiedade e
depressao
Capitulo 3: Um relacionamento saudéavel
17 | Como o alimento Secdo: Alimentacao saudavel 173-212
afeta a pressao Capitulo 3: Fibra alimentar e indice glicémico
sanguinea € o Capitulo 4: Colesterol, dieta mediterranea e
colesterol triglicerideos
Capitulo 5: Reduza a pressdo arterial com a
dieta DASH
18 | Graduacao Recursos 297-298

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).
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Considerando-se que ¢ imprescindivel testar a efetividade da intervengdo educacional
do Diabetes College Brazil para melhoria das condi¢des de satide e dos habitos de vida de
brasileiros que vivem com DM ou pré-diabetes foi desenvolvido um projeto de pesquisa
nomeado Diabetes College Brazil Study. Este trata-se um ensaio clinico randomizado
multicéntrico com intervencao de exercicio fisico baseada nas diretrizes da SBD ¢ ADA, em
que o individuo ¢ aconselhado a acumular pelo menos 150 minutos de exercicio fisico aerdbico
por semana, além de 2 a 3 sessdes semanais de exercicios de resisténcia muscular localizada
(SBD, 2020; ADA, 2019). Para investigacdo da efetividade da interven¢do educacional do
Diabetes College Brazil, esta serd oferecida apenas para metade dos participantes do ensaio
clinico randomizado. Porém, previamente a conducdo do ensaio clinico randomizado, o
desenvolvimento de um estudo piloto faz-se necessario a fim de verificar a viabilidade,
aceitabilidade e a efetividade preliminar das intervengdes do Diabetes College Brazil Study,

dando suporte ao estudo proposto.

2.2 OBJETIVOS

Avaliar a viabilidade, aceitabilidade e efetividade preliminar das intervencdes do
Diabetes College Brazil Study. Além disso, como este estudo piloto foi conduzido durante a
pandemia de COVID-19, um objetivo secundario foi descrever as modificagdes dos

procedimentos do protocolo de pesquisa devido a pandemia.

2.3 MATERIAIS E METODOS

Os materiais ¢ métodos utilizados para o desenvolvimento deste estudo piloto

randomizado estdao apresentados a seguir.

2.3.1 Desenho de estudo e aspectos éticos

Este foi um estudo piloto randomizado, duplo-cego (avaliadores de resultados e
analistas de dados), com dois grupos paralelos de intervencao: Grupo exercicio fisico associado
a educagdo (ExEd) e Grupo exercicio fisico (Ex). Todas as intervengdes tiveram duracdo de 12
semanas (figura 1). Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital

Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora (CAAE 77831517.0.2002.5133) ¢
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registrado no ClinicalTrials.gov (NCT0391492). Todos os participantes leram e assinaram um

termo de consentimento livre e esclarecido previamente a inclusdo no estudo (Apéndice B).

Figura 1 — Fluxograma do estudo piloto

PESSOAS COM DIABETES OU PRE-DIABETES ELEGIVEIS PARA O ESTUDO
Randomizagdo

Ex ExEd

Avaliacdo pré-intervencio

v

¥

12 semanas

SessOes supervisionadas de exercicios aerobicos e
de fortalecimento muscular e aconselhamento para
realizar exercicios fisicos ndo supervisionados na
comunidade, para acumular 150 min/sem aerébico

12 semanas

Sessdes supervisionadas de exercicios aerdbicos e
de fortalecimento muscular e aconselhamento para
realizar exercicios fisicos ndo supervisionados na
comunidade, para acumular 150 min/sem aerdbico

e 2-3 sessdes/sem de exercicios resistidos

+
18 aulas de educagdo em diabetes seguindo o
Curriculo de Educacido do Diabetes College Brazil

v \

Avaliacio pos-intervenciao

e 2-3 sessdes/sem de exercicios resistidos.

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).
Ex = Grupo exercicio fisico; EXEd = Grupo exercicio fisico associado a educagao.

2.3.2 Amostra

Uma amostra de conveniéncia constituida por pessoas com DM ou pré-diabetes foi
recrutada em servigcos de satde publicos e privados de Juiz de Fora (MG), por meio de
divulgagdo em redes sociais e através de uma lista de participantes de estudos anteriores do
mesmo grupo de pesquisadores realizados para validacao de questionarios (FELIX et al., 2021;
MACHADO et al., 2020).

Os participantes deveriam atender aos seguintes critérios de inclusdo: ter diagdstico
clinico de DM (tipo 1 ou tipo 2) ou pré-diabetes (autorrelato), idade > 18 anos; auséncia de
limitagdo cognitiva (avaliada por meio da pontuacdo no Six-item screener > 4) (CALLAHAN
et al., 2002) (Anexo A); auséncia de diagnostico de doenga arterial coronariana instavel ou

insuficiéncia cardiaca; auséncia de marcapasso e/ou cardioversor-desfibrilador implantavel;
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auséncia de claudicagdo intermitente; auséncia de evento cardiovascular recente ou cirurgia
cardiaca (< 6 meses); e ndo estar participando de programa estruturado de exercicios fisicos que
siga as diretrizes de cuidados em DM (todos estes critérios foram autorrelatados). Foram
excluidas pessoas com pelo menos uma das seguintes condi¢des: descompensacgdo clinica que
contraindicasse a pratica de exercicios fisicos, limitagdes fisicas e/ou mentais que impedissem
o participante de praticar exercicios fisicos e/ou a compreensdo do conteudo educacional e
arritmias ventriculares complexas (flutter ou fibrilacdo atrial, ectopia atrial ou ventricular
multipla e bloqueio atrioventricular ou ventricular). Além disso, os participantes que relataram
alteragcdes em sua farmacoterapia cardiovascular durante o estudo foram excluidos da andlise

do controle autondmico cardiaco.

2.3.3 Procedimentos

Os participantes elegiveis para participagdo no estudo foram avaliados pré-intervencao
e posteriormente randomizados para um dos dois grupos (ExEd ou Ex). Apos a conclusdo das
12 semanas de intervencdo os participantes foram reavaliados e as mesmas variaveis medidas
na avaliag@o pré-intervencao foram obtidas novamente. A figura 2 apresenta a linha do tempo

deste estudo piloto.

Figura 2 — Linha do tempo do estudo piloto

Avaliagao pré- Avaliagdo pos-

mtervenciao Intervengoes de 12 semanas ' intervengdo :
— T 1
Semanas
1 | 2 | 3 [ = s | 6 | 71 8 [ 9 [ 10 1 | 12
Sessoes supervisionadas de Sessoes supervisionadas de exercicio 1x semana= 8 sessoes
exercicio 2 X semana = 8 sessoes
Aula 1(Bem-vindo ao Programa) + Aulas de educagio em diabetes 1x semana+ Aula 18 (Graduagio) =9
Aulas de educagao em diabetes 2x aulas
semana = 9 aulas

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).

2.3.3.1 Avaliacado

Na avaliacdo pré-intervencao foram coletados os dados clinicos e sociodemograficos
dos participantes, além de mensuragdo de sinais vitais € monitoramento eletrocardiografico em
repouso na derivacdo MC5 (a fim de descartar a presenca de alguma arritmia cardiaca

considerada como critério de exclusdo), seguindo a ficha de avaliagdo apresentada no Apéndice
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C. Além disso, foram avaliadas as variaveis de desfecho especificas do ECR para analise da

efetividade preliminar das intervengdes, descritas a seguir:

(1) Capacidade funcional: medida pela distancia percorrida em metros a partir do Incremental
Shuttle Walk Test (ISWT) (Apéndice D). Este ¢ um teste de caminhada bidirecional
progressivo de 12 estdgios comandados por sinais sonoros, no qual a velocidade do
primeiro estagio ¢ de 30 metros por minuto (m/min), e em cada estagio a velocidade
aumenta em 10 m/min. Para realizacdao do teste, o participante € orientado a percorrer o
percurso fixo de 10 metros, delimitado por dois cones, em tempos cada vez menores de
acordo com ritmo determinado pelos sinais sonoros (Figura 3). O teste ¢ interrompido
quando o participante ndo atinge o cone do lado oposto dentro do tempo estabelecido, se
atinge a frequéncia cardiaca subméxima calculada previamente ou se apresenta algum
sintoma limitante. Apos o teste, a distancia total alcangada ¢ computada a partir do nimero

de voltas completas registradas (DA CUNHA-FILHO et al., 2007; SINGH et al., 1992).

Figura 3- Esquema de organizagao da dindmica para realizagao do Incremental Shuttle

Walk Test

Fonte: Elaborado pelo autor
(2022). Adaptado de MONTEIRO
etal., 2014.
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(2) Nivel de atividade fisica: medido por meio do peddmetro Piezo X (Figura 4). Os
participantes foram solicitados a usar o peddmetro por sete dias consecutivos e registrar o
numero de passos didrios (Apéndice E). Estudos validaram o uso de peddmetros para
avaliacao do nivel de atividade fisica, aplicaveis tanto a pesquisa cientifica quanto a pratica
clinica, considerando que sdo dispositivos simples e de baixo custo (TUDOR-LOCKE et
al., 2004). Para analise desse desfecho, foram utilizados o namero total de passos

registrados por sete dias (passos/semana) e calculada média de passos/dia.

Figura 4 - Pedometro Piezo X

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).

(3) Autoeficacia para o exercicio fisico: medida pela versao em portugués do Brasil da escala
de autoeficacia para o exercicio fisico de Bandura (BESES) (MACHADO et al., 2020). A
autoeficacia para o exercicio fisico ¢ definida como uma crenga na capacidade de continuar
praticando exercicios fisicos regularmente (na maioria dos dias da semana), mesmo diante
de barreiras que podem surgir, e tem demonstrado desempenhar um papel essencial para
iniciar € manter uma rotina de exercicio fisico. Esse instrumento autoaplicado possui 18
itens relacionados a situagdes que podem comprometer a adesao ao exercicio fisico regular
(BARROS et al., 2012; LEE; AVIS; ARTHUR, 2007). O participante deveria indicar
qualquer valor em uma ecala que vai de 0 (n2o confiante) a 100 (muito confiante) qual o
seu grau de confianga em manter a rotina de exercicios fisicos diante da situagao
apresentada. A pontuagdo total ¢ a média das pontuagdes dos dezoito itens e pontuacdes

totais mais altas indicam maior autoeficacia para o exercicio fisico (Anexo B).
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(4) Conhecimento em diabetes: medido pela versdo em portugués do Brasil do Diabetes
Education Questionnaire (DATE- Q) (FELIX et al., 2021). Este instrumento autoaplicado
¢ composto por 20 afirmativas com opgoes de resposta “verdadeiro”, “falso” ou “nao sei”
e abrange 5 areas de conhecimento: conhecimento geral sobre DM; medicagao;
alimentagdo; controle glicémico e exercicios fisicos. O DATE-Q foi desenvolvido com
base no Coronary Artery Disease Education Questionnaire - CADE-Q, uma ferramenta de
conhecimento bem estabelecida e validada em 3 idiomas — incluindo o portugués (GHISI
et al., 2010). Os topicos do DATE-Q correspondem ao conteudo educacional do Diabetes
College. Cada resposta correta soma um ponto, de forma que o score total deste
questionario varia de 0 a 20 e, quanto maior a pontuagdo, maior o conhecimento em relagao

ao diabetes (Anexo C).

(5) Letramento em saude: medida pelo Newest Vital Sign (NVS). O letramento em saude ¢
definido como o grau em que os individuos tém a capacidade de obter, processar e
compreender informagdes basicas de satide e servicos necessarios para tomar decisdes
apropriadas em saude (NIELSEN-BOHLMAN; PANZER; KINDIG, 2004). O NVS ¢é uma
ferramenta de seis itens relativos a informagdes encontradas em um rétulo nutricional que
o acompanha. O instrumento foi adaptado e validado transculturalmente na populagao geral
e em amostras de adultos brasileiros com alto nivel de escolaridade (RODRIGUES et al.,
2017). O questionario ¢ aplicado por meio de entrevista, cada resposta correta soma um
ponto de forma que seu score total varia de 0 a 6 pontos. Quanto maior a pontuagao total,

maior o letramento em saude (Anexo D).

(6) Adesao a dieta mediterranea: medida pela versao em portugués do Brasil do Mediterranean
Diet Score (MDS) (TEIXEIRA et al., 2021). O padrao alimentar mediterraneo ¢ uma dieta
altamente variada, baseada em alimentos integrais ou minimamente processados. E
caracterizado pelo uso de generosa quantidade de azeite como gordura principal, alto
consumo de alimentos de origem vegetal (frutas, legumes, leguminosas, nozes e sementes
e cereais integrais), ingestdo moderada de vinho (especialmente vinho tinto), frutos do mar
e laticinios (especialmente iogurte e queijo, mas ndo leite integral ou manteiga), aves e
ovos, além de baixo consumo de sobremesas doces, carnes vermelhas e processadas
(MARTINEZ-GONZALEZ et al., 2015). A versio autoaplicavel deste questionario contém

13 perguntas com opg¢ao de resposta “sim” ou “nao” (Anexo E). Cada resposta afirmativa
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soma um ponto € quanto maior a pontuacdo total maior a adesdo ao padrdo de dieta
mediterranea, o que estd associado a menor risco de doencga cardiovascular e mortalidade

por todas as causas (SOFI et al., 2008).

(7) Nivel de HbAlc: obtido em exames de rotina do participante com data ndo superior a trés
meses antes das avaliacdes. Esta variavel reflete os niveis glicémicos nos ultimos 3 a 4
meses, sofre pouca variabilidade diaria e independe do estado de jejum (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2019).

(8) Medidas antropométricas: avaliado pelo IMC (kg/m?) e medida da circunferéncia da
abdominal (cm), feita sobre a cicatriz umbilical. A massa corporal e a altura do participante,
para céluclo do indice de massa corporal, foi obtido por meio da balanga antropométrica
(Briox) e a circunferéncia abdominal utilizando uma trena antropométrica (Cescorf)

(Figura 5).

Figura 5 — Medida de massa corporal, altura e circunferéncia abdominal

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).
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(9) Controle autondémico cardiaco: avaliado pelas medidas de VFC de curta duragdo no
dominio do tempo e no dominio da frequéncia obtidas em repouso (TASK FORCE, 1996).
A VFC ¢ uma técnica simples, ndo invasiva e confiavel para avaliar a influéncia do sistema
nervoso autdonomo sobre o cora¢do. Os batimentos cardiacos foram coletados utilizando
um monitor de frequéncia cardiaca modelo V800 (Polar®, Kempele, Finland). Apods
repouso inicial de 10 minutos na posi¢do supina, para estabiliza¢do da frequéncia cardiaca
os batimentos cardiacos foram coletados durante 10 minutos para posterior calculo das
medidas de VFC (Figura 6). Todos os voluntarios foram orientados previamente a nao
ingerirem bebidas cafeinadas e alcodlicas nas 24 horas que antecediam a coleta de dados,
ndo se exercitarem no dia anterior, terem uma boa noite de sono e ingerirem uma refeicao

leve até uma hora antes da mesma (CATALI et al., 2020).

Figura 6 — Cardiofrequencimetro e coleta dos batimentos cardiacos

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).

Para analise, foram utilizados os 5 minutos finais do registro contendo 10 minutos de
gravacdo. A série temporal foi transferida para o software Kubios HRV Analysis, versao
3.4.0, e foi realizada correcdo de artefatos utilizando o filtro de nivel médio. Foram
calculadas a frequéncia cardiaca e medidas de VFC obtidas por meio de métodos lineares,
no dominio do tempo e da frequéncia e ndo-lineares. As medidas no dominio do tempo
foram obtidas usando calculos estatisticos, os quais exploram a variabilidade dos intervalos
R-R normais (iNN) considerando os valores absolutos de todos os intervalos ou a diferenca

entre intervalos sucessivos. Os resultados foram expressos em unidade de tempo
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(milissegundos (ms)). Também foram calculadas as medidas de VFC no dominio da
frequéncia utilizando a Transformada Rapida de Fourier (MALIK, CAMM, 1994). Para
isso, efetuou-se a remogao da componente de tendéncia da série temporal de iNN pelo
método de suavizacao a priori (TARVAINEN, RANTA-AHO, KARJALAINEN, 2002), e
a interpolacdo por meio da spline cubica a uma frequéncia de 4Hz. Todas as medidas de
VFC utilizadas neste trabalho, bem como sua descri¢do e interpretacdo fisioldogicas ndo

apresentadas no quadro abaixo.

Quadro 6 - Descricao e interpretagdo fisiologica das medidas da variabilidade da

frequéncia cardiaca

Dominio do Tempo

Variavel Descricao Interpretacao Fisiologica

Reflete a participacao de todos os

‘ _ componentes ritmicos responsaveis
SDNN (ms) | Desvio padrao dos iNN '
pela VFC sendo relacionada a

modulacdo simpatica e vagal

Reflete as variagdes entre batimentos
RMSSD Raiz média quadratica das diferencas
cardiacos sucessivos, produzidas
(ms) entre batimentos cardiacos sucessivos
pela modulacao vagal

pNN50 (%) | Porcentagem de iNN sucessivos cuja | Representa a atividade vagal
diferenga de duracao entre os

mesmos € maior que S0ms

Desvio padrao do plot de Poincaré o
SD1 . ' S Representa a atividade vagal
perpendicular a linha de identidade

Reflete a participagdo de todos os
SDo Desvio padrao do plot de Poincaré ao | componentes ritmicos responsaveis
longo da linha de identidade pela VFC sendo relacionada a

modulacdo simpatica e vagal

Reflete a relagcdo entre as variagoes
SD2/SD1 Razao entre SD1 ¢ SD2 ]
curta e longa dos intervalos RR

Dominio da Frequéncia

Componente espectral de baixa | Reflete as variagdes dos iNN de baixa
LF (ms?) ] ) . .
frequéncia em unidades absolutas frequéncia relacionadas a
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mecanismos baroreflexos,
representando acdo conjunta da
modulagdo simpatica e vagal
Reflete as variagdes dos iNN de alta
5 Componente  espectral de alta | frequéncia, relacionadas a arritmia
HF (ms?) . ) ) . . .
frequéncia em unidades absolutas sinusal respiratoria e mediadas
exclusivamente pelo vago
Ha controvérsia em relagdo ao seu
Componente espectral de baixa | significado fisiologico, mas
LF (un.)
frequéncia em unidades normalizadas | comumente ¢ associado @ modulagao
simpatica predominantemente
Componente  espectral de alta y
HF (u.n.) . . . Reflete a modulacao vagal cardiaca
frequéncia em unidades normalizadas
Razdo entre os componentes | Reflete o balanco simpato-vagal
LF/HF . ' .
espectrais de baixa e alta frequéncia | cardiaco

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).
iNN = intervalos R-R normais (origem sinusal); ms = milissegundos; ms?= milissegundos ao quafrado;
u.n. = unidades normalizadas.

(10) Sintomas depressivos: medido pela versdo em portugués do Brasil do Center for

Epidemiological Scale — Depression (CES-D). Este instrumento foi desenvolvido pelo
National Institute of Mental Health (RADLOFF, 1977), sendo traduzido e adaptado para a
populacdo brasileira adulta e idosa, apresentando propriedades psicométricas adequadas
(TAVARES BATISTONI; NERI; BRETAS CUPERTINO, 2007). A escala ¢ constituida
por 20 itens sobre os principais componentes dos transtornos depressivos (questdes sobre
o humor, sintomas somaticos, interagdes pessoais ¢ funcionamento motor) sendo aplicada
por meio de entrevista. As perguntas consideram a avaliacao da frequéncia em que os
sintomas depressivos sao vivenciados pelo participante na semana anterior a entrevista.
Para as respostas ¢ considerada uma escala Likert (0 - nunca ou raramente, 1 - as vezes, 2
- frequentemente ou 3 — sempre) (Anexo F). O escore final varia de zero a 60 pontos, sendo

maiores pontuagdes indicativo de maior nivel de sintomas depressivos.

(11) Qualidade de vida: medida pela versao em portugués do Brasil do Medical Outcomes

Study 36-Item Short-Form Health Survey (SF-36) (CICONELLI et al., 1999). Este
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questionario aplicado por entrevista avalia 8 dominios de saude fisica e mental: capacidade
funcional, limita¢cdes por aspectos fisicos, dor, estado geral de saude, vitalidade, apectos
sociais, aspectos emocionais ¢ saude mental (Anexo G). Quanto maior o escore total
calculado para cada dominio, melhor a qualidade de vida. Para analise da qualidade de
vida, estes dominios também podem ser agrupados em 2 componentes: o fisico (capacidade
funcional, limitagdes por aspectos fisicos, dor e estado geral de saude) e o mental (saude
mental, aspectos emocionais, aspectos sociais e vitalidade), com maiores escores indicando

melhor qualidade de vida em relagdo a cada um dos componentes.

Todas essas medidas foram obtidas por avaliadores especializados e treinados antes

(avaliagao pré-intervengao) e apos as intervengdes (avaliagdo pds-intervengao).

2.3.3.2 Randomizacdo

A geracdao da sequéncia de randomizagdo foi realizada pela coordenadora do projeto
(LPS) por meio do site www.randomization.com. A randomizagdo foi realizada em blocos de
quatro participantes. Para garantir a ocultacdo da alocacdo, o coordenador do projeto guardou
a sequéncia de alocagdo em um arquivo protegido por senha e forneceu as informagdes de
randomizagdo apenas aos pequisadores responsaveis pela entrega das intervencdes e que nao
estavam envolvidos na avaliacdo dos resultados. Esses pesquisadores foram previamente
treinados para todos os procedimentos das intervengdes e inscreveram os participantes nos
grupos apenas apds a confirmagao da elegibilidade. Dada a natureza das intervengdes propostas
neste estudo piloto, ndo foi possivel cegar participantes ou pequisadores responsaveis pela

entrega das intervengoes.

2.3.3.3 Intervencoes

Uma equipe multidisciplinar de profissionais da saude entregou a intervengao
educacional do Diabetes College Brazil (GHISI et al., 2021) aos participantes do grupo ExEd,
a qual envolveu dezoito aulas de educagdo com duracdo de trinta minutos cada, conforme
cronograma apresentado no quadro 5. Foram entregues duas aulas por semana nas primeiras
quatro semanas ¢ uma aula por semana nas outras oito semanas (Figura 7). Todos os

participantes do grupo ExEd receberam uma versao impressa do guia do paciente (“Guia para
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uma vida plena com diabates”), traduzido e adaptado culturalmente para a populacdo brasileira
(Figura 8). Este guia contém 298 paginas e 20 capitulos organizados em cinco se¢des, conforme
mostrado no quadro 4. Um profissional de saude registrou a frequéncia dos participantes e seus

familiares no inicio de cada aula.

Figura 7 — Aulas de educagao

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).

Figura 8 — Capa do “Guia para uma vida plena com diabetes”

ﬂuﬂuwﬁm
Guia para uma
vida plena com

diabetes

Diabetes, Exercise & Healthy Lifestyle Program
(Programa de Diabetes, Exercicio e Estilo de Vida Saudavel)

Fonte: Elaborado pelo autor (2022)
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A intervencao de exercicio entregue aos participantes dos dois grupos (ExEd e Ex) foi
baseada nas recomendacdes das principais diretrizes sobre cuidados em DM (AMERICAN
DIABETES ASSOCIATION, 2022; SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2019) e
consistiu em dezesseis sessdes de exercicio fisico supervisionado de uma hora de duragao,
aproximadamente, incluindo: (1) aquecimento (5-10 minutos de exercicios de alongamento e
caminhada lenta), seguindo roteiro elaborado pela equipe (Apéndice F); (2) exercicio aerdbico
(30-40 minutos de caminhada em intensidade moderada a vigorosa de acordo com a escala de
percepcao subjetiva de esforco (PSE) de Borg modificada) (BORG, 1982); (3) exercicio
resistido (10 minutos de exercicios de resisténcia muscular localizada englobando os principais
grupos musculares e utilizando peso corporal ou faixas elésticas), roteiro elaborado pela equipe
(Apéndice G); (4) desaquecimento (5-10 minutos de caminhada lenta e exercicios de
alongamento); e (5) aconselhamento para exercicio fisico ndo supervisionado na comunidade,
a fim de acumular 150 min/semana de exercicio aerdbico e 2 a 3 sessdes de exercicio resistido
na semana. As sessoes de exercicios supervisionados foram planejadas para serem ministradas
por fisioterapeutas e profissionais de educacao fisica duas vezes por semana da primeira a
quarta semana € uma vez por semana a partir da quinta semana e os exercicios resistidos foram
introduzimos a partir da quarta semana da intervencao (Figura 9). Todos os participantes foram
aconselhados a registrar sua rotina semanal de exercicios em um diario de exercicios fisicos

(Apéndice H).

Figura 9 — Sessdes supervisionadas de exercicios fisicos

LR
i fet

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).
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Antes das sessdes supervisionadas de exercicio fisico o pesquisador responsavel pela
entrega desta intervencdo verificava o registro do exercicio das sessdes anteriores € se 0
participante havia tomado suas medicagdes corretamente €, em caso negativo, orientava que o
mesmo fizesse o uso assim que possivel. Nas duas primeiras sessdes supervisionadas de
exercicio fisico a pressdo arterial de todos os participantes com diagnostico de hipertensao
arterial foi aferida pelo pesquisador e, em caso de controle pressorico, nas demais sessdes esta
variavel so foi medida caso o participante relatasse ndo ter feito o uso da medicagdo ou se
apresentasse algum sintoma sugestivo de alteragao dos niveis pressoricos. A sessao de exercicio
fisico s6 poderia ser iniciada se os valores da pressdo arterial estivessem dentro dos limites de
seguranca estabelecidos pela equipe de pesquisa: pressao arterial sistolica < 180 mmHg e
pressdo arterial diastolica = 100 mmHg. A medida da glicemia capilar foi realizada antes e
depois das as sessdes de exercicios fisicos nos participantes em uso de insulina ou
medicamentos da classe dos secretagogos, devido ao risco de hipoglicemia em resposta ao
exercicio. O quadro 7 sumariza as condutas tomadas de acordo com o nivel glicémico aferido.
Adicionalmente, os usuarios de insulina eram orientados a ndo realizarem sua aplicacao na
regido a ser exercitada. Todos os participantes eram encorajados ao auto-monitoramento da
frequéncia cardiaca/pulsacdo e PSE de forma independente antes e apos o exercicio e seguir as

orientagdes da equipe de pesquisadores sempre que se exercitasse (Apéndice I).

Quadro 7 — Resumo das condutas a serem tomadas de acordo com o valor da glicemia

capilar antes da sessao de exercicios fisicos

Glicemia capilar Recomendado Conduta
< 70mg/dL Nao realizar o | Oferecer ao paciente um alimento (por¢ao
HIPOGLICEMIA exercicio de carboidrato), aguardar cerca de 15

minutos, fazer nova medida da glicemia,
observar estado geral do paciente e

orienta-lo ir para casa.

70 a 100 mg/dL Realizar o exercicio | Ingerir carboidrato de acdo rapida, medir
caso glicemia | novamente a glicemia apds 15minutos,
aumente >100 | caso haja aumento da taxa glicémica,
mg/dL realizar o exercicio. Caso nao, orienta-lo

ir para casa. *monitorizar

>100 a 250 mg/dL Realizar o exercicio | Nenhuma
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>250 a 299 mg/dL Realizar o exercicio | Oferecer dgua (240ml — 1 copo) e fazer
HIPERGLICEMIA sem | de menor intesidade | uma caminhada leve (com supervisao) por
sinais de desidratagdo ou | e com maior | 5-10 minutos e refazer a medida. Se
halito cetonico supervisao normalizado o nivel glicémico, o
participante segue para a sessao, mas com
uma maior supervisao do pesquisador e
com menor intensidade.

Se ndo  melhorar apds  estes
procedimentos, o participante deve ser
liberado e orientado sobre a maior
monitorizagdo da glicemia naquele dia,
uso correto da insulina e sobre buscar um
centro de saude caso sinta qualquer
sintoma ou se os valores se apresentem

ainda mais elevados em casa.

>300 mg/dL Nao realizar o | Administrar 4gua ao participante e
HIPERGLICEMIA exercicio orienta-lo a ir para casa, refor¢cando a
ou > 250 com sinais de importancia do uso correto da insulina e
desidratacao ou halito sobre buscar um centro de satde caso
cetdnico sinta qualquer sintoma ou se os valores se

apresentem ainda mais elevados em casa.

Fonte: Elaborado pelo autor (2022). Adaptado de Colberg et al. (2016) e Sociedade Brasileira de
Diabetes (2019).

2.3.4 Desfechos

Os desfechos deste estudo piloto foram viabilidade, aceitabilidade e efetividade
preliminar das intervengdes. Todos os dados de viabilidade foram obtidos a partir dos registros
feitos pela equipe de pesquisadores durante o estudo piloto randomizado. A viabilidade foi
medida em termos de:

(1) taxa de elegibilidade: porcentagem de pessoas triadas que foram elegiveis para

participar do estudo;
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(2) taxa de recrutamento: porcentagem de participantes elegiveis que foram inscritos e
randomizados para as intervengdes do estudo;

(3) taxa de retengao: porcentagem de participantes inscritos e randomizados que concluiram
as 12 semanas de intervencao. Estabelecemos uma meta de 80% ou mais para a taxa de
retengdo, considerando uma taxa de atrito de até 20% com base em estudos anteriores
que investigaram intervengdes educacionais em pacientes em reabilitacdo cardiaca
(CHAVES et al., 2019);

(4) taxa de completude das variaveis de desfecho do ECR: porcentagem de medidas obtidas
com sucesso para avaliagdo das 11 variaveis de desfecho especificas do ensaio clinico
nas avaliagdes pré e pos-intervencao; e

(5) taxa de participagdo nas sessoes de exercicios e aulas de educagdo: porcentagem de
sessoes de exercicios fisicos supervisionados e aulas de educagdo frequentadas pelos
participantes antes da pandemia.

A aceitabilidade foi medida pela satisfacdo do participante com a intervencao de
exercicio (Ex e ExEd) e com as ferramentas educacionais (ExEd), usando um questiondrio
desenvolvido pelos pesquisadores e respondido pelos participantes no final das intervengdes de
12 semanas. O questiondrio incluia 23 itens de multipla escolha relacionados as ferramentas
educacionais utilizadas na intervencao educativa e 12 itens de multipla escolha relacionados a
intervengdo de exercicio (Apéndice J).

A efetividade preliminar das intervencdes foi avaliada comparando os resultados
obtidos para as medidas das variaveis de desfecho especificas do ECR nas avaliagdes pré e pos-

intervencdo que foram descritas detalhadamente no item 2.3.3.1.

2.3.5 Analise estatistica

Devido a natureza deste estudo, o calculo do tamanho da amostra nio foi realizado. Uma
amostra total de, pelo menos, 24 participantes (12 por grupo) foi considerada adequada,
consideando-se a regra pratica para estudos pilotos (JULIOUS, 2005).

O software IBM Statistical Package for Social Sciences versao 15.0 foi utilizado para
armazenamento ¢ analise de dados. A normalidade dos dados foi verificada por meio do teste
de Shapiro-Wilk, analise de histograma e Q-Q plot. As variaveis continuas com distribui¢ao
normal foram expressas como média e desvio padrdo, enquanto aquelas com distribui¢ao nao

normal foram expressas como mediana e intervalo interquartil. As varidveis categoricas foram
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apresentadas como frequéncia relativa (%). Estatisticas descritivas foram utilizadas para
analisar as taxas de elegibilidade, recrutamento, retencdo, completude das varidveis de
desfechos do ECR, taxa de participagdao nas sessdes de exercicios e aulas de educacdo e
aceitabilidade. Todos os desfechos descritos acima foram apresentados como frequéncias
relativas ou nimeros absolutos.

As caracteristicas sociodemograficas e clinicas e as varidveis de desfechos do ECR dos
participantes de ambos os grupos, medidas no baseline, foram comparadas por meio do teste ¢
nao pareado ou teste de Mann-Whitney e teste do qui-quadrado. Dada a natureza deste estudo,
ndo foi reportada a significancia estatistica da comparacdo entre grupos (Ex vs. ExEd). A
efetividade preliminar das intervencdes foi analisada a partir dos valores da diferenca entre as
medidas realizadas nas avaliagdes pos e pré-intervengao (A poOs-pré) usando analise por
protocolo (PP) e intencdo de tratar (ITT). O valor 0 foi imputado para substituir os dados
ausentes na analise que seguiu o principio de ITT. Os resultados foram relatados como
estimativas de efeito (intervalo de confianga (IC) de 95% da diferenga) para variaveis com
distribuicdo normal. O tamanho do efeito (d de Cohen ou Common Language Effect Size
(CLES), de acordo com a normalidade das variaveis) (LENHARD; LENHARD, 2016) foi
calculado entre os grupos considerando o A pds-pré observado na analise PP e classificado
como insignificante (< 0,2), pequeno (entre 0,2 e 0,5), médio (entre 0,5 ¢ 0,8) ou grande (> 0,8)
(PORTNEY; WATKINS, 2015).

O quadro 8 resume os desfechos desse estudo de viabilidade, as varidveis mensuradas,
a forma de avaliagdo de cada variavel (registro, instrumento ou teste empregado) e a analise

estatistica utilizada para avaliagao dos resultados.

Quadro 8 — Desfechos, variaveis mensuradas, forma de avaliagdo e analise estatistica

empregada no estudo piloto randomizado

Desfecho do Variaveis mensuradas Forma de Analise estatistica
estudo piloto avaliacdo
Viabilidade Taxas de elegibilidade, Registros feitos Estatisticas descritivas
recrutamento, retengao, pela equipe de (numero absoluto ou

completude das varidveis de | pesquisa durante o | frequéncia relativa)
desfechos do ensaio clinico | estudo piloto

e participacao nas sessoes randomizado
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de exercicio e aulas de

educagao
Aceitabilidade Satisfacdo com as Questionarios Estatisticas descritivas
intervengdes online (frequéncia relativa)
desenvolvidos pela
equipe de pesquisa
Efetividade Capacidade funcional, Variaveis de Analise PP e ITT do A
preliminar Nivel de atividade fisica, desfecho pOs-pré intervengdo

Autoeficécia para o
exercicio fisico,
Conhecimento em diabetes,
Letramento em saude,
Adesao a dieta
mediterranea, Nivel de Alc,
Medidas antropométricas,
Controle autondmico
cardiaco, Sintomas
depressivos e Qualidade de

Vida

especificas do
ensaio clinico
medidas nas
avaliagdes pré e

pos-intervencao

(IC 95% da diferenca)

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).
IC: intervalo de confianga; ITT: analise por intengdo de tratar; PP: analise por protocolo; A diferenca
entre as medidas pos-pré intervencao.

2.4 ARTIGO 1

Artigo que relata o desenvolvimento do curriculo educacional do Diabetes College

Brazil, publicado no periodico BMC Public Health: “Patient education program for Brazilians

living with diabetes and prediabetes: findings from a development study .
Link de acesso: https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-021-

11300-y

2.5 ARTIGO 2

Artigo que relata as modificagdes do estudo piloto do ensaio clinico randomizado em

fun¢do da pandemia de COVID-19, publicado no periddico Cardiorespiratory Physiotherapy,
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Critical Care and Rehabilitation: “Multi-level barriers faced and lessons learned to conduct a
randomized controlled trial in patients with diabetes and prediabetes during the COVID-19
pandemic in Brazil ”.

Link de acesso: https://cpcrjournal.org/article/doi/10.4322/2675-9977.cpcr.42516

2.5 ARTIGO 3

Versao traduzida do artigo com os resultados do estudo piloto do ensaio clinico
randomizado, submetido ao periddico Diabetes and Metabolic Syndrome: Clinical Research

and Reviews (em revisdo).

Titulo: Programa exercicio e educacio de estilo de vida para brasileiros que vivem com

diabetes e pré-diabetes: um estudo piloto randomizado

Autores: Mariana Balbi Seixas *°, Danielle Aparecida Gomes Pereira ¢, Gabriela Lima de
Melo Ghisi ¢, Ana Paula Delgado Bomtempo Batalha ¢, Carolina Vargas de Oliveira Santos

Isabela Coelho Ponciano €, Paul Oh ¢, Lilian Pinto da Silva® ¢

Afiliacdes dos autores:

?Unidade de Investigagao Cardiovascular e Fisiologia do Exercicio, Hospital Universitario,
Universidade Federal de Juiz de Fora, Avenida Eugénio do Nascimento S/N, Juiz de Fora,
MG, 36038-330, Brasil.

®Programa de Pés-Graduagio em Educacio Fisica, Faculdade de Educagio Fisica e Esportes,
Universidade Federal de Juiz de Fora, Rua José Lourenco Kelmer, S/N, Juiz de Fora, MG,
36036-900, Brasil.

¢ Departamento de Fisioterapia da Universidade Federal de Minas Gerais. Avenida Presidente
Antonio Carlos, 6627 - Pampulha, Belo Horizonte — MG, CEP: 31270-901, Brasil.
dPrograma de Reabilitagio e Prevencio Cardiovascular, Instituto de Reabilitacdo de Toronto,
University Health Network. 347 Rumsey Road, Toronto — ON, Codigo Postal: M4G 1R7,
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¢ Programa de Pds-Graduacdo em Ciéncias da Reabilitacdo e Desempenho Fisico-Funcional
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Destaques:
e Exercicio e educacao do paciente sao componentes fundamentais do tratamento do
diabetes.
e A educagdo geralmente ndo faz parte do cuidado do diabetes em pessoas que vivem
em paises de baixa e média renda.
® O Diabetes College Brazil Study tentara mitigar essa lacuna.
e O protocolo de pesquisa do Diabetes College Brazil Study ¢ viavel e altamente

aceitavel.
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Resumo Estruturado:

JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS: Testar a viabilidade do Diabetes College Brazil Study, a
aceitabilidade das intervencdes do estudo, sua efetividade preliminar e descrever as
modificagdes do protocolo do estudo devido & pandemia de COVID-19. METODOS: Estudo
piloto randomizado, duplo-cego, de centro tnico, com dois bragos paralelos de intervengao:
programa de Exercicio e Educacdo de Estilo de Vida (ExEd; intervengdes de exercicios e
educagdao de 12 semanas) e programa de Exercicio (Ex; intervencdo de exercicios de 12
semanas, apenas) envolvendo pacientes com diabetes ou pré-diabetes. Viabilidade (taxas de
elegibilidade, recrutamento, retengdo, completude das medidas das varidveis e de participagdo),
aceitabilidade (satisfagdo com as intervengdes) e efetividade preliminar das intervengdes
(comparagao da diferenca entre as medidas das variaveis realizadas pos e pré-intervencao entre
os grupos ExEd e Ex) foram avaliados. RESULTADOS: As taxas de elegibilidade,
recrutamento e reten¢do foram de 17%, 93% e 82%, respectivamente. Os dados ausentes na
avaliacdo pods-intervencdo estavam relacionados principalmente as modificagdes nos
procedimentos do estudo devido a pandemia. As taxas de participagdo nas sessoes de exercicios
e nas aulas de educagdo foram de 76% e 71%, respectivamente. As intervencdes do estudo
foram altamente aceitdveis. Houve uma tendéncia de melhores resultados no ExEd quando
comparado ao Ex, uma vez que a maioria das variaveis melhorou neste grupo, com tamanhos
de efeito moderados para cinco variaveis. CONCLUSOES: O Diabetes College Brazil Study
¢ viavel, e o programa ExEd parece promover efeitos benéficos para brasileiros que vivem com

diabetes e pré-diabetes.

Palavras-chave: Diabetes Mellitus; Pré-diabetes; Educacao em satde; Educacao do paciente;

Exercicios fisicos.
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1. Introduciao

Como condic¢ao cronica, o diabetes requer cuidados de saude continuos e abrangentes.
Seu manejo ¢ complexo e envolve o uso de medicamentos, mudancas de comportamento,
educacdo e apoio para autogerenciamento, terapia nutricional médica e exercicios fisicos para
controlar os niveis de glicose no sangue. [1,2]

Embora seja amplamente conhecido que o exercicio fisico contribui para o controle da
glicemia e reduz os fatores de risco cardiovascular, [2,3] adotar e manter um estilo de vida ativo
ainda ¢ um desafio para as pessoas que vivem com diabetes, pois requer a superacao de varias
barreiras.[4] A falta de motivacdo, de tempo de forma geral e com compromissos familiares
[5], além da preocupacao com possiveis efeitos adversos, como hipoglicemia,[6] sdo barreiras
identificadas em estudos anteriores. Adultos brasileiros com diabetes no Brasil t€ém niveis
insuficientes de atividade fisica (AF). [7]

A educacdo do paciente € a chave para o sucesso do tratamento do diabetes devido a
eficiéncia da educacdo na promocao de mudancas comportamentais favoraveis que, em tltima
analise, contribui para o controle metabolico.[2,8] As diretrizes de pratica clinica incluem a
educacdo como um componente do cuidado do DM, considerando as evidéncias existentes
sobre os beneficios desta pratica.[2,3,9] Apesar dos estudos publicados sobre os beneficios da
educagdo em diabetes, ¢ necessario elucidar esses achados de forma mais abrangente,
especialmente em paises de baixa e média renda, como o Brasil, onde, para nosso
conhecimento, nenhum estudo anterior explorou essas questdes. Além disso, o impacto da
educacdo na mudanca de comportamento em pessoas com diabetes ndo tem sido
frequentemente considerado nesses paises, com a maioria dos estudos sendo realizados em
paises de alta renda. [10,11]

Com base no que foi descrito anteriormente, um ensaio clinico randomizado (ECR) foi
projetado para avaliar a efetividade de um programa de exercicio e educagdo de estilo de vida
(ExEd) sobre capacidade funcional, conhecimento em diabetes, comportamentos de saude e
parametros de saude cardiometabolica em brasileiros com diabetes e pré-diabetes. O ExEd
inclui um curriculo educacional traduzido e adaptado culturalmente para atender as
necessidades de educacdo de pessoas que vivem com diabetes e pré-diabetes no Brasil. [12] O
programa de Exercicios (Ex) foi desenvolvido baseado em diretrizes nacionais e internacionais

sobre cuidados em diabetes. [2,3] O ECR foi denominado Diabetes College Brazil Study.
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Este estudo piloto randomizado teve como objetivo avaliar a viabilidade,
aceitabilidade e efetividade preliminar do Diabetes College Brazil Study. Além disso, foram

descritas as modificacdes do protocolo do estudo devido a pandemia de COVID-19.

2. Sujeitos, Materiais e Métodos

2.1. Desenho de estudo

Estudo piloto randomizado duplo-cego de centro unico com dois bragos paralelos de
intervengdo, ExEd (intervencdes de exercicio e educagdo de 12 semanas) e Ex (somente
intervengdo de exercicio de 12 semanas). Este estudo foi realizado seguindo a Declaracao de
Helsinque, o protocolo foi aprovado pelo Comité de Ftica em Pesquisa do Hospital
Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora (CAAE 77831517.0.2002.5133) ¢
registrado no ClinicalTrials.gov (NCT0391492) e ¢ relatado seguindo a extensdo Consolidated
Standards of Reporting Trials para estudos piloto. [13]

2.2. Participantes

Pacientes com diabetes ou pré-diabetes foram recrutados em servigos de saude publicos
e privados de uma cidade brasileira, por meio de redes sociais e através de uma lista de
participantes de estudos anteriores. [14,15] Os critérios de inclusdo foram: idade > 18 anos,
diagnostico clinico de pré-diabetes ou diabetes (tipo 1 ou tipo 2); auséncia de limitagdo
cognitiva (ou seja, pontuagdo > 4 no six-item screener), [16] auséncia de diagnostico
confirmado de doenca arterial coronariana instavel ou insuficiéncia cardiaca; auséncia de
marcapasso e¢/ou cardioversor-desfibrilador implantavel; auséncia de claudicacao intermitente;
auséncia de evento cardiovascular recente ou cirurgia cardiaca (< 6 meses); € nao estar
participando de programa estruturado de exercicios fisicos que siga as diretrizes de cuidados
em diabetes. Os critérios de exclusdo foram: descompensacao clinica que contraindicasse a
pratica de exercicios fisicos, limitagdes fisicas e/ou mentais que impedissem o participante de
praticar exercicios fisicos e/ou compreender o conteudo educacional e arritmias ventriculares
complexas. Além disso, os participantes que relataram alteragcdes em sua farmacoterapia
cardiovascular durante o estudo foram excluidos da anélise do controle autonémico cardiaco.
Todos os participantes assinaram o termo de consentimento antes de serem incluidos no estudo.

2.3. Intervencdes do estudo
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A intervencdo educacional envolveu dezoito aulas de educagdo de trinta minutos,
ministradas duas vezes por semana nas primeiras quatro semanas € uUma vez por semana nas
restantes. Todos os participantes do grupo ExEd receberam uma versao impressa do guia do
paciente do Diabetes College, traduzido e adaptado culturalmente para a populagao brasileira.
[12]

A intervencao de exercicio consistiu em dezesseis sessdes de exercicios supervisionados
de uma hora, incluindo (1) exercicio aerobico (caminhada em intensidade moderada a vigorosa
de acordo com a escala de percepcao de esforco de Borg modificada), [17] (2) fortalecimento
muscular e (3) aconselhamento para realizagdo de exercicio fisico aerdbico na comunidade a
fim de acumular 150 min/semana. As sessdes de exercicio supervisionado foram planejadas
para serem realizadas duas vezes por semana da primeira a quarta semana do programa e uma
vez por semana a partir da quinta semana. Todos os participantes foram aconselhados a registrar

sua rotina semanal de exercicios em um diario de exercicios.

2.4. Desfechos do estudo

A viabilidade foi medida em termos de (1) elegibilidade: definida como a porcentagem
de participantes triados que foram elegiveis para participar do estudo; (2) taxa de recrutamento
de participantes: definida como a porcentagem de participantes elegiveis que foram inscritos e
randomizados; (3) retengdo: definida como a porcentagem de participantes inscritos e
randomizados que completaram as intervengdes; (4) completude das medidas das variaveis:
definida como a porcentagem de participantes inscritos € randomizados que tiveram cada
variavel do ECR medida com sucesso nas avaliagdes pré e pos-intervengdo; e (5) taxa de
participagdo: definida como o percentual de sessdes de exercicios supervisionados e aulas de
educacdo frequentadas pelos participantes antes da pandemia. Estabelecemos uma meta de 80%
ou mais para a taxa de retencdo, considerando uma taxa de atrito de até 20% com base em
estudos anteriores que investigaram intervencdes educativas em pacientes de reabilitagdo
cardiaca. [18] A aceitabilidade foi medida pela satisfacao do participante com a intervengao de
exercicio e com as ferramentas educacionais, utilizando um questionario online desenvolvido
pela equipe de pesquisa e enviado aos participantes no final das intervencdes. A efetividade
preliminar das intervengdes foi avaliada a partir da diferenca entre as medidas das variaveis do
ECR realizadas p6s e pré-intervencao comparando os dois grupos (ExEd vs. Ex).

2.5. Variaveis do ECR
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Os dados clinicos e sociodemograficos dos participantes foram coletados durante a
avaliagdo pré-intervengdo. As seguintes varidveis foram medidas pré e pos-intervengdo: (1)
capacidade funcional, medida pela distancia percorrida no Incremental Shuttle Walking Test
(ISWT); [19] (2) nivel de AF medido por um pedometro utilizado durante sete dias
consecutivos, sendo calculada a média de passos/dia e total de passos/semana; [20] (3)
autoeficacia para o exercicio medida pela escala de autoeficicia no exercicio de Bandura
(BESES); [15] (4) conhecimento em diabetes medido pelo DidbeTes Education Questionnaire
(DATE-Q); [14] (5) letramento em satde medido pelo Newest Vital Sign (NVS); [21] (6)
adesdo ao padrao alimentar mediterraneo medido pelo Mediterranean Diet Score (MDS); [22]
(7) nivel de hemoglobina glicada (HbA1c) obtido a partir de exames de rotina do participante
com data ndo superior a trés meses antes das avaliagdes do estudo; [3] (8) medidas
antropométricas, avaliadas pelo indice de massa corporal (IMC) e medida da circunferéncia da
cintura; (9) controle autonomico cardiaco avaliado pelas medidas de variabilidade da frequéncia
cardiaca (VFC) em repouso; [23] (10) sintomas depressivos medidos pelo Center for
Epidemiological Scale — Depression (CESD) pontuagado total; [24] e (11) qualidade de vida
(QofL) medida pelos pontuagdes totais dos oito dominios do questionario Medical Outcomes

Study 36-Item Short-Form Health Survey. [25]

2.6. Analise estatistica

O calculo do tamanho da amostra nao foi realizado, considerando que este ¢ um estudo
piloto. Uma amostra total de pelo menos 24 participantes foi considerada adequada com base
na regra pratica para este tipo de estudo. [26]

O software IBM Statistical Package for Social Sciences versao 15.0 foi utilizado para
armazenamento e analise de dados. A distribui¢cao normal dos dados foi verificada por meio do
teste Shapiro-Wilk, analise de histograma e Q-Q plot. As variaveis continuas com distribui¢ao
normal foram expressas como média e desvio padriao, enquanto aquelas com distribui¢do nao
normal foram expressas como mediana e intervalo interquartil. As varidveis categoricas foram
apresentadas em frequéncia relativa (%). Estatisticas descritivas foram utilizadas para analisar
as taxas de elegibilidade, recrutamento, retengao, completude das medidas das variaveis, taxa
de participagdo nas sessdes de exercicios e aulas de educagdo e aceitabilidade. Todos os
desfechos descritos acima foram apresentados como frequéncias relativas ou numeros
absolutos. As caracteristicas sociodemograficas e clinicas e as variaveis do ECR medidas na

avaliacdo pré-intervencdo dos participantes dos dois grupos foram comparadas por meio do
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teste ¢ ndo pareado ou teste de Mann - Whitney e teste qui-quadrado. Dada a natureza deste
estudo, ndo relatamos valores de P para a comparagdo entre os grupos (Ex vs. ExEd). A
efetividade preliminar das intervencdes foi analisada a partir dos valores da diferenga entre as
medidas pos e pré-intervengao (A pos-pré) usando tanto a analise por protocolo (PP) quanto por
intencao de tratar (ITT). O valor 0 foi imputado para substituir os dados ausentes na analise que
seguiu o principio ITT. Os resultados foram relatados como estimativas de efeito (intervalo de
confianc¢a de 95% (IC) da diferenga) para variaveis com distribuicdo normal. Os tamanhos de
efeito (Cohen d ou Common Language Effect Size, de acordo com a distribuicdo dos dados)
[27] foram calculados entre os grupos considerando o A pos-pré observado na analise PP. Eles

foram classificados como insignificantes (< 0,2), pequenos (entre 0,2 e 0,5), médios (entre 0,5

e 0,8) ou grandes (>0,8). [28]

3. Resultados
3.1. Modificagdes do protocolo do estudo devido a pandemia de COVID-19

Este estudo foi iniciado em janeiro de 2020. Em margo de 2020, mudangas no protocolo

(ou seja, forma de entrega das intervengdes e avaliagdo pos-intervengdo) foram prontamente
necessarias [29] devido a situacdo emergencial causada pela pandemia de COVID-19. [30] A
intervencdo educativa passou de aulas presenciais para videoaulas gravadas e disponibilizadas
em uma plataforma de hospedagem de videos, e as sessdes de exercicios supervisionados foram
substituidas por sessdes ndo supervisionadas apoiadas por um video de exercicios gravado pela
equipe de pesquisa. Além disso, todos os participantes foram contatados por telefone uma vez
por semana por um membro da equipe de pesquisa, que seguiu um roteiro estruturado para
apoiar os participantes. Em relacao as adaptagdes na avaliagdo pos-intervengdo, um membro da
equipe de pesquisa supervisionou os participantes por telefone ou através de videochamada
durante o preenchimento dos questionarios ¢ a realizagdo do ISWT remotamente. Além disso,
a equipe de pesquisa desenvolveu manuais para medida de cada varidvel do ECR a fim de
auxiliar os participantes na avaliagdao pds-intervencao. [29]
3.2. Caracteristicas dos participantes no baseline

As caracteristicas sociodemograficas e clinicas dos participantes, as varidveis do ECR e
as comparagdes entre os grupos no baseline sao apresentadas na Tabela 1.

[Tabela 1]
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3.3. Viabilidade

O namero de participantes triados e avaliados para elegibilidade de agosto de 2019 a
janeiro de 2020 e o numero de participantes que completaram as intervengdes sao apresentados
na Figura 1. A inscrigdo dos participantes ocorreu de janeiro a margco de 2020 e os ultimos
inscritos completaram o estudo em Julho de 2020. Dos 235 individuos triados, 41 (17%) tiveram
elegibilidade confirmada, dos quais 38 (93%) foram incluidos no estudo. Sete participantes
foram perdidos durante o seguimento (ExEd = 3; Ex = 4), resultando em uma taxa de retengao
de 82% (n=31). A completude das variaveis do ECR medidas nas avaliagdes pré e pos-
intervengdo por grupo € para a amostra total estdo presentes na tabela 2. A taxa de participagao
da amostra total nas sessdes de exercicios supervisionados e nas aulas de educacao foi de 76%
e 71%, respectivamente. Considerando apenas os participantes que completaram as
intervengdes (n=31), a taxa de participacdo foi de 79% nas sessoes de exercicios
supervisionados e 76% nas aulas de educagao.

[Figura 1]
[Tabela 2]

3.4. Aceitabilidade

A aceitabilidade das intervengdes € apresentada na tabela 3.

[Tabela 3]

3.5. Efetividade preliminar das intervengdes

As medidas antropométricas pos-intervengao ndo puderam ser avaliadas remotamente.
Além disso, a analise estatistica da capacidade funcional e do nivel de HbA 1c nao foi realizada,
pois a taxa de dados perdidos para essas variaveis foi de 74,2% e 54,8%, respectivamente. A
efetividade preliminar das intervencdes analisada a partir da comparacdo dos A pds-pré-
intervengoes calculados para todas as variaveis medidas pré e pos-intervengao nos dois grupos
(ExEd vs. Ex) ¢ apresentada na tabela 4. A maioria das varidveis melhorou em resposta as
intervengoes (A pds-pré positivo) no grupo ExEd, com tamanhos de efeito moderados para nivel
de AF, pontuagdo total no DATE-Q, pontuacao total no NVS, seis das onze medidas de VFC
investigadas e trés dos oito dominios da QofL avaliados.

[Tabela 4]
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4. Discussao

Para o nosso conhecimento, o Diabetes College Brazil Study é o primeiro ECR
desenvolvido que combina uma intervencdo de exercicios com uma intervengdo educacional
abrangente para promover mudangas de comportamento para pacientes que vivem com diabetes
e pré-diabetes em um pais de média renda. Os resultados deste estudo piloto randomizado
apoiam a viabilidade e aceitabilidade das intervengdes propostas e indicam que o recrutamento
e aretencao de participantes para um estudo randomizado com duracao de 12 semanas € viavel.
Também foram vistos impactos potencialmente favordveis da intervengao educativa, que serdo
amplamente explorados no ECR.

Apesar da baixa taxa de elegibilidade (17%), a taxa de recrutamento foi alta (93%).
Acreditamos que algumas barreiras podem estar relacionadas a reducgdo da elegibilidade, como
a adocao de diversos critérios de inclusdo e exclusdo e a falta de interesse das pessoas
convidadas a ingressar em um programa de longo prazo (12 semanas) e que propde mudancas
comportamentais. Em contrapartida, a taxa de atrito da amostra total foi menor do que o
esperado neste estudo piloto randomizado (18%), sendo maior no grupo Ex (21%) quando
comparado ao ExEd (16%). Uma das perdas no acompanhamento do grupo Ex foi ocasionada
pela ndo resposta do participante aos telefonemas da equipe de pesquisa, o que pode estar
relacionado a mudanga na forma de entrega das intervengdes de presencial para remota, devido
a pandemia. As demais perdas de seguimento foram devido a desisténcia do participante ou
problemas de saude nao relacionados as intervengdes do estudo. Além disso, um participante
randomizado para o grupo ExEd nunca compareceu a intervengao. Em comparacao com nossos
resultados, outro estudo brasileiro que realizou intervengdes semelhantes em pacientes
coronarianos revelou uma taxa de elegibilidade ligeiramente maior (25%), taxa de recrutamento
menor (88%) e taxa de atrito maior, especialmente no grupo que recebeu somente a intervencao
de exercicio em comparag@o ao grupo de exercicio e educacao associados (28% vs. 22%). [18]
Dois estudos piloto que investigaram intervencdes comportamentais para pessoas que vivem
com diabetes também mostraram taxas de atrito semelhantes ou superiores ao nosso estudo.
[31,32]

A taxa de completude das medidas das varidveis do ECR na avaliagdo pré-intervengao
foi de 100% para a maioria das variaveis. No entanto, houve maiores taxas de dados faltantes
na avaliacdo pds-intervencdo, principalmente devido a pandemia e modificagdes nos
procedimentos de pesquisa. A falta de dados relacionados ao pedometro ocorreu porque os

participantes esqueceram de usar o aparelho ou de registrar o nimero de passos didrios. Uma



72

possivel forma de aumentar a taxa de completude dessa variavel no futuro ECR seria enfatizar
a importancia do uso e registro adequado do pedometro durante a avaliacao pré-intervengdo. A
falta de dados sobre os niveis de HbAlc ocorreu porque muitos participantes ndo tinham um
exame recente de HbAlc (ou seja, ndo mais de trés meses da data das avaliagdes do estudo).
Esse resultado pode ser parcialmente explicado pela recomendagdo de um documento nacional
de que os exames de HbAlc sejam realizados pelo menos duas vezes ao ano para todos os
pacientes com diabetes. [33] O teste de HbAlc deve ser realizado quatro vezes por ano (a cada
trés meses) apenas para pacientes que estdo mudando o regime terapéutico ou nao atingindo as
metas recomendadas com o tratamento adotado. [33] Para minimizar a falta de dados
relacionados a essa variavel, pretendemos incluir a apresentagdo de um exame recente de
HbAlIc como um dos critérios de inclusdo no ECR. As medidas da VFC nao puderam ser
calculadas para todos os participantes na avaliagao pré-intervencao devido a baixa qualidade de
alguns sinais do intervalo R-R coletados, ocasionada possivelmente por ruidos. Para evitar estas
perdas, no ECR reforcaremos as recomendacdes das diretrizes para avaliagdo do controle
autonomico cardiaco durante a coleta dos sinais do intervalo R-R. [23] A menor taxa de
completude dos questionarios CESD e QofLL ocorreu devido a auséncia de respostas dos
participantes. Esses questionarios foram aplicados por telefone na avaliagdo pds-intervengao, o
que pode ter contribuido para que o participante ndo preenchesse corretamente os formularios,
mesmo com supervisao remota dos pesquisadores. Também nao foi possivel realizar medidas
antropométricas na avaliagdo remota pos-interven¢do, o que explica a taxa de 0% para essa
variavel. Mesmo sem avaliagdes presenciais pos-intervengao, a equipe de pesquisa aplicou o
ISWT remotamente por videochamada e assisténcia de um familiar do participante. Essa
tentativa ocorreu quando o participante relatou ter espago adequado para realizar o teste em
casa ¢ internet de boa qualidade. No entanto, optamos por nao apresentar os resultados do ISWT
realizado remotamente devido as dificuldades encontradas durante sua execugao e consequente
falta de confiabilidade nos resultados.

As taxas de participacdo nas sessdes de exercicios fisicos supervisionados e aulas de
educacdo neste estudo piloto randomizado foram altas (79% e 76%, respectivamente) e
comparaveis as encontradas no estudo com intervengdes semelhantes discutido anteriormente
(66% e 77%, respectivamente). [18] Esse resultado indica que as intervengdes propostas neste
estudo piloto tém boa adesdo por parte dos participantes.

As altas taxas de recrutamento, retencdo e participacdo nas intervengdes propostas

sugerem que o estudo ¢ viavel de ser realizado. Além disso, a completude das medidas das



73

variaveis na avalia¢do pré-interven¢ao foi alta. As reducdes mais significativas observadas na
avaliagdo pos-intervencao estdo relacionadas as modificacdes nos procedimentos de pesquisa
devido a pandemia.

De acordo com as respostas dos questionarios de satisfacdo, a maioria dos participantes
relatou estar satisfeito ou muito satisfeito com a intervencao de exercicio. Da mesma forma,
observamos boa aceitabilidade com a interven¢do educacional, verificada pela alta satisfacao
com as ferramentas de aprendizagem, frequéncia de uso, boa compreensdo e utilidade no
manejo do diabetes. A maioria dos participantes relatou que a quantidade de informacdes
oferecidas foi adequada e a maioria dos temas abordados foram considerados bem ou muito
bem explicados.

Os resultados promissores deste estudo piloto randomizado apoiam a evidéncia emergente
do impacto de intervengdes educacionais em pacientes que vivem com diabetes e pré-diabetes.
[34,35] Encontramos A pos-pré positivo para a maioria das variaveis no grupo ExEd e negativo
no Ex, indicando uma tendéncia de melhores resultados no EXEd quando comparado ao Ex. O
efeito das intervencgdes foi clinicamente maior no ExEd, com uma magnitude de efeito
moderada para as varidveis nivel de AF, conhecimento em diabetes, letramento em saude,
medidas gerais de VFC (SDNN e SD2), modulagao vagal cardiaca (RMSSD, pNN50, HF (ms?)
e SD1), e QofL (dominios: aspectos fisicos, dor € aspectos emocionais).

Este estudo piloto randomizado tem algumas limita¢des. Primeiro, a generalizacdo dos
achados do estudo ¢ limitada, uma vez que foi conduzido em um unico centro. Além disso,
mudangas no desenho do estudo devido a pandemia de COVID-19 podem ter afetado os
resultados. No entanto, essas modificagdes contribuiram para que a equipe de pesquisa
visualizasse a possivel adi¢do de outro brago de interven¢do no futuro ECR (programas
remotos) além da entrega de presencial dos programas. Nesse sentido, um estudo de viabilidade
esta em andamento (Open Science Framework: https://osf.io/kSyxm/) para testar a viabilidade
de entregar essas intervencdes de forma totalmente remota. Em segundo lugar, o recrutamento
foi limitado pela necessidade de interromper a inclusdo de novos participantes devido as
recomendacdes de distanciamento social e interrup¢ao das atividades presenciais. No entanto,
o numero de participantes incluidos neste estudo antes do inicio da pandemia ¢é aceitavel para
um estudo piloto. Terceiro, ndo foi possivel mensurar algumas das variaveis do ECR na
avaliagdo pos-intervencao. Em quarto lugar, o cegamento dos participantes e dos pesquisadores
que entregaram as interven¢des ndo foi possivel neste estudo devido a natureza das

intervengoes, embora tenhamos cegado os avaliadores e analistas de dados para reduzir o viés.
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5. Conclusdes

As intervengdes propostas no Diabetes College Brazil Study sdao vidveis e de grande
aceitagdo pelos participantes. O protocolo de pesquisa foi modificado com sucesso para dar
continuidade a este estudo piloto durante a pandemia de COVID-19. Os resultados preliminares
indicam o potencial beneficio da interven¢do de exercicio associada a interven¢do educacional
na promog¢do de mudangas de comportamento, conhecimento em diabetes e parametros de
saude em brasileiros que vivem com diabetes e pré-diabetes. Esses achados auxiliardo no
desenvolvimento de futuras intervengdes dessa natureza, que devem considerar novas
estratégias para aumentar as taxas de elegibilidade, como ampliar a divulga¢do e informar com
mais clareza os procedimentos e objetivos do estudo. Além disso, deverao ser feitos ajustes para

reduzir a taxa de dados faltantes no desenvolvimento do ECR.
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Figura 1. Fluxograma do estudo piloto randomizado.
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Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas e clinicas dos participantes e variaveis do ECR medidas na avaliagdo

pré-intervengao

ExEd Ex P
(n=18) (n=19)
Caracteristicas sociodemograficas
Idade (anos) 56.9+9.5 59.5+73 0.83
Feminino (%) 55.6 52.6 0.85
Nivel educacional (%) Ensino fundamental 16.7 0
incompleto
Ensino fundamental 11.1 53
completo
Ensino médio 5.6 0
incompleto
Ensino médio 38.9 47.4 0.12
completo
Ensino superior 5.6 10.5
incompleto
Ensino superior 11.1 0
completo
Pos-graduacgao 11.1 36.8
Renda familiar® <1 0 10.5
>la2 38.9 53
>2a3 16.7 10.5
>3a4 16.7 21.1
>426 5.6 26.3 007
>6a9 0 10.5
>9al2 11.1 53
>12a24 11.1 10.5
Estado civil (%) Solteiro 27.8 21.1
Casado 50.0 63.2
Vitivo 11.1 5.3 080
Divorciado 11.1 10.5
Ocupagao (%) Aposentado 22.2 44.4 0.52
Desempregado 11.1 5.6




Do lar 11.1 11.1
Empregado 55.6 38.9
Acompanhamento de satde (%) Publico 27.8 21.1
Privado 72.2 73.7 1.00
Publico e Privado 0 53
Caracteristicas clinicas
Tipo de Diabetes (%) Tipo 1 22.2 15.8
Tipo 2 72.2 63.2 0.38
Pré-diabetes 5.6 21.1
Tempo diagndstico (anos) 10.3 £8.7 8.6 3.7 0.47
Antidiabético oral (%) Sim 84.2 63.1 0.12
Insulinoterapia (%) Sim 38.9 26.3 0.41
Variaveis do ECR
Capacidade Funcional (m) 336.7+£72.8 310. £146.0 0.49
Nivel AF
M¢édia passos/dia 6371.2+3524.6 6919.6+3479.0 0.64
Total passos/semana 44598.3+24672.0 48437.0+24352.9 0.64
BESES - pontuagio total 48.5+£31.7 59.94+25.8 0.24
DATE-Q - pontuagao total 14.1£3.0 14.6+4.1 0.63
NVS - pontuagao total 1[0, 3.2] 3[1,4] 0.06
MDS - pontuagdo total 7.0+£1.9 6.5+2.0 0.46
HbA1¢® (% / mmol/mol) 7.9+42.4 / 63£26 7.5+1.7 / 58£19 0.62
Medidas antropométricas
IMC (kg/m?) 27.7£3.9 29.8+8.3 0.34
Circunferéncia abdominal (cm) 99.02+9.23 103.0+19.0 0.42
Medidas de VFC
SDNN (ms) 22.4[13.4,36.4] 26.0 [17.1, 38.6] 0.86
RMSSD (ms) 16.3 [12.6, 20.9] 13.9 6.8, 19.0] 0.26
pNNS50 (%) 1.0 [0.0, 2.3] 0.570.0,2.2] 0.65
SD1 11.5[8.9, 14.8] 9.8[4.8,13.4] 0.26
SD2 35.1[16.9, 49.7] 34.2[22.2,52.2] 0.86
SD2/SD1 2.8+1.0 34+1.2 0.14
LF (ms?) 176.4[36.0, 522.7] 101.0[58.2,414.3] 0.94
HF (ms?) 111.8 [53.0,209.2] 59.5[21.0, 113.8] 0.11
LF (un.) 60.9+20.8 65.2+0.8 0.55
HF (u.n.) 39.0+£20.8 347+ 0.8 0.55




LF/HF 1.970.9, 3.1] 2.310.8, 5.0] 0.56

CESD - pontuacao total 22.7£11.2 21.3£7.6 0.67

QofL
Capacidade Funcional 87.5[55.0, 100.0] 85.0 [65.0, 90.0] 0.66
Aspectos fisicos 75.0 [43.7, 100.0] 100.0 [75.0, 100.0] 0.52
Dor 64.1£27.2 71.0£23.2 0.41
Estado geral de saude 71.3+17.0 69.5+18.8 0.77
Vitalidade 68.0+£28.3 63.7£19.3 0.58
Aspectos sociais 75.0 [43.7, 100.0] 75.0 [37.5, 100.0] 0.94
Aspectos emocionais 83.3 [25.0, 100.0] 66.7 [66.7, 100.0] 0.91
Satde mental 80.0 [53.0, 87.0] 75.0 [64.0, 88,0] 0.98

Valores de P para a comparag@o entre os grupos pelo Test-t ou Teste de Mann-Whitney (variaveis continuas), ou Teste Qui-
Quadrado (varidveis categoéricas); valores expressos como média + desvio padrdo, mediana (intervalo interquartil de 25%,75%),
ou porcentagem; SDNN = desvio padrdo dos intervalos R-R de origem sinusal; RMSSD = raiz média quadratica da diferenca
entre os intervalos R-R de origem sinusal sucessivos; pNN50 = propor¢do de intervalos R-R de origem sinusal cuja diferenca de
duracédo entre os mesmos € maior que 50ms; SD1 = desvio padrdo do plot de Poincaré perpendicular a linha de identidade; SD2
= desvio padrio do plot de Poincaré ao longo da linha de identidade; LF (ms?) = banda espectral de baixa frequéncia em unidades
absolutas; HF (ms?) = banda espectral de alta frequéncia em unidades absolutas; LF (u.n.) = banda espectral de baixa frequéncia
em unidade normalizada; HF (u.n.) = banda espectral de alta frequéncia em unidade normalizada

2 A renda familiar foi informada como o nimero de salarios-minimos brasileiros recebidos mensalmente ¢ pagos em reais
®Amostra total =22 (ExEd = 11; Ex = 11)



Tabela 2. Taxa de completude de medida das variaveis do ECR
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ExEd Ex Amostra total

Variéveis do ECR Pré- Pés- Pré- Pés- Pré- Pés-

intervencao intervencdo intervencdo intervencdo intervencdo intervencio

(n=18) (n=16) (n=19) (n=15) (n=37) (n=31)

Capacidade Funcional 100% (18) 25% (4) 100% (19) 26.7% (4) 100% (37) 25.8% (8)
Nivel AF 94.4% (17) 87.5% (14) 100% (19) 86.7% (13)  97.3% (36)  87.1% (27)
Autoeficacia para o
exercicio fisico 100% (18) 100% (16) 100% (19) 100% (15) 100% (37) 100% (31)
Conhecimento em diabetes 100% (18) 100% (16) 100% (19) 100% (15) 100% (37) 100% (31)
Letramento em saude 100% (18) 100% (16) 100% (19) 100% (15) 100% (37) 100% (31)
Adesdo ao padrao alimentar ~ 100% (18) 100% (16) 100% (19) 100% (15) 100% (37) 100% (31)
mediterrdneo
Nivel de HbAlc 61.1% (11) 87.5% (14) 57.9% (11) 53.3% (8) 59.4% (22)  45.2% (14)
Medidas antropométricas 100% (18) 0% 100% (19) 0% 100% (37) 0%
Controle autonémico 88.9% (16) 56.2% (9) 89.5% (17)  66.7% (10)  89.2% (33)  61.3% (19)
cardiaco
Sintomas depressivos 100% (18) 93.7% (15) 100% (19) 86.7% (13) 100% (37) 90.3% (28)
Qualidade de vida 100% (18) 93.7% (15) 100% (19) 93.3% (14) 100% (37) 93.5% (29)




Tabela 3. Resultado das respostas aos questionarios de satisfacao
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Programa de exercicio

Quao satisfeito vocé ficou com o programa de exercicio?

ExEd (n=10)

Ex (n=10)

Muito satisfeito/ Satisfeito

Acesso ao local da intervengao 100% (10) 90% (9)
Espaco fisico 100% (10) 100% (10)
Materiais utilizados 100% (10) 100% (10)
Convivéncia em grupo 100% (10) 100% (10)
Duragdo das sessoes de exercicio fisico 90% (9) 90% (9)
Numero de sessdes de exercicio fisico 100% (10) 100% (10)
Tamanho da equipe 100% (10) 100% (10)
Dedicagdo da equipe 100% (10) 100% (10)
Sessdes supervisionadas 100% (10) 100% (10)
Orientagdes recebidas presencialmente para realizacdo das sessdes ndo 100% (10) 100% (10)
supervisionadas
Orientacgdes recebidas remotamente para realizacdo das sessdes nao 100% (10) 100% (10)
supervisionadas durante a pandemia COVID-19
Satisfacdo geral com toda a intervengdo 100% (10) 100% (10)
Programa educacional (n=10)
Muito Pouco

Qual o seu grau de satisfacio com as ferramentas de

satisfeito/ satisfeito/ Nao usei
aprendizado?

Satisfeito Insatisfeito
Guia 100% (10) 0 0
Aulas 100% (10) 0 0

Muito Pouco

Em que medida as ferramentas de aprendizado foram

satisfeito/ satisfeito/ Nao usei
uteis para administrar seu diabetes?

Satisfeito Insatisfeito
Guia 80% (8) 10% (1) 10% (1)
Aulas 90% (9) 0 10% (1)
Com que frequéncia vocé conseguia encontrar as Sempre/as

Nunca Nao usei
informacdes que estava procurando? vezes
Guia 90% (9) 10% (1) 0
Aulas 90% (9) 10% (1) 0
Com que frequéncia vocé compreendia as Sempre/as
Nunca Nao usei

informacées? vezes
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Guia

Aulas
Como vocé qualificaria a quantidade de informacdes?

Guia

Aulas

Quantas vezes vocé utilizou cada uma das ferramentas

de aprendizado no ultimo més?

Os temas tratados no guia e nas aulas foram bem

explicados?

Orientagao sobre o Programa

O que ¢ Diabetes

Problemas de satide com Diabetes
Como administrar seu Diabetes
Como administrar seu nivel de agucar do sangue
Medicamentos para Diabetes
Definicdo de metas e plano de acdo
Exercicios seguros

Exercicio aerdbico

Exercicio resistido

Alimentacdo saudavel

Bem-estar emocional

100% (10)
90% (9)
Na medida
certa
80% (8)
90% (9)
Mais de 10
vezes
40% (4)
Muito bem

explicado/

Bem explicado

100% (10)
100% (10)
100% (10)
90% (9)

100% (10)
100% (10)
100% (10)
100% (10)
100% (10)
100% (10)
100% (10)
100% (10)

Excessiva

10% (1)
10% (1)

1 a 4 vezes

50% (5)

Mal explicado/

Muito mal
explicado
0

S O O O O o o o o o o

0
10% (1)

Nao sei

10% (1)
0

Nenhuma

Nao me lembro

10% (1)
0

S O O o o o o




Tabela 4. Resultado da andlise comparativa das diferencgas pds-pré intervencao entre os grupos
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PP ITT

Variaveis do ECR (A pos- ExEd Ex IC 95% da Tamanho de ExEd Ex IC 95% da
preé) (n=16) (n=15) diferenca efeito (n=18) (n=19) diferenca
Nivel AF

Média passos/dia 145.5+3866.7* -1722.6+3337.0° -4741.5 to 1005.1 0.5 113.2+£3381.9 -1178.6+2846.2 -3373.8 to 790.1

Total passos/semana 1018.8427067.2*  -12058.5£23359.4¢ -33190.6 to 7036.0 0.5 792.4+£23673.6 -8250.6£19923.3 -23616.7 to

5530.8

BESES pontuagao total 9.3+26.8 9.4+22.1 -18.0 to 18.3 -0.0 8.2+25.4 7.5€19.9 -16.0 to 14.4
DATE-Q - pontuagao total 2.5[-0.7,5.5] 1.0 [-2.0, 2.0] NA 0.6" 1.0[-0.2,4.5] 0.0 [-2.0, 2.0] NA
NVS - pontuacgéo total 0.4+2.0 -0.6£1.8 -24t00.4 0.5 0.3£1.9 -0.47+1.61 -2.0t0 0.4
MDS - pontuagdo total 0.5+1.8 0.1£2.2 -1.8to0 1.1 0.2 0.4+1.7 0.1+1.9 -1.5t0 0.9
Medidas de VFC

SDNN (ms) 4.6 2.0,21.8]° 1.5[-3.7,4.5]° NA 0.6" 0.0 [0.0, 9.91° 0.0[1.0,3.4]¢ NA

RMSSD (ms) 4.6[-5.6,17.11° 0.4[-5.0, 4.6]° NA 0.6" 0.0 [-0.6, 6.7]° 0.0[-2.3,1.3]¢ NA

pNNS50 (%) 0.0 [-0.5,7.97° -0.3[-1.9,04]°¢ NA 0.7% 0.0 [0.0,2.9]F 0.0[-1.0,0.0]¢ NA

SD1 3.3[-4.0,11.9]° 0.3[-3.5,3.3]¢ NA 0.6" 0.0 [-0.1,4.7]f 0.0[-1.6,0.9]¢ NA

SD2 4.5[-1.6,29.2]° 1.8 [-3.4, 6.3]°¢ NA 0.6" 0.0 [0.0, 12.4]° 0.0[-1.4,5.1]¢ NA

SD2/SD1 -0.1£0.8° 0.2+1.3¢ -0.7t0 1.3 -0.3 -0.1£0.6° 0.1+0.9¢ -0.410 0.7

LF (ms?) -8.9+376.2° 49.6+260.6° -251.8 t0 369.0 -0.2 -5.0+274.7° 29.2+197.1# -134.7 t0 203.2

HF (ms?) 4.2 [-44.6,282.7]°  1.00[-25.6, 72.4]° NA 0.6" 0.0 [0.0, 2.9]° 0.00 [-14.2, 14.5]¢ NA
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LF (u.n.) -1.5+19.3° -0.3£18.9°¢ -17.3t0 19.7 -0.1 -0.9+14.1f -0.2+14.2¢ -9.4t0 10.7
HF (u.n.) 1.5+19.4° 0.4+18.9°¢ 19.6t0 17.4 0.1 0.8+14.2f 0.2+14.1¢ -10.7t0 9.5
LF/HF -0.8+2.3° -0.9+£3.3°¢ -29t02.6 0.0 -0.4+1.7° -0.5+2.5¢8 -1.6to 1.4
CESD - pontuagio total 0.9+7.7¢ 0.6+7.7¢ -6.3t05.7 0.0 0.8+7.0° 0.4+6.38 -4.8t04.1
QofL
Capacidade Funcional -1.3 £14.6¢ -7.1 £26.6* -22.0t0 10.4 0.3 0.0 [-5.0, 1.2] 0.0 [-10.0, 0.0] NA
Aspectos fisicos -1.7+47.7¢ -25.0+38.0% -56.1t09.4 0.5 0.0 [-25.0, 25.0] 0.0 [-50.0, 0.0] NA
Dor 0.7424.34 -15.24£29.12 -36.3t04.5 0.6 0.0 [-10.5, 11.2] 0.0 [-21.0, 0.0] NA
Estado geral de saude 3.0+18.5¢ -15.2+£29.1h -16.0to 12.1 0.1 2.5[-2.5,11.7] 0.0 [-5.0, 5.0] NA
Vitalidade 1.1£27.22 4.3+£22.4* -16.2t0 22.6 0.1 0.0[6.2,0.0] 0.0 [-5.0, 15.0] NA
Aspectos sociais 20.0+30.2¢ 8.0+40.0° -38.8t0 14.9 0.3 0.0 [0.0, 50.0] 0.0 [0.0, 25.0] NA
Aspectos emocionais 24.4+26.6¢ -9.5456.1° -68.6 10 0.6 0.8 0.0 [0.0, 33.3] 0.0 [-33.3, 33.3] NA
Satde mental 6.0+24.8" -2.0+15.8° -24.6t0 8.6 0.4 0.0 [-2.0, 11.0] 0.0 [-8.0, 8.0] NA

Valores expressos como média + desvio padrdo, mediana (intervalo interquartil de 25%,75%); IC = intervalo de confianga; SDNN = desvio padrdo dos intervalos R-R de origem sinusal; RMSSD =
raiz média quadratica da diferenca entre os intervalos R-R de origem sinusal sucessivos; pNN50 = propor¢ao de intervalos R-R de origem sinusal cuja diferenca de duragdo entre os mesmos ¢ maior
que 50ms; SD1 = desvio padrio do plot de Poincaré perpendicular a linha de identidade; SD2 = desvio padrio do plot de Poincaré ao longo da linha de identidade; LF (ms?) = banda espectral de
baixa frequéncia em unidades absolutas; HF (ms?) = banda espectral de alta frequéncia em unidades absolutas; LF (u.n.) = banda espectral de baixa frequéncia em unidade normalizada; HF (u.n.) =
banda espectral de alta frequéncia em unidade normalizada; NA = ndo aplicavel.*n=14;°n=9;°n=10; ‘n=15;°n=13; 'n=16; €n=17; "'n = 12. Tamanhos de efeitos apresentados como d de
Cohen ou *Tamanho de efeito em linguagem comum.
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3 ESTUDO DE VIABILIDADE DO ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

3.1 INTRODUCAO

Nesta se¢do serd abordada revisdo de literatura sobre os principais temas relacionados
ao desenvolvimento do estudo de viabilidade intitulado “Programa remoto de intervengao de
exercicio fisico associado ou ndo a intervengao educacional para pessoas com DM e pré-

diabetes: um estudo de viabilidade™.

3.1.1 DM e COVID-19

Em margo de 2020 a Organizacao Mundial da Satde declarou a COVID-19 como uma
emergéncia de saude publica de interesse internacional (WHO, 2020). Essa doenga infecciosa,
causada pelo coronavirus SARS-CoV-2, surgiu em Wuang, na China, e alcangou proporgdes
pandémicas com mais de 471.500.000 casos confirmados, e aproximadamente 6.091.000
mortes em todo o mundo até margo de 2022. Dois anos ap6s o inicio desta pandemia, o Brasil
jé registrou mais de 29.600.000 casos e cerca de 657.000 mortes pela COVID-19 (JOHNS
HOPKINS CORONAVIRUS RESOURCE CENTER, 2022).

Pessoas com mais de 60 anos ou criangas menores de 5 anos de idade, gestantes,
puérperas, individuos fumantes e aqueles com diagnostico de doengas crdnicas, como
obesidade, hipertensao, asma, doenca pulmonar obstrutiva cronica € DM sao considerados do
grupo de risco para agravamento da COVID-19 (MINISTERIO DA SAUDE, 2021). Além do
DM ter sido associado a forma grave de COVID-19, incluindo risco de sindrome do desconforto
respiratorio agudo, necessidade de internagao em unidade de terapia intensiva e necessidade de
ventilagdo invasiva, a doenga também esté associada a mortalidade por COVID-19. A presenga
de DM em pacientes com COVID-19 aumenta em duas vezes a chance de mortalidade e a
gravidade da doenga (KUMAR et al., 2020). No entanto, a SBD destaca que o risco de
complicagdes por COVID-19 em pessoas com DM, tanto DM1 quanto DM2, controlada ¢
menor (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2020a). Quando pessoas com DM
desenvolvem uma infecgdo viral, o tratamento pode ser mais dificil em fun¢do das flutuagdes
nos niveis de glicose sanguinea e, possivelmente, a presenca de complicagdes do DM. Duas
principais razdes parecem explicar isso: primeiramente, o sistema imunologico estd

comprometido, o que dificulta o combate ao virus e pode levar a um periodo de recuperagao
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mais longo. Em segundo lugar, um ambiente com nivel de glicose mais elevado favorece o
desenvolvimento do virus (INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2021b). Nesse
sentido, ¢ fundamental manter os cuidados com a saude para controlar a doenca durante a
pandemia.

Porém, o complexo cenario da pandemia de COVID-19 e medidas de distanciamento
social adotados como estratégia para a ndo propagacgdo e contdgio do virus tém causado mais
dificuldades para as pessoas com doengas cronicas, como o DM, continuarem seus tratamentos
(ANGELIDI; BELANGER; MANTZOROS, 2020; RIBEIRO et al., 2020). Assim, estas
restricoes estdo levando a desregulagdo metabdlica e falta de controle das condigdes
cardiometabolicas coexistentes nesses pacientes (ANGELIDI; BELANGER; MANTZOROS,
2020). Estudos realizados neste periodo de distanciamento social, mostram que a mudanga no
estilo de vida gerada por esta medida, pode resultar em piora no autocontrole da doencga e
consequentemente em uma descompensagao dos indices glicémicos em pacientes com DM. De
acordo com estes estudos, os principais motivos para a dificuldade no manejo desta condi¢ao
de saude incluem: limitacao das atividades fisicas, restrigdo no suprimento de alimentos com
consequente modificagdo de habitos alimentares, dificuldade na aquisicado de medicamentos
antidiabéticos e suprimentos para monitoriza¢do da glicemia, assim como de realizar visitas
médicas de acompanhamento clinico de rotina (BANERJEE; CHAKRABORTY; PAL, 2020).
Considerando estas questoes, a SBD, por meio de seus diversos departamentos, langou um e-
book educativo com recomendagdes quanto aos principais cuidados que as pessoas que vivem
com DM devem manter durante a pandemia, incluindo informagdes sobre comer
saudavelmente, praticar atividade fisica, vigiar as taxas, tomar os medicamentos, adaptar-se
saudavelmente a nova rotina, resolver problemas e reduzir os riscos, disponivel gratuitamente

em seu site (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2020b).

3.1.2 Intervencdes remotas para pessoas com condicées cronicas de satide

Diante do cenario pandémico, as intervengoes a distancia com acompanhamento remoto
de profissionais da satide com uso de recursos tecnologicos tornaram-se uma alternativa para
manter os cuidados de saude em diferentes populacdes (KOONIN et al., 2020; QUINN;
DAVIES; HADJICONSTANTINOU, 2020; REDDY et al., 2021). O termo “Telemedicina” ¢
utilizado para se referir ao uso das tecnologias eletronicas de informagao e comunicacao para

possibilitar cuidados a saude em situagdes em que a distancia ¢ um fator critico ou limitante.
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Com a expansao da aplicacdo da Telemedicina em diferentes ambientes de saude, outros termos
complementares surgiram, sendo os mais comuns Telecare, eHealth (eletronic health),
Telehealth, mHealth (mobile health) e online health, todos com o objetivo de ampliar a sua
abrangéncia (KHANDPUR, 2017; WEN, 2008). Considerando o crescimento acelerado de
publicacdes sobre intervengdes remotas baseadas em tecnologia e os problemas e desafios
especificos deste tipo de estudo, foi necessario a criagdo de uma diretriz especifica (CONSORT-
EHEALTH Statement) sobre como conduzir e relata-los adequadamente (EYSENBACH et al.,
2011).

A Telemedicina tem sido aplicada em diversas areas como: teleconsulta, telediagndstico
(segunda  opinido), telecirurgia, televigilancia, teletreinamento, tele-educacao,
telemonitoramento (domiciliar e ambulatorial) e teletratamento (manejo da doenca)
(KHANDPUR, 2017). Dentre essas areas, destacamos o gerenciamento de doencas cronicas,
como o DM, usando programas maéveis ou baseados em internet, bem como registros pessoais
de satude acessiveis ao paciente e programas educacionais personalizados (EYSENBACH et al.,
2011).

De fato, a literatura emergente sugere que ambientes virtuais baseados na internet podem
fornecer uma plataforma til para a educacdo e suporte de autogestdo para pessoas com DM
(COTTER et al., 2014; SHERIFALLI et al., 2018). Nesse sentido, a diretriz mais recente da ADA
apresenta um topico especifico sobre este tema, destacando a telemedicina como um campo em
crescimento que pode contribuir para ampliar o acesso aos cuidados em DM, sendo um método
seguro e com beneficios aos pacientes (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022).

Uma busca rapida da base de dados Pubmed utilizando o descritor “Diabetes Mellitus”
associado aos descritores "Telemedicine" OR "Mobile Health" OR "Health, Mobile" OR
"mHealth" OR "Telehealth" OR "eHealth" OR "Internet-Based Intervention" encontrou 2535
publicacdes (Figura 10). Embora o uso da tecnologia no cuidado em DM ndo seja uma ideia nova
(HUNT, 2015), comprovado pela presenga de publica¢do sobre o tema desde a década de 60, os
avangos na area, a necessidade de ampliar o acesso a saide em regides remotas ou rurais e,
atualmente, a pandemia de COVID-19 contribuem para o aumento do interesse dos pesquisadores
sobre o tema. Observamos nesta mesma busca que mais de 80% dos artigos encontrados foram
publicados nos ultimos 10 anos e 0 ano de 2020 representou o pico no niumero de publicacdes sobre

0 tema.
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Figura 10 — Grafico do niimero de publicacdes na base de dados PubMed a cada ano

o ...unllm o

1966 2022

Fonte: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov
Acesso ao site: 23 de marco de 2022.

Estudos prévios ja verificaram que intervengdes em saude oferecidas remotamente com o
auxilio da tecnologia a pessoas com DM tiveram impactos positivos, incluindo melhorias nos niveis
de HbA1c, comportamento de autogerenciamento e autoeficacia do diabetes, refletindo em melhor
controle da doenga (HUNT, 2015; LIANG et al., 2011; NOH et al., 2010). Uma recente revisao de
literatura verificou ainda que, embora algumas pessoas encontrem barreiras ao uso de diferentes
tecnologias para receber intervencdes educacionais para autogerenciamento do DM, muitas delas
possuem percepgdes positivas a sua utilizagio para este fim. E importante que as ferramentas
tecnoldgicas sejam de facil utilizagdo, intuitivas e amigavelmente acessiveis as pessoas mais velhas,
as quais podem nao ser tdo versadas em tecnologia. Além disso, o treinamento técnico € o
fornecimento de suporte a pacientes e cuidadores com menos experiéncia em tecnologia podem
contribuir significativamente para o uso das mesmas (JAIN et al., 2020).

Especificamente em paises de baixa e média renda, o uso de modernas tecnologias de
informa¢ao e comunicagdo, como a internet, telefones celulares e outros dispositivos sem fio para
promocao de estilo de vida saudavel (como pratica de exercicio fisico e dieta saudavel), autocuidado
e melhora de desfechos clinicos para pessoas com condigdes cronicas de saude parece promissor,
visto o crescimento do uso dessas tecnologias nesses paises nos ultimos anos. No entanto, ainda
ndo ¢ possivel afirmar sobre a eficicia das intervencdes de e-& mHealth visto o reduzido nimero
de trabalhos robustos desenvolvidos em paises de baixa e média renda e pela grande
heterogeneidade das intervengdes propostas, que dificulta a comparacao dos resultados encontrados
(HURT et al., 2016; MULLER et al., 2016; STEPHANI; OPOKU; QUENTIN, 2016).

Uma publicacdo recente revisou sistematicamente estudos sobre intervengoes de mHealth

para pessoas com DM2 que viviam em paises de baixa e média renda. mHelath foi definida como
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a pratica médica e de saude publica suportada por dispositivos moveis, como telefones celulares,
dispositivos de monitoramento de pacientes, assistentes digitais pessoais e outros dispositivos sem
fio e para esta revisao foram selecionados estudos em que a mHealth foi utilizada como facilitadora
para entrega da educacdo para autogerenciamento e suporte do diabetes. Foram incluidos 30
estudos, sendo que nenhum deles foi desenvolvido no Brasil. Como resultados, os autores
verificaram eficécia clinicamente significativa das intervenc¢des de mHealth na HbAlc, mas baixa
eficacia sobre a glicemia de jejum. Alteracdes percentuais >0,3% na HbA1c foram correlacionadas
com trés dominios da educag¢do para autogerenciamento e suporte do diabetes, incluindo
alimentacao saudavel, atividade fisica e uso de medicamentos (MOKAYA et al., 2022).

Pelo nosso conhecimento ainda ndo existem programas estruturados de educacdo para
mudangas de comportamento para pessoas com DM no Brasil entregues de forma remota.
Considerando o cenario epidemiologico atual de pandemia e a necessidade de distanciamento
social, torna-se relevante testar a viabilidade de se oferecer remotamente as intervengdes propostas
no ensaio clinico randomizado Diabetes College Brazil Study, desenhado para oferecer um
programa presencial contendo intervengao de exercicio fisico, associado ou nao a uma intervengao
educacional, para mudangas comportamentais em pessoas com DM e pré-diabetes (CAAE UFMG:
77831517.0.1001.5149; CAAE HU/UFJF: 77831517.0.2002.5133; Registro Clinical Trials:
NCT03914924).

3.1.3. Estudos de viabilidade

De acordo com o Glossario do National Institute of Health Research, os estudos de
viabilidade sdo definidos como sendo pesquisas feitas antes de um estudo principal para
responder a pergunta: "Este estudo pode ser feito?" (NATIONAL INSTITUTE OF HEALTH
RESEARCH, 2022). Dessa forma, um estudo de viabilidade deve responder se algo pode ser
feito, se devemos prosseguir com a ideia e, em caso afirmativo, como fazé-lo de forma adequada
(ELDRIDGE et al., 2016a, 2016b), ou seja, este estudo ¢ usado para determinar se uma
intervengao ¢ apropriada para testes adicionais (BOWEN et al., 2009).

Este tipo de estudo deve ser utilizado quando hé alguma incerteza sobre a viabilidade
de um futuro ensaio clinico e serve para estimar parametro importantes que s3o necessarios para
projetar o estudo principal, como: desvio padrao da medida de desfecho (a fim de estimar o

tamanho da amostra), taxas de recrutamento, de resposta aos questionarios, de
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acompanhamento e adesdo, satisfacdo, entre outros, sendo a avaliagdo do resultado de interesse
(efetividade) deixado para o estudo principal (ELDRIDGE et al., 2016b).

Sao descritas oito areas de foco possiveis de serem abordadas em estudos de viabilidade:
aceitabilidade, demanda, implementacao, praticidade, adaptacao, integracdo, expansao e teste

de eficacia limitada (BOWEN et al., 2009).

3.1.4 Intervencoes do Diabetes College Brazil Study entregues remotamente

As adaptacgdes nas intervencdes de exercicio fisico e educacdo do Diabetes College
Brazil Study para desenvolver um programa entregue remotamente foram iniciadas em janeiro
de 2021. Inicialmente foi realizada uma reunido entre a equipe de pesquisadores do estudo
multicéntrico em que se concluiu que, em fungdo da situagao da pandemia de COVID-19 nas
duas cidades em que o projeto original se desenvolveria e auséncia de perspectiva de retorno
de atividades presenciais no futuro préoximo, além da nova tendéncia mundial de estudos
voltados para intervengdes remotas, seria relevante adaptar o Diabetes College Brazil Study a
essa nova realidade. Dessa forma, foi proposto o desenvolvimento de um estudo de viabilidade
do ensaio clinico randomizado multicéntrico a fim de testar se as interven¢des do Diabetes
College Brazil Study poderiam ser entregues a distancia com sucesso.

A experiéncia exitosa da equipe canadense no desenvolvimento de seu programa virtual
foi de grande valia para impulsionar a equipe brasileira

(www.healtheuniversity.ca/en/DiabetesCollege/myDP/). Além disso, foi realizada busca na

literatura cientifica e pesquisas gerais na internet sobre programas remotos e uso de tecnologia
na saude para auxiliar na elaborac¢ao do projeto intitulado “Programa remoto de intervencao de
exercicio fisico associado ou ndo a intervengdo educacional para pessoas com DM e pré-
diabetes: um estudo de viabilidade”. Este projeto foi elaborado entre janeiro e marco de 2021 e
submetido aos Comités de Etica em Pesquisa do HU/UFJF e UFMG.

Apenas a forma de entrega das intervencdes do Diabetes College Brazil foi alterada de
presencial para a distancia, mas todo o aparato teorico, conceitual e o contetido educacional
foram mantidos. Foram elaboradas duas formas de entrega a distancia das intervengdes: via
internet (para participantes com acesso e familiaridade com internet) ou por meio de material
impresso e contato telefonico (para participantes sem acesso e/ou familiaridade com internet).
Embora pesquisa recente do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) tenha

verificado que a maior parte da populagdo brasileira (78,3%) tinha acesso a internet em algum
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local e que a maior parte dos domicilios (82,7%) utilizavam internet em 2019, optamos por criar
as duas formas de entrega para as intervengdes (IBGE, 2019). A mesma pesquisa do IBGE
verificou que das pessoas que ndo acessavam internet 75,4% alegavam nao saber uséa-la ou ter
falta de interesse. Dessa forma, poderiamos abranger maior numero de pessoas e verificar
também a necessidade de criar ou ndo as duas formas de entrega para o futuro ensaio clinico,
oferendo as duas opgdes neste estudo de viabilidade.

Em relacdo a intervencdo de exercicio fisico, todas as sessdes passaram a ser sem
supervisao da equipe de pesquisadores e os participantes deveriam seguir as orientacoes
fornecidas na avaliagdo pré-intervencdo e os 12 planos de exercicio fisico (exemplo no
Apéndice K), um para cada semana da pesquisa. Os objetivos e a estrutura da intervencao de
exercicio aerobico e de resisténcia muscular localizada foram os mesmos do piloto do ECR,
conforme descrito anteriormente no item 2.3.3.3.

Para a entrega remota da intervencdo educacional, foram elaborados 12 planos de aula
semanais (exemplo no Apéndice L), sendo um para cada semana. Para os participantes com
acesso ¢ familiaridade com internet, as aulas presenciais foram substituidas por viodeoaulas
gravadas pela equipe de pesquisadores e hospedadas na plataforma YouTube, além da
disponibilizag¢do dos videos THRiVE e do Guia para uma vida plena com Diabetes, de forma
online em um website. Para os participantes sem acesso e/ou familiaridade com a internet, as
aulas e os videos THRiVE foram transcritos e disponibilizados de forma impressa, assim como
o Guia do programa.

O quadro abaixo resume as intervengoes a distancia do Diabetes College Brazil ¢ as

adaptacdes realizadas para a entrega remota do programa.

Quadro 9 — Intervengdes remotas e adaptagdes do Diabetes College Brazil Study

Diabetes College

Brazil Study Diabetes College Brazil Study remoto
presencial
Como era Como ficou para Como ficou para
originalmente? participantes com participantes sem

acesso e familiaridade acesso e/ou
com internet? familiaridade com

internet?
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INTERVENCAO | Sessdes presenciais de | Sessdes sem supervisio | Sessdes sem supervisio
DE EXERCICIO | exercicio fisico com seguindo o plano de seguindo o plano de
FiSICO supervisao 2x/sem nas | exercicio fisico semanal | exercicio fisico semanal
primeiras 4 semanas ¢ | disponibilizado no site disponibilizado de forma
1x/sem nas outras 8 do programa com as impressa com as
semanas + orientagao orientagdes para somar, | orientagdes para somar,
para somar, pelo pelo menos, 150 minutos | pelo menos, 150 minutos
menos, 150 minutos de | de exercicio aerodbico por | de exercicio aerobico por
exercicio aerobico por | semana e 2 a 3x/sem semana e 2 a 3x/sem
semana ¢ 2 a 3x/sem exercicio resistido (a exercicio resistido (a
exercicio resistido (a partir da 4* semana) + partir da 4* semana) +
partir da 4* semana) acompanhamento acompanhamento
semanal da equipe via semanal da equipe por
WhatsApp telefone
Adaptacgoes necessarias | Adaptacgoes necessarias
- Elaboracao e - Elaboracao e
formatagdo dos planos formatag@o dos planos
semanais de exercicio semanais de exercicio
fisico fisico
- Criacao do site - Impressao dos planos
- Postagem dos planos semanais
semanais no site
INTERVENCAO | Aulas de educacdo em | Planos de aula Planos de aula
EDUCACIONAL | diabetes entregues pela | disponibilizados no site e | disponibilizado de forma

equipe de forma
presencial 2x/sem nas 4
primeiras semanas e
1x/sem nas 8 semanas
seguintes, totalizando

18 aulas.

constituidos por:

- 18 videoaulas

- “Guia para uma vida
pela com Diabetes”
disponivel online

- Videos THRiVE

impressa, constituido
por:

- Roteiro das 18
videoaulas (transcrigao
das videoaulas)

- “Guia para uma vida
pela com Diabetes”

impresso
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Leitura das paginas
correspondentes ao
conteudo semanal do
“Guia para uma vida

pela com Diabetes”

Além disso, orientacao
sobre o preenchimento

do diario de estudos

- Roteiro dos videos
THRIVE (transcri¢ao

dos videos)

Além disso, orientacao
sobre o preenchimento

do diario de estudos

Adaptacgdes necessarias

Adaptacgdes necessarias

- Elaboragao ¢
formatagao dos planos de
aula semanais

- Criacgao do site

- Postagem dos planos
no site

- Criagao dos roteiros e
gravacdo das videoaulas
e postagem no Youtube

- Tradugao dos videos
THRiVE (originalmente
em inglés)

- Criagao dos diérios de
estudos

- Postagem dos planos de
aula e demais materiais

no site

- Elaboracgao e
formatacao dos planos de
aula semanais

- Criagdo dos roteiros e
conferéncia dos roteiros
com a videoaula gravada
(mesmo conteudo)

- Criagdo dos roteiros
dos videos THRiVE

- Criac¢ao dos diarios de
estudos

- Impressao de todos os

materiais

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).

3.2 OBJETIVOS

Os objetivos do estudo de viabilidade sdo descritos a seguir.
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3.2.1 Objetivo geral

Avaliar a viabilidade de entregar remotamente as intervengdes de exercicio fisico e de
educagdo para mudangas comportamentais do Diabetes College Brazil Study para individuos com

DM e pré-diabetes.

3.2.2 Objetivos especificos

Identificar as taxas de inclusdo e retencao e os motivos de abandono de participantes
no estudo.

Examinar as barreiras para a inclusao de participantes no estudo.

Verificar o meio mais eficiente de recrutamento de participantes para o estudo.

Identificar a taxa de adesao as intervengoes do estudo.

Verificar o nimero de participantes que completaram cada instrumento, teste ou medida
utilizados para avaliagdao dos desfechos especificos do futuro ECR.

Testar os procedimentos de coleta de dados, acompanhamento remoto ¢ as ferramentas
de gerenciamento do programa.

Analisar descritivamente os efeitos das intervencdes propostas sobre os desfechos
especificos do futuro ECR.

Usar dos resultados para calculo do tamanho de efeito e tamanho de amostra para o ECR
futuro.

Verificar possiveis efeitos adversos relacionados a intervengdo de exercicio fisico
proposta.

Avaliar os custos das intervengdes e a viabilidade econdmica para o futuro ECR.

Avaliar a satisfacao dos participantes em relagdo as intervengdes propostas.

3.3 MATERIAIS E METODOS

Os materiais e métodos utilizados para o desenvolvimento deste estudo de viabilidade estao

apresentados a seguir.
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3.3.1 Desenho de estudo e aspectos éticos

Este foi um estudo de viabilidade de um ensaio clinico controlado e randomizado
multicéntrico, envolvendo a Universidade Federal de Juiz de Fora e a Universidade Federal de
Minas Gerais, com quatro grupos de interven¢do conforme descrito na figura 11: (1) Exercicio
(Ex) com internet, (2) Exercicio e Educacdo (ExEd) com internet, (3) Exercicio sem internet e
(4) Exercicio e Educacao sem internet. As intervengdes tiveram duracao de 12 semanas. Este
estudo foi aprovado pelos Comités de ética em Pesquisa do Hospital Universitario da
Universidade Federal de Juiz de Fora (CAEE: 44572221.6.1001.5133) e da Universidade
Federal de Minas Gerais (CAEE: 44572221.6.2001.5149) e o protocolo foi registrado na
plataforma Open Science Framework (https://osf.io/kSyxm/). Todos os participantes leram e
assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido previamente a inclusao no estudo

(Apéndice M).

Figura 11 — Fluxograma do estudo de viabilidade

‘ Elegibilidade confirmada ‘

‘ Triagem: acesso e familiaridade com internet? ‘

] e ]
‘ Randomizacio ‘ ‘ Randomizacio ‘
‘ Ex com internet ‘ ‘ ExEd com internet ‘ ‘ Ex sem internet ‘ ‘ ExEd sem internet ‘

v v v v

‘ Avaliaciio pré-intervencao ‘

v

v

v

12 Semanas

Plano de exercicios
fisicos semanais

12 semanas

Plano de exercicios
fisicos e conteudo
educacional semanal

12 semanas

Plano de exercicios
fisicos semanais

v

12 semanas

Plano de exercicios
fisicos e contendo

através do website R . Impressos educacional semanal
atraveés do website .
+ N + impressos
Acompanhamento Acompanhamento +
. e Acompanhamento N
semanal via aplicativo N L. semanal via telefone Acompanhamento
. semanal via aplicative i
de celular semanal via telefone
de celular

Avaliacio pos-intervencio

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).
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3.3.2 Amostra

Foram recrutadas pessoas com diagnéstico clinico de DM ou pré-diabetes na
comunidade, no Servigo de Endocrinologia e Metabologia do HU/UFJF-EBSERH, em outros
servicos de satde das cidades de Juiz de Fora ¢ Belo Horizonte e através de uma lista de
participantes de estudos anteriores do mesmo grupo de pesquisadores. Houve também
divulgacao do estudo em redes sociais e entre profissionais de saude envolvidos com o cuidado
de pessoas com DM e pré-diabetes nas duas cidades em que este estudo foi conduzido a fim de
ampliar as possibilidades de alcance de possiveis participantes para a pesquisa. Foram elegiveis
aqueles que atenderam aos seguintes critérios: (C1) diagnoéstico clinico de pré-diabetes ou DM
(tipo 1 ou tipo 2), segundo autorrelatado do individuo; (C2) idade > 18 anos; (C3) auséncia de
limitagdo cognitiva, avaliada pela pontuacdo > 4 no Six-Item Screener (Anexo A)
(CALLAHAN et al., 2002); (C4) auséncia de diagnéstico confirmado de doenca arterial
coronariana instavel ou (C5) insuficiéncia cardiaca (autorrelato do individuo); (C6) nao uso de
marca-passo e/ou desfibrilador cardioversor implantavel (autorrelato do individuo); (C7)
auséncia de claudicagdo intermitente (autorrelato do individuo); (C8) auséncia de histdrico
recente de evento cardiovascular ou cirurgia cardiaca (< 6 meses) (autorrelato do individuo);
(C9) nao participagdo concomitante em programa de exercicios fisicos estruturado que atenda
as recomendacdes das diretrizes para tratamento do diabetes (autorrelato do individuo); (C10)
liberacao médica para a pratica de exercicio fisico (atestado médico); (C11) controle glicémico,
avaliado pelo nivel de HbAlc < 7% (NETTO et al., 2017) em exame de sangue de rotina
realizado até 3 meses antes da avaliagdo pré-intervencao; (C12) auséncia de condigdo fisica que
limitasse ou impedisse a realizagdo de exercicios fisicos (autorrelato do individuo e avaliado
por meio da observacao do pesquisador durante a avaliagao/triagem inicial); (C13) auséncia de
condi¢dao mental/cognitiva que limitasse ou impedisse a compreensao do contetido educacional
(avaliado por meio da observagdo do pesquisador durante a avaliagao/triagem inicial); (C14)
alfabetizado e sem dificuldade de leitura (autorrelato do individuo); (C15) auséncia de arritmias
complexas como flutter atrial, fibrilagdo atrial, ectopia atrial ou ventricular multipla, ou
diagnéstico de bloqueio atrioventricular de segundo ou terceiro graus ou bloqueio de ramo
esquerdo ou direito na presenca de doenga coronariana (autorrelato do individuo e confirmado
na monitorizacao eletrocardiografica de repouso feita na avaliagdo pré-intervengao); (C16)

auséncia de sintoma anginoso (dor precordial) (autorrelato do individuo).
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Por se tratar de um estudo de viabilidade, ndo hd uma medida de desfecho primario para
informar um cdalculo do poder da amostra, ou seja, o calculo amostral ndo estd indicado para
este desenho de estudo. O objetivo principal deste estudo de viabilidade foi determinar a
viabilidade das intervengdes, portanto, nos concentramos em determinar o numero de
participantes que poderiamos recrutar ao longo dos 6 meses nos dois centros participantes do
estudo, a fim de obter informagdes sobre o tempo necessario para recrutar a amostra necessaria

para o futuro ECR.

3.3.3 Procedimentos

Os participantes elegiveis para o estudo foram avaliados pré-intervengao e triados em
relacdo ao acesso ¢ familiaridade com uso da internet, utilizando um instrumento elaborado
pelos pesquisadores (Apéndice N). Esta triagem foi realizada a fim de definir em qual das duas
formas de entrega remota das intervencdes eles seriam alocados: grupo com acesso €
familiaridade com internet (intervencao via internet e acompanhamento semanal via aplicativo
de celular (WhatsApp)) ou grupo sem acesso e/ou familiaridade com internet (intervengao
seguindo materiais impressos e acompanhamento semanal por telefone). Posteriormente foram
randomizados para receberem a intervencdo de exercicio ou exercicio associado a educagdo
(figura 11). Ap6s a conclusdo das intervengdes de 12 semanas foram reavaliados e as mesmas

variaveis medidas na avaliagdo pré-intervencao foram obtidas novamente.

3.3.3.1 Avaliagoes

A fim de garantir a seguranca dos participantes e dos pesquisadores no cenario da
pandemia de COVID-19, reduzindo o tempo de contato entre os envolvidos e a necessidade de
mais deslocamentos, a avaliacdo foi realizada em duas etapas: uma presencial e outra a

distancia, conforme descrito detalhadamente a diante e esquematizado na figura 12.
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Figura 12 — Esquematizacdo das avaliagcdes do estudo de viabilidade

Dados clinicos (nivel
de HbAlc, adesio

m?d:;:':i:;t:sa = sntinﬂflzizi'élicns el:‘t{%‘::;t:\;i]:;i:?ica i ;El(sllnﬂl i

antropomeétricas)

DATE-Q e BESES NVS, CES-D e SF-36
Grupo com acessoe Grupo com acessoe
familiaridade com internet: familiaridade com internet:
responderam via link do REDCap responderam por entrevista feita
com supervisdo do pesquisador pelo pesquisador (chamada de
(chamada de voz) voz)
GTupo sem acesso e/oll Grupo sent acessoe/ou
familiaridade com internet: familiaridade com internet:
responderam em folha impressa responderam por entrevista feita
com supervisdo do pesquisador pelo pesquisador (chamada de
(chamada de voz) voz)

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).

HbAlc = Hemoglobina glicada; ISWT =Incremental Shuttle Walk Test; MDS = Mediterranean Diet
Score; DATE-Q = Diabetes Education Questionnaire; BESES = Escala de autoeficacia para o exercicio
fisico de Bandura; NVS = Newest Vital Sing; CES-D = Center for Epidemiological Scale- Depression;
SF-36 = Medical Outcomes Study 36-Item short-Form Health Survey.

A etapa presencial da avaliagdo aconteceu na Faculdade de Fisioterapia — UFJF ou no
Laboratdrio de avaliagdo e pesquisa em desempenho cardiorrespiratério — UFMG, respeitando
os protocolos de Biosseguranca das instituicdes e os pesquisadores foram treinados e equipados
adequadamente. Foram coletados e registrado em uma ficha de avaliacdo (Apéndice O) os
dados clinicos e sociodemograficos dos participantes, além da realizagdo de monitoramento
eletrocardiografico em repouso na derivagdo MC5 (a fim de descartar a presenga de alguma
arritmia). Além disso, foram medidos os seguintes desfechos especificos para avaliagao dos

efeitos das intervencdes do futuro ensaio clinico:

(1) Capacidade Funcional: conforme ja descrito anteriormente no topico 2.3.3.7 (item 1).

(2) Nivel de atividade fisica: conforme ja descrito anteriormente no topico 2.3.3.1 (item 2).

(3) Adesao a dieta mediterranea: conforme ja descrito anteriormente no topico 2.3.3.7 (item

6).

(4) Nivel de HbAlc: conforme ja descrito anteriormente no tdpico 2.3.3.7 (item 7).
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(5) Medidas antropométricas: conforme ja descrito anteriormente no topico 2.3.3.7 (item 8).

(6) Adesdao medicamentosa: avaliado por meio de dois instrumentos. O primeiro foi um
questionario elaborados pelos pesquisadores contendo 5 perguntas sobre o uso regular de
medicamentos com opgdes de resposta “sim” ou “ndo”. Quanto maior o numero de
respostas afirmativas, melhor a adesdo dos participantes. Em seguida foi aplicada uma
escala Likert (pontuagdo variando de 1 a 5), onde maiores valores informados indicam
maior adesao aos medicamentos (LIKERT, 1932). Os dois instrumentos podem ver

visualizados no Apéndice O (item 6 da ficha de avaliagdo).

Os outros instrumentos utilizados para avaliar os demais desfechos especificos do futuro
ECR foram respondidos a distancia durante ligagao telefonica ou via aplicativo de celular
(chamada de voz) com o pesquisador. Durante a chamada, o pesquisador aplicou os
questionarios que deveriam ser respondidos via entrevista e ficou na linha a disposicdo do
participante para esclarecer possiveis duvidas, durante o preenchimento dos questionarios
autoaplicados. Os participantes alocados no grupo com acesso ¢ familiaridade com internet,
receberam um link via WhatsApp da equipe de pesquisadores para acesso a
plataforma Research Electronic Data Capture (REDCap) e preenchimento dos questionarios
autoaplicados. Portanto, parte dos dados deste estudo foram coletados e gerenciados usando as
ferramentas eletronicas de captura de dados REDCap hospedadas no Centro de Telessatide do
Hospital das clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais (HARRIS et al., 2009, 2019).
Os participantes alocados no grupo sem acesso e familiaridade com internet, receberam, no dia
da etapa presencial da avaliacdo, um envelope contendo todos os instrumentos impressos a
serem preenchidos em casa. Os desfechos especificos do futuro ECR, medidos nesta etapa a

distancia da avaliacdo, foram os seguintes:

(7) Autoeficéacia para o exercicio fisico: conforme ja descrito anteriormente no topico 2.3.3.1

(item 3).

(8) Conhecimento em diabetes: conforme ja descrito anteriormente no topico 2.3.3.1 (item 4).

(9) Letramento em saude: conforme ja descrito anteriormente no topico 2.3.3.1 (item 5).
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(10) Sintomas depressivos: conforme ja descrito anteriormente no topico 2.3.3.7 (item 10).

(11) Qualidade de vida: conforme ja descrito anteriormente no topico 2.3.3.7 (item 11).

Ao final das 12 semanas da intervengao, os participantes foram reavaliados (avaliagdo pos-
intervencao), seguindo as duas etapas descritas anteriormente (presencial e a distancia) para
obten¢do das mesmas medidas de desfecho. Além disso, responderam presencialmente a um
questionario de satisfacdo em relacdo as intervengdes de exercicio e educagdo utilizando um

questionario elaborado pela equipe de pesquisa (Apéndice P).

3.3.3.2 Randomizac¢do

A geracdo da sequéncia de randomizagdo foi realizada pelo coordenador do projeto
(LPS) por meio do site www.randomization.com. Foram criadas 2 listas de randomizacao: uma
para o grupo com acesso ¢ familiaridade com internet e outra para o grupo sem acesso e/ou
familiaridade com internet. A randomizagao de ambas as listas foi realizada em blocos de quatro
participantes. Para garantir a ocultagdo da alocacdo, o coordenador do projeto guardou a
sequéncia de alocacdo em um arquivo protegido por senha e forneceu as informagdes de
randomizacdo apenas apos confirmacao da elegibilidade e de acordo com a forma de entrega
remota definida apds a triagem sobre aesso e familiaridade com internet. Devido a natureza das
intervengdes, os participantes e os terapeutas envolvidos na entrega das intervengdes nao
puderam ser cegados para o tratamento. No entanto, cada participante obteve um ID, e o link
entre os dados pessoais identificaveis e esse ID foi armazenado com seguranca e separadamente

dos dados do estudo a fim de garantir cegamento das analises estatisticas realizadas.

3.3.3.3 Intervencoes

Os participantes com acesso e familiaridade com a internet receberam as intervengdes a
partir do website do programa e mensagens semanais de acompanhamento pelo aplicativo
WhatsApp. Os participantes sem acesso e/ou familiaridade com a internet receberam as
intervengdes por meio de orientacdes da equipe e material impresso recebidos no dia da
avaliacdo presencial e o acompanhamento semanal foi realizado por meio de ligacdes

telefonicas.
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O quadro 9 resume as intervengdes de exercicio fisico e educacional remotas adaptadas
do Diabetes Colleg Brazil Study e utilizadas neste estudo de viabilidade. Todos os detalhes e
orientagdes sobre as intervengoes foram informados aos participantes por meio de um material
impresso (Apéndice Q) e um video gravado pela equipe de pesquisadores e apresentado ao

participante ao final da etapa presencial da avaliacdo inicial.

3.3.3.3.1. Intervengao de exercicio fisico

A intervencao de exercicio fisico foi desenvolvida com base nas recomendacdes das
principais diretrizes para DM (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022;
SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2019). Os participantes foram orientados a
realizarem os exercicios em casa ou na comunidade, com acompanhamento semanal remoto
pela equipe de pesquisadores e registrar a pratica no diario de exercicio semanal. O objetivo
desta intervencdo foi acumular, pelo menos, 150 minutos de exercicio fisico aerdbico por
semana, além de exercicio de resisténcia muscular localizada, envolvendo os principais
grupamentos musculares, 2 a 3 vezes na semana (a partir da 4* semana).

Os participantes com acesso ¢ familiaridade com internet acessaram seus planos

semanais de exercicio fisico via website do programa (exerciciodiabetescollege.wordpress.com),

além disso, receberam mensagens padronizadas de acompanhamento semanal via WhatsApp
com lembretes sobre a meta de exercicios e a importancia de registrar adequadamente a pratica
do mesmo.

Os participantes alocados no grupo sem acesso e/ou familiaridade com internet
receberam os mesmos planos semanais de exercicio fisico de forma impressa no dia da
avaliagdo pré-intervencado e o acompanhamento semanal via telefone, com mensagem gravada
(idéntica @ mensagem recebida via whatsApp pelo grupo com acesso ¢ familiaridade com

internet) contendo lembrete sobre a meta de exercicios e a importancia do registro no diario.

3.3.3.3.2. Interveng¢ao educacional

Paralelamente a intervencdo de exercicios fisicos, os participantes alocados no grupo
ExEd, receberam a intervencao educacional proposta do Diabetes College Brazil (GHISI et al.,
2021) de forma remota. Os participantes com acesso ¢ familiaridade com internet acessaram

seus planos de aula semanais via website do programa (diabetescollegebrasil.wordpress.com) e
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o conteudo educacional era constituidos de: (1) videoaulas, (2) videos relacionados aos temas
da semana (THRiVE) e (3) Guia do Diabetes College (“Guia para uma vida plena com
Diabetes”). Além disso, recebiam semanalmente mensagens via WhatsApp da equipe de
pesquisa a fim de lembra-los sobre o plano de aula e a importancia do registro do acesso ao
contetido educacional no diario de estudos.

O grupo de participantes sem acesso e/ou familiaridade com internet recebeu os mesmos
planos de aulas semanais impressos € o contetido educacional era constituido por: (1) trascri¢ao
das videoaulas, (2) transcri¢dao dos videos relacionados aos temas da semana — THRiVE (1 e 2
chamados em conjunto de “materiais complementares”) e (3) Guia do Diabetes College. Todos
estes materiais foram entregues impressos no dia da avaliagdo pré-intervencao. Eles também
receberam semanalmente ligacdes telefonicas da equipe de pesquisa € ouviam uma mensagem
gravada (idéntica a mensagem recebida via whatsApp pelo grupo com acesso e familiaridade
com internet) a fim de lembra-los sobre o plano de aula da semana e a importancia do registro
da leitura do conteudo educacional no didrio de estudos. O cronograma da intervencao

educacional foi organizado conforme apresentado no quadro 10.

Quadro 10 — Cronograma de aulas da intervencao educacional do Diabetes College

Brazil remoto

Semana Topicos Planos de Aula Atividade grupo Atividade grupo
sem acesso a com acesso 2
internet internet
1.1. Bem-vindo | Tema: Uma vida - Ler planos de aula | Acessar o site e:
ao Programa mais ativa le2 - Ler planos de
- Ler material aulale?2
1 1.2. Como se -Como ter uma complementar as - Assistir aos
exercitar com vida mais ativa e aulas 1 e 2 videos da semana
seguranca comecgar um - Ler os capitulos 1, | -Ler os capitulos 1,
programa de 2 da se¢ao “Uma 2 da se¢ao “Uma
exercicios vida mais ativa” do | vida mais ativa”
Guia do Guia
-Tipos de
exercicio
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2.1. Como se
exercitar com

seguranca

2.2.
Gerenciando

seu nivel de

Tema: Uma vida
mais ativa

- Como se
exercitar com

seguranga

Tema: Diabetes: o

- Ler planos de aula
3e4

- Ler material
complementar as
aulas 3 e 4

- Ler os capitulos 2

(secdo “Uma vida

Acessar o site e:

- Ler planos de
aula3e4

- Assistir aos
videos da semana

- Ler os capitulos 2

(secdo “Uma vida

glicose que € e como mais ativa”) e 3 mais ativa”) e 3
tratar (segdo “Diabetes: 0 | (segdo “Diabetes:
- Gerenciando seu | que é e como 0 que é e como
nivel de glicose tratar”’) do Guia tratar”’) do Guia

3.1. Tema: Diabetes: o | - Ler planos de aula | Acessar o site e:

Hipoglicemia e

Hiperglicemia

3.2. Exercicios
resistidos — Dia

1

que € e como
tratar
- Hipoglicemia e

Hiperglicemia

Tema: Uma vida
mais ativa
- Tipos de

exercicio

5e6

- Ler material
complementar as
aulas 5e 6

- Ler os capitulos 2
(segdo “Uma vida
mais ativa”)4 e 5
(secao “Diabetes: o
que € e como

tratar”’) do Guia

- Ler planos de
aula5e6

- Assistir aos
videos da semana

- Ler os capitulos 2
(segdo “Uma vida
mais ativa”)4 e 5
(secao “Diabetes:
0 que € e como

tratar”’) do Guia

4.1. Exercicios
resistidos — Dia

2

4.2. Conheca e
controle os
fatores de risco
para doencas

cardiovasculares

Tema: Uma vida
mais ativa
-Tipos de

exercicio

Tema: Diabetes: o
que € e como
tratar

- Administrag¢ao

do diabetes

- Ler planos de aula
7e8

- Ler material
complementar as
aulas 7 e 8

- Ler os capitulos 2
(segdo “Uma vida
mais ativa”) e 3
(secao “Diabetes: o
que € € como

tratar””) do Guia

Acessar o site e:

- Ler planos de
aula 7 e 8

- Assistir aos
videos da semana

- Ler os capitulos 2
(segdo “Uma vida
mais ativa”) e 3
(secao “Diabetes:
0 que € € como

tratar””) do Guia
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5.1. Problemas
de saude
causados pelo

diabetes

5.2. Objetivo,

metas e planos

Tema: Diabetes: o
que € e como
tratar

- Diabetes e
problemas de

saude

- Ler planos de aula
9¢e10

- Ler material
complementar as
aulas 9 e 10

- Ler os capitulos 1

(secdo “Assuma o

Acessar o site e:

- Ler planos de
aula9e 10

- Assistir aos
videos da semana
- Ler os capitulos 1

(secdo “Assuma o

de acao Tema: Assuma o controle”) e 6 controle”) e 6
controle (segdo “Diabetes: 0 | (segdo “Diabetes:
- Objetivo, metas e | que € e como 0 que é e como
planos de agao tratar”’) do Guia tratar”’) do Guia

Bem-estar Tema: Bem-estar | - Ler plano de aula | Acessar o site e:

emocional — Dia

1

- Como lidar com
0s sentimentos € o
esgotamento
causado pelo

diabetes

11

- Ler material
complementar a
aula 11

- Ler o capitulo 1
da se¢do “Bem-

estar” do Guia

- Ler plano de aula
11

- Assistir aos
videos da semana
- Ler o capitulo 1
da se¢do “Bem-

estar” do Guia

Entendendo os
medicamentos

para diabetes

Tema: Diabetes: o
que € e como
tratar

- Medicamentos

para diabetes

- Ler plano de aula
12

- Ler material
complementar a
aula 12

- Ler o capitulo 7
da secdo “Diabetes:
0 que € € como

tratar” do Guia

Acessar o site e:

- Ler plano de aula
12

- Assistir aos
videos da semana
- Ler o capitulo 7
da segdo
“Diabetes: o que ¢
e como tratar” do

Guia

Como o
alimento afeta a
glicose

sanguinea

Tema:
Alimentagado

saudavel

- Ler plano de aula

13

Acessar o site e:

- Ler plano de aula

13
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- Fundamentos da

- Ler material

- Assistir aos

nutricao complementar a videos da semana
aula 13 - Ler o capitulo 1
- Ler o capitulo 1 da secdo
da segdo “Alimentagao
“Alimentagao saudavel” do Guia
saudavel” do Guia
9 Alimentagao Tema: - Ler plano de aula | Acessar o site e:
consciente e Alimentacao 14 - Ler plano de aula
intuitiva saudavel - Ler material 14
complementar a - Assistir aos
- Alimentac¢ao aula 13 videos da semana
consciente e - Ler o capitulo 2 - Ler o capitulo 2
intuitiva da segdo da secao
“Alimentacao “Alimentacao
saudavel” do Guia | saudavel” do Guia
10 Como o Tema: - Ler plano de aula | Acessar o site e:
alimento afeta a | Alimentacao 15 - Ler plano de aula
pressao saudavel - Ler material 15
sanguinea € o complementar a - Assistir aos
colesterol - Fibra alimentar e | aula 14 videos da semana
indice glicémico - Ler os capitulos 3, | - Ler os capitulos
- Colesterol, dicta | 4 e 5 da se¢ao 3,4 e 5 dasecao
mediterranea e “Alimentacao “Alimentacao
triglicerideos saudavel” do Guia | saudavel” do Guia
- Reduza a pressao
arterial com a
dieta DASH
11 Bem-estar Tema: Bem-estar | - Ler plano de aula | Acessar o site e:

emocional — Dia

2

-Sono, estresse,
ansiedade e

depressao

16
- Ler material
complementar a

aula 15

- Ler plano de aula
16
- Assistir aos

videos da semana
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alimentos

12.2. Graduacao

- Aprenda a ler o
rétulo dos

alimentos

complementar as
aulas 17 e 18

- Ler o capitulo 6
da se¢ao
“Alimentacao

saudavel” do Guia

-Um - Ler os capitulos 2 | - Ler os capitulos 2
relacionamento ¢ 3 da secdo “Bem- | e 3 da segdo
saudavel estar” do Guia “Bem-estar” do
Guia
12 12.1. Tema: - Ler planos de aula | Acessar o site e:
Aprendendo a Alimentagao 17e18 - Ler planos de
ler o rotulo dos | saudéavel - Ler material aula 17 e 18

- Assistir aos
videos da semana
- Ler o capitulo 6
da se¢ao
“Alimentacao

saudavel” do Guia

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).

3.3.3.3.3. Acompanhamento semanal

No acompanhamento semanal, além de receber lembretes relacionados as intervengdes,

os participantes poderiam retirar davidas com a equipe de pesquisadores. O acompanhamento

semanal s6 era computado como “finalizado” em caso de resposta @ mensagem ou atendimento

a ligagdo telefonica e escuta da gravagdo até o final, de acordo com a alocagao do participante.

Dessa forma, foram realizadas até trés tentativas semanais de contato via mensagem, enviadas

em dias consecutivos € sempre no periodo da manha, ou até trés tentativas de contato por

telefone, em dias consecutivos e no periodo do dia de preferéncia do participante. O quadro 11

apresenta exemplo do padrio de mensagem e texto da ligacdo telefonica utilizados no

acompanhamento.
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Quadro 11 — Acompanhamento semanal do estudo de viabilidade

Exemplo de mensagem

Exemplo de texto utlizado na ligaciao

telefonica

Grupo
Ex

Ola Sr.(a) XXX (nome)

Aqui ¢ a equipe de pesquisa do Projeto
Diabetes College. Esperamos que esteja
bem! Esta mensagem ¢ para lembra-lo de
acessar seu plano semanal no site da
pesquisa:

exerciciodiabetescollege. wordpress.com

FALA: Ola Sr.(a) XXX (nome) Aqui é a
equipe de pesquisa do Projeto Diabetes
College. Esperamos que esteja bem! A
seguir vocé vai ouvir a mensagem do
acompanhamento desta semana, por

favor, ouca até o final:

GRAVACAOQ: Estamos te ligando para

Sua meta ¢ acumular, pelo menos, 150
minutos de exercicio fisico aerdbico
(caminhada) e realizar 2 ou 3 sessdes de
exercicio de resisténcia muscular
localizada durante esta semana.

E importante que vocé ndo se esquega de
anotar no seu diario de treino toda vez
que se exercitar. Se vocé tiver alguma
davida ou precisar falar conosco ¢ so
responder a esta mensagem.

Se vocé ndo tiver nenhuma duvida ou
ndo precisar falar conosco, por favor,
responda com “ok™ para confirmar o

recebimento desta mensagem.

Muito obrigada!

lembré-lo de seguir seu plano semanal
de exercicio fisico. Sua meta € acumular,
pelo menos, 150 minutos de exercicio
fisico aerdbico (caminhada) e realizar 2
ou 3 sessoes de exercicio de resisténcia
muscular localizada durante esta
semana. E importante que vocé ndo se
esqueca de anotar no seu didrio de treino
toda vez que se exercitar. Se vocé tiver
alguma davida ou precisar falar conosco
diga “SIM” apos o sinal e alguém da
nossa equipe entrara em contato com
vocé em breve! Caso ndo tenha davidas
ou nao precise falar conosco, diga
“NAO” ap6s o sinal.

Muito obrigada!

SINAL

FALA: Ok. Até semana que vem.

Grupo
ExEd

014 Sr.(a) XXX (nome)

Aqui ¢ a equipe de pesquisa do Projeto
Diabetes College. Esperamos que esteja
bem! Esta mensagem ¢ para lembra-lo de

acessar seu plano semanal no site da

FALA: Ol4 Sr.(a) XXX (nome)! Aqui ¢
a equipe de pesquisa do Projeto Diabetes
College. Esperamos que esteja bem! A

seguir vocé vai ouvir a mensagem do
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pesquisa:

diabetescollegebrasil.wordpress.com.

Sua meta ¢ acumular, pelo menos, 150
minutos de exercicio fisico aerdbico
(caminhada) e realizar 2 ou 3 sessdes de
de muscular

exercicio resisténcia

,

localizada durante esta semana. E
importante que vocé nao se esqueca de
anotar no seu didrio de treino toda vez
que se exercitar. Além disso ¢
fundamental que vocé acesse o material
educativo desta semana para aprender
mais sobre como manter uma boa saude.
Lembre-se de preencher seu diario
semanal de estudo!

Se voce tiver alguma davida ou precisar
falar conosco ¢ so6 responder a esta
mensagem.

Se vocé ndo tiver nenhuma davida ou
ndo precisar falar conosco, por favor,
responda com “ok” para confirmar o

recebimento desta mensagem.

Muito obrigada!

acompanhamento desta semana, por
favor, ouca até o final:

GRAVACAOQ: Estamos te ligando para
lembra-lo de seguir seu plano semanal.
Sua meta ¢ acumular, pelo menos, 150
minutos de exercicio fisico aerdbico
(caminhada) e realizar 2 ou 3 sessdes de
de muscular

exercicio resisténcia

’

localizada durante esta semana. E
importante que voc€ nao se esquega de
anotar no seu diario de treino toda vez
que se exercitar. Além disso ¢
fundamental que vocé leia o material
educativo da semana (seguindo o plano
de aula semanal) para aprender mais
sobre como manter uma boa saude.
Lembre-se de preencher seu didrio
semanal de estudo!

Se vocé tiver alguma davida ou precisar
falar conosco diga “SIM™ apds o sinal e
alguém da nossa equipe entrara em
contato com voc¢ em breve! Caso ndo
tenha davidas ou ndo precise falar
conosco, diga “NAO” apds o sinal.
Muito obrigada!

SINAL

FALA: Ok. Até semana que vem

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).

3.3.4 Desfechos

A fim de testar a viabilidade de entregar remotamente as intervencdes do Diabetes

College Brazil Study, os seguintes desfechos foram avaliados: meio mais eficientes de
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recrutamento, barreiras para inclusdo no estudo, motivos para abandono do estudo, taxas de
inclusdo, retengdo e adesdao ao estudo, taxa de conclusdo/realizagdo do ISWT, medidas
antropométricas, obten¢ao dos valores de HbA 1, respostas completas aos instrumentos: DATE-
Q, NVS, BESES, questionario e escala Likert para avaliacao da adesao medicamentosa, SF-36,
CES-D, MDS e uso do peddmetro nas avaliagdes pré e pds-intervencao, tempo total gasto com
as avaliacdes pré e pds-intervengao, taxa de entrega de diarios de exercicio fisico e de estudo
preenchidos ao final do estudo, niimero de tentativas de contato telefonico, taxa de atendimento
as ligacoes telefonicas, nimero de tentativas de contato via mensagem pelo WhatsApp, taxa de
resposta/visualizacdo das mensagens pelo WhatsApp, nimero e principais temas de duvidas
recebidas ao longo da intervencdo, taxa de relato de utilizagcdo de cada uma das ferramentas
educacionais, taxa de acesso aos sites, funcionalidade dos sites, efeitos das intervengdes sobre
os desfechos especificos do futuro ECR, poder da amostra para o desfecho de interesse do futuro
ECR, efeitos adversos da intervengdo de exercicio fisico, lista de materiais necessarios para
implementar o estudo, custo estimado das intervencdes para a equipe e para o participante,

satisfacao dos participantes com as intervengdes propostas.

O quadro abaixo resume cada um dos desfechos descritos acima, associados aos

objetivos especificos do estudo, além da forma e momento de mensuragdo destes.
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Quadro 12 — Objetivos do estudo de viabilidade, desfechos, forma e momento de mensuragao dos desfechos

Objetivo especifico

Desfechos

Forma de mensuracio

Momento da mensuraciao

1) Identificar as taxas
de inclusdo e retengao
€ 0s motivos de
abandono de

participantes no estudo

- Taxa de inclusdo
(incluidos/triados para
elegibilidade)

- Taxa de retengao

(concluintes/incluidos)

- Motivos de abandono do

estudo

- Calculo da razdo entre o nimero de
participantes incluidos no estudo pelo numero
de individuos triados.

- Calculo da razao entre o nimero de
participantes incluidos no estudo pelo nimero
de participantes que concluiram as
intervencgoes.

- Registro do(s) motivo(s) que levaram o
participante a ndo continuar no estudo

(motivo do abandono)

Registros feitos ao longo do
recrutamento, avaliacao pré-
intervengao e ao longo da

intervenc¢ao (motivo do abandono).

2) Examinar as
barreiras para a
inclusdo de

participantes no estudo

- Barreiras para inclusao no

estudo

- Registro e contagem do(s) motivo(s) para a
nao inclusao no estudo (qual(is) critério(s) de

elegibilidade ndo foi(ram) atendido(s))?

Registros feitos ao longo do
recrutamento, na avaliagdo pré-

intervencao.

3)Verificar o meio
mais eficiente de

recrutamento de

- Meio mais eficiente de

recrutamento

Registro da forma que o participante foi
encaminhado, abordado ou teve

conhecimento do estudo

Registro feito na avaliagdo pré-
intervengdo (pergunta da ficha de

avaliagdo)
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participantes para o

estudo

4) Identificar a taxa de
adesdo as intervengoes

do estudo

- Taxa de adesdo ao exercicio

aerdbico

- Taxa de adesdo ao exercicio
de resisténcia muscular

localizada

- Calculo da porcentagem de participantes
que alcancaram a meta semanal de exercicio
fisico aerdbico nas 12 semanas (adesao a
intervencao de exercicio). Serad considerado
aderente ao exercicio aerobico o participante
que somar > 150 min de pratica por semana e
ndo aderente aquele que somar < 150 min de
pratica. Este desfecho também sera avaliado
pelo calculo da média de minutos/semana de
pratica de exercicio fisico aerdbico avaliado
por meio do registro no diario de exercicios
fisicos.

- Calculo da porcentagem de participantes
que alcancaram a meta semanal de exercicio
de resisténcia muscular localizada nas 12
semanas. Sera considerado aderente ao
exercicio de resisténcia muscular localizada o

participante que realizar 2 ou mais vezes por

Registros feitos pelos participantes
em seus diarios de exercicios
fisicos e diarios de estudo,

recolhidos ao final do estudo.
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-Taxa de adesao a intervengao

educacional

semana deste exercicio e ndo aderente aquele
que fizer menos de 2 vezes por semana.

- Calculo da porcentagem dos participantes
do grupo ExEd que se dedicaram aos estudos

por algum tempo por semana.

5) Verificar o nimero
de participantes que
completaram cada
instrumento, teste ou
medida utilizados para
avaliacao dos
desfechos especificos

do futuro ECR

- Taxa de conclusao/realizacao
do ISWT e medidas
antropométricas nas avaliagdes
pré e pos-intervencgao

- Taxa de respostas completas
aos instrumentos: DATE-Q,
NVS, BESES, questionario e
escala Likert para avaliagdo da
adesdo medicamentosa, SF-36,
CESD e MDS nas avaliagoes
pré e pos-intervengao

- Taxa de apresentagdo de
exame de HbAlc nas
avaliacdes pré e pos-

intervengao

- Calculo das razoes entre numero de
participantes que concluiram/realizaram o
ISWT e medidas antropométricas nas
avaliagdes pré e pos-intervengao pelo total de
participantes incluidos no estudo

- Calculo das razoes entre o nimero de
participantes que concluiram o
preenchimento de cada um dos instrumentos
nas avaliagdes pré e pos-intervengao pelo
total de participantes incluidos no estudo

- Calculo das razoes entre o nimero de
participantes que apresentaram exame de
HbA Ic nas avaliagdes pré e pos-intervengao
pelo total de participantes incluidos no estudo
- Calculo das razdes entre o numero de

participantes que usaram adequadamente o

Registro feitos nas avaliagdes pré e
pos-intervencao (fichas de

avaliagdo)
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- Taxa de uso do peddmetro
nas avaliagdes pré e pOs-

intervencao

pedometro nas avaliagdes pré e pos-
intervengdo pelo total de participantes

incluidos no estudo

5) Testar os
procedimentos de
coleta de dados,
acompanhamento
semanal remoto e as
ferramentas de
gerenciamento do

programa

- Tempo total gasto com
avaliacdo e reavaliagdo

- Taxa de entrega de diarios de
exercicio fisico preenchidos ao

final do estudo

- Taxa de entrega de diarios de
estudo preenchidos ao final do

estudo

- Numero de tentativas de
contato telefonico
- Taxa de atendimento as

ligagdes telefonicas

- Numero de tentativas de

contato via mensagem

- Célculo do tempo médio gasto para
avaliacdo e reavaliagdo

- Calculo da razao entre o nimero de diarios
de exercicio fisico devolvidos preenchidos
dividido pelo niumero de diarios esperados ao
final do estudo

- Célculo da razao entre o numero de didrios
de estudo devolvidos preenchidos divididos
pelo numero de diarios esperados ao final do
estudo

- Numero de tentativas de contato telefonico
da equipe a cada semana.

- Calculo da razdo entre o nimero de ligagdes
atendidas ao longo das 12 semanas dividido
pelo numero de ligagdes programadas para

este periodo

Registros obtidos ao longo da
intervengdo e do acompanhamento,
além da avaliagdo pos-intervengao

(ao final do estudo)
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- Taxa de
resposta/visualizacao das

mensagens

-Numero de davidas recebidas
ao longo da intervengao
- Taxa de relato de utilizacao

de cada uma das ferramentas

educacionais

- Taxa de acesso ao site

- Funcionalidade do website

- Numero de tentativas de contato via
mensagem de aplicativo enviadas pela equipe
por semana

- Calculo da razdo entre o nimero de
mensagens visualizadas/respondidas ao longo
das 12 semanas dividido pelo nimero de
mensagens programadas para este periodo

- Contagem do nimero de mensagens ou
contato telefonico com duvidas e analise dos
temas das dtvidas

- Numero de vezes que o participante relatou
utilizar cada uma das ferramentas
educacionais no ultimo més, avaliado em
pergunta especifica do questionario de
satisfacao

- Contagem do nimero de acessos semanais
ao site do programa (contagem automatica do
site)

- Analise das respostas especificas relativas

ao acesso ao website no questionario de
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satisfacdo e informagdes relativas aos acessos
ao site disponiveis no Wordpress.

- Numero de vezes que o participante relatou
acessar o conteudo educacional disponivel no
site ou ler o material educacional entregue de
forma impressa registrada no diario de

estudo.

7) Analisar
descritivamente os
efeitos das

intervengoes propostas

Efeito das intervengoes

- Calcular medidas de tendéncia central e
dispersdo para cada variavel de desfecho do

ECR nas avaliagdes pré e pos-intervengao.

Registros obtidos nas avaliagdes
pré e pos-intervencao (fichas de

avaliagdo)

8) Usar dos resultados
para calculo do
tamanho de efeito e
tamanho de amostra

para o ECR futuro

Tamanho de efeito da
distancia percorrida no ISWT
(desfecho primario do ECR) e
tamanho da amostra para o

futuro ECR

- Comparacao da distancia percorrida no
ISWT nas avaliagdes pré e pés-intervencao e
a partir do tamanho do efeito calcular o

tamanho da amostra para o ECR futuro

Registro feito nas avaliagdes pré e
pos-intervencao (ficha de avaliagao

da capacidade funcional)

9) Verificar possiveis
efeitos adversos
relacionados a

intervencao de

Efeitos adversos da

intervengao de exercicio fisico

- Registro do numero e tipo de efeitos
adversos relacionados ao exercicio fisico,
como: episodios de hipoglicemia ou

hiperglicemia, tonteira, palpitacdo, cansaco

Registros feitos pelo participante ao
longo da intervencao e obtidos ao
final pelos pesquisadores (diarios

de exercicio)
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exercicio fisico

proposta

excessivo, ou outro sintoma. Essas
informagdes deverdo ser registradas pelo

participante no diario de exercicios fisicos.

10) Avaliar os custos
da intervengdo e a

viabilidade econdmica

Materiais necessarios para
implementar o estudo

Custo das intervengdes para a

- Listagem de todos os itens necessarios para
implementar as intervengdes

- Soma de todas as despesas da equipe com a

Registro feito pelos pesquisadores

ao longo da intervengao

satisfacao dos
participantes em
relacdo as intervengdes

propostas

intervencoes

para o ECR futuro equipe pesquisa.
Custos das intervengdes para o | - Soma dos possiveis gastos do participante
participante para fazer parte do estudo.
11) Avaliar a Satisfacao com as Analise das respostas obtidas nos Registro obtido na avalia¢ao pos-

questionarios de satisfagao aplicados quando

da conclusao do participante no estudo

intervengao (questionario de

satisfacdo)

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).
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3.3.5 Analise estatistica

O software IBM Statistical Package for Social Sciences versao 27.0 e o aplicativo excel
foram utilizados para armazenamento e analise de dados. Estatisticas descritivas (calculo de
medidas de tendéncia central e de dispersdo, bem como porcentagens) foram utilizadas para
analisar os desfechos deste estudo de viabilidade. A normalidade dos dados de caracterizagao
da amostra e medidas de desfecho do futuro ECR foi verificada por meio do teste de Shapiro-
Wilk e o nivel de significancia adotado foi de 5%. As varidveis continuas com distribui¢ao
normal foram expressas como média e desvio padrdo, enquanto aquelas com distribui¢do nao
normal foram expressas como mediana e valores minimo e maximo. Além disso, os dados
individuais dos participantes foram apresentandos quando n < 3. As varidveis categdricas foram
apresentadas como niimeros absolutos ou frequéncia relativa (%). Por tratar-se de um estudo de
viabilidade, ndo foram realizados testes estatisticos para comprar os grupos ou efeitos das
intervengdes. As respostas abertas obtidas no questiondrio de satisfacdo e do registro das
davidas recebidas no acompanhamento semanal foram analisadas de forma qualitativa.

O célculo do tamanho da amostra para o ECR considerou os resultados da capacidade
funcional, desfecho primario do Diabetes College Brazil Study Para tal, os dados da distancia
percorrida no ISWT foram analisados utilizando o teste de ANOVA two-way e o tamanho de
efeito calculado a partir do valor da interagdo (tempo*grupo). Considerando-se o valor obtido
para o tamanho de efeito, poder de 0,8, alfa de 5% e teste ANOVA two-way, calculou-se o

tamanho da amostra para o ECR utilizando o software G*Power versao 3.1.9.7.

3.4 ARTIGO 4

Versao em portugués do artigo com os resultados do estudo de viabilidade, formatado

para submissao no periddico Pilot and Feasibility Studies.
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RESUMO:

Introducio: Intervencdes educacionais destinadas a pessoas com diabetes e/ou pré-diabetes
ainda sdo pouco investigadas em paises de baixa e média renda e, a partir do nosso
conhecimento, ndo existem programas de educacdo de estilo de vida entregues de forma remota
para esta populacdo no Brasil. Sendo assim, torna-se relevante a investiga¢ao da viabilidade de
entrega remota das intervencdes de exercicio fisico e de educacdo, originalmente elaboradas
para serem entregues presencialmente a pessoas com diabetes ou pré-diabetes, antes do
desenvolvimento do ensaio clinico randomizado (ECR) intitulado Diabetes College Brazil
Study.

Métodos: Estudo de viabilidade de um ECR multicéntrico, com duas interven¢des com duragao
de 12 semanas (Exercicio Fisico (Ex) ou Exercicio Fisico e Educacao de Estilo de Vida (ExEd))
entregues com ou sem internet, totalizando quatro grupos de estudo: (1) Ex com internet, (2)
ExEd com internet, (3) Ex sem internet e (4) ExEd sem internet. Andlises descritivas e
qualitativas foram realizadas, além do célculo do tamanho de efeito do desfecho priméario do
ECR para célculo do tamanho da amostra para o ECR.

Resultados: Num periodo de 6 meses foram recrutados 196 sujeitos, dos quais 15 atenderam
aos critérios de elegibilidade e foram incluidos no estudo (Ex com internet = 7, ExXEd com
internet = 6, Ex sem internet = 0 ¢ EXEd sem internet = 2) (taxa de inclusdo = 7,6%), e 12
concluiram as intervengdes (taxa de retencdo = 80%). Os procedimentos de coleta de dados,
acompanhamento semanal remoto, acesso aos websites do estudo, uso das ferramentas
educacionais e custos de implementacdo mostraram-se viaveis € os participantes relataram boa
satisfacao com as intervengoes. Adicionalmente, a entrega remota das intervengoes via internet
pareceu promover efeitos positivos sobre a maioria dos desfechos do ECR. A necessidade de
alguns ajustes no protocolo experimental do ECR foi identificada, como (1) ampliacdo da

divulgacdo da pesquisa e mudanga nos critérios de elegibilidade a fim de aumentar a taxa de
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inclusdo, (2) melhor organizagdo do contetido disponibilizado nos websites, (3) novas formas
de registro das intervengdes pelos participantes e (4) realizacdo de uma sessdo de exercicio
presencial inicial com todos os participantes.

Conclusao: A entrega das intervencdes por meio do uso da internet mostrou-se viavel, ndo
sendo possivel concluir sobre a viabilidade da entrega das intervengdes sem o uso da internet,
devido ao niimero reduzido de participantes alocados para esta forma de entrega. Sendo assim,
concluimos ser recomendado que o protocolo experimental do ECR seja modificado de forma
que as intervengdes possam ser oferecidas remotamente (via internet) ou presencialmente, a
depender do acesso e/ou familiaridade dos participantes com a internet.

Registro: Open Science Framework - https://osf.io/kSyxm/

Palavras-chave: Diabetes Mellitus; Pré-diabetes; Educacdo em saude; Educagdo do paciente;

Exercicio fisico; Intervengdo baseada em internet
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INTRODUCAO

O diabetes mellitus (DM) ¢ uma doenca cronica, complexa e de prelavéncia global
crescente, impactando a satide e o bem-estar de individuos, familias e sociedades em todo o
mundo [1,2]. O controle desta condi¢do de saude requer cuidados continuos, com estratégias
multifatoriais para reducdo de risco de complicagdes agudas e cronicas [2]. Portanto, além do
tratamento farmacologico, a manutengdo do bem-estar psicologico e a adogdo de
comportamentos saudaveis de satide sdo indispensaveis para o alcance das metas de tratamento,
incluindo a cessagdo do tabagismo, uma dieta balanceada e a pratica regular de exercicios
fisicos [2]. Nesse sentido, a educacdo do paciente ¢ um componente fundamental do cuidado
de individuos com DM devido a eficiéncia das intervengdes educacionais na promog¢do de
mudangas comportamentais positivas [3,4]. No entanto, o impacto da educacdo do paciente com
DM sobre as mudangas de comportamento ndo tem sido frequentemente avaliados em paises
de baixa e média renda, como o Brasil, com a maioria dos estudos sobre este tema sendo
realizados em paises de alta renda [5-7].

Atualmente, o complexo cenario da pandemia de COVID-19 e as medidas de
distanciamento social adotados como estratégia para a nao propagag¢ao e contagio do virus tém
causado mais dificuldades para as pessoas com doengas cronicas, como o DM, continuarem
seus tratamentos [8,9]. Portanto, tal situacao tem levado a desregulacao metabdlica e falta de
controle das condi¢des cardiometabdlicas coexistentes nesses pacientes [8]. Nesse sentido, as
intervengoes a distancia com acompanhamento remoto de profissionais da saide com uso de
recursos tecnologicos tornam-se uma alternativa para manter os cuidados de satide neste
contexto [10-12]. Estudos prévios ja mostraram os impactos positivos de intervencdes em saude
oferecidas remotamente com o auxilio da tecnologia a pessoas com DM, os quais incluem
melhora dos niveis de hemoglobina glicada (HbA 1¢), do comportamento de autogerenciamento

e da autoeficacia para controle do DM [13-15].
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O Diabetes College Brazil Study é um ensaio clinico randomizado (ECR) multicéntrico
desenvolvido para avaliar a efetividade de uma intervengao de exercicio fisico associado ou nao a
uma intervengao de educacao de estilo de vida sobre a capacidade funcional, conhecimento sobre a
doenca, comportamentos de saude e parametros de saide cardiometabdlicos em brasileiros com
DM ou pré-diabetes. A intervengdo de exercicio fisico foi desenvolvida baseada nas principais
diretrizes de tratamento do DM [2,3]. A interven¢do de educagdo de estilo de vida inclui um
curriculo educacional desenvolvido na University Health Network em Toronto/Canada. Este
curriculo educacional, nomeado de Diabetes College, foi traduzido e adaptado transculturalmente
para atender as necessidades de educagdo de pessoas que vivem com DM no Brasil [16]. Ambas as
intervencdes do ECR foram estruturadas para serem entregues de forma presencial. No entanto,
quando o estudo piloto do ECR estava em andamento (dados submetidos), foi declarada a pandemia
de COVID-19 e a equipe de pesquisadores identificou a necessidade de adaptar o protocolo
experimental do ECR a fim de possibilitar a entrega remota das intervengdes.

Pelo nosso conhecimento ainda ndo existem programas estruturados de exercicio fisico e
educagdo para promog¢ao de mudangas de comportamento para pessoas com DM entregues de
forma remota no Brasil. Sendo assim, torna-se relevante testar a viabilidade de se oferecer
remotamente (com ou sem o uso da internet) as intervencgdes propostas no Diabetes College Brazil
Study.

Portanto, o objetivo principal deste estudo ¢ avaliar a viabilidade de entregar
remotamente um programa de exercicio fisico associado ou nao a um programa de educacao de
estilo de vida para brasileiros com DM ou pré-diabetes. Os objetivos especificos sao: (1)
identificar as taxas de inclusdo e retengao e os motivos de abandono de participantes no estudo;
(2) examinar as barreiras para a inclusao de participantes no estudo; (3) verificar o meio mais
eficiente de recrutamento de participantes para o estudo; (4) identificar as taxas de adesdo as

intervengdes do estudo; (5) verificar o numero de participantes que completaram cada
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instrumento, teste ou medida utilizados para avaliagao dos desfechos do ECR; (6) testar os
procedimentos de coleta de dados, acompanhamento remoto e as ferramentas de gerenciamento
das intervencdes; (7) analisar descritivamente os efeitos das intervengdes propostas sobre os
desfechos do ECR; (8) calcular o tamanho da amostra para entrega remota das intervengdes no
ECR; (9) verificar possiveis efeitos adversos relacionados a intervencdo de exercicio fisico
proposta; (10) avaliar os custos e a viabilidade econdmica desta forma de entrega das
intervengdes do ECR; e (11) avaliar a satisfacdo dos participantes em relacdo as intervengdes
propostas.
METODO
Desenho do estudo e aspectos éticos

Este foi um estudo para investigacdo da viabilidade da entrega remota das duas
intervengdes (Exercicio fisico - Ex; Exercicio fisico e Educacdo de estilo de vida - ExEd)
propostas em um ECR multicéntrico, cuja entrega remota ocorreu de duas formas distintas (com
uso de internet ou sem uso de internet), totalizando 4 grupos: (1) Ex com internet, (2) ExEd
com internet, (3) Ex sem internet ¢ (4) EXEd sem internet. Este estudo foi aprovado pelos
Comités de ética em Pesquisa do Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de
Fora (CAEE: 44572221.6.1001.5133) e da Universidade Federal de Minas Gerais (CAEE:
44572221.6.2001.5149). O protocolo deste estudo foi registrado na plataforma Open Science
Framework (https://osf.io/kSyxm/) e o checklist CONSORT para ensaios piloto e de viabilidade
foi utilizado para este relato.
Participantes

Os participantes foram recrutados em servigos de satde das duas cidades brasileiras
onde o estudo foi conduzido (Juiz de Fora (JF) e Belo Horizonte (BH)) e a partir de uma lista
de participantes de estudos anteriores concluidos pelo mesmo grupo de pesquisadores [17-19].

Houve também divulgagao do estudo em redes sociais e entre profissionais de saude envolvidos
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com o cuidado de pessoas com DM e pré-diabetes. Foram elegiveis para o estudo pessoas que
atenderam aos seguintes critérios: (C1) diagnostico clinico de pré-diabetes ou DM (tipo 1
(DM1) ou tipo 2 (DM2)); (C2) idade > 18 anos; (C3) auséncia de limitagdo cognitiva
(pontuacdo > 4 no Six-Item Screener) [20]; (C4) auséncia de diagnéstico confirmado de doenca
arterial coronariana instavel ou (C5) insuficiéncia cardiaca; (C6) ndo uso de marca-passo e/ou
desfibrilador cardioversor implantavel; (C7) auséncia de claudicacdo intermitente; (CS8)
auséncia de historico recente de evento cardiovascular ou cirurgia cardiaca (< 6 meses); (C9)
ndo participagdo concomitante em programa de exercicios fisicos estruturado que atenda as
recomendacdes das diretrizes para tratamento do DM [2,3]; (C10) liberacdo médica para a
pratica de exercicio fisico; (C11) controle glicémico, avaliado pelo nivel de HbAlc <7% [21]
em exame de sangue de rotina realizado até 3 meses antes da avaliagdo pré-intervencao; (C12)
auséncia de condig¢do fisica que limitasse ou impedisse a realizacdo de exercicios fisicos; (C13)
auséncia de condicao mental/cognitiva que limitasse ou impedisse a compreensdo do conteudo
educacional; (C14) alfabetizado e sem dificuldade de leitura; (C15) auséncia de arritmias
complexas; (C16) auséncia de sintoma anginoso (dor precordial).
Procedimentos

As pessoas elegiveis ao estudo e que manifestaram interesse em participar leram e
assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido previamente a inclusdo no estudo.
Em seguida elas foram triadas em relacdo ao acesso e familiaridade com uso da internet,
utilizando um instrumento elaborado pelos pesquisadores, a fim de definir em qual das duas
formas de entrega remota das intervengoes elas seriam alocadas: (1) com acesso e familiaridade
com internet ou (2) sem acesso e/ou familiaridade com internet. Posteriormente, os participantes
foram randomizados para as intervengdes Ex ou ExEd.

A geragdo da sequéncia de randomizagao foi realizada pelo coordenador do projeto

(LPS) por meio do website www.randomization.com. Foram criadas 2 listas de randomizagao,
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uma para cada forma de entrega remota das intervengdes. A randomizacao de ambas as listas
foi realizada em blocos de quatro participantes. Para garantir a ocultacdo da alocagdo, o
coordenador do projeto guardou a sequéncia de alocagdo em um arquivo protegido por senha e
forneceu as informagdes de randomizagdo apenas apds confirmagdo da elegibilidade. Devido a
natureza das intervencdes ndo foi possivel cegar os participantes nem os pesquisadores
responsaveis pela entrega das intervengdes.

Os participantes foram avaliados antes e apds as intervencgdes. Na avaliacdo pré-
intervengdo foram coletados dados clinicos e sociodemograficos, bem como foi realizado o
monitoramento eletrocardiografico em repouso na derivagdo MCS5 para andlise do ritmo
cardiaco e medidos os desfechos do ECR. Na avalia¢do pos-interven¢do foram coletadas as

mesmas varidveis medidas na avaliagdo pré-intervencao.

Intervencoes

A intervencao de exercicio fisico teve duracao de 12 semanas e foi desenvolvida com
base nas recomendag¢des das principais diretrizes para DM [2,3], objetivando acumular, pelo
menos, 150 minutos de exercicio fisico aerdbico por semana, além da realiza¢ao de exercicios
de resisténcia muscular localizada, envolvendo os principais grupamentos musculares, 2 a 3
vezes na semana (a partir da 4* semana). Todos os participantes foram orientados a realizarem
os exercicios em casa ou na comunidade seguindo as instru¢des recebidas da equipe de
pesquisadores e contidas nos 12 planos semanais de exercicio fisico. Os participantes com
acesso ¢ familiaridade com internet acessaram seus planos semanais de exercicio fisico via
website do estudo e, além disso, receberam mensagens padronizadas de acompanhamento
semanal via WhatsApp com lembretes sobre a meta de exercicios e a importancia do registro
da pratica de exercicio fisico no didrio de exercicio. Os participantes do grupo sem acesso e/ou

familiaridade com internet receberam os mesmos planos semanais de exercicio fisico de forma
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impressa no dia da avaliagdo pré-intervencdo e o acompanhamento semanal aconteceu via
telefone, com mensagem gravada contendo lembrete sobre a meta de exercicios e a importancia
do registro da pratica de exercicio.

Paralelamente a intervencao de exercicios fisicos, os participantes randomizados para a
intervengdo ExEd, receberam a intervencdo educacional proposta para o Diabetes College
Brazil Study [16], cujo contetudo foi previamente distribuido e organizado em 12 planos de aula
semanais. Os participantes com acesso ¢ familiaridade com internet acessaram seus planos de
aula semanais via website do estudo ¢ o conteudo educacional foi constituido de: (1) videoaulas,
(2) videos relacionados aos temas da semana (THRiVE) e (3) Guia do paciente online (“Guia
para uma vida plena com Diabetes”). Além disso, eles recebiam mensagens via WhatsApp da
equipe de pesquisa semanalmente a fim de lembra-los sobre o plano de aula e a importancia do
registro do acesso ao contetido educacional no diario de estudos. Os participantes sem acesso
e/ou familiaridade com internet receberam os mesmos planos de aulas semanais impressos € o
conteudo educacional foi constituido por: (1) transcrigdo das videoaulas, (2) transcrigao dos
videos relacionados aos temas da semana— THRiVE (1 e 2 chamados em conjunto de “materiais
complementares”) e (3) Guia do paciente impresso. Todos estes materiais foram entregues no
dia da avaliacao pré-intervencdo. Eles também receberam ligagdes telefonicas da equipe de
pesquisa semanalmente e ouviam uma mensagem gravada a fim de lembra-los sobre o plano
de aula da semana e a importancia do registro da leitura do contetido educacional no diario de
estudos.

Desfechos e medidas
Desfechos de viabilidade

A fim de testar a viabilidade de entregar remotamente as intervenc¢des do Diabetes

College Brazil Study, os seguintes desfechos foram avaliados: taxas de inclusdo e retengao de

participantes, motivos de abandono de participantes do estudo, barreiras para inclusdo no
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estudo, meio mais eficiente de recrutamento, taxa de adesao as intervengoes de exercicio fisico
e educacional, taxa de conclusdo/realizac¢do de testes ou medidas e de respostas completas aos
questionarios e escalas utilizados para avaliacdo dos desfechos do ECR nas avaliagdes pré e
pos-intervencdo, tempo total gasto com as avaliagdes pré e pos-intervencao, taxa de entrega de
diarios de exercicio fisico e de estudo preenchidos ao final do estudo, nimero de tentativas de
contato telefonico, taxa de atendimento as ligagdes telefonicas, nimero de tentativas de contato
via mensagem pelo WhatsApp, taxa de resposta/visualizagdo das mensagens enviadas pelo
WhatsApp, numero e principais temas de duvidas recebidas ao longo da intervencao, taxa de
relato de utilizacdo de cada uma das ferramentas educacionais, taxa de acesso aos websites do
estudo, funcionalidade dos websites, efeitos das intervengdes sobre os desfechos do ECR,
tamanho de efeito e tamanho da amostra para o desfecho primario do ECR, efeitos adversos da
intervengdo de exercicio fisico, lista de materiais necessarios para implementar o estudo, custo
estimado das intervengdes para a equipe e para o participante e satisfacdo dos participantes com
as intervengdes propostas. A tabela 1 apresenta a lista completa dos desfechos de viabilidade
relacionados aos respectivos objetivos, fontes de dados e andlise estatistica ou qualitativa
realizada.
[TABELA 1]

Avaliagdo dos desfechos do ECR

Os desfechos do ECR foram avaliados pré e pds-intervencao em duas etapas: presencial
e a distancia. Na etapa presencial foram obtidos os seguintes desfechos: (1) capacidade
funcional, medida pela distancia percorrida no Incremental Shuttle Walk Test ISWT) [22]; (2)
nivel de atividade fisica, medida por um pedometro (Piezo X) usado durante 7 dias consecutivos
[23]; (3) adesdao a dieta mediterranea, medida pela versdo em Portugué€s do Brasil do
questionario autoaplicado Mediterranean Diet Score (MDS) [19]; (4) nivel de HbAlc obtido a

partir de exames de rotina realizados em prazo ndo maior que 3 meses antes da data das
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avaliagdes; (5) medidas antropométricas (indice de massa corporal (IMC) e circunferéncia
abdominal (CA)); (6) adesao medicamentosa, avaliada por auto relato do participante utilizando
2 instrumentos: um questionario elaborado pelos pesquisadores contendo 5 perguntas sobre o
uso regular de medicamentos e por uma escala Likert de 5 pontos [24].

Os outros instrumentos utilizados para avaliar os demais desfechos do ECR foram
respondidos a distancia durante ligagdo telefonica ou via aplicativo de celular (chamada de voz)
com o pesquisador. Durante a chamada, o pesquisador aplicou os questionarios que deveriam
ser respondidos via entrevista e permaneceu na linha a disposicdo do participante para
esclarecer possiveis duvidas que pudessem surgir durante o preenchimento dos questiondarios
autoaplicados. No momento da ligagdo, os participantes com acesso e familiaridade com
internet receberam um link via WhatsApp da equipe de pesquisadores para acesso a
plataforma Research Electronic Data Capture (REDCap) e preenchimento dos questionarios
autoaplicados. Portanto, parte dos dados deste estudo foram coletados e gerenciados usando as
ferramentas eletronicas de captura de dados REDCap hospedadas no Centro de Telessatide do
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais [25,26]. Os participantes sem
acesso e/ou familiaridade com internet receberam, no dia da etapa presencial da avaliagcao, um
envelope contendo todos os instrumentos impressos para serem preenchidos em casa. Estes
desfechos foram os seguintes: (7) autoeficacia para o exercicio fisico, medida pela versao em
portugués do Brasil do instrumento autoaplicado Bandura's exercise self-efficacy scale
(BESES)[18]; (8) conhecimento em diabetes, medido pela versao em portugués do Brasil do
questionario autoaplicado DiAbeTes Education Questionnaire (DATE-Q) [17]; (9) letramento
em saude medido pelo instrumento Newest Vital Sign (NVS) [27], aplicado por entrevista; (10)
sintomas depressivos, medidos pela versao em Portugués do Brasil do Center for
Epidemiological Scale — Depression (CES-D) [28], aplicado por entrevista e (11) qualidade de

vida, medida pelo questionario Medical Outcomes Study 36-Item Short-Form Health Survey
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(SF-36) [29], aplicado por entrevista. A tabela 2 descreve detalhadamente todos os desfechos
do ECR.

[TABELA 2]
Analise estatistica

O céalculo amostral deste estudo ndo foi realizado, considerando-se que o seu objetivo
principal foi avaliar a viabilidade da entrega remota das intervengdes propostas. Portanto, nos
concentramos em determinar o nimero de participantes que poderiamos recrutar ao longo de 6
meses nas duas cidades onde o estudo foi conduzido e, assim, estimar o tempo necessario para
recrutar a amostra do ECR.

O software IBM Statistical Package for Social Sciences versao 27.0 e o aplicativo Excel
foram utilizados para armazenamento e analise dos dados. Estatisticas descritivas (calculo de
medidas de tendéncia central, dispersdo e porcentagens) foram utilizadas para avaliar os
desfechos deste estudo de viabilidade. A normalidade dos dados de caracterizagdo da amostra
e medidas de desfecho do ECR foi verificada por meio do teste de Shapiro-Wilk e o nivel de
significancia adotado foi de 5%. As varidveis continuas com distribuicio normal foram
expressas como média e desvio padrdo e as varidveis com distribui¢do nao normal foram
expressas como mediana e valores minimo e maximo. As variaveis categoéricas foram
apresentadas como nimeros absolutos ou frequéncia relativa (%). As respostas abertas obtidas
no questionario de satisfagao e do registro das duvidas recebidas no acompanhamento semanal
foram analisadas de forma qualitativa.

O célculo do tamanho da amostra para o ECR considerou os resultados da capacidade
funcional, desfecho primario do Diabetes College Brazil Study Para tal, os dados da distancia
percorrida no ISWT foram analisados utilizando o teste de ANOVA two-way e o tamanho de

efeito calculado a partir do valor da intera¢ao (tempo*grupo). Considerando-se o valor obtido
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para o tamanho de efeito, poder de 0,8, alfa de 5% e teste ANOVA two-way, calculou-se o
tamanho da amostra para o ECR utilizando o software G*Power versao 3.1.9.7.
RESULTADOS
Taxas de inclusio e retenciao e motivos de abandono de participantes no estudo

O ntimero de sujeitos triados e avaliados para elegibilidade e o nimero de participantes
incluidos e que completaram as intervencdes sao apresentados na figura 1. Entre julho de 2021
e dezembro de 2021 foram recrutados 174 sujeitos no centro JF e entre agosto de 2021 e janeiro
de 2022 foram recrutados 22 sujeitos no centro BH, dos quais 113 foram avaliados para
elegibilidade e 15 foram incluidos no estudo (taxa de inclusdo de 7,6%). Os ultimos
participantes inscritos nos centros JF e BH concluiram as interven¢des em margo e maio de
2022, respectivamente. Trés participantes foram perdidos no acompanhamento (Ex com
internet = 1; EXEd com internet = 1 ¢ EXEd sem internet = 1), resultando em uma taxa de
retengdo de 80% (n = 12). Os motivos de abandono foram (1) problema de saude nao
relacionado a intervengdo, mas que impossibilitava a participagdo na intervengao de exercicio
fisico, (2) problema de satde na familia e (3) desisténcia pelo motivo de ndo estar conseguindo
seguir a proposta das intervengoes.

[FIGURA 1]

As caracteristicas sociodemograficas e clinicas dos participantes de cada um dos

grupos e para a amostra total estdo apresentadas na tabela 3.
[TABELA 3]

Barreiras para inclusao no estudo

A andlise dos critérios de elegibilidade atendidos e ndo atendidos por todas as pessoas
convidadas para possivel participacao neste estudo, permitiu verificar que os critérios que mais
limitaram a inclusdo de participantes (barreiras) foram “liberagdo médica para a pratica de

exercicio fisico” (C10) e “controle glicémico” (C11). Observamos que 75,2% das pessoas
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triadas para elegibilidade ndo conseguiram o atestado médico liberando para realizagdo de
exercicio fisico dentro do periodo de recrutamento. Além disso, 27,4% estavam em descontrole
glicémico e mais 49,6% nado tinham exame de HbAlc realizado em até 3 meses antes da
avaliagdo, ou seja, um total de 77% das pessoas ndo puderam ser incluidas no estudo em funcao
deste critério de elegibilidade.
Meio mais eficiente de recrutamento

O meio mais eficiente para recrutamento de participantes em ordem decrescente foi: (1)
divulgagdo da pesquisa entre os servidores lotados nas universidades onde a pesquisa foi
conduzida, a partir do envio de mensagens eletronicas via e-mail institucional (40%), (2)
divulgagdo da pesquisa no meio social e familiar dos pesquisadores (20%), (3) indicagdo da
pesquisa por amigo (13%), (4) divulgagdo via mensagem em grupos do aplicativo WhatsApp
(13%) e (5) divulgacdo via Instagram ou Facebook (13%).
Taxa de adesao as intervencoes do estudo

Pela analise dos registros nos diarios de exercicio fisico, foi verificada uma taxa de
adesdo ao exercicio aerdbico de 48% e ao exercicio de resisténcia muscular localizada de 24%.
Em média, os participantes realizaram 140 min/semana de exercicio aerobico e 0,7 dias/semana
de exercicios de resisténcia muscular localizada ao longo do periodo de intervengao. Em relagao
a intervencao educacional, a andlise dos registros dos diarios de estudo, revelou taxa de adesao
de 58%. Em média, o grupo ExEd com internet despendeu 48 min/semana na leitura de
materiais educacionais € 74 min/semana assistindo a videos (videoaulas e/ou videos THRiVE).
No geral, este grupo se dedicou aos estudos, em média, 61 min/semana. O grupo ExEd sem
internet, despendeu em média, 80 min/semana com a leitura de todos os materiais impressos.
Taxa de obtencdo das medidas utilizadas para avaliacdo dos desfechos do ECR

As taxas de conclusao/realizagao do ISWT, das medidas antropométricas, apresentagao

de dosagens de HbAI, respostas completas aos instrumentos DATE-Q, NVS, BESES,
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questionario e escala Likert para avaliagao da adesdo medicamentosa, SF-36, CES-D, MDS e

uso do pedometro nas avaliagdes pré e pds-intervengao estdo apresentadas na tabela 4.
[TABELA 4]

Tempo total gasto com as avaliacdes

O tempo médio da avaliacdo pré-intervencao presencial e a distancia foi de 90 e 40
minutos, respectivamente. O tempo médio da avaliacdo pds-intervencao presencial e a distancia
foi de 45 e 40 minutos, respectivamente.

Taxa de entrega de diarios preenchidos

A taxa de entrega dos diarios de exercicio fisico aerdbico e de resisténcia muscular
localizada e dos didrios de estudo preenchidos ao final da intervencao foi de 71%, 28% e 58%,
respectivamente.

Numero de tentativas e taxa de atendimento aos contatos telefonicos ou via mensagens no
acompanhamento semanal

Em relagdo ao acompanhamento semanal dos participantes sem acesso e/ou
familiaridade com a internet, foram realizadas 36 ligacdes telefonicas pela equipe de pesquisa
ao longo das 12 semanas. O numero médio de tentativas de contato telefonico foi de 1,46 por
semana, considerando os 2 participantes alocados nesta forma de entrega, e a taxa de
atendimento as ligagdes telefonicas foi 95%.

A analise do acompanhamento semanal dos participantes com acesso e/ou familiaridade
com a internet mostrou que foram enviadas um total de 232 mensagens pela equipe de pesquisa
ao longo das 12 semanas de intervencdo. O numero médio de tentativas de contato via
mensagem foi de 1,49 por semana, considerando os 13 participantes, ¢ a taxa de

resposta/visualizacdo das mensagens foi 84,3%.
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Ao considerarmos o acompanhamento semanal de forma geral, ou seja, via mensagem
ou ligacdo telefonica, a média de tentativas de contato foi de 1,49 por semana e a taxa de
resposta ao acompanhamento foi de 85,5%.

Duvidas recebidas no acompanhamento semanal

Durante o periodo de acompanhamento, a equipe de pesquisadores recebeu um total de
24 duvidas dos participantes, sendo todas esclarecidas por mensagem de texto ou ligagdo
telefonica. Os principais temas de dividas estavam relacionados ao ndo alcance das metas
semanais e a revisao das mesmas (25%), a realizagdo dos exercicios aerébico (21%) e de
resisténcia muscular localizada (17%), a realizagdo da medida da pulsagdo (frequéncia cardiaca)
e interpretacao do seu valor de normalidade (17%), sobre o plano semanal de exercicio fisico
proposto (8%), sobre como registrar adequadamente a pratica no diario de exercicios (8%) e
quanto as mudangas da pressdo arterial em resposta ao exercicio aerdbico (4%).

Taxa de relato de utilizacao das ferramentas educacionais

As taxas de relato de utilizagdao de cada uma das ferramentas educacionais ao longo da
intervengdo (registrado nos 12 diarios de estudo) e nos ultimos 30 dias (obtido em pergunta
especifica no questionario de satisfagdo) sdo apresentadas na tabela 5. Para esta analise foi
considerada toda a amostra randomizada para a intervencdo ExEd, independentemente se com
acesso a internet (n=4) ou nao (n=1), e que compareceu a avaliagdo pos-intervengao presencial,
além de entregar os diarios de estudo e responder o questionario de satisfacao.

[TABELA 5]

Taxa de acesso e funcionalidade dos websites
Foram registrados 138 acessos ao website do grupo Ex com internet no periodo de
agosto de 2021 a maio de 2022, o que representa uma taxa média de 19,7 acessos por

participante ao longo das 12 semanas de intervencao ou 1,6 acessos semanais por participante.
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No website do grupo EXEd com internet, foram computados 152 acessos de agosto de 2021 a
mar¢o de 2022. A taxa média de acessos calculada para este grupo foi de 25 acessos por
participante ao longo das 12 semanas de interven¢ado, o que representa 2,1 acessos semanais por
participante.

Em relagdo a funcionalidade dos websites, 33% dos participantes do grupo Ex com
internet e 50% do ExEd com internet relatou alguma dificuldade de acesso e os motivos foram:
falta de tempo, dificuldade no uso do computador e em navegar no website, além da grande
quantidade de informagdes de forma pouco facilitada. As principais sugestdes dos participantes
para melhoria do programa educacional foi reduzir e melhorar a forma de organizacgao da grande
quantidade de informacdes disponiveis nos websites e investir na criagdo de aplicativos de
celular, que poderiam substituir os websites e facilitar o acesso.

Efeitos das intervencoes sobre os desfechos do ECR e calculo amostral

A andlise descritiva do efeito das intervenc¢des para os grupos Ex e EXEd com internet
esta apresentada na tabela 6. Como apenas um participante concluiu a interven¢ao no grupo
ExEd sem internet, os dados deste grupo nao foram inseridos na tabela. Seguem os resultados
deste participante para cada um dos desfechos do ECR medidos pré vs. pos-intervengao:
Capacidade Funcional: 150 vs. 190 m; Nivel de atividade fisica: 2.295,6 vs. 5.306,4 média
passos/dia e 16.069 vs. 37.145 total de passos/semana; Adesao a dieta mediterranea: 8 vs. 9
pontos; Nivel de HbAlc: 6,5% vs. dado faltante; , IMC: 32,1 vs. 31,4 Kg/m?; CA: 103 vs. 101
cm; Escala Liket para adesao medicamentosa: 5,0 vs. 5,0; Questiondrio de adesao
medicamentosa: 100% vs. 80% porcentagem de “sim”; Autoeficicia para o exercicio fisico:
28,0 vs. 17,2; Conhecimento em diabetes: 15,0 vs. 17,0 pontos; Letramento em satude: 0 vs. 0
pontos; Sintomas depressivos: 30,0 vs. 31,0; Dominios da qualidade de vida-QV: Capacidade

funcional-QV: 55,0 vs. 55,0; Aspectos fisicos-QV: 50,0 vs. 75,0; Dor -QV: 41,0 vs. 32,0;
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Estado geral de saude-QV: 62,0 vs. 62,0; Vitalidade-QV: 60,0 vs. 60,0; Aspectos sociais-QV:
62,5 vs. 62,5; Aspectos emocionais-QV: 33,0 vs. 0; Saude mental-QV: 80,0 vs. 68,0.
[TABELA 6]

Para o célculo do tamanho da amostra para o ECR, foram utilizados os valores da
distancia percorrida no ISWT pré e pos-intervencdo dos grupos Ex e ExEd com internet, haja
visto o nimero reduzido de participantes que receberam as intervengdes sem uso da internet.
Um tamanho amostral de 50 participantes para cada intervengdo do ECR a ser entregue de
forma remota com uso de internet sera necessario.

Efeitos adversos da intervencio de exercicio fisico

Em relacdo aos possiveis efeitos adversos da intervencao de exercicio fisico, apenas um
participante relatou dor lombar de intensidade moderada na 4%, 5* e 6* semana da intervengao.
Materiais necessarios para implementar o estudo e analise de custos

Os materiais necessarios para implementar o estudo incluem itens para divulgacdo e
recrutamento dos participantes, materiais para as avaliacdes e para a implementacao das
intervengoes propostas, apresentados na tabela 7.

[TABELA 7]

O gasto da equipe com materiais de utilizagao individual pelos participantes variou de
acordo com a forma de entrega remota e com a intervengao, sendo estimado em R$ 58,55 (US$
11.30) por participante do grupo Ex com internet, R$ 62,65 (US$ 12.09) por participante do
grupo ExEd com internet, R$ 62,45 (US$ 12.06) por participante do grupo Ex sem internet e
RS 168,85 (US$ 32.60) por participante do grupo ExEd sem internet. O gasto da equipe com
todos os demais materiais de uso coletivo necessarios para o desenvolvimento da pesquisa foi
estimado em R$ 10.393,00 (US$ 2006.41).

O custo total estimado das intervengdes com duracao de 12 semanas para o participante

variou de acordo com a forma de entrega remota, sendo R$ 417,00 (US$ 80.50) para
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participantes alocados nos grupos com internet ¢ R$ 405,00 (US$ 78.19) para participantes
alocados nos grupos sem internet. Para participantes usudrios de insulina ou medicamentos da
classe dos secretagogos, foi estimado um gasto adicional de R$124,80 (US$ 24.09) para que
fossem realizadas medidas de glicemia antes e apds as sessdes de exercicio, conforme
orientacdes da equipe de pesquisadores.
Satisfacdo com as intervencoes

A satisfacdo dos participantes em relagdo as intervengdes de exercicio fisico e
educagdo de estilo de vida sdo apresentadas nas tabelas 8 e 9, respectivamente.

[TABELA 8]
[TABELA 9]

DISCUSSAO

O objetivo principal deste estudo foi avaliar a viabilidade de entregar remotamente (com
ou sem o uso da internet) uma intervencao de exercicio fisico associado ou ndao a uma
intervencdo de educacao de estilo de vida para brasileiros com DM e pré-diabetes. A entrega
destas intervengdes com uso da internet, parece ser vidvel com alguns ajustes, como ampliagao
da divulgacao e mudanca nos critérios de elegibilidade para aumentar a taxa de inclusao de
participantes, melhor organizagao do conteudo disponibilizado nos websites do estudo, novas
formas de registro das intervencdes pelos participantes e uma sessdo de exercicio fisico
presencial inicial com todos os participantes, independentemente da intervencdo para a qual o
participante for randomizado (Ex ou ExEd), para melhor compreensdo da realizacao adequada
dos exercicios fisicos propostos. Considerando-se o pequeno nimero de participantes sem
acesso e/ou familiaridade com a internet, ndo foi possivel concluir sobre a viabilidade das
intervengoes entregues remotamente sem o uso da internet. Somado a isso, pesquisa recente do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) verificou que a maior parte da populacao

brasileira (78,3%) tinha acesso a internet em algum local [30]. Portanto no ECR nao
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ofereceremos as intervengdes de forma remota sem uso da internet e as pessoas sem acesso e/ou
familidade com o uso da internet poderdo receber as intervencdes de forma presencial,
conforme projeto original do Diabetes College Brazil Study. Dessa forma, o futuro ECR devera
apresentar 2 formas de entrega (presencial ou remota) das duas intervencdes (Ex ou ExEd),
totalizando 4 grupos: Ex internet, ExEd internet, Ex presencial e ExEd presencial.

Embora a taxa de retencao deste estudo esteja dentro do esperado (80%), considerando
um atrito de até 20% com base em estudos anteriores que investigaram intervengdes
educacionais em pacientes de reabilitagdo cardiaca [31], a taxa de inclusdo foi baixa (7,6%).
Um dos motivos que podem, pelo menos em parte, explicar a baixa taxa de inclusio € o nimero
de critérios de elegibilidade adotados, sobretudo os critérios C10 (liberagdo médica para a
pratica de exercicio fisico) e C11 (controle glicémico), que tiveram as maiores taxas de nao
atendimento. Considerando-se a recomendacgdo da diretriz nacional de DM de que o risco
cardiovascular seja avaliado antes da prescricao de exercicio fisico tanto em pessoas com DM 1
[32] quanto DM?2 [33], para seguranca e preveng¢ao de efeitos adversos, a liberagdo médica para
a pratica do exercicio sera mantida como critério de elegibilidade no ECR. No entanto, o critério
relacionado ao controle glicémico sera abolido, considerando as seguintes justificativas: (1) o
participante necessariamente precisara da liberagdo médica previamente a inclusdao no estudo
(C10), o que garante uma avaliacao individualizada do estado clinico por um médico, (2) muitos
pacientes com DM nao conseguem realizar os exames de HbAlc conforme as recomendagdes
[21], seja por questdes pessoais ou dificuldades do sistema de saude e (3) pessoas com DM com
niveis de HbAlc > 7% poderdo se beneficiar do exercicio fisico, tendo em vista os efeitos da
sua pratica regular no controle glicémico [34].

Observamos um numero reduzido de pessoas triadas para elegibilidade no centro BH
quando comparado ao centro JF e isso pode estar relacionado a fatores como uma menor equipe

de pesquisa neste centro, auséncia de autorizacao para realizagdo do recrutamento presencial
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nesta cidade em funcdo das restricdes sociais geradas pela pandemia de COVID-19, além da
reduzida taxa de resposta as mensagens eletronicas enviadas via e-mail institucional de
divulgacdo da pesquisa neste centro, apesar deste ter sido constatado a forma mais eficiente de
recrutamento de participantes para este estudo.

De acordo com o célculo amostral realizado a partir dos resultados da avaliagdo da
capacidade funcional e, considerando-se o tempo de recrutamento de 6 meses adotado no
presente estudo e que resultou na inclusdo de 15 participantes, seriam necessarios 40 meses de
recrutamento para obtengdo de uma amostra de 50 participantes em cada um dos grupos de
entrega remota das intervengdes (Ex e ExEd) no ECR. Por outro lado, considerando-se a
alteracdo nos critérios de elegibilidade relatado anteriormente e que outras formas de
recrutamento poderdo ser adotadas para o ECR, principalmente o recrutamento presencial, a
partir de uma melhora do cendrio epidemioldgico da pandemia de COVID-19, nds acreditamos
que este tempo de recrutamento podera ser menor que o tempo necessario estimado.

Independentemente da intervencgao ter sido entregue remotamente com ou sem internet,
todos os participantes receberam os diarios de exercicio e de estudo de forma impressa para o
registro semanal. Estes diarios foram utilizados para a mensuragao da adesao as intervengoes e
todos os participantes foram orientados sobre a importancia de registrar em seus diarios sempre
que realizassem exercicios ou estudassem algum contetido educacional. No entanto, as taxas de
adesdo as intervencgdes podem estar subestimadas, pois alguns participantes entregaram os
diarios em branco e ndo ¢ possivel saber se nao fizeram o exercicio ou ndo seguiram o programa
educacional ou se apenas nao registraram. No questionario de satisfagdao alguns participantes
relataram como dificuldade no estudo a grande quantidade de informagdes a serem preenchidas
e sugeriram como alternativa a criacdo de um aplicativo para as intervengdes, onde poderiam
fazer todos os registros de forma digital. A ideia da criagdo do aplicativo para o Diabetes

College Brazil Study parece promissora, mas inviavel, considerando o cronograma de execu¢ao
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do ECR e o custo para o desenvolvimento dessa ferramenta digital. No entanto, a equipe de
pesquisadores pensa em implementar outras formas de registro das intervencdes a fim de
facilitar e, consequentemente, aumentar as taxas de preenchimento dos didrios, além de melhor
avaliar a adesdo as interven¢des no ECR. Uma alternativa sera o envio de mensagens de texto
ou de dudio pelos participantes aos pesquisadores com o relato da pratica de exercicio ou uso
das ferramentas educacionais. Mesmo assim, destacamos que, em média, os participantes se
exercitaram 140 min/semana, bem proximo a meta estabelecida para o exercicio aerobico, e se
dedicaram 60-80 min por semana ao estudo do conteudo educacional.

As taxas de obtencao das medidas utilizadas para avaliagdo dos desfechos do ECR nas
avaliagdes pré e pos-intervengdo foram de 100% para a maioria dos desfechos, com excecao
dos questionarios DATE-Q e BESES na avaliagdo pré-intervencao e das medidas obtidas de
forma presencial na avaliagdo pos-intervengdo. As perdas de dados nos dois questionarios
autoaplicados na avaliagdo pré-intervenc¢do foram de um participante do grupo sem internet
perdido no seguimento e que, por esta razao, ndo retornou na avaliagdo pds-intervengao para
entregar esses dois questionarios que foram preenchidos a distdncia na avaliagdo pré-
intervengdo. Uma possivel estratégia para reduzir os dados faltantes na avaliagdo pré-
intervencao seria aplicar todos os questiondrios presencialmente. No entanto, isso levaria a um
aumento no tempo da avaliacdo tornando-a muito extensa e cansativa e, possivelmente, a
necessidade de dividi-la em mais um dia para a realiza¢ao de todas as medidas. Nesse sentido,
a divisdo das etapas presencial e a distancia das avaliacdes devera ser mantida no ECR.

As perdas de dados na avaliacdo pos-intervengao estdo relacionadas a um participante
que concluiu a interven¢ao, porém nao compareceu a etapa presencial da avaliagdo final,
realizando somente a etapa a distancia, além de um participante que perdeu o pedémetro e nao
concluiu a medida do nivel de atividade fisica ao final do estudo. Além disso, a principal perda

de dados na avaliagao pos-intervencdo foi para o desfecho nivel de HbAlc. Apenas quatro
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participantes tinham um teste recente de HbAlc (ou seja, ndo mais de trés meses antes da data
desta avaliacdo). Esse resultado pode ser parcialmente explicado pela recomendagdo descrita
em um documento nacional de que os testes de HbA 1c¢ sejam realizados pelo menos duas vezes
por ano para todos os pacientes com DM [21]. O teste de HbAlc deve ser realizado quatro vezes
por ano (a cada trés meses) apenas para pacientes que estdo mudando o regime terapéutico ou
ndo atingindo as metas recomendadas com o tratamento atual [21]. Dessa forma, a inclusdo do
nivel de HbAlc como desfecho do futuro ECR pode representar um desafio. No entanto,
considerando sua relevancia clinica, este desfecho sera mantido e sua analise conduzida a
despeito destas limitacdes.

O acompanhamento semanal realizado de forma remota via mensagem de texto ou
telefone funcionou adequadamente, conforme demonstrado pelas taxa de resposta acima de
80%. As duvidas recebidas foram relativamente simples de serem esclarecidas a distancia pela
equipe € a maior parte delas estava relacionada ao exercicio fisico. Nesse sentido, no ECR, a
equipe planeja realizar uma sessao inicial de exercicio fisico de forma presencial para todos os
participantes, independentemente da intervengdo a qual serdo submetidos (Ex ou ExEd) a fim
de garantir que todos possam vivenciar uma sessdao de exericios fisicos com supervisao dos
pesquisadores para melhor aprendizado dos procedimentos e para sanar eventuais duvidas.

Em relagdo aos websites do estudo, o nimero de acessos registrados esta dentro do
esperado, pois a média de acessos por participante indica que estes realizaram pelo menos um
acesso semanal. Além disso, a forma de acesso aos materiais poderia ser individualizada, ou
seja, um participante poderia entrar uma unica vez e baixar todos os materiais ou acessar mais
de uma vez por semana. Embora a maioria dos participantes tenha elogiado e ficado satisfeito
com os websites, alguns deles relataram dificuldade de acesso, indicando a necessidade de

alguns ajustes para facilitar e estimular a navegag¢ao. Uma melhor organizacdo do contetdo
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disponivel de forma mais intuitiva parece ser necessaria, como por exemplo, separar os
materiais em 12 blocos, um para cada semana da intervengao.

Observamos que os participantes, de forma geral, relataram utilizar as diferentes
ferramentas educacionais, no entanto ndo seguiram o plano de estudo em sua totalidade. No
entanto, o material educacional foi construido de forma que as informagdes se repetem nas
diferentes ferramentas, para que o participante tenha liberdade para optar por uma ou todas as
ferramentas de acordo com suas preferéncias e disponibilidade.

Ambas as intervengdes parecem promover mudangas positivas na maioria dos desfechos
do ECR. Destacamos a melhora da capacidade funcional, verificada pelo aumento na distancia
média percorrida no ISWT em ambos os grupos com internet e ligeiramente maior no grupo
ExEd (9% Ex com internet vs. 16% ExEd com internet). Os efeitos nocivos da hiperglicemia
na forga e resisténcia musculares e outros fatores como metabolismo da glicose prejudicado,
complica¢des cronicas da doenca e comorbidades, podem contribuir para a reducdo da
capacidade funcional em pessoas com DM [35-37]. O prejuizo da capacidade funcional esta
relacionado ao mau progndstico devido ao aumento do risco cardiaco e mortalidade [38,39].
Portanto, intervengdes que promovam melhora desta variavel sdo clinicamente importantes para
pessoas com DM e pré-diabetes.

O tnico efeito adverso relacionado a intervengao de exercicio fisico e reportado por um
participante foi dor lombar de intensidade moderada na 4?, 5* e 6* semana da intervengao, que
pode estar relacionado ao inicio do treinamento de resisténcia muscular localizada e as
adaptagdes do corpo a estes exercicios.

Em relacao aos gastos estimados para a equipe de pesquisadores implementar o estudo,
¢ importante destacar que nao foram contabilizados gastos com a criagdo dos websites, pois
foram utilizadas ferramentas, layouts e servidor gratuitos para a sua construcao. Além disso,

nao houve gastos com mao de obra para o seu desenvolvimento, pois um membro da equipe
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tinha expertise e realizou todo o processo de criagdo. Da mesma forma, a equipe utilizou uma
plataforma digital gratuita para coleta e armazenamento de dados (REDCap). Nesse sentido,
possiveis gastos com estes dois itens devem ser considerados por outros grupos de pesquisa ao
replicarem este trabalho.

O célculo dos custos das intervengdes para o participante levou em consideragdo valores
médios locais de plano de internet ou telefone durante as 12 semanas de intervengdo, gastos
com transporte publico para ida e volta ao local da coleta de dados, um kit de faixas elésticas
ou halteres para realizagdo do programa de exercicio de resisténcia muscular localizada
proposto, além de fitas para medida da glicemia e lancetas, para os usudrios de insulina ou
medicamento da classe dos secretagogos. Porém, o valor total calculado pode ndo ser
necessario, considerando que o participante ja teria os gastos usuais com internet ou telefone,
independente da participacdo na pesquisa, € que o kit de faixas ou halteres nao foi de aquisi¢ao
obrigatoria. A equipe de pesquisadores forneceu opg¢des de materiais alternativos para
realizagdo dos exercicios de resisténcia muscular localizada, como por exemplo o uso do peso
do proprio corpo para alguns exercicios, uso de materiais confeccionados em casa (garrafas
com agua ou areia) e uso de mantimentos ou mochila com pesos para gerar a resisténcia aos
exercicios propostos.

Por fim, a andlise do questionario de satisfacao indicou uma boa aceitabilidade das
intervengoes pelos participantes, com a maioria relatando estar satisfeitos ou muito satisfeitos
tanto com a intervencao de exercicio fisico quanto com a intervengao educacional.

Este estudo apresenta algumas limitacdes. Nao foi possivel avaliar a viabilidade das
intervencdes entregues sem o uso da internet, pois apenas dois participantes receberam a
intervencdo desta forma e apenas um deles concluiu o a intervengdo para a qual foi
randomizado. No entanto, considerando todo o exposto anteriormente, a intervencao sem

internet ndo sera entregue no futuro ECR, sendo substituida pela entrega presencial para aqueles
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que ndo tiverem acesso e/ou familiaridade com a internet. Além disso, a taxa de inclusdo de
participantes foi baixa e a amostra obtida no prazo de seis meses estabelecido para o
recrutamento foi limitada. Por fim, a generalizacdo dos achados do estudo ¢ limitada, uma vez
que o nimero de participantes triados e incluidos em um dos centros participantes foi reduzido
quando comparado ao outro.
CONCLUSAO

As intervencdes de exercicio fisico e educagdo de estilo de vida do Diabetes College
Brazil Study entregues remotamente com o uso da internet parecem viaveis e foram bem aceitas
pelos participantes. Ajustes nos critérios de elegibilidade e nos websites, além da amplia¢do da
divulgagdo para aumentar a taxa de recrutamento de participantes e criagdo de formas
facilitadas de registro do exercicio fisico e uso das ferramentas educacionais serdo realizadas
para o futuro ECR. Embora os achados indiquem um potencial beneficio clinico das
intervengoes, o real efeito devera ser testado com a conducao do futuro ECR em larga escala.
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Tabela 1. Objetivos, desfechos, fontes dos dados e analises realizadas para avaliacdo da viabilidade
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Objetivo

Desfechos de viabilidade

Fonte dos dados

Analise estatistica

Identificar as taxas de
inclusao e retengao e os
motivos de abandono de

participantes no estudo

Examinar as barreiras para
a inclusao de participantes

no estudo

Verificar o meio mais
eficiente de recrutamento
de participantes para o

estudo

Identificar a taxa de
adesao as intervengdes do

estudo

- Taxa de inclusdo (incluidos/triados para elegibilidade)
- Taxa de retencao (concluintes/incluidos)

- Motivos de abandono do estudo

- Barreiras para inclusdo no estudo

- Meio mais eficiente de recrutamento

- Taxa de adesdo (aderentes a intervencao de exercicio™

ou educacional®/ incluidos)

Arquivos de pesquisa
(planilha utilizada para
triagem dos participantes e

fichas de avaliacao)

Arquivos de pesquisa
(planilha utilizada para

triagem dos participantes)

Pergunta respondida na
avaliacao presencial pré-

intervengao

Arquivos de pesquisa
(didrios exercicio e de

estudo)

Estatistica descritiva

Estatistica descritiva

Estatistica descritiva

Estatistica descritiva



Verificar o nimero de
participantes que
completaram cada
instrumento ou teste
utilizados para avalia¢ao
dos desfechos especificos

do futuro ECR

Testar os procedimentos
de coleta de dados,
acompanhamento semanal
remoto e as ferramentas de
gerenciamento do

programa

- Taxa de conclusao/realizagao de testes, instrumentos ou

medidas utilizadas para avaliagdo dos desfechos

especificos do futuro ECR nas avaliagcdes pré e pos-

intervengao.

- Tempo total gasto com as avaliagdes

- Taxa de entrega de diarios de exercicio fisico

preenchidos ao final do estudo

- Taxa de entrega de didrios de estudo preenchidos ao

final do estudo
- Numero de tentativas de contato telefonico
- Taxa de atendimento as ligagdes telefonicas

- Numero de tentativas de contato via mensagem

Arquivos de pesquisa

(fichas de avaliacao)

Arquivos de pesquisa
(diarios de exercicio e de
estudo, planilha de
registro dos
acompanhamentos
semanais, questionario de
satisfacdo, informacgdes
registradas na plataforma

dos websites)
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Estatistica descritiva

Estatistica descritiva dos
dados numéricos e analise
qualitativa do registro das
duvidas relatadas no
acompanhamento semanal
e perguntas abertas do

questionario de satisfagdao



Analisar descritivamente
os efeitos das intervencoes

propostas

Usar dos resultados para
calculo do tamanho de
efeito e tamanho de

amostra para o ECR futuro

- Taxa de resposta/visualiza¢do das mensagens

- Numero e temas das davidas recebidas ao longo da

intervengao

- Taxa de relato de utilizagdo de cada uma das

ferramentas educacionais
- Taxa de acesso aos websites
- Funcionalidade dos websites

- Efeitos das intervengdes sobre os desfechos especifico

do futuro ECR, conforme descritos na tabela 2

- Tamanho de efeito da distancia percorrida no ISWT
(desfecho primario do ECR) e tamanho da amostra para

o futuro ECR

Arquivos de pesquisa
(Dados obtidos nas
avaliagdes pré- e pos-
intervencao)
Arquivos de pesquisa

(fichas de avaliacao)
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Estatistica descritiva

Célculo do tamanho de
efeito da diferenca pos-
pré-intervengdo para a
distancia percorrida no
ISWT e célculo amostral

para o futuro ECR



Verificar possiveis efeitos
adversos relacionados a
intervencao de exercicio

fisico proposta

Avaliar os custos da
intervencao e a viabilidade
econOmica para o ECR

futuro

Avaliar a satisfagao dos
participantes em relacao

as intervengdes propostas

- Efeitos adversos da intervengao de exercicio fisico

- Materiais necessarios para implementar o estudo
- Custo das intervengdes para a equipe

- Custos das intervengdes para o participante

- Satisfagdo com as intervengoes

Arquivos de pesquisa

(diério de exercicio)

Arquivos de pesquisa

Arquivos de pesquisa
(Questionario respondido
na avaliacdo presencial

pos-intervencao)

157

Estatistica descritiva

Estatistica descritiva

Estatistica descritiva dos
dados numéricos e analise
qualitativa das questdes
abertas do questionario de

satisfacao

ECR = Ensaio clinico randomizado
* Foi considerado aderente ao exercicio aerobico o participante que somou > 150 min de pratica por semana e aderente ao exercicio de resisténcia muscular
localizada o participante que realizou 2 ou mais vezes por semana este exercicio, conforme registro nos diarios de exercicio semanais.

#Foi considerado aderente a interveng¢io educacional o participante que relatou se dedicar algum tempo por semana aos estudos, conforme registro nos dirios

de estudo semanais.



Tabela 2. Descri¢do dos desfechos especificos do ECR
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Desfecho especificos do

ECR

Instrumento/ forma

de mensuracio

Descri¢ao da medida

Fonte dos dados

Capacidade Funcional

Nivel de atividade fisica

Adesao a dieta

mediterranea

Nivel de HbAlc

Medidas antropométricas

ISWT

Pedbmetro

MDS

HbAlc

IMC
Circunferéncia

abdominal

Distancia percorrida em metros no ISWT

Célculo da média de passos/dia e total de
passos/semana obtidos pelo uso do
peddmetro por 7 dias consecutivos
Questionario de 13 itens com escore total
variando de 0 a 13 pontos. Maiores
pontuagdes indicam maior adesao a dieta
mediterranea

Resultados de testes de rotina com data ndo

superior a trés meses das avaliagdes

Massa corporal (Kg)/ altura® (m?)
Medida da circunferéncia abdominal na

altura da cicatriz umbilical (cm)

Teste realizado nas avaliagdes presenciais
pré e pos-intervencao

Uso e registro do nimero de passos no
pedometro nas avaliagdes presenciais pré e
pOs-intervencao

Questionario respondido nas avaliagdes

presenciais pré e pds-intervencao

Exame fornecido pelo participante nas
avaliagdes presenciais pré e pos-
intervencao

Medidas realizadas nas avalia¢des

presenciais pré e pds-intervengao



Adesdo medicamentosa

Autoeficacia para o

exercicio fisico

Conhecimento em

diabetes

Letramento em satde

Sintomas depressivos

Questionario
elaborado pelos
autores

Escala Likert

BESES

DATE-Q

NVS

CES-D

Instrumento com 5 itens sobre o uso regular
de medicamentos com opg¢des de resposta
"sim" ou "nao". Quanto maior o nimero de
respostas afirmativas, maior adesao

Escore de 1 (ndo uso ou raramente uso o
medicamento prescrito) a 5 (sempre uso o
medicamento prescrito)

Instrumento de 18 itens com escore total de
0 a 100. Maiores pontuagdes indicam maior
confianga em manter uma rotina de
exercicios.

Questionario de 20 itens com escore total de
0 a 20 pontos. Maiores pontuagdes indicam
maior conhecimento sobre diabetes.
Questionario de 6 itens com escore total de
0 a 6 pontos. Maiores pontuagdes indicam
maior letramento em saude

Questionario de 20 itens com escore total de
0 a 60. Maiores escores indicam maior nivel

de sintomas depressivos.
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Perguntas respondidas na nas avaliacdes

presenciais pré e pos-intervengao

Questionario respondido a distancia nas
avaliagdes presenciais pré e pos-

intervengao

Questionario respondido a distancia nas
avaliagdes presenciais pré e pos-
intervencao

Questionario respondido a distancia nas
avaliacdes presenciais pré e pos-
intervengao

Questionario respondido a distdncia nas
avaliagdes presenciais pré e pos-

intervengao
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Qualidade de vida SF-36 Questionario avalia 8 dominios da Questionario respondido a distancia nas
qualidade de vida (capacidade funcional, avaliagdes presenciais pré e pos-
aspectos fisicos, dor, estado geral de satde, intervengao
vitalidade, aspectos sociais, aspectos
emocionais e saude mental) com escores
totais de 0 a 100. Maiores escores indicam

maior qualidade de vida

ISWT= Incremental Shuttle Walk Test; MDS = Mediterranean Diet Score; HbAlc = hemoglobina glicada; IMC = indice de massa corporal; BESES = Escala
de autoeficacia para o exercicio fisico de Bandura, DATE-Q = Diabetes Education Questionnaire; NVS= Newest Vital Sign; CES-D = Center for
Epidemiological Scale — Depression; SF-36 = Medical Outcomes Study 36-Item Short-Form Health Survey.



Recrutados (n=196)

Centro JF (n = 174)/ Centro BH (n = 22)
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presencial (n=0)

Desfechos obtidos
a distancia (n= 0)

Desfechos obtidos
de forma
presencial (n=1)

Desfechos obtidos
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Figura 1: Fluxograma do estudo de viabilidade

JF: Juiz de Fora, BH: Belo Horizonte, C1: diagndstico clinico de pré-diabetes ou diabetes (tipo 1 ou tipo 2), C2: idade > 18
anos, C3: auséncia de limitacdo cognitiva, C4: auséncia de diagndstico confirmado de doenga arterial coronariana instavel,
CS5: auséncia de diagnostico de insuficiéncia cardiaca, C6: ndo uso de marca-passo e/ou desfibrilador cardioversor
implantavel, C7: auséncia de claudicagdo intermitente, C8: auséncia de historico recente de evento cardiovascular ou cirurgia
cardiaca (< 6 meses), C9: ndo participagdoem programa de exercicios fisicos estruturado que atenda as recomendacdes das
diretrizes para tratamento do diabetes, C10: liberacdo médica para a pratica de exercicio fisico (atestado médico), C11:
controle glicémico, C12: auséncia de condicdo fisica que limitasse ou impedisse a realizacdo de exercicios fisicos, C13:
auséncia de condi¢ao mental/cognitiva que limitasse ou impedisse a compreensao do contetido educacional, C14: alfabetizado
e sem dificuldade de leitura, C15: auséncia de arritmias, C16: auséncia de sintoma anginoso (dor precordial), Ex: grupo
Exercicio, EXEd: grupo Exercicio ¢ Educac¢do em diabetes.



Tabela 3. Caracteriza¢do da amostra
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Ex com ExEd com Exsem ExEdsem Amostra
Variaveis internet internet internet internet total
n=7) (n=6) (n=0) (n=2) (n=15)
Sociodemograficas
Idade (anos) 43,0£14,9 50,2+ 11,3 - 70,5+ 6,4 49,5+ 15,1
Feminino - % (n) 85,7 (6) 50,0 (3) - 100,0 (2) 73,3 (11)
Nivel educacional - % (n)
Fundamental incompleto 0(0) 0(0) - 50,0 (1) 6,7 (1)
Fundamental completo 14,3 (1) 0(0) - 50,0 (1) 13,3 (2)
Médio completo 14,3 (1) 0(0) - 0(0) 6,7 (1)
Superior incompleto 14,3 (1) 16,7 (1) - 0 (0) 13,3 (2)
Superior completo 28,6 (2) 16,7 (1) - 0 (0) 20,0 (3)
Pos-graduacao 28,6 (2) 66,7 (4) - 0 (0) 40,0 (6)
Anos de estudo 16,7+ 6,7 16,7 £ 3,7 - 4,5+0,7 15,1+6,5
Renda familiar®- % (n)
Até 1 0(0) 16,7 (1) - 0 (0) 6,7 (1)
>1até?2 14,3 (1) 0(0) - 0(0) 6,7 (1)
>3 até 4 0(0) 0(0) - 100,0 (2) 13,3(2)
>4 até 6 14,3 (1) 33,3(2) - 0(0) 20,0 (3)
>6até 9 14,3 (1) 0(0) - 0 (0) 6,7 (1)
>0 até 12 0(0) 16,7 (1) - 0 (0) 6,7 (1)
> 12 até 24 57,1 (4) 16,7 (1) - 0(0) 33,3 (%)
> 24 até 36 0(0) 16,7 (1) - 0(0) 6,7 (1)
Renda Bruta (reais) 10.857,1+ 11.900,0 - 4.000,0+0 10.360,0 +
5.928,1 +10.765,7 7960,7
Ocupacao - % (n)
Aposentado 14,3 (1) 16,7 (1) - 100,0 (2) 26,7 (4)
Empregado 57,1 (4) 83,3 (5) - 0 (0) 60,0 (9)
Estudante 28,6 (2) 0 (0) - 0 (0) 13,3 (2)
Estado civil - % (n)
Solteiro 14,3 (1) 16,7 (1) - 0(0) 13,3(2)
Casado 71,4 (5) 83,3 (5) - 50,0 (1) 73,3 (11)
Viuvo 14,3 (1) 0 (0) - 0 (0) 6,7 (1)
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Divorciado/Separado 0(0) 0(0) - 50,0 (1) 6,7 (1)
Clinicas
Tipo de diabetes - % (n)
DMI1 0(0) 16,7 (1) - - 6,7 (1)
DM2 57,1(4) 33,3(2) - 100,0 (2) 53,3(8)
Pré-diabetes 42,9 (3) 50,0 (3) - - 40,0 (6)
Tempo diagnostico (anos) 23+24 79 +£8,8 - 32+39 2,0
(0,1 —23,6)
Uso de Antidiabéticos orais - % (n) 85,7 (6) 66,7 (4) - 100,0 (2) 80,0 (12)
Terapia com insulina- % (n) 0(0) 16,7 (1) - 0 (0) 6,7 (1)
Complicagdes do DM auto reportadas 0(0) 0(0) - 50,0 (1) 6,7 (1)
-% (n)
Pratica de exercicio auto reportada - % 28,6 (2) 50,0 (3) - 0 (0) 33,3 (5)
sim (n)
Tabagismo- % sim (n) 0(0) 16,7 (1) - 0 (0) 6,7 (1)
Hipertensao arterial - % sim (n) 14,3 (1) 33,3 (2) 100,0 (2) 33,3 (%)
Estresse- % sim (n) 42,9 (3) 16,7 (1) - 100,0 (2) 40,0 (6)
Dislipidemia- % sim (n) 57,1 (4) 66,7 (4) - 50,0 (1) 60,0 (9)
Acompanhamento de satide- % (n)
Publico 28,6 (2) 16,7 (1) - 0(0) 20,0 (3)
Privado 57,1 (4) 66,7 (4) - 50,0 (1) 60,0 (9)
Nao reportado 14,3 (1) 16,7 (1) - 50,0 (1) 20,0 (3)

Valores expressos como média+ desvio padrao, mediana (valor minimo — valor maximo) ou porcentagem (n).
* A renda familiar foi informada como o numero de salarios-minimos brasileiros recebidos mensalmente e pagos em reais.
Ex = grupo exercicio; EXEd = grupo exercicio e educacdo; DM1 = diabetes mellitus tipol; DM2 = diabetes mellitus tipo2.
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Tabela 4. Taxa de obtencdo dos desfechos do ECR nas avaliacdes pré e pos-intervencao
Pré-intervencao  Pods-intervenciao

Desfechos do ECR
(n=15) (n=12)
Desfechos medidos presencialmente
Capacidade Funcional - ISWT 100% 91,6%
Nivel de atividade fisica - Pedometro 100% 83,3%
Adesio a dieta mediterranea - MDS 100% 91,6%
Nivel de HbAlc 100% 33,3%
Medidas antropométricas — IMC e CA 100% 91,6%
Adesao medicamentosa — questiondrio
' 100%* 100%*
elaborado pelos autores e escala Likert
Desfechos medidos a distancia
Autoeficécia para o exercicio fisico -
93% 100%
BESES
Conhecimento em diabetes - DATE-Q 93% 100%
Letramento em saude - NVS 100% 100%
Sintomas depressivos — CES-D 100% 100%
Qualidade de vida - SF-36 100% 100%

ECR = Ensaio Clinico Randomizado; ISWT= Incremental Shuttle Walk Test;, MDS = Mediterranean
Diet Score; HbAlc = hemoglobina glicada; IMC = indice de massa corporal; CA = circunferéncia
abdominal; BESES = Escala de autoeficacia para o exercicio fisico de Bandura, DATE-Q = Diabetes
Education Questionnaire; NVS= Newest Vital Sign; CES-D = Center for Epidemiological Scale —
Depression; SF-36 = Medical Outcomes Study 36-Item Short-Form Health Survey

*3 participantes nao utilizavam medicamentos para diabetes, portanto n=12 e n=9 representam 100%
dos participantes que puderam ser avaliados para o desfecho “adesdo medicamentosa” nas avaliagdes
pré e pos-intervengao, respectivamente.



Tabela 5. Taxa de relato de utilizagdo das ferramentas educacionais
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Nos ultimos 30 dias

Ao longo da 5 ou
Ferramenta educacional 1a4 Nenhuma
intervencao mais
vezes vez
vezes
Planos de aula (n=5) 38% 25% 50% 25%
Guia (n=5) 40% 25% 50% 25%
Videos (n=4) 0 67% 33%
Videoaulas 48% - - -
Videos THRiVE 35% - - -
Material complementar
92% 0 0 100%

(n=1)




Tabela 6. Analise descritiva do efeito das intervencdes para as intervengdes entregues com o uso da internet
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Desfechos especificos do ECR

Ex com internet

ExEd com internet

Pré-intervencao

Pos-intervenc¢ao

Pré-intervencao

Pos-intervenc¢ao

(n=7) (n=6) (n=6) (n=5)
Capacidade Funcional — distancia percorrida no 411,4+£115,5 448.,3 £ 85,4 333,3+103,9 387,5+ £128,7%
ISWT (m)
Nivel de atividade fisica — pedometro
Média passos/dia 5.097,6 6.597,7 7.084,2 6.778.,5
(3.298,9 - 15.884,0)  (6.109,1 —8.926,9)°  (3.609,3 —10.595,3)  (4.596,8 — 8.8822,9)?
Total passos/semana 35.683,0 46.184,0 49.589,5 47.449,5
(23.092 —111.188) (42.764 — 62.488)° (25.265 - 74.167) (32.176 — 61.760)*
Adesao a dieta mediterranea — Escore total MDS 8,0 8,0 6,0 8,0
(3,0-9,0) (7,0 -10,0) (2,0-8,0) (8,0-10,0)*
Nivel de HbAlc (%) 6,0 6.2 6,4 6,4
(5,3-6,3) (5,4-17,0F (5,7 -7,0) (6,3-6,5)°
Medidas antropométricas
IMC (kg/m?) 26,7 27,6 31,6 29,6
(22,2 -39,0) (20,0 —39,7) (27,1 —48,3) (27,1 =31,9)*
Circunferéncia abdominal (cm) 92,0 £ 14,6 94,0 £16,5 103,7+ 5,7 101,3 £ 3,6%




Adesdao medicamentosa

Escala Likert

Questionario elaborado pelos autores — % sim
Autoeficacia para o exercicio fisico — Escore total
BESES
Conhecimento em diabetes — Escore DATE-Q

Letramento em satude — Escore total NVS
Sintomas depressivos — Escore total CES-D
Qualidade de vida — SF-36

Capacidade funcional

Aspectos fisicos

Dor

Estado geral de saude

50
(5,0 - 5,0)¢
93,3 %
57,7 +13,4

16,6 2.2
3,0
(2,0 - 6,0)
19,3+ 5,3

85,0
(30,0 -90,0)
75,0
(0 -100,0)
62,0
(0 - 100,0)
72,0
(47,0 -82,0)

5,0
(5,0 - 5,0)°
88%°"
458 + 18,5

16,3 42,1
4,0
(0 - 6,0)
18,83 2,5

75,0
(40,0 -100,0)
75,0
(0 -100,0)
68,0

(41,0 — 100,0)

79,5
(62,0 — 92,0)

5,0
(4,0-5,0)*
80%"*
449 + 13,7

15,7 42,7
5,5
(2,0 - 6,0)
16,83 7,5

87,5
(55,0 — 95,0)
87,5
(25,0 — 100,0)
62,5
(51,0 - 100,0)
72,0
(32,0 - 82,0)
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5,0
(5,0-5,0)°
86,7%°
45,04 £ 18,6

154+3.4
4,0

2,0 - 6,0)

13,4+23

95,0
(80,0 -100,0)
100,0
(0 — 100,0)
72,0
(31,0 — 100,0)
77,0
(67,0 — 87,0)
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Vitalidade 65,0 70,0 55,0 60,0
(0—-180,0) (55,0 —80,0) (20,0 —95,0) (45,0 —80,0)

Aspectos sociais 75,0 81,2 93,7 100,0
(37,5 -100,0) (75,0 — 100,0) (25,0 - 100,0) (50,0 — 100,0)

Aspectos emocionais 33,3 100,0 66,6 100,0
(0-100,0) (0—-100,0) (33,3-100,0) (33,3-100,0)

Satude mental 76,0 82,0 80,0 80,0
(28,0 — 88,0) (72,0 — 92,0) (60,0 —92,0) (64,0 — 88,0)

Valores expressos como médiat desvio padrio, mediana (valor minimo — valor méaximo) ou porcentagem; * n=4; ®n=>5; °n=2; n=6; °n=3; 'n=1

ECR = Ensaio Clinico Randomizado; Ex = grupo exercicio; ExEd = grupo exercicio e educagdo; ISWT= Incremental Shuttle Walk Test; MDS = Mediterranean Diet
Score; HbAlc = hemoglobina glicada; IMC = indice de massa corporal; CA = circunferéncia abdominal; BESES = Escala de autoefic4cia para o exercicio fisico de
Bandura, DATE-Q = Diabetes Education Questionnaire; NVS= Newest Vital Sign; CES-D = Center for Epidemiological Scale — Depression; SF-36 = Medical
Outcomes Study 36-Item Short-Form Health Survey
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Tabela 7. Lista de materiais necessarios para implementar o estudo

Materiais para implementacio do estudo

Impressoes: TCLE, Fichas de avaliacdo, fichas de reavaliagdo, materiais para as
intervengdes e para divulgacao da pesquisa

Guia do paciente para uma vida plena com diabetes — versao impressa e online
Envelopes para guardar os questiondrios para avaliagao dos desfechos do ECR
Sacolas plasticas para entrega dos materiais impressos a serem levados pelos
participantes

Faixas elasticas para realizagdo dos exercicios resistidos

Grampeador

Grampos para grampeador

Clips

Canetas

Pranchetas

Lamina de barbear para tricotomia antes da monitorizacao eletrocardiografica
Eletrodo descartavel para monitorizacao eletrocardiografica

Equipamento de monitorizagao eletrocardiografica

Fitas reagentes para medida da glicemia

Glicosimetro

Lancetas para medida da glicemia

Luvas descartaveis

Algodao

Alcool

Lixo para descartar material hospitalar

Peddmetros

Cone plastico para demarcagao do percurso do ISWT

Aparelho de som

Monitor de frequéncia cardiaca

Aparelho para medida da pressdo arterial (esfigmomandmetro e estetoscopio)
Trena antropométrica

Balanga antropométrica

Plano de telefone

Plano de internet

Notebook
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Software REDCap

Websites para os grupos com acesso € familiaridade com internet

TCLE = Temo de consentimento livre e esclarecido; ISWT= Incremental Shuttle Walk Test;
REDCap = Research Electronic Data Capture.
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Tabela 8. Resultado do questionario de satisfagdo com a intervengao de exercicio

Intervenciao de exercicio fisico

Ex com ExEd com ExEd sem

internet (n=6) internet (n=4) internet (n=1)

Questoes relativas ao grau de satisfacio em relacio aos seguintes topicos Muito satisfeito/ Satisfeito
Orientagdes para a pratica de exercicio fisico recebidas no dia da avaliagdo inicial 100% 100% 100%
Quantidade de mensagens recebidas no acompanhamento semanal 83,3% 75% -
Numero de ligagdes recebidas no acompanhamento semanal - - 100%
Tamanho das mensagens recebidas no acompanhamento semanal 80,0% 75% -
Duragao de cada ligagdo recebidas no acompanhamento semanal - - 100%
Dias e horarios do envio das mensagens recebidas no acompanhamento semanal 80,0% 100% -
Dias e horarios das ligagdes de acompanhamento semanal - - 100%

Questoes especificas ao acompanhamento semanal Sempre
Suas duvidas foram esclarecidas? 80,0% 75% 100%
Se sentiu acolhido? (Se sentiu apoiado e amparado?) 83,3% 75% 100%
A equipe foi atenciosa? (Suas preocupagdes foram abordadas e foram ouvidas com 100%

83,3% 75%
atencao?)

Questdes especificas aos planos de exercicio fisico Muito claras/Claras
O quao claras estavam as informagoes? 83,3% 75% 100%

Muito adequada/Adequada
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O que vocé achou da quantidade de informacgdes? 83,3% 75% 100%
O que voce achou do exercicio aerdbico proposto? 83,3% 75% 100%
O que voce achou dos exercicios de resisténcia muscular localizada propostos? 83,3% 75% 100%

Muito satisfeito/ Satisfeito

Grau de satisfacido geral com o programa de exercicios 83,3% 75% 100%
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Tabela 9. Resultado do questionario de satisfagdo com a intervencgao educacional

Intervencao educacional

ExEd com internet (n=4) ExEd sem internet (n=1)
. . . Muito Pouco Muito Pouco
O quao satisfeito voce ficou com cada e e e . . . o <~ .
uma das ferramentas educacionais? satisfeito/ satisfeito/ Nao sei satisfeito/ satisfeito/ Nao sei
’ Satisfeito Insatisfeito Satisfeito Insatisfeito
Planos de aula no site 75% 25% 0 - - -
Guia online 75% 25% 0 - - -
Videos 75% 25% 0 - - _
Plano de aula impressos - - - 100% 0 0
Guia impresso - - - 100% 0 0
Material complementar - - - 100% 0 0
t d das f t
o quan. 0 C? a uma , as‘ erramentas Muito Pouco N . Muito Pouco . .
educacionais foram uteis para S . S Niao sei s . e e Nio sei
administrar seu diabetes? uteis/uteis uteis/inuteis uteis/uteis uteis/inuteis
Planos de aula no site 100% 0 0 - - -
Guia online 75% 25% 0 - - -
Videos 100% 0 0 - - -
Plano de aula impressos - - - 100% 0 0
Guia impresso - - - 100% 0 0
- - - 100% 0 0

Material complementar




Com que frequéncia vocé conseguia
encontrar as informacdes que estava
procurando em cada uma das
ferramentas educacionais?

Planos de aula no site
Guia online

Videos

Plano de aula impressos
Guia impresso

Material complementar

Com que frequéncia vocé
compreendia as informacgdes contidas
em cada uma das ferramentas
educacionais?

Planos de aula no site
Guia online

Videos

Plano de aula impressos

Guia impresso

Material complementar

Como vocé qualificaria a quantidade
de informacgoes contidas em cada
uma das ferramentas educacionais?

Sempre/as
vezes

66,7%
66,7%
66,7%

Sempre/as
vezes

66,7%
66,7%
66,7%

Na medida
certa

Nunca

Excessiva

Nao sei

33,3%
33,3%
33,3%

Nao sei

33,3%
33,3%
33,3%

Pouca/
Nao sei

Sempre/as
vezes

100%
100%

Sempre/as
vezes

100%
100%

Na medida
certa

Nunca

S O O

Nunca

S o O

Excessiva

Nao sei

100%

Nao sei

100%

Pouca/
Nao sei

175
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Planos de aula no site 75% 0 25% - - -
Guia online 50% 25% 25% - - -
Videos 50% 25% 25% -
Plano de aula impressos - - - 100% 0 0
Guia impresso - - - 100% 0 0
Material complementar - - - 100% 0 0
Muito bem Mal Niio Muito bem Mal Niio
Os temas tratados no guia e nas aulas  explicado/ explicado/ me explicado/ explicado/ me
foram bem explicados? Bem Muito mal lembro Bem Muito mal lembro
explicado explicado explicado explicado
Orientagdo sobre o Programa de 75% 0 25% 100% 0 0
Diabetes
O queé Diabetes 75% 0 25% 100% 0 0
Como gerenciar seu nivel de aglicar 75% 0 25% 100% 0 0
no sague
Como administrar seu Diabetes 75% 0 25% 100% 0 0
Problemas de saude com Diabetes 75% 0 25% 100% 0 0
Medicamentos para Diabetes 75% 0 25% 100% 0 0
Exercicio aerdbico 75% 0 25% 100% 0 0
Exercicio resistido 75% 0 25% 100% 0 0
Exercicios seguros 5% 0 25% 100% 0 0
Alimentacio saudavel 75% 0 25% 100% 0 0
Bem-estar emocional 75% 0 25% 100% 0 0




Defini¢do de metas e plano de acao

Grau de satisfacdo geral com o
programa educacional

75%
Muito
satisfeito/

Satisfeito
5%

0

Pouco
satisfeito/
Insatisfeito
25%

25%

Nao sei

100%

Muito
satisfeito/
Satisfeito

100%

0 0
Pouco
satisfeito/ Nao sei
Insatisfeito
0 0

177
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4 CONSIDERACOES FINAIS

O artigo 1 da presente tese concluiu que a intervencao educacional para o Diabetes
College Brazil Study foi desenvolvida baseada nas necessidades de educagao de brasileiros com
dibetes e pré-diabates e nas diretrizes nacionais de diabetes, sendo uma ferramenta promissora
de promog¢do de mudancas de comportamento e autogestdo para pessoas que vivem com estas
condicoes de saude no Brasil.

O artigo 2 mostrou que, apesar de vdarias barreiras percebidas pela equipe de
pesquisadores e pelos participantes, o protocolo do estudo piloto do Diabetes College Brasil
Study foi modificado com sucesso para continuar a ser executado durante a pandemia de
COVID-19.

As intervengdes de exercicio fisico e educacao propostas parecem viaveis ¢ de grande
aceitacdo pelos participantes, conforme demonstrado no artigo 3 Os resultados preliminares do
estudo piloto indicaram o potencial beneficio da intervencao de exercicio associada a educacao
em brasileiros que vivem com diabetes e pré-diabetes. Além disso, as modificagdes do
protocolo deste estudo piloto em funcao da pandemia contribuiram para que a equipe de
pesquisa visualizasse uma possivel nova forma de entrega das interven¢des no futuro ECR
(remota) além da entrega presencial das intervengdes.

Nesse sentido, um estudo de viabilidade foi executado (artigo 4) e concluiu que as
intervengoes do Diabetes College Brazil Study entregues remotamente com o uso da internet
parecem viaveis e foram bem aceitas pelos participantes. Além de alguns ajustes nos critérios
de elegibilidade e nos websites, além da ampliagdo da divulgacao e criacdo de formas facilitadas
de registro do exercicio fisico e uso das ferramentas educacionais, o protocolo experimental do
ECR devera ser modificado de forma que as intervengdes possam ser oferecidas remotamente
(via internet) ou presencialmente, a depender do acesso e/ou familiaridade dos participantes
com a internet. Portanto, o Diabetes College Brazil Study apresentara quatro grupos de

intervengdo: Ex internet, EXEd internet, Ex presencial e ExEd presencial.
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5 PRODUCOES DA TESE

Artigos em producio

Programa remoto de exercicio e educagdo de estilo de vida para brasileiros com diabetes e
pré-diabetes: um estudo de viabilidade — formatado para submissao ao periodico Pilot and

Feasibility Studies.

Exercise and Lifestyle Education Program for Diabetes and Prediabetes Patients: Protocol for

a Multicenter Randomized Controlled Trial in Brazil.

Apresentacées em Congressos

Apresentacdo de e-poster no evento online “ESC Preventive Cardiology”, 2022. Titulo:
Exercise and lifestyle education program for people living with diabetes and prediabetes in

Brazil: a pilot randomized trial.

Apresentagdo e-poster no evento online “XXIII Congresso Brasileiro de Fisioterapia”, 2021.
Titulo: Fatores associados ao controle da doenga: percepgao de pessoas com diabetes e pré-

diabetes. Este trabalho foi premiado com mengao honrosa.

Apresentagdo de e-poster no evento online “CACPR 2020 Annual Meeting”, 2020. Titulo:
Perception of the Participants of Diabetes College Brazil Study Concerning the Adaptations
Made in The Presential Intervention to be Delivered Virtually During the Covid-19 Pandemic.

Apresentagdo de e-poster no evento online “CACPR 2020 Annual Meeting”, 2020. Titulo:
Adaptations of Diabetes College Brazil Study Interventions Delivery Due to the Covid-19

Pandemic.

Apresentacdo de poster no evento “14° Simposio de Fisioterapia do Sabincor”, realizado em
Juiz de Fora/MG em 2019. Titulo: Caracterizagao da orientacao ambulatorial de exercicio fisico

para pacientes com Diabetes Mellitus atendidos em um hospital universitario.



180

Apresentacdo de poster no evento “14° Simposio de Fisioterapia do Sabincor”, realizado em
Juiz de Fora/MG em 2019. Titulo: Associagdo entre autoeficacia para o exercicio fisico e

parametros avaliados no ISWT em individuos diabéticos.

Apresentagdo de poster no evento “14° Simposio de Fisioterapia do Sabincor”, realizado em
Juiz de Fora/MG em 2019. Titulo: Validagdo de instrumentos para avaliagdo do efeito da
reabilitacdo associada a uma interven¢dao educativa no conhecimento e mudanca de

comportamento em pré-diabéticos e diabéticos.

Captaciao de recursos para fomento de pesquisa

Chamada n° 01/2021 - Demanda Universal FAPEMIG. Titulo da proposta: Programa de
Exercicios e Educagdo para o estilo de vida para individuos com diabetes e pré-diabetes: Um
estudo multicéntrico controlado randomizado. Processo: APQ-02304-21. Recurso captado: R$

79.426,20.
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APENDICE A - Exemplo de Plano de Aula do estudo piloto

Plano de Aula — Aula 1: Bem-vindo ao Programa

Aula Topico Seciao do Guia Pagina
1 Bem-vindo ao Se¢ao: Uma vida mais ativa 107-114
Programa Capitulo 1: Como ter uma vida mais

ativa e comecar um programa de
exercicios

Recursos 266-267,269,284

*1 hora de educagdo. Sem exercicio.

Programa de aprendizagem

Esta aula contribui para os seguintes desfechos do Diabetes College:

GET ACTIVE: Manter um programa de exercicios para gerenciar sua condi¢do de saude

e melhorar sua qualidade de vida

No final desta aula o paciente serd capaz de:

Identificar como os exercicios semanais e as aulas educacionais serdo executadas
Discutir como a equipe de intervencao ird trabalhar com eles em dire¢ao a seus objetivos
Usar o livro educacional como uma ferramenta para alcangar seus objetivos

Discutir a importancia de um programa de exercicio fisico e como ter uma vida mais
ativa

Verificar sua pulsagao

Preencher o diario de treino aerdbico

Principais pontos

Boas-vindas e explicar em detalhes como o programa ¢ executado (parte operacional):
duragdo, dias de semana, local, horario, roupa, aulas de educagao, sessdes de exercicio,
etc.
o Entregar a programagao das aulas de educagao e explicar
o Membro da familia € bem-vindo (mas € necessario controlar na chamada quando
os familiares estiverem presentes)
Explorar os pensamentos do grupo sobre o que eles esperam alcangar com o programa

— registrar os pontos abordados pelos pacientes para utilizar na aula 10.
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e Vida ativa: engajar os pacientes com perguntas sobre uma vida ativa. Por exemplo:
“Quem aqui ¢ ativo?”, “Quanto tempo por dia vocés passam sentados”, etc. — utilizar as
respostas para explorar os pontos seguintes:

o Explicar a relagdo entre ser ativo e o controle do diabetes
o O que acontece com a glicose durante o exercicio
o Como comecar a praticar exercicios e organizar sua rotina de vida para isso
(frequéncia semanal, local)
e Ensinar a medir a pulsacao (10seg)
e Ensinar a preencher o diario de treino aerobico

e Entregar o livro e por tltimo

Atividade de Aprendizagem
1. Perguntar e registrar o que eles esperam alcancar ao participar do programa (manter
registro das respostas, pois serdo utilizadas na aula 10) — pedir para os pacientes
anotarem em um papel e recolher o papel (com nome)
2. Discussdo de grupo sobre ter uma vida ativa
3. Ensinar a medir a pulsagdo (10seg) e anotar no didrio de treino aerdbico
a. Explicagao para o preenchimento da escala de BORG e plano de agdo sera feito
em outras aulas
4. Utilizar o relato de um dos pacientes — que diz ser ativo — e pedir mais detalhes sobre o
exercicio feito na semana anterior, para preencher o diario de treino aerdbico junto com

a turma

Recursos — Destacar que no final do livro ha um capitulo com recursos/ferramentas para eles
utilizarem durante todo o programa. Destaque os recursos da aula 1, mas enfatize a importancia
de utilizar estas ferramentas sempre.

Nota: sempre no final da aula indique quais capitulos o paciente devera ler para a aula seguinte.
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APENDICE B - Termo de consentimento livre e esclarecido do estudo piloto

HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DE JUIZ DE FORA

Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do HU-
UFJF

FACULDADE DE FISIOTERAPIA
Pesquisador Responsével: Lilian Pinto da Silva
Endereco: Av. Eugénio do Nascimento, s/n. Bairro Dom Bosco

CEP: 30038-330 Juiz de Fora— MG Telefone: (32) 21033843 - ramal 218
E-mail: lilian.pinto@ufjf.edu.br

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Sr. (a) esta sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa “Efeito
da reabilitacio associada a uma intervencio educativa no conhecimento e mudanca de
comportamento _em pré-diabéticos e diabéticos: estudo multicéntrico”. Neste estudo,
desenvolvido em trés etapas, pretendemos: 1) Traduzir, adaptar transculturalmente e validar
psicometricamente os instrumentos: Diabetes Knowledge Questionnaire e Mediterranean Diet
Scale e validar a versdo portuguesa-brasileira do questionario Bandura’s exercise self-efficacy
scale para pacientes diabéticos (etapa 1), 2) Realizar alguns grupos de discussao (grupos focais)
(etapa 2) e 3) Avaliar os efeitos de um programa de Reabilitacdo Cardiaca abrangente sobre o
conhecimento a respeito da doenga e a mudanga de comportamento em pacientes pré-diabéticos
ou diabéticos (etapa 3). O motivo que nos leva a estudar este tema ¢ que a maior parte dos
programas de reabilitagdo cardiaca sdo focados no exercicio fisico. Considerando-se que a baixa
adesdo e eficacia no controle do diabetes e o pouco empoderamento dos pacientes no
autogerenciamento da sua saude gera varios retornos aos servigos de saide e aumenta o custo
do tratamento, associar uma interven¢ao educativa a reabilitagdo pode trazer maiores beneficios
a diabéticos e pré-diabéticos e também ao sistema de saude.Para este estudo adotaremos os
seguintes procedimentos: na 1? etapa, todos os voluntarios que aceitarem participar da pesquisa
serdo convidados a responder os instrumentos descritos acima, bem como poderdo ser
convidados a responder outros instrumentos ja validados e a realizar um teste de caminhada.
Na 2? etapa, iremos realizar grupos focais para descobrir quais sdo as principais duvidas de
diabéticos e pré-diabéticos a respeito do controle da doenca. Essas informagdes serdo gravadas
em audio para que possam ser analisadas e usadas pelos pesquisadores na 3% etapa do estudo,
para organizagdo das atividades educacionais. Os participantes desta etapa serdo convidados
para uma sessao de discussdao em grupo onde serdo realizadas perguntas sobre sua experiéncia
de viver com diabetes. Os riscos envolvidos na 1* e 2% etapas da pesquisa sdo minimos,
relacionados a possivel desconforto mental decorrente da quantidade relativamente extensa de
perguntas a serem respondidas em funcdo de varios questiondrios ou algum constrangimento
diante das perguntas realizadas nos grupos focais. Nestes casos serdo respeitados os seus
limites, podendo a aplicacdo ser interrompida a seu pedido, se necessario. Na 3* etapa
adotaremos os seguintes procedimentos: avaliagdo inicial, intervengdo por 12 semanas,
reavaliagdo pds-intervencao e reavaliacdo de acompanhamento apds 6 meses. Na avaliagdo
inicial serdao coletados seus dados pessoais e vocé sera convidado a responder 6 questionarios:
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um sobre o diabetes, um sobre dieta, um sobre sua confianca na capacidade de exercitar-se
regularmente, um sobre sua capacidade de acessar e utilizar informagdes de satide para tomar
decisdes de satide adequadas, um sobre qualidade de vida e com algumas perguntas sobre como
voceé se sente e se comporta a respeito de sua vida e problemas que as pessoas podem enfrentar
no dia a dia. Vocé receberd um aparelho portatil, chamado pedometro, que devera ser usado
durante sete dias consecutivos para medir o numero de passos que vocé da por dia. Sera feita
uma medida da sua capacidade funcional por meio de um teste de caminhada em uma pista
plana de 10 metros de distancia, em velocidades variadas, respeitando o seu limite. Também
sera realizada uma coleta dos seus batimentos cardiacos para avaliagdo da atuagdo do sistema
nervoso sobre o coracao. Haverd um sorteio para determinar de qual intervengao o (a) Sr. (a)
participard, podendo ser: 1) sessdes supervisionadas de exercicio fisico (caminhada) prescrito
individualmente além de sessdes de educagdao em satide ou 2) apenas sessdes supervisionadas
de exercicio fisico. Nas reavaliacdes serdo repetidos os mesmos procedimentos da avaliagdo
inicial. Todas as etapas serdo realizadas nas dependéncias das Faculdades de Educagao Fisica
e Desportos ou de Fisioterapia da Universidade Federal de Juiz de Fora. Todos os testes feitos
na avaliacdo inicial e reavaliagdes serdo realizados por profissionais treinados e sera feita a
monitorizagdo constante das suas respostas cardiacas ao esforgo dos testes. Nas avaliagdes que
envolvem aplicagdo de questionarios, os riscos sdo minimos, relacionados a constrangimento
diante das perguntas. O(A) Sr(a) poderd ndo responder ou interromper a aplicacdo do
questionario ou mesmo sua participacao. A pesquisa envolve a reabilitacao cardiaca e, portanto,
existem riscos inerentes a pratica de exercicios fisicos, como dores ou lesdes musculares,
cansaco, fadiga, falta de ar e, eventualmente, episoddios de hipoglicemia ou hiperglicemia. No
entanto, todos os cuidados necessarios para evitar tais eventos serdo tomados pelos
pesquisadores como: verificar se as medicagdes prescritas foram usadas corretamente,
perguntar sobre a ingestdo alimentar previamente ao exercicio, realizar a medida da glicemia
capilar antes e apos o exercicio e, havendo contraindica¢do para a pratica do mesmo, nao
permitir que seja realizado e seguir as demais orientacdes e cuidados preconizados pela Diretriz
da Sociedade Brasileira de Diabetes. No grupo que envolve a intervencao educacional, os riscos
sa0 minimos, relacionados a um possivel constrangimento com o conteudo apresentado. Neste
caso, o Sr(a) podera optar por interromper sua participagao.

A pesquisa contribuira para a identifica¢do da eficacia de novos recursos educacionais
nos programas de reabilitacao para diabéticos e pré-diabéticos. Estes recursos poderao integrar
a linha de cuidado dessa populagdo, contribuindo para a qualidade e redugdo dos custos de
tratamento desta condicao de satude.

Para participar deste estudo vocé nao tera nenhum custo, nem recebera qualquer
vantagem financeira. Apesar disso, caso sejam identificados e comprovados danos provenientes
desta pesquisa, o Sr.(a) tem assegurado o direito a indenizacdao. O Sr. (a) sera esclarecido (a)
sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estara livre para participar ou recusar-se a
participar. Podera retirar seu consentimento ou interromper a participacao a qualquer momento.
A sua participacao € voluntaria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade ou
modificagao na forma em que o Sr. (a) ¢ atendido pelo pesquisador, que tratara a sua identidade
com padrdes profissionais de sigilo, atendendo a legislagao brasileira (Resolugdo N° 466/12 do
Conselho Nacional de Saude), utilizando as informagdes somente para os fins académicos e
cientificos.

Os resultados da pesquisa estardao a sua disposicdo quando finalizada. Seu nome ou o
material que indique sua participagdo nao serd liberado sem a sua permissdo. O(A) Sr(a) ndo
sera identificado(a) em nenhuma publicagdo que possa resultar deste estudo. Os dados e
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instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o pesquisador responsavel por um
periodo de 5 (cinco) anos, € apds esse tempo serdo destruidos. Este termo de consentimento
encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma via sera arquivada pelo
pesquisador responsavel, na Faculdade de Fisioterapia da Universidade Federal de Juiz de Fora,
sendo a outra fornecida ao Sr.(a).

Eu, , portador do
documento de Identidade fui informado (a) dos objetivos do estudo
“Efeito_da reabilitacdo associada a uma _intervencio educativa no conhecimento e
mudanca de comportamento em pré-diabéticos e diabéticos: estudo multicéntrico” de
maneira clara e detalhada e esclareci minhas davidas. Sei que a qualquer momento poderei
solicitar novas informag¢des e modificar minha decisdo de participar se assim o desejar.

Declaro que concordo em participar desse estudo na etapa (identificar se 1%, 2* ou 3" etapa
do estudo). Recebi uma via deste termo de consentimento livre e esclarecido e me foi dada a
oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Juiz de Fora, de de 20 )
Nome e assinatura do(a) participante Data
Nome e assinatura do(a) pesquisador Data
Nome e assinatura da testemunha Data

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé€ podera consultar o:
CEP HU-UFJF — Comité de Etica em Pesquisa HU-UFJF

Rua Catulo Breviglieri, s/n° - Bairro Santa Catarina
CEP.: 36036-110 - Juiz de Fora— MG

Telefone: 4009-5217

E-mail: cep.hu@ufif.edu.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL
DE MINAS GERAIS

Data: / /

APENDICE C - Ficha de avaliacio do estudo piloto

PROJETO DIABETES COLLEGE BRAZIL

1) Identificaciao
Codigo:

Naturalidade:

Sexo: ()M () F

Data de Nascimento:

197

Jﬁjf

UNIVERSIDADE
FEDERAL DE Juilz DE FORA

Endereco:

Bairro:

Telefone(s):

WhatsApp:

Facebook:

Instagram:

E-mail:

2) Investigacao dos habitos de vida e fatores de risco cardiovascular

Sim( ) Ha quanto tempo? Quantidade diaria:
(cigarros/dia)

Vocé fuma?

Nao( )

Ex-fumante( ) Hé quanto tempo parou de fumar?
Voot consome Sim( ) Qual(is) bebida(s) faz uso: | Quantidade e frequéncia:
bebidas

L)

alcodlicas? Nao( )
Vocé bebe café ou | Sim () Quantidade diaria:
cha? Nio( )
Vocé se considera | Sim () Nao( )
uma pessoa
estressada?
Vocé tem pressdo | Sim () Ha quanto tempo? Nao( )
alta/hipertensdo?
Vocé tem | Sim () Nao ()
dislipidemia Anote os seguintes dados do exame trazido pelo voluntario:
(alteragdo das
taxas de | Colesterol Total LDL HDL Triglicérides | Data do exame:
colesterol)?
Sedentarismo Sim () Nao( )
Obesidade Peso (kg): Altura:
Obesidade Central | Medida da circunferéncia abdominal (cm):

3) Investigacao sobre o Diabetes:




Qual ¢ o tipo do seu Diabetes? Tipo1( ) Tipo2 ( ) pré-diabetes ( )

Tempo de diagnostico:
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Quem vocé acha que ¢ o responsavel pelo seu tratamento/condigdo de satde? (pode marcar mais de uma

opcao)
() vocé mesmo — paciente
() sua familia

() equipe de saude. Qual(is) membro(s) da equipe?

Local de atendimento médico (acompanhamento DM):

Médico responsavel:

Investigacido do controle glicémico:

Glicemia de jejum: mg/dL. Hemoglobina glicada: %
Data do exame: / /
4) Medicacoes em uso
Vocé faz uso de insulina? ( ) Sim ( )Na&o Ha quanto tempo ?
Qual insulina vocé usa (tipo) e qual a dosagem?
Em qual horario e local vocé aplica sua insulina?
Quais outros medicamentos vocé utiliza?

Qual o nome? Qual ¢ a posologia? (dosagem | Ha quanto | Classe

¢ horario) tempo usa? Farmacologica

Exclusivo para Mulheres

Menopausa: Sim () Nao( ) Ha quanto tempo:

Reposicdo hormonal: Sim ( ) Nao( ) Obs.: em caso afirmativo, descrever medicagdo no item 9.

5) Adesao medicamentosa

Pergunte ao voluntario

Sim Nio

Vocé usa suas medicagdes regularmente?
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Vocé usa suas medicagoes conforme as orientagdes médicas?
Vocé nunca esquece de tomar as medicagdes?

Quando vocé viaja ou “sai da sua rotina” continua tomando suas medicagdes?
Quando vocé esta se sentindo bem, continua tomando suas medicagoes?

Em uma escala de 1 a 5 como vocé considera que toma sua medicacao para Diabetes
1 — Nao tomo,ou |2 — Tomo as|3 — Tomo quase |4 — Tomo a |5—Tomo sempre
tomo raramente vezes sempre maioria das vezes

6) Investigacao de outras comorbidades ou eventos agudos anteriores

Vocé ja teve um AVC (derrame) ? Vocé sente algum desconforta ou
formigamento nas pernas quando anda
muito tempo ? Apresenta algum problema
vascular? Ja teve que amputar algum

membro?
Vocé tem coragdo grande ou coracgdo fraco? Vocé sente dor no peito? (Angina)
Ja infartou? (Sindrome coronariana aguda)
Cirurgia no coragdo a menos de 6 meses? O médico ja disse que vocé tem alguma

obstrucdo nas veias ou artérias? (DAC)

Outra? Qual?

7) Investigacio de Sinais e Sintomas Relacionados as alteracdes do Sistema Cardiorrespiratorio
Voceé ja teve/sentiu ou costuma ter/sentir...

Lipotimia — tontura: ( ) Sim ( ) Nao Em quais situacdes:
Sincope — desmaio: () Sim () Nao Em quais situacdes:
Palpitacdo — coragdo acelerado: () Sim () Nao Em quais situagdes:
Dor Precordial — dor no peito: ( ) Sim ( ) Nao Em quais situagdes:
Dispneia —faltade ar: () Sim ( )Nao Em quais situagdes:
Ortopneia — dificuldade para respirar na posicao deitada: ( ) Sim ( ) Nao

Dispneia paroxistica noturna — falta de ar durante o sono: () Sim ( ) Nao

Edema de tornozelos — inchago nas pernas/tornozelos: () Sim () Nao

Claudicagdo intermitente - dor tipo cdibra, na perna, ao caminhar e alivia com o repouso:
( )Sim( )Nao

Fadiga — cansaco ou falta de ar ao realizar atividades usuais:( ) Sim ( ) Nao

Sopro cardiaco — tem diagnoéstico de sopro no coragdo? () Sim () Nao

Investigacio de complicacoes do diabetes:

Retinopatia diabética — Perda de visdo relacionada ao diabetes () Sim () Nao
Neuropatia periférica — Alteracdo na sensibilidade das pernas e dos pés ( ) Sim ( ) Néo
Periodontite — Inflamag¢@o na gengiva ( ) Sim ( ) Nao

Doenga renal cronica/ nefropatia diabética ( ) Sim ( ) Nao

Ulcera nos pés ou amputagio de algum membro? ( )Sim ( ) Nio

Apresenta algum exame?

8) Vocé tem alguma Doenca musculoesquelética (por exemplo: artrite, artrose, tendinite etc.):
( ) Sim
() Nao - Qual (is)
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9)Vocé tem alguma outra doenc¢a que ainda nao me relatou?( )Sim () N&o - Qual (is)?

10) Vocé ja internou para algum procedimento ou realizou cirurgias anteriores? (motivo/ qual
tipo/data):

11) Histéria familiar

Seu pai, mae ou irmdo tem ou tiveram...

() Hipertensao Arterial - Grau de parentesco:
() Obesidade - Grau de parentesco:
() Dislipidemia - Grau de parentesco:
() Eventos coronarios — Problema no coragdo (ex.: IAM, revascularizagdo do miocardio (ponte),
morte subita cardiaca) :
Outras — Grau de parentesco:
Alguém com DM na familia: ( ) S( ) N Grau de parentesco:

12) Investigaciio sobre pratica de exercicios fisicos:

Vocé possui alguma contraindicacdo médica para a realizacao de exercicio fisico?
() sim () ndo Qual?
Vocé possui alguma limitagao fisica para a realizagdo de exercicios fisicos?
( )sim( )naoQual?
Vocé pratica exercicios fisicos regularmente? () sim ( ) ndo
Ha quanto tempo?
Frequéncia semanal de realizac@o de exercicios fisicos: vezes/semana
Qual modalidade?
As sessoes de exercicios sdo realizadas sob supervisdo de um profissional?
()Sim () Nao

Vocé participa ou ja participou de um programa de Reabilitacdo Cardiovascular?
() Sim () Nao Por quanto tempo?

13) Investigacio de possiveis vieses:

- Vocé participa ou j4 participou de alguma outra pesquisa? ( ) Sim  ( ) Nao
Se sim, qual/quando?
- Vocé ja foi atendido por uma equipe multiprofissional? ( ) Sim  ( ) Nao

- Vocé ja recebeu ou recebe atualmente alguma intervengdo sobre educacdo em satide, como cartilhas,
aulas ou palestras sobre diabetes? ( ) Sim ( ) Nao
Se sim, qual/quando?

14) Avaliacao Sociodemografica
Forma de aplicagdo: entrevista

Instrucoes: As informagdes desta sessdo sdo necessarias para que possamos entender as
caracteristicas dos participantes deste estudo. Por esta razao, ¢ muito importante que vocé responda a
todas estas perguntas. Suas respostas permanecerdo confidenciais.

1. Voce estudou até qual série?
Isso totaliza quantos anos de estudo? anos
Qual ¢ o seu grau de escolaridade?

() Nunca frequentou a escola () Ensino médio completo
() Nao alfabetizado () Ensino superior incompleto
() Somente alfabetizado () Ensino superior completo

() Ensino fundamental incompleto () Pos-graduacao
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() Ensino fundamental completo () Nao sabe / Sem declaragao
() Ensino médio incompleto

2. Qual ¢ o seu estado civil?
() Solteiro () Casado () Viavo () Separado

3. Qual € sua ocupagio?
() Aposentado () Desempregado ( ) Do lar () Pensionista
() Empregado Especifique:

4. Qual ¢ a sua renda familiar total por més? (anote o valor e, posteriormente, classifique em salérios
minimos) R$
) Sem renda (' )>6a9 salarios minimos
) Até 1 salario minimo (' )>9 a2 salarios minimos
)>1 até 2 salarios minimos () > 12 a 24 salarios minimos
(
(

) > 2 até 3 salarios minimos ) > 24 a 36 salarios minimos
) > 3 até 4 salarios minimos ) acima de 36 salarios minimos
) > 4 até 6 salarios minimos

NN AN AN AN AN

15) Monitorizacio Eletrocardiografica (repouso supino):

MCS5:

Obs.: informar se a morfologia as ondas encontram-se dentro do padrao esperado, considerando a folha
de ilustracao dos tragados, ou ndo (neste caso escrever qual alteragdo foi visualizada).

Qualidade do tragado: (  )6tima ( )boa  ( )regular ( )ruim
Ritmo cardiaco ( ) regular  ( ) irregular — descrever (ex. ESSV, ESV, FA, etc.):
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APENDICE D - Incremental Shuttle Walk Test

Data: / / Horario: () Avalia¢aol () Avaliagao 2
Codigo Idade:  anos Sexo:( )M ( )F Altura: cm
Peso: Kg Glicemia: mg/dL

PA (sentado apds repouso 10 minutos): FC (sentado):

FC maxima prevista [210 - (0,65 x idade)]:  bpm -2 85% bpm

Formula ISWT prev (USAR FORMULA NO EXCEL): 347,7 — (7,2 x idade (anos)) — ( 3 x
peso (kg)) + (472,3 x altura (m)) + ( 137,2 x sexo*)(*atribuir 1 para o sexo masculino e 0 para

0 sexo feminino)Previsto = metros

Vel. Vel. Vel. FC PA PSE | N°de voltas | N° de voltas
(m/s) | (mph) | (Km/h) bpm | mmHg (em pé) (Borg) previstas realizadas

Niveis

Repouso X X X X
1 0,50 1,12 1,80 3
2 0,67 1,50 2,41 4
3 0,84 1,80 2,89 5
4 1,01 2,26 3,63 6
5 1,18 2,64 4,24 7
6 1,35 3,02 4,86 8
7 1,52 3,40 5,47 9
8 1,69 3,78 6,08 10
9 1,86 4,16 6,69 11
10 2,03 4,54 7,30 12
11 2,20 4,92 7,92 13
12 2,37 5,30 8,53 14

Final X X X 92
Distancia percorrida: m % do previsto:
Tempo total do teste:
1° minuto de recuperacao (em pé): FC: PSE (Borg):
2° minuto de recuperacio (em pé): FC: PSE (Borg): PA:
FC maxima _ bpm PA Final (sentado apos a FC se aproximar do valor inicial) mmHg
Glicemia Final: mg/dL Motivo de interrupgao:
Obs:

Avaliador:
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APENDICE E - Folha de registro do pedometro

Para que o contador funcione de forma correta vocé deve prender ele na cintura, podendo ser

na cal¢a ou no cinto. Vocé deve realizar todas as suas atividades do dia a dia normalmente sem

retirar o aparelho. Ele s6 deve ser retirado para: DORMIR, TOMAR BANHO OU NADAR.

Toda noite assim que retirar o aparelho para dormir vocé deve olhar o numero que esta

aparecendo no visor e anotar neste diario que recebeu. Fazendo isso por 7 dias corridos.

Vocé nao precisa se preocupar em configurar nem em apertar nenhum botao pois ele ja esta

programado para funcionar. Caso vocé aperte algum botdo ou tente mudar alguma coisa

corremos o risco do contador ndo funcionar da forma correta.

Depois dos 7 dias vocé devera nos devolver o diario e o aparelho para que possamos ver os

resultados. Isso pode ser feito pessoalmente, através de uma foto enviada pelo whats app ou

também por email.

Contato para enviar a foto do relatdrio:

Nome: Telefone
E-mail:
Codigo:
Dia | Data | Numero | Descreva aqui brevemente as atividades que vocé realizou neste dia
de passos
1
Manha:
Tarde:
Noite:
2
Manha:
Tarde:
Noite:
3
Manha:
Tarde:
Noite:
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Manha:

Tarde:
Noite:

Manha:

Tarde:
Noite:

Manha:

Tarde:
Noite:

Manha:

Tarde:
Noite:

8 | Ultimo

dia:

Manha:

Tarde:
Noite:

Momento em
que se
completou os
7 dias

N° passos:

Data:

Hora:
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APENDICE F — Roteiro para aquecimento/alongamento

4 )

Alongamento de Brago
Com uma das maos,
segurar o bracgo estendido a
frente do corpo, contar até
10. Realizar nos dois
bragos.

- /

K Alongamento de coxa \

Flexionar 0 joelho,
segurando um dos pés,
manter a postura contando
até 10. Realizar com as duas
pernas. Nesta posi¢do ¢
importante  apoiar-se em

\alguma superficie fixa. J

f Alongamento de panturrilha \
Com um pé¢ a frente do outro, realizar
flexdo de joelho da perna a frente,
mantendo a outra estendida (a fim de
alongar a panturrilha). Realizar em ambos
os lados e manter a postura contando até

K 10. j
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-

N

Rotacio dos bracgos

Rotagdo de ombro com os bragos

estendidos. Contar 10 repeti¢cdes pra

frente e 10 repeti¢des para tras.

N

/

-

\_

Balanco das pernas
Péndulo com os membros
inferiores, realizando um

Contar 10 repeticdes para cada

~

balango “para frente e para tras”.

lado. Nesta posi¢ao ¢ importante

apoiar-se em alguma superficie

fixa.

J

!

Rotacio dos pés
Rotacdo de tornozelo. Contar 10 repeticdes para
cada pé. Nesta posi¢ao € importante apoiar-se
em alguma superficie fixa.
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4 N

“Correr sem sair do lugar”
Marcha estacionaria. Realizar o
movimento com uma
velocidade moderada, de modo
que ao trocar de pernas, haja um
pequeno salto. Contar até 30.

J
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APENDICE G — Roteiro para realizacio dos exercicios de resisténcia muscular
localizada

PROGRESSAO DE INTENSIDADE
e Inicialmente: 1 séries de 10 repeticoes

e Quando ja puder fazer uma série de cada exercicio com facilidade, aumentar

para 2 séries de cada exercicio

¢ Quando o participante *sentir que esta ficil*aumentar para 15 repeticoes;

¢ Quando estiver realizando 15 repeticoes com facilidade, aumentar a intensidade

da faixa elastica.
o Essa progressao pode levar de 2 a 3 semanas.

e Naio realizar mais que duas séries

*SENTIR QUE ESTA FACIL*: Depois de fazer a lltima repeti¢do, vocé sente que pode
fazer tranquilamente mais 5 a 10 repeti¢des? Se vocé responder SIM, o nimero de repeti¢des
pode aumentar ou faixa elastica estd muito leve e o exercicio esta facil.

ATENCAO: evitar manobra de VALSALVA (A manobra de Valsalva aumenta a pressio
intra-abdominal e diminui¢do do fluxo sanguineo venoso para o coragao).
RESPIRACAO CORRETA: sempre expirar (soltar o ar) no momento da forga, da execugio
do movimento contra a resisténcia.

Remada com faixa elastica:

Com um p¢ a frente do outro,
puxar o elastico com a mao do
mesmo lado que o pé estiver

para tras, levando o cotovelo
para cima e para atrds. Repetir
esse movimento 10 vezes para

\ cada lado. J
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-

-

Remada com faixa elastica:
Com a faixa fixa , segurar nas
duas pontas com os bragos
estendidos e puxar “para tras”
fletindo o cotovelo.

f Meio Agachamento: \

Sentar e levantar de uma
superficie estavel,
lembrando de elevar os
dois bragos enquanto
estiver sentando. Repetir

k 10 vezes. J

ou

4 N

Extensao de joelho:
Sentado, elevar uma perna
contra a resisténcia do elastico
enquanto a outra permanece
apoiada no chao. Repetir 10
vezes em cada perna.

o /
- p

Flexao de cotovelo:
Fixar com um pé a frente
a faixa elastica, e puxar as

duas pontas 10 vezes.

- /
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4 )

Flexao de joelhos:
Em pé, com as maos apoiadas,
‘ flexionar o joelho contra a
resisténcia da faixa. Repetir 10
vezes em cada perna.

. )
4 N

Rotacao Externa:

Em pé, cotovelos fletidos
préoximos ao corpo (como se
estivesse segurando uma
bandeja), rotacionar os bracos
para “fora”, esticando a faixa.
Realizar 10 repeticdes.

4 N

Elevacao de calcanhar
(panturrilha):

Elevar os dois calcanhares, ao
mesmo tempo (ficar na ponta dos
pés), por 10 vezes.Nesta posicao

¢ importante apoiar-se em
alguma superficie fixa.
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K Flexao de braco na \

parede:
Com os dois bragos
esticados e as maos
apoiadas na parede,
aproximar os dois cotovelos
da parede e voltar,

\repetindo 0 movimento porJ

4 N

Abdominal deitado:
Deitado, pés apoiados,
elevar as maos em dire¢ao
aos joelhos e voltar,
repetindo o movimento por
10 vezes.

N /

-

\
Extensao de cotovelo
Com a faixa fixa , segurar nas
duas pontas com os bragos
fletidos ao lado do corpo e
estender cotovelo para baixo.

J
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-

Em pé, um pé a frente do outro,
fixar uma ponta do elastico no pé
de tras e puxar a outra ponta para

Extensao de cotovelo:

cima.

Repetir 10 vezes, de cada lado.

.

~

J

-

-

Perdigueiro:

Na posicao de gatas (4 apoios),

estender o brago e a perna de

lados opostos, e voltar ao meio,

repetindo o movimento 10

vezes. Em seguida realizar com

0Ss outros membros.

~

J




APENDICE H - Diarios de exercicio aerobico (treino aerdbico) e de exercicio de resisténcia muscular localizada (treino resistido)

UFMG Cardioy
A]f : —— °:“‘f_;f’ BRAZIL UHN : i 1 Cadigo:
T s srass B Semana 5:
Diario de treino aerdbico
Pulso em 10 segundos Glicemia

Data
(dia/més/ano)

Tipo de exercicio| Distdncia |Duracdo (minutos

(ex.: caminhada) (kem) e segundos) PSE

Antes do | Depois do
exercicio exercicio

Antes do | Depois do
exercicio | exercicio

Sintomas, comentdrios ou outras observagdes

Atengdo! No campo “Sintomas, comentarios ou outras observacies”, vocé
deve anotar se acontecer algo diferente antes, durante ou apds o exercicio.
Use a legenda abaixo para ajuda-lo a registrar o que aconteceu:

Se tiver episddio de hipoglicemia, anote apenas “hipoglicemia”

Se tiver episddio de hiperglicemia, anote apenas “hiperglicemia”

Se sentir tonteira, anote apenas “tonteira”

Se sentir o coragdo “palpitar”, anote apenas “palpitagdo

Se sentir cansago excessive ou fora do normal, anote apenas “cansaco”

Se sentir algum outro sintoma, descreva de forma simples o que sentiu

Meu plano de agao:

> 0 que quero fazer?

> O que realmente
vou poder fazer
esta semana’t

Meu plang inclui:

= Dgyevoufazer
> Quando vou fazer
= Ondevoufazer
¥ Quanto vou fazer

> Com que frequéncia vou
fazer

Escala de Percepido Subjetiva de Esforgo (PSE - Borg)

MNenhuma

o
[ =1

Muite leve
Leve
Moderada
Pouco intensa
Intensa

Intensa
Muito intensa
Muito intensa

L= - - T B = T, [ N TE R I

=
=1

Maxima

Muito, muito leve

Muito, muito intensa
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Diario de treino resistido

® @

®

©

@

®

@

{0

Crucifixo com

Meio - Rotacdo - . -
Flexdo de " ¢ Elevagdo Halter Abdominal Extensao
Remada [ Agachamento Flexao Externa gu .
Cotovelos o de ou Deitado de L
com ou de Elevacdo - Perdigueiro
Exercicios . (rosca Calcanhar | Flexdo de ou Cotovelos
Halter Extensao de . loelhos Lateral de ) .
biceps) (panturrilha) | Brago na Sentado (triceps)
Joelhos Ombro
Parede
Data:
Peso

Repeticies/séries

PSE

Data:

Peso

Repetigdes/séries

PSE

Data:

Peso

Repetigies/séries

PSE

Consultas médicas e alteragdo de medicamentos: Relacione quaisquer alteracfes de medicamentos, consultas de urgéncia,

consultas de rotina, exames laboratoriais etc.

Consultas e Motivo

Data

Nome do Servico, Exame ou Procedimento

Nome do Medicamento

Data da Alteracdo

Dose (quanto?) e frequéncia (quantas vezes?)

214
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APENDICE I - Orientacdes para realizar o exercicio fisico nio supervisionado

CARO PARTICIPANTE BEM-VINDO A TERCEIRA ETAPA DO PROJETO

DIABETES COLLEGE BRAZIL
NOSSO COMPROMISSO AGORA E DE 12 SEMANAS CONSECUTIVAS, OU SEJA, 3
MESES!

e PREVISAO DE INiCIO DAS SESSOES DE EXERCICIO:
/ /
e PREVISAO DE TERMINO DAS SESSOES DE EXERCICIO:
/ /

(Preenchido pelo avaliador)

PARA MELHOR APROVEITAMENTO DO EXERCICIO E MUITO IMPORTANTE
QUE VOCE:

SE ALIMENTE ADEQUADAMENTE ANTES E DEPOIS DO EXERCICIO;
TRAGA UM LANCHINHO PARA QUE VOCE SE ALIMENTE APOS O EXERCICIO;

g-‘:@ TOME SUAS MEDICACOES NOS HORARIOS RECOMENDADOS PELO
MEDICO:;

T

* TRAGA UMA GARRAFINHA DE AGUA PARA QUE POSSA SE HIDRATAR
DURANTE O EXERCICIO;

-~ VENHA COM CALCADO FECHADO, CONFORTAVEL E QUE DE
ESTABILIDADE PARA O EXERCICIO, DE PREFERENCIA TENIS PARA
CAMINHADA OU CORRIDA;

P

SE VOCE FAZ USO DE INSULINA, LEMBRE-SE DE APLICAR EM OUTRAS

REGIOES QUE NAO SEJAM NAS PERNAS E GLUTEO, ANTES DO EXERCICIO.
o)

* TRAGA UM RELOGIO OU UTILIZE O CELULAR PARA CRONOMETRAR O
EXERCICIO
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>
7 TRAGA UMA TOALHA GRANDE OU UMA CANGA, PARA REALIZAR OS
EXERCICIOS

@ 7[\

AO LONGO DE UMA SEMANA VOCE PRECISA REALIZAR NO MINIMO 150
MINUTOS DE EXERCICIO, QUE EQUIVALE A 3 DIAS DE 50 MINUTOS OU 5 DIAS
DE 30 MINUTOS DE ATIVIDADE.

SOMENTE NO PRIMEIRO MES NOS ENCONTRAREMOS DUAS VEZES NA SEMANA
PARA FAZER A SESSAO DE EXERCICIOS SUPERVISIONADO NO DIA E HORARIO
CITADOS ACIMA. A PARTIR DO SEGUNDO MES, NOS ENCONTRAREMOS UMA VEZ
POR SEMANA.

NOS DEMAIS DIAS VOCE TEM O COMPROMISSO DE REALIZAR O EXERCICIO
EM CASA OU EM OUTRO LOCAL DE SUA ESCOLHA E E MUITO IMPORTANTE
QUE VOCE ANOTE TODAS AS INFORMACOES EM SEU DIARIO DE TREINO E A
TRAGA EM CADA SESSAO SUPERVISIONADA.

OS BENEFICIOS QUE VOCE TERA COM O EXERCICIO FiSICO, DEPENDEM DA SUA
PARTICIPACAO EM TODAS AS SESSOES DE EXERCICIO, SEJAM
SUPERVISIONADAS OU NAO SUPERVISIONADAS.

EM CASO DE DUVIDAS, FICAREMOS FELIZES EM FALAR COM VOCE

Contatos da equipe:




APENDICE J - Questionario de satisfacio do estudo piloto

QUESTIONARIO DE PESQUISA DE SATISFAGAO COM O PROJETO DIABETES COLLEGE BRAZIL
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Parte 1 -Dé sua opinido sobre o programa de exercicios do Diabetes College Brazil respondendo as
perguntas a seguir. Levard aproximadamente 10 minutos. Ndo precisa informar seu nome. Suas
respostas e comentarios nos ajudardo a aprimorar esta intervengao para outros participantes.

Vocé recebeu intervengdo remota devido a Pandemia do COVID-19? ( ) sim ( ) ndo
Como preencher esta parte do questiondrio?

Para cada pergunta, marque a caixa que melhor descreve a sua opinido. Ndo ha respostas certas ou

erradas.

1. Quanto as sessoes de exercicio fisico supervisionadas, assinale qual o seu grau de satisfacdo em
relacdo aos seguintes tdpicos:

Muito
satisfeito

Satisfeito

Pouco
satisfeito

Insatisfeito

Nao sei
avaliar

Acesso ao
local

Espaco fisico

Materiais
utilizados

Convivéncia
com o grupo

Duragao das
sessoes

NuUmero de
sessoes

Tamanho da
equipe

Dedicagao da
equipe

L O O e

L O O e

L O Oy ) T

L O Oy ) T

L O Oy ) T

2. Qual é seu grau de satisfagao geral com as sessoes de exercicio fisico supervisionadas?

Muito
satisfeito

Satisfeito

Pouco
satisfeito

Insatisfeito

N3ao sei
avaliar

Sessoes
supervisionadas

[]

[]

[]

[]

[]

Comentdrios (use este espago para escrever o que desejar a respeito das sessdes supervisionadas):

3. Qual é seu grau de satisfacdo geral com as orientagdes recebidas presencialmente para realizacdo
das sessOes de exercicio ndo-supervisionadas?
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Muito o Pouco s Nao sei
. Satisfeito . Insatisfeito .
satisfeito satisfeito avaliar

Sessdes nao- |:| |:| |:| |:| |:|

supervisionadas

Comentarios (use este espago para escrever o que desejar a respeito das orientagées recebidas
presencialmente para realizagdo das sessGes ndao-supervisionadas):

4. Qual é seu grau de satisfacdo geral com as orientagoes recebidas remotamente (videos e ligagoes
telefdnicas), devido a pandemia do COVID-19, para realizacdo das sessdes de exercicio ndo-
supervisionadas?

Muito o Pouco o N3o se
. Satisfeito o Insatisfeito .
satisfeito satisfeito aplica

Orientagdes recebidas I:' I:' I:' I:' I:'
remotamente para as
sessdes ndo-
supervisionadas

Comentarios (use este espaco para escrever o que desejar a respeito das orientagdes recebidas
remotamente para realizacdo das sessdoes nao-supervisionadas):

Parte 2 (Se vocé participou do grupo que nao recebeu intervengdo educacional, pule para a parte 3
deste questionario)

Dé sua opinido sobre as ferramentas de aprendizado do Programa Diabetes College Brazil respondendo
as perguntas a seguir. Levara aproximadamente 20 minutos. Nao precisa informar seu nome. Suas
respostas e comentarios nos ajudarao a aprimorar estas ferramentas para outros participantes e seus
familiares.

As duas ferramentas de aprendizado sao:

Guia UHN:-
e O manual “Guia para uma vida Plena com :
Diab ” Guia para uma
labetes vida plena com
e Aimagem ao lado mostra a capa. diabetes

Aulas presenciais
e Sdo as aulas das quais vocé participou

Oquee
semanalmente. 1 . diabetes?
e Um membro da equipe de reabilitagdo ajudou N
vocé a saber mais sobre o diabetes mellitus e B e

um estilo de vida saudavel. 1
e Aimagem ao lado mostra um dos slides.
Aulas por video
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e Sdo as aulas que vocé recebeu semanalmente
devido ao distanciamento social imposto pela
pandemia do COVID-19.

e Um membro da equipe de reabilitacdo gravou
um video para vocé assistir pelo Youtube e saber
mais sobre o diabetes mellitus e um estilo de

vida saudavel.

Como preencher esta parte do questionario?
Para cada pergunta, marque a caixa que melhor descreve a sua opinido sobre cada ferramenta. Nao
ha respostas certas ou erradas. Se vocé ndo utilizou alguma das ferramentas, marque "N&o usei".

1. Qual é seu grau de satisfacdo com as ferramentas de aprendizado?

sai/:s;;io Satisfeito sai?sl;(:(i)to Insatisfeito | Na&o usei
Guia L L L L L
(] O OO0

Comentarios:

2. Em que medida as ferramentas de aprendizado foram Uteis para administrar seu diabetes (por
exemplo, fazer refei¢cdes balanceadas, fazer exercicios ou cuidar da saide emocional)?

Muito Uteis

Uteis

Pouco uteis

Inuteis

Nao usei

Guia

Aulas

Comentarios:

3. Com que frequéncia vocé conseguia encontrar as informagdes que estava procurando?

Sempre As vezes Nunca Nao usei
Guia |:| |:| |:| |:|
Aulas I:' I:' I:' I:'

Comentarios:

4. Com que frequéncia vocé compreendia as informagdes?

Sempre

As vezes

Nao usei

Guia

Aulas
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Comentarios:

5. Como vocé qualificaria a quantidade de informagdes?
Na medida
certa

[ |
[ ]

Nao usei

||
[ ]

Excessiva

[ |
[ ]

Muito pouca

[ |
[ ]

Guia

Aulas

Comentarios:

6. Quantas vezes vocé utilizou cada uma das ferramentas de aprendizado no ultimo més?

Nenhuma
1a4vezes
5a10vezes
Mais de 10 vezes

7. Ostemas tratados no guia e nas aulas foram bem explicados?

Muito bem
explicado

Bem
explicado

Mal
explicado

Muito mal
explicado

N3o me
lembro

Orientacdo sobre o
Programa de Diabetes

O que é Diabetes

Problemas de saude com
Diabetes

Como administrar seu
Diabetes

Como administrar seu
nivel de agucar do sangue

Medicamentos para
Diabetes

Definicao de metas e
plano de agdo

Exercicios seguros

Exercicio aerdbico

Exercicio resistido

Alimentacdo saudavel

Bem-estar emocional
(como se sentir bem)

O | e | e

O | e | e

O | e | e

O | e | e

O | e | e
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7a) Que comentarios vocé teria sobre estes temas?

7b) Sobre quais outros temas vocé gostaria de saber mais?

8. Se voceé tivesse uma duvida sobre diabetes e estilo de vida saudavel, qual seria a primeira coisa
que faria?

Ler o guia

Perguntar ao supervisor de Programa de Diabetes ou instrutor de
exercicios

Visitar o site do Diabetes College

Perguntar ao seu médico

Outra (explique):

L0 O

9. Vocé teria sugestdes para melhorar as ferramentas de aprendizado (guia ou aulas)?

10. Além do guia e das aulas, nés orientamos que vocé também poderia acessar o website do
Diabetes College. Com relagdo a ele, responda:

Vocé acessou o website? () sim( ) ndo
SE RESPONDEU SIM

Quantas vezes vocé acessou?

Vocé teve dificuldade em navegar no website? () sim( )ndo

Se teve dificuldade, qual foi? Explique

Vocé gostou das informacgdes disponiveis no website? () sim( )ndo

O que vocé acha que poderia ser melhorado no website?

SE RESPONDEU NAO

Qual o motivo de ndo ter acessado?

( ) dificuldade de acesso a internet
( ) falta de tempo
( ) falta de interesse

() outro motivo. Explique

11. Que outras ferramentas de aprendizado poderiamos oferecer para ajuda-lo a seguir vivendo
bem com o diabetes?
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Parte 3 -Dé sua opinido sobre as intervenc¢des que recebeu participando do projeto Diabetes College
Brazil respondendo a pergunta a seguir. Levard aproximadamente 5 minutos. Ndo precisa informar seu
nome. Suas respostas e comentarios nos ajudardo a aprimorar o projeto para outros participantes.

Como preencher esta parte do questiondrio?
Marque a caixa que melhor descreve a sua opinido. Nao ha respostas certas ou erradas.

1. Qual é seu grau de satisfacdo geral com todas as intervengdes recebidas?

Muito s Pouco s N3ao sei
. Satisfeito . Insatisfeito ,
satisfeito satisfeito avaliar

Sessdes I:' I:' I:' I:' I:'

supervisionadas

Comentarios:

Agradecemos pela colaboragao!
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APENDICE K — Exemplo de plano de exercicio fisico do estudo de viabilidade

PLANO DE EXERCICIO FiSICO SEMANA 1

PROGRAMA DIABETES COLLEGE BRAZIL

Objetivo: Seguir o plano de exercicios fisicos deste programa.

Meta: Somar 150 minutos de caminhada de intensidade moderada ao longo da semana.

Plano de acdo para esta semana
Responder as perguntas abaixo pode te ajudar a organizar melhor a pratica
do exercicio e alcang¢ar sua meta da semana!
Essa semana eu vou...
Fazer o qué de exercicio?
Quando?
Onde?
Quanto por dia?
Com que frequéncia?

A cada sessao de exercicios fisicos, siga a seguinte sequéncia:

+ Registre em seu diario de treino a data, tipo de exercicio e seu pulso;

« Faca o aquecimento seguindo o roteiro de aquecimento/alongamento para o exercicio;

* |nicie o exercicio aerdbico (caminhada) e tente manter um ritmo para que fique na
intensidade entre 3 e 5 da percepcéo subjetiva do esforgo da escala de Borg;

¢ Quando faltar 5 minutos para terminar a caminhada, reduza a velocidade (ande mais
devagar) para desaquecer,

« Faca os registros finais no seu diario de treino aerébico: distancia percorrida, duracédo,
pulso ao final e presenga de algum sintoma.

Observacao: se vocé usa insulina ou medicamentos da classe dos secretagogos (ex.: glimepirida,
glibenclamida, gliclazida, Azucon) € importante medir e registrar a glicemia antes e apés se
exercitar.

DIABETES

BRAZIL

college 3
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APENDICE L - Exemplo de plano de aula do estudo de viabilidade

PLANO DE AULA - SEMANA 1

PROGRAMA DIABETES COLLEGE BRAZIL

Programa de aprendizagem: este plano semanal vai te ajudar a ser mais ativo, manter um
programa de exercicios fisicos para gerenciar sua condigdo de saude e melhorar sua qualidade
de vida.

Toépicos abordados esta semana:
e Introdugéo e boas-vindas ao programa Diabetes College Brazil
e Como se exercitar com seguranca

1) Revise os objetivos de aprendizagem
Ao final deste plano de aula, vocé sabera:
e Como 0s exercicios fisicos e o plano de educagado serdo executados
e Como trabalharemos em diregdo aos seus objetivos
e Como usar as ferramentas educacionais para alcangar seus objetivos
e Qual a importancia de seguir um programa de exercicios fisicos e como ter uma vida mais
ativa
Preencher o diario de treino aerdbico, verificar a pulsacéo, utilizar a escala de percepgéo
subjetiva de esforgo (BORG) e medir o percurso da caminhada
Diferenciar os tipos de exercicio (aerdbico e resistido)
A importancia do aquecimento e do resfriamento
Como se exercitar com seguranca
Realizar a sessédo de exercicios fisicos conforme prescrito

2) Assista as aulas clicando nas imagens abaixo:

Aula 1: Bem-vindo ao Programa Aula 2: Como se exercitar com seguranca
N
X
AULA1 X w AULA 2
BEM-VINDO AQ N
PROGRAMA COMO SE EXERCITAR

& }\ COM SEGURANGA




3) Assista ao video THRIVE clicando na imagem abaixo:

Semana 1: Crie um plano de mudanca

4) Aprenda mais lendo o Guia para uma vida plena com diabetes clicando na figura abaixo:

Paginas - Capitulo 1: 107 até 114 S UHNE:--
- Capitulo 2: 115 até 134
- Recursos: 266 até 269; 273, 276 e 284

Guia para uma
vida plena com
diabetes

Disbates, Exerdse & Haalthy Lifestyle Program
(Programa de Diabetes, Exarcicia < Eetilo daVida Saudivel)

5) Preencha seu diario de estudo

6) Crie um plano de acdo semanal (opcional)

225
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APENDICE M - Termo de consentimento livre e esclarecido do estudo de viabilidade

HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DE JUIZ DE FORA
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do
HU-UFJF

FACULDADE DE FISIOTERAPIA

Pesquisador Responsdavel: LILIAN PINTO DA SILVA

Enderego: Av. Eugénio do Nascimento, s/n. Bairro Dom Bosco

CEP: 30038-330 Juiz de Fora— MG Telefone: (32) 2102-3843 - ramal 218
E-mail: lilian.pinto@ufjf.edu.br

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Sr. (a) estd sendo convidado (a) como voluntdrio (a) a participar da pesquisa
“Programa _remoto de intervencdo de exercicio fisico associado ou ndo a intervencdo
educacional para pessoas com diabetes e pré-diabetes: um estudo de viabilidade”. Neste
estudo pretendemos avaliar a viabilidade de entregar remotamente um programa de
intervencdo de exercicio fisico associado ou ndo a intervencao educacional para mudancas
comportamentais em adultos com diabetes e pré-diabetes. O motivo que nos leva a estudar
este tema é o cenario epidemiolégico atual de pandemia e a necessidade de distanciamento
social que torna as intervencdes remotas com o auxilio da tecnologia uma alternativa para o
cuidado de pessoas com diabetes e pré-diabetes.

Para este estudo adotaremos os seguintes procedimentos: avaliagdo pré-
intervencdo, programa remoto de intervengdo com exercicio fisico ou exercicio fisico
associado a educac¢do para mudan¢a comportamental por 12 semanas e avaliagdo pods-
intervencdo. Na avaliagdo pré-intervencdo serao coletados seus dados pessoais e vocé
também responderd a algumas perguntas sobre acesso a internet e aparelhos eletronicos para
saber para qual grupo serd direcionado (com ou sem acesso a internet). Serd feita uma medida
da sua capacidade funcional por meio de um teste de caminhada em uma pista plana de 10
metros de distancia, em velocidades variadas, respeitando o seu limite. Vocé recebera um
aparelho portatil, chamado pedémetro, que devera ser usado durante sete dias consecutivos
para medir o nimero de passos que vocé da por dia. Haverd ainda um sorteio para determinar
de qual intervencdo o (a) Sr. (a) participara, podendo ser: 1) exercicio fisico ou 2) exercicio
fisico e educacdo para mudancas comportamentais. A fim de garantir a sua seguranca e dos
pesquisadores no cendrio da pandemia do COVID-19 e minimizar os riscos sanitarios, apenas
os procedimentos de avaliacdo descritos acima serdo realizados presencialmente na
Faculdade de Fisioterapia e serdo respeitados os protocolos de Biosseguranca da Instituicdo.
Por isso, vocé sera convidado a responder, em sua casa em formato online ou impresso, aos
7 questionarios que também integram a avalia¢do: (1) um sobre o diabetes; dois sobre a dieta,
sendo (2) um de adesdo a dieta do mediterraneo e (3) outro de frequéncia média de consumo
habitual de determinados alimentos); (4) um sobre sua confianca na capacidade de exercitar-
se regularmente, (5) um sobre sua capacidade de acessar e utilizar informacgdes de saude para
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tomar decisGes de saude adequadas, (6) um sobre qualidade de vida e (7) outro com algumas
perguntas sobre como vocé se sente e se comporta a respeito de sua vida e problemas que as
pessoas podem enfrentar no dia a dia. Na avaliacdo pés-intervencdo serdo repetidos os
mesmos questionarios e testes da avaliacdo pré-intervencdo. Todos os testes feitos nas
avaliagbes serdo realizados por profissionais treinados e sera feita a monitorizacdo constante
da sua resposta cardiaca ao esforgco do teste. Nas avaliagdes que envolvem aplicagao de
questionarios, os riscos sao minimos, relacionados a constrangimento diante das perguntas.
O(A) Sr(a) podera ndo responder ou interromper a aplicagdo do questiondrio ou mesmo sua
participagdo. A pesquisa envolve exercicio fisico e, portanto, existem riscos inerentes a
realizacdo do mesmo, como dores ou lesdes musculares, cansaco, fadiga, falta de ar e,
eventualmente, episddios de hipoglicemia ou hiperglicemia. No entanto, todos os cuidados
necessarios para evitar tais eventos serdao tomados pelos pesquisadores como: orientagdes
sobre a importancia de utilizar as medica¢Ges corretamente, alimentar-se previamente ao
exercicio, realizar a medida da glicemia capilar antes e apds o exercicio e, havendo
contraindicacdo para a prdtica do mesmo, nao realizar naquele dia, registrar o evento e
procurar ajuda profissional, se necessario, e reforcar todos os cuidados preconizados pela
Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes em relagdo a pratica do exercicio fisico. No grupo
que receberd a intervencdao educacional associada aos exercicios fisicos, os riscos sao
minimos, relacionados a um possivel constrangimento com o conteudo apresentado. Neste
caso o participante podera optar por interromper sua participacdo no estudo a qualquer
momento.

A pesquisa contribuird para melhorar a saude dos participantes visto que receberao
intervengdes que contemplam as orientagdes das principais diretrizes relacionadas ao cuidado
de pessoas com diabetes. Serdo acompanhados por profissionais capacitados e os resultados
da pesquisa contribuirdo para a identificacdo da eficacia de novos recursos educacionais para
promocdo de autogerenciamento da doenca em pessoas com diabetes e pré-diabetes. Estes
recursos poderdo integrar a linha de cuidado dessa populagao, contribuindo para a qualidade
e reducdo dos custos de tratamento desta condicdo de salde,

Para participar deste estudo vocé ndo terd nenhum custo, nem receberd qualquer
vantagem financeira. Apesar disso, caso sejam identificados e comprovados danos
provenientes desta pesquisa, o Sr.(a) tem assegurado o direito a indenizagdo, nos termos da
Lei. O Sr. (a) serd esclarecido (a) sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estara
livre para participar ou recusar-se a participar. Podera retirar seu consentimento ou
interromper a participacdao a qualquer momento. A sua participa¢do é voluntaria e a recusa
em participar ndo acarretard qualquer penalidade ou modificagdo na forma em que o Sr. (a) é
atendido (a) pelo pesquisador, que tratara a sua identidade com padrGes profissionais de
sigilo, atendendo a legislagdo brasileira (Resolugdo N2 466/12 do Conselho Nacional de
Saude), utilizando as informacgGes somente para os fins académicos e cientificos.

Os resultados da pesquisa estardo a sua disposi¢cdo quando finalizada. Seu nome ou o
material que indique sua participacdo ndo sera liberado sem a sua permissdo. O(A) Sr(a) ndo
serd identificado(a) em nenhuma publicacdo que possa resultar deste estudo. Os dados e
instrumentos impressos utilizados na pesquisa ficardo arquivados no Laboratério de Avaliagao
Cardiorrespiratoria e Metabdlica da Faculdade de Fisioterapia. Da mesma forma, serd feito o
download dos dados e instrumentos obtidos de forma online em dispositivo eletronico do
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mesmo laboratdrio e ficardo guardados sob responsabilidade do pesquisador responsavel por
um periodo de 5 (cinco) anos, e apds esse tempo serdo destruidos Os ar Este termo de
consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma via serd
arquivada pelo pesquisador responsdvel, na Faculdade de Fisioterapia da Universidade
Federal de Juiz de Fora e a outra sera fornecida ao Sr.(a).

Eu, , portador do documento de
Identidade fui informado (a) dos objetivos do estudo “Programa
remoto de intervencdo de exercicio fisico associado ou ndo a intervencao educacional para
pessoas com diabetes e pré-diabetes: um estudo de viabilidade”, de maneira clara e detalhada
e esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informacdes
e modificar minha decisdao de participar se assim o desejar.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma via deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas
duvidas.

Juiz de Fora, de de 2021.
Nome e assinatura do(a) participante Data
Nome e assinatura do(a) pesquisador Data
Nome e assinatura da testemunha Data

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o:
CEP HU-UFJF — Comité de Etica em Pesquisa HU-UFJF

Rua Catulo Breviglieri, s/n? - Bairro Santa Catarina
CEP.: 36036-110 - Juiz de Fora— MG

Telefone: 4009-5217

E-mail: cep.hu@ufijf.edu.br
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APENDICE N- Instrumento para triagem de acesso e familiaridade com uso da internet

Existem dois caminhos diferentes pelos quais vocé podera receber as intervencgdes do estudo
de forma remota. Vou fazer algumas perguntas para nos ajudar a decidir juntos qual ¢ o
caminho melhor para voce.

Com Internet (Computador ou Smartphone)

Este caminho permitird que voce:

e Ver demonstracdes de exercicios fisicos, quando necessario

g e Acesse o site do estudo e 14 encontre todo o material usado
e Receber e enviar mensagens para a equipe de pesquisadores

Sem internet (Telefone)
Este caminho permitira que voce:
\ e Receba as versoes impressas dos materiais do programa
e Mantenha contato com a equipe de pesquisadores por telefone

Sim Nao
1. Vocé tem acesso a um dispositivo conectado a internet
. ] N
(como um smartphone, computador, tablet ou iPad)?
2. Vocé tem acesso ao aplicativo WhatsApp? O O
3. Vocé se sente confortavel usando a internet para enviar e 0 0
receber mensagens via aplicativo, navegar em um site e
assistir a videos?
4. Vocé esta disposto a participar do estudo, utilizando a O O
internet?
Marcar com um “x”
Intervengdo “sem internet” Intequnqﬁo “com internet’.’
Se o participante responder “Nao” a Se o participante responder “Sim” a
uma ou mais perguntas todas as perguntas




APENDICE O - Ficha de avaliacdo do estudo de viabilidade

1) Identificacao
Cédigo: Data:

/

Data de Nascimento: / /

Endereco:

Sexo:( )M ( )F

Bairro:

Telefone(s):
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WhatsApp:

Facebook:

Instagram:

E-mail:

2) Investigacio sobre forma de recrutamento
Como o Sr.(a) ficou sabendo desta pesquisa?

Vocé foi encaminhado por algum profissional da saude? Se sim, qual?

3)Investigaciao dos habitos de vida e fatores de risco cardiovascular

Sim( ) Ha quanto tempo? Quantidade didria:
. (cigarros/dia)
Vocé fuma? Nao( )
Ex-fumante( ) | Hé quanto tempo parou de fumar?
Sim( ) Qual(is) bebida(s) | Quantidade e frequéncia:
Vocé consome faz uso:
bebidas alcodlicas?
Nao( )
Vocé bebe café ou | Sim () ‘ Quantidade diaria:
cha? Nao( )
Vocé se considera | Sim () Nao( )
uma pessoa
estressada?
Vocé tem pressdao | Sim( ) Hé quanto tempo? | Nao( )
alta/hipertensao?
Vocé tem Sim () ; . Nao () P
dislipidemia Anote os seguintes dados do exame trazido pelp quuntarloz
~ Colesterol LDL HDL Triglicérides | Data do
(alteragdo das taxas
Total exame:
de colesterol)?
Obesidade Peso (kg): Altura:
Obesidade Central | Medida da circunferéncia abdominal (cm):

4) Investigacio sobre o Diabetes:
Qual ¢ o tipo do seu Diabetes? Tipo1( ) Tipo2 ( ) Pré-diabetes ( )

Tempo de diagndstico:

Quem vocé acha que ¢ o responsavel pelo seu tratamento/condi¢do de satde? (pode marcar

mais de uma opg¢ao)
() vocé mesmo — paciente

() sua familia
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() equipe de saude. Qual(is) membro(s) da equipe?

Local de atendimento médico (acompanhamento DM):
Meédico responsavel:

Investigacio do controle glicémico:
Glicemia de jejum: mg/dL-

Hemoglobina glicada: % -Data do exame: / /

5) Medicagcoes em uso
Vocé faz uso de insulina? ( ) Sim ( )Nao Ha quanto tempo ?
Qual insulina vocé usa (tipo) e qual a dosagem?

Em qual horario e local vocé aplica sua insulina?

Quais outros medicamentos vocé utiliza?
Qual o nome? Qual ¢ a posologia? | Ha quanto | Classe
(dosagem e horario) tempo usa? Farmacologica

Exclusivo para Mulheres

Menopausa: Sim () Nao( )  Ha quanto tempo:

Reposi¢do hormonal: Sim () Nao( ) Obs.: em caso afirmativo, descrever medicacdo no
item 9.

6) Adesio medicamentosa

Pergunte ao voluntario Sim | Nao
Vocé usa suas medicagdes regularmente?

Vocé usa suas medica¢des conforme as orientagdes médicas?

Vocé nunca esquece de tomar as medicagdes?

Quando vocé viaja ou “sai da sua rotina” continua tomando suas
medicagdes?

Quando voceé esta se sentindo bem, continua tomando suas medicacoes?

Em uma escala de 1 a 5 como vocé considera que toma sua medicacao para Diabetes

1 —Naotomo,ou |2 — Tomo as |3 —Tomo quase |4 — Tomo a|5 — Tomo
tomo raramente | vezes sempre maioria das | sempre
vezes




232

7) Investigacio de outras comorbidades ou eventos agudos anteriores

Vocé ja teve um AVC (derrame)? Vocé sente algum desconforta ou
formigamento nas pernas quando anda
muito  tempo?  Apresenta algum
problema vascular? Ja teve que amputar
algum membro?

Vocé tem coracdo grande ou coracio Vocé sente dor no peito? (Angina)
fraco? Ja  infartou?  (Sindrome
coronariana aguda)

Cirurgia no coragdo a menos de 6 meses? O médico ja disse que vocé tem alguma
obstrucdo nas veias ou artérias? (DAC)

Outra? Qual?

8) Investigaciao sobre COVID-19

Vocé teve diagnodstico confirmado de COVID-19? () Sim () Nao
Se o participante responder sim, prossiga com as perguntas a seguir:
Ha quanto tempo teve COVID-19?
Precisou ser internado? () Sim () Nao

Precisou de cuidado em terapia intensiva? () Sim () Ndo - Por quantos dias?
Precisou de intubag¢ao? ( ) Sim () Nao - Por quantos dias?
Teve diagndstico de alguma complicagdo pos COVID-19? () Sim () Nao — Se sim, qual?

Vocé foi vacinado contra COVID-19? () Sim () Nao
Se sim, qual foi vacina?
Quantas doses da vacina vocé ja tomou? ( ) 1 dose ( )2 doses ( )dose unica

9) Investigacdo de Sinais e Sintomas Relacionados as alteracdes do Sistema
Cardiorrespiratorio

Vocé ja teve/sentiu ou costuma ter/sentir...

Lipotimia — tontura: ( ) Sim ( ) Nao Em quais situacdes:
Sincope — desmaio: () Sim () Nao Em quais situagdes:
Palpitag¢do — coracao acelerado: () Sim () Nao Em quais situagdes:
Dor Precordial — dor no peito: ( ) Sim ( ) Nao Em quais situagdes:
Dispneia — faltade ar: () Sim ( )Nao Em quais situagdes:
Ortopneia — dificuldade para respirar na posi¢ao deitada: () Sim ( ) Nao

Dispneia paroxistica noturna — falta de ar durante o sono: () Sim ( ) Nao

Edema de tornozelos — inchago nas pernas/tornozelos: () Sim () Nao

Claudicagao intermitente - dor tipo caibra na perna ao caminhar e alivia com o repouso:
( )Sim( )Nao

Fadiga — cansago ou falta de ar ao realizar atividades usuais () Sim ( ) Nao

Sopro cardiaco — tem diagnoéstico de sopro no coragao? () Sim () Nao

Investigacdo de complicacoes do diabetes:

Retinopatia diabética — Perda de visdo relacionada ao diabetes ( ) Sim () Nao
Neuropatia periférica — Alteragao na sensibilidade das pernas e dos pés ( ) Sim ( ) Nao
Periodontite — Inflamacao na gengiva ( ) Sim ( ) Nao

Doenga renal cronica/ nefropatia diabética ( ) Sim () Nao
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Ulcera nos pés ou amputagdo de algum membro? ( )Sim ( ) Nio
Apresenta algum exame?

10) Vocé tem alguma Doen¢a musculoesquelética (por exemplo: artrite, artrose, tendinite,
etc...): ( )Sim () Nao - Qual (is)?

11) Vocé tem alguma outra doenca que ainda ndo me relatou?( )Sim () Nao - Qual

(is)?

12) Vocé ja internou para algum procedimento ou realizou cirurgias anteriores? (motivo/
qual tipo/data):

13) Historia familiar

Seu pai, mae ou irmao tem ou tiveram...

() Hipertensao Arterial - Grau de parentesco:
() Obesidade - Grau de parentesco:
() Dislipidemia - Grau de parentesco:
( ) Eventos corondrios — Problema no coragdo (ex.: IAM, revascularizacdo do miocardio
(ponte), morte subita cardiaca) :
Outras — Grau de parentesco:
Alguém com DM na familia: ( ) S( ) N Grau de parentesco:

14) Investigacao sobre pratica de exercicios fisicos:

Vocé possui alguma limitacgao fisica para a realizagdo de exercicios fisicos?
( )sim ( )ndo Qual?
Vocé pratica exercicios fisicos regularmente? ( )sim ( ) nao
Ha quanto tempo?
Frequéncia semanal de realizacao de exercicios fisicos: vezes/semana
Qual modalidade?
As sessoes de exercicios sao realizadas sob supervisao de um profissional?

( )Sim ( )Nao

Vocé participa ou ja participou de um programa de Reabilitagao Cardiovascular?
( )Sim ( )Nao  Por quanto tempo?

15) Investigacio de possiveis vieses:

- Vocé participa ou ja participou de alguma outra pesquisa? ( ) Sim () Nao
Se sim, qual/quando?
- Vocé ja foi atendido por uma equipe multiprofissional? () Sim () Nao

- Vocé ja recebeu ou recebe atualmente alguma intervencao sobre educagdo em saude, como
cartilhas, aulas ou palestras sobre diabetes? ( ) Sim () Nao

Se sim, qual/quando?

16) Avaliacdo Sociodemografica

Instrucdes: As informagdes desta sessdo sao necessarias para que possamos entender as
caracteristicas dos participantes deste estudo. Por esta razdo, ¢ muito importante que vocé
responda a todas estas perguntas. Suas respostas permanecerdo confidenciais.
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1. Vocé estudou até qual série?

Isso totaliza quantos anos de estudo? anos
Qual ¢ o seu grau de escolaridade?

() Nunca frequentou a escola () Ensino médio completo
() Nao alfabetizado () Ensino superior incompleto
() Somente alfabetizado () Ensino superior completo
() Ensino fundamental incompleto () Pos-graduagao
() Ensino fundamental completo () Nao sabe / Sem declaragao
() Ensino médio incompleto
2. Qual ¢ o seu estado civil?
() Solteiro () Casado () Vitvo () Separado/ Divorciado
3. Qual ¢ sua ocupagao?
() Aposentado () Desempregado () Do lar ( )Pensionista

() Empregado
Especifique:

4. Qual ¢ a sua renda familiar total por més? (anote o valor e, posteriormente, classifique em

salarios minimos) R$
() Sem renda

) Até 1 saldrio minimo

)>1 até 2 salarios minimos

) > 6 a 9 salarios minimos

) >9 a 12 salarios minimos

) > 12 a 24 salarios minimos

) > 24 a 36 salarios minimos

) acima de 36 salarios minimos

) > 2 até 3 salarios minimos
) > 3 até 4 salarios minimos
) >4 até 6 salarios minimos

~ NSNS~
N NN

17) Monitorizacao Eletrocardiografica (repouso supino):

MCS5:

Obs.: informar se a morfologia as ondas encontram-se dentro do padrdo esperado, considerando
a folha de ilustrag@o dos tragados, ou ndo (neste caso escrever qual alteragdo foi visualizada).

Qualidade do tragado: () 6tima ( )boa  ( )regular ( )ruim
Ritmo cardiaco () regular ( ) irregular — descrever (ex. ESSV, ESV, FA, etc.):
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APENDICE P — Questionarios de satisfacio do estudo de viabilidade

SATISFACAO COM O PROGRAMA DE EXERCICIO FiSICO SEM INTERNET

D¢ sua opinido sobre o Programa remoto de exercicio fisico desta pesquisa respondendo as
perguntas a seguir. Levara aproximadamente 10 minutos. Nao precisa informar seu nome. Suas
respostas € comentarios nos ajudardo a aprimorar esta intervencao para outros participantes.

Como preencher este questionario?

Para cada pergunta, marque apenas uma caixa que melhor descreva a sua opinido. Nao ha
respostas certas ou erradas.

Abaixo de cada pergunta hd um espago para vocé deixar comentarios. Fique a vontade para
escrever o que quiser em relacdo ao assunto da pergunta.

1. O quao satisfeito vocé ficou com as orientacdes para a pratica do exercicio fisico que
vocé recebeu no dia da avaliacio inicial?

Essas orientacoes foram relacionadas a como fazer exercicio fisico: tipo de exercicio,
frequéncia, intensidade, duracio e como registra-lo.

Muito o Pouco o Nao sei
o Satisfeito e Insatisfeito )
satisfeito satisfeito avaliar

[ ] [ ] [ ] [ ] [ ]

Comentarios

2. Indique o que vocé achou de cada uma dessas caracteristicas dos seus planos de exercicio
fisico.

Os planos de exercicio fisico sao as 12 folhas impressas que vocé recebeu no dia da
avaliacdo inicial com o planejamento dos exercicios fisicos que vocé deveria fazer a cada
semana.

Muito Pouco Nao sei
Claras Confusas )
claras Claras avaliar
Informacgoes
contidas nos
Dlanos de [ ] [ ] [ ] [ ] [ ]
exercicio fisico




Muito
adequado

Adequado

Pouco
adequado

Inadequado

N3do sei
avaliar

Quantidade de
informacoes
fornecidas

[]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

aerobio

Exercicio

proposto

[]

[]

[]

[]

[ ]

Exercicios de
resisténcia
muscular
localizada
propostos

Comentarios
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3a. Indique o que vocé achou do acompanhamento semanal por telefone:

Sempre

As vezes

Nunca

N3ao sei
avaliar

Suas duavidas foram
esclarecidas?

[]

[ ]

[]

[ ]

Se sentiu acolhido? (Se sentiu
apoiado e amparado?)

[]

[]

[]

[]

A equipe foi atenciosa? (Suas
preocupacoes foram
abordadas e foram ouvidas
com atencio?)

[]

[]

[]

[]

3b. Indique quao satisfeito vocé ficou com 0 acompanhamento semanal por telefone:

Muito
satisfeito

Satisfeito

Pouco
satisfeito

Insatisfeito

N3ao sei
avaliar

Numero de ligacoes

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

ligacao

Duracio de cada

[]

[]

[]

[ ]

[]

ligacoes

Dias e horarios das

[]

[]

[]

[ ]

[]

Comentarios




4. De forma geral, quao satisfeito vocé ficou com o programa de exercicio fisico?

Muito
satisfeito

Satisfeito

Pouco
satisfeito

Insatisfeito

N3o sei
avaliar

[]

[]

[]

[]

[ ]

Comentarios
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SATISFACAO COM A INTERVENCAO EDUCACIONAL SEM INTERNET

Dé sua opinido sobre as ferramentas de aprendizado do Programa Diabetes College Brazil
respondendo as perguntas a seguir. Levaréa aproximadamente 20 minutos. Nao precisa informar
seu nome. Suas respostas e comentarios nos ajudardo a aprimorar estas ferramentas para outros
participantes e seus familiares.

As ferramentas de aprendizado sao:

Planos de aula

n . Cqueé
e Documentos que vocé recebeu no dia da |  diabetes?
1 avaliagdo inicial, contendo todo o :
contetido educacional organizado para as 1
12 semanas |
Guia UHN:=-
13 b b
¢ O manual “Guia para uma vida Plena com GUEpaE T
Diabetes” vida plena com

. diabetes
2 e A imagem ao lado mostra a capa.

Material complementar impresso
e Materiais impressos que vocé recebeu no
3 dia da avaliagdo inicial com textos
complementares ao guia.

Como preencher este questionario?

Para cada pergunta, marque a caixa que melhor descreve a sua opinido sobre cada ferramenta.
Nao ha respostas certas ou erradas. Se vocé nao utilizou alguma das ferramentas, marque
"Nao usei".

Abaixo de cada pergunta hd um espago para vocé deixar comentarios. Fique a vontade para
escrever o que quiser em relacdao ao assunto da pergunta.

1. O quao satisfeito vocé ficou com cada uma das ferramentas de aprendizado?

Muito o Pouco . N .
o Satisfeito o~ Insatisfeito | Nao usei
satisfeito satisfeito

Planos de aula |:| |:| |:| |:| |:|
Guia |:| |:| |:| |:| |:|
Material |:| |:| |:| |:| |:|

complementar
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Comentarios:

2. Quanto as ferramentas de aprendizado foram tteis para administrar seu diabetes (por
exemplo, fazer refeicdes balanceadas, fazer exercicios ou cuidar da saude emocional)?

Muito uteis Uteis Pouco uteis Inuteis N3ao usei

Planos de [] [] [] [] []

aula

Guia [ ] ] L] [ ] [ ]
Material |:| |:| |:| |:| |:|

complementar

Comentarios:

3. Com que frequéncia vocé conseguiu encontrar as informagdes que estava procurando?

Sempre As vezes Nunca Nao usei

Planos de [] [] [] []

aula

Guia [] [] [] []
Material [] [] [] []

complementar

Comentarios:

4. Com que frequéncia vocé compreendeu as informagdes apresentadas em cada material?

Sempre As vezes Nunca Nao usei

Planos de [] [] [] []

aula

Guia [] [] [] []
Material |:| |:| |:| |:|

complementar
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Comentarios:

5. Como vocé qualificaria a quantidade de informagdes?

N did
Muito pouca a medica Excessiva Nao usei
certa
Planos de ] ] ] ]

aula

Guia ] ] [ ] [ ]
Material |:| |:| |:| |:|

complementar

Comentarios:

6. Quantas vezes vocé utilizou cada uma das ferramentas de aprendizado no ultimo més (30
dias)?

Mais de 10
Nenhuma 1 a4 vezes 5a 10 vezes ais de
vezes
Planos de N N n ]

aula

Guia [] [] [] []
Material [] [] [] []

complementar

Comentarios

7. Os temas tratados no guia e nos materiais impressos foram bem explicados?

Muito bem Bem Mal Muito mal Nio me
explicado | explicado | explicado | explicado lembro

Orientagdo sobre o |:| |:| |:| |:|

Programa de Diabetes

L] L]

Como gerenciar seu

nivel de agticar do |:| |:|

sangue

O que ¢ Diabetes |:| |:|
[] []

[]
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Como administrar seu
Diabetes

Problemas de satde com
Diabetes

Medicamentos para
Diabetes

Exercicio aerdbico

Exercicio resistido

Exercicios seguros

Alimentacgao saudavel

Bem-estar emocional
(como se sentir bem)

Defini¢do de metas e
plano de acao

NN I O e

L O Hodo O] ] O

NN I O e

NN I O e

NN I O e

7a) Que comentarios vocé teria sobre estes temas?

7b) Sobre quais outros temas vocé gostaria de saber mais?

8. Se vocé tivesse uma duvida sobre diabetes e estilo de vida saudédvel, qual seria a primeira

coisa que faria?

Ler o guia

Consultar o material complementar

Perguntar a algum membro da equipe desta pesquisa

Perguntar ao seu médico

I

Outra (explique):

9. De forma geral, quao satisfeito vocé ficou com o programa educacional?

Muito
satisfeito

Satisfeito

Pouco
satisfeito

Insatisfeito

Nao sei
avaliar

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

Comentarios




242

10. Vocé teria sugestdes de outras ferramentas de aprendizado ou ideias para melhorarmos
este programa educacional e ajudar vocé a seguir vivendo bem com o diabetes?
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SATISFACAO COM O PROGRAMA DE EXERCICIO FiSICO COM INTERNET

Dé sua opinido sobre o Programa remoto de exercicio fisico desta pesquisa respondendo
perguntas a seguir. Levara aproximadamente 10 minutos. Nao precisa informar seu nome. Suas
respostas e comentarios nos ajudardo a aprimorar esta intervencao para outros participantes.

Como preencher este questionario?

Para cada pergunta, marque a caixa que melhor descreve a sua opiniao. Nao ha respostas
certas ou erradas.

Abaixo de cada pergunta hd um espaco para vocé deixar comentarios. Fique a vontade para
escrever o que quiser em relagdo ao assunto da pergunta

1. O quao satisfeito vocé ficou com as orientacdes para a pratica do exercicio fisico
que voce recebeu no dia da avaliacao inicial?

Essas orientacoes foram relacionadas a como fazer exercicio fisico: tipo de
exercicio, frequéncia, intensidade, duracio e como registra-lo.

Muito o Pouco o Nao sei
o Satisfeito e Insatisfeito )
satisfeito satisfeito avaliar

[ ] [ ] [ ] [ ] [ ]

Comentarios

2. Indique o que vocé achou de cada uma dessas caracteristicas dos seus planos de exercicio
fisico.

Os planos de exercicio fisico sdo os 12 arquivos com o planejamento dos exercicios
fisicos que deveria fazer a cada semana que vocé acessou via website.

Muito Pouco Nao sei
Claras Confusas )
claras Claras avaliar
Informacgoes
contidas nos
planos de [ ] [ ] [ ] [ ] [ ]
exercicio fisico




Muito
adequado

Adequado

Pouco
adequado

Inadequado

Nao sei
avaliar

Quantidade
de

informacoes D
fornecidas

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

Exercicio

aerobio |:|

proposto

[]

[ ]

[]

[]

Exercicios de
resisténcia

muscular |:|
localizada
propostos

Comentarios
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3. Em relagcdo ao Website do programa, responda:

3a) Com que frequéncia vocé acessou o website no ultimo més (30 dias):

Nenhuma

1 a4 vezes

5al10 vezes

I

Mais de 10 vezes

3b) Vocé teve dificuldade em acessar o website do programa?

[ ] Nao

[

Sim

3¢)Se respondeu “sim”, qual foi a dificuldade?

Explique

3d)O que voce acha que poderia ser melhorado no website do programa?

3e) Caso vocé ndo tenha acessado ao website do programa nenhuma vez, qual foi o motive?

[ ] dificuldade de acesso a internet

[ falta de tempo
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[ falta de

interesse

[ ] outro motivo. Explique

Comentarios

4a. Indique o que vocé achou do acompanhamento semanal via WhatsApp:

Sempre

As vezes

Nunca

Nao sei
avaliar

Suas davidas foram
esclarecidas?

[]

[]

[]

[]

Se sentiu acolhido? (Se sentiu
apoiado e amparado?)

[]

[]

[]

[ ]

A equipe foi atenciosa? (Suas
preocupacoes foram
abordadas e foram ouvidas
com atenciao?)

[]

[]

[]

[ ]

4b. O quao satisfeito vocé ficou com o acompanhamento semanal via WhatsApp:

Muito
satisfeito

Satisfeito

Pouco
satisfeito

Insatisfeito

Nao sei
avaliar

mensagens

Quantidade de

[]

[]

[ ]

[]

[ ]

mensagens

Tamanho das

[]

[]

[ ]

[]

[ ]

Dias e horarios do
envio das mensagens

[ ]

[]

[ ]

[ ]

[ ]

Comentarios:

5. De forma geral, quao satisfeito vocé ficou com o programa de exercicio fisico?

Muito
satisfeito

Satisfeito

Pouco
satisfeito

Insatisfeito

Nao sei
avaliar

[]

[]

[]

[]

[ ]

Comentarios:
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SATISFACAO COM A INTERVENCAO EDUCACIONAL VIA INTERNET

Dé sua opinido sobre as ferramentas educacionais do Programa Diabetes College Brazil

respondendo as perguntas a seguir. Levaréa aproximadamente 20 minutos. Nao precisa informar

seu nome. Suas respostas e comentarios nos ajudardo a aprimorar estas ferramentas para outros
participantes e seus familiares.

As ferramentas de aprendizado sao:

Planos de aula

Foram os planos de aula que vocé teve
acesso via website do programa

Oquee
{ ~ diabetes?

Foram os videos disponibilizados no website
do programa com temas relacionados ao
plano de aula semanal

Guia UHNEE-
13 b .
e O manual “Guia para uma vida Plena com GUEpaE T
Diabetes” que vocé acessou via website do vida plena com
diabetes
2 programa
e A imagem ao lado mostra a capa.
Videos

Como preencher este questionario?

Para cada pergunta, marque a caixa que melhor descreve a sua opinido sobre cada ferramenta.
Nao ha respostas certas ou erradas. Se vocé nao utilizou alguma das ferramentas, marque

"N3do usei".

Abaixo de cada pergunta ha um espago para vocé deixar comentarios. Fique a vontade para
escrever o que quiser em relacao ao assunto da pergunta.

1. O quao satisfeito vocé ficou com cada uma das ferramentas de aprendizado?

Muito
satisfeito

Satisfeito

Pouco
satisfeito

Insatisfeito

N3ao usei

Planos de aula

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

Guia

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

Videos

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]




Comentarios:

2. Quanto as ferramentas de aprendizado foram tteis para administrar seu diabetes (por
exemplo, fazer refeicdes balanceadas, fazer exercicios ou cuidar da saude emocional)?

Muito uteis Uteis Pouco uteis Intteis Nao usei
Planos de |:| D |:| |:| D
aula
Guia [ ] [ ] [ ] [ ] [ ]
Videos |:| |:| |:| |:| |:|
Comentarios:

3. Com que frequéncia voc€ conseguia encontrar as informagdes que estava procurando?

Sempre As vezes Nunca Nao usei
Planos de |:| |:| |:| |:|
aula
Guia [] [] [] []
Videos |:| |:| |:| |:|
Comentarios:

4. Com que frequéncia vocé compreendia as informagdes?

Sempre As vezes Nunca Nao usei
Planos de [] [] [] []
aula
Guia |:| |:| |:| |:|
Videos |:| |:| |:| |:|

Comentarios:
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5. Como vocé qualificaria a quantidade de informagdes?

. N did . .
Muito pouca a medica Excessiva Naio uset
certa
Planos de ] ] ] ]

aula

Guia |:| |:| |:| |:|
Videos |:| |:| |:| |:|

Comentarios:

6. Quantas vezes vocé utilizou cada uma das ferramentas de aprendizado no ultimo més (30
dias)?

Mais de 10
Nenhuma 1 a4 vezes 5a 10 vezes ais de
vezes
Planos de N N n ]

aula

Guia [] [] [] []
Material [] [] [] []

complementar

Comentarios

7. Os temas tratados no guia e nos videos foram bem explicados?

Muito bem Bem Mal Muito mal Nio me
explicado | explicado | explicado explicado lembro

Orientacao sobre o
Programa de Diabetes

O que ¢ Diabetes

Como gerenciar seu
nivel de agtcar do
sangue

Como administrar seu
Diabetes

Problemas de satde com
Diabetes

L O O O
RN N
L O O O
L O O O
L O O O
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Medicamentos para
Diabetes

Exercicio aerdbico

Exercicio resistido

Exercicios seguros

Alimentacgao saudavel

Bem-estar emocional
(como se sentir bem)

Definicao de metas e
plano de acao

N

N

N

N

N

7a) Que comentarios vocé teria sobre estes temas?

7b) Sobre quais outros temas vocé gostaria de saber mais?

8. Se vocé tivesse uma duvida sobre diabetes e estilo de vida saudéavel, qual seria a primeira

coisa que faria?

Ler o guia

Visitar o website do programa

Perguntar a algum membro da equipe desta pesquisa

Perguntar ao seu médico

I

Outra (explique):

9. De forma geral, quao satisfeito vocé ficou com o programa educacional?

Muito
satisfeito

Satisfeito

Pouco
satisfeito

Insatisfeito

N3o sei
avaliar

[]

[]

[]

[]

[ ]

Comentarios
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10. Vocé teria sugestdes de outras ferramentas de aprendizado ou ideias para melhorarmos
este programa educacional e ajudar vocé a seguir vivendo bem com o diabetes?




251

APENDICE Q — Orientacdes para a pratica do exercicio fisico no estudo de viabilidade

Bem-vindo ao Programa de exercicio fisicos da pesquisa “Programa remoto de intervencao
de exercicio fisico associado ou nao a intervencao educacional para pessoas com diabetes e
pré-diabetes: um estudo de viabilidade”!

Vocé deve seguir os planos de exercicios fisicos semanais (que recebeu impresso ou
acessando o website do projeto) para alcangar seu objetivo e registrar todas as informagdes
no seu diario de treino!

OBJETIVO: somar 150 minutos de exercicio fisico do tipo aerdbico por semana. Sao
exemplos de exercicios fisicos aerdbicos: caminhada, corrida, andar de bicicleta, nadar.
Recomendamos que vocé faga caminhada.

Além disso, a partir da 4 semana do programa, vocé ira iniciar a pratica do treinamento de
resisténcia muscular localizada (fortalecimento muscular) 2 a 3 vezes na semana. Sao
exemplos de materiais que vocé podera usar para o seu treinamento de fortalecimento
muscular: faixas elasticas, halteres e colchonete.

FREQUENCIA: Vocé pode organizar sua pratica de exercicio fisico aerébico da forma que
melhor atenda a sua rotina, como por exemplo: exercitar-se 3 vezes na semana por
aproximadamente 50 minutos ou 5 vezes na semana por 30 minutos. O importante € somar
os 150 minutos semanais de exercicio fisico aerébico no total!

O que nao deve ser feito? Realizar os 150 minutos semanais em um unico dia ou fracionar
demais esse tempo. Priorizar 3 dias de 50 minutos ou 5 dias de 30 minutos de pratica.

Além dos 150 minutos de exercicio aerdbico, vocé também deve fazer os exercicios de
fortalecimentos muscular 2 vezes na semana.

INTENSIDADE: A intensidade do exercicio deve ser moderada e vocé vai medir isso pela
escala de Percepgéo Subjetiva de Esforgo de Borg:

0 Nenhuma
0,5 Muito, muito leve

1 Muito leve

2 Leve

3 Moderada

4 Pouco intensa

5 Intensa

6

7 Muito intensa

8

9 Muito, muito intensa
10 Méxima

Vocé deve se perguntar: como esta o meu esforgco, ou seja, como estou percebendo a
intensidade do exercicio, nesta escala que vai de 0 até 10,? Sendo 0 nenhum esforgo e
10 o maximo de esforgo para realizar o exercicio

Se vocé responder um numero menor que 3, o exercicio esta muito leve e vocé deve
“acelerar”.

Se vocé responder um numero maior que 5, o exercicio esta muito pesado e vocé deve
reduzir.

Assim, a intensidade correta fica entre 3 e 5 nesta escala. Tente manter um ritmo para estar
sempre na intensidade correta!
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REGISTRO: é necessario que vocé registre sua sessao de exercicio todas as vezes que vocé
se exercitar. Anote todas as informacdes no seu diario de treino antes e apés a pratica.

SEQUENCIA DA SESSAOQ DE EXERCICIO:

1) Registros iniciais no seu diario de treino

2) Exercicios de alongamento/aquecimento (5 minutos) — siga os exemplos da folha
que te entregamos

3) Caminhada de intensidade moderada

4) Desaquecimento (5 minutos de caminhada lenta)

5) Exercicios de resisténcia muscular localizada (fortalecimento muscular) — somente
a partir da 42 semana

6) Registros finais no seu diario de treino

DICAS PARA MELHOR APROVEITAMENTO DO EXERCICIO:

—= Se alimente adequadamente antes e depois do exercicio; tenha um lanchinho
preparado para que vocé se alimente apds o exercicio;

gt‘fqome suas medicac¢des nos horarios recomendados pelo médico;

-5

%
’,ifJ

Beba agua para que possa se hidratar durante o exercicio;

==+ Utilize um calgado fechado, confortavel e que dé estabilidade para o exercicio, de
preferéncia ténis para caminhada ou corrida;
¥ Utilize um relégio ou o celular para cronometrar o exercicio

USUARIOS DE INSULINA OU SECRETAGOGOS: Se vocé usa insulina ou medicamento da
classe dos secretagogos (ex.: glimepirida, glibenclamida, gliclazida, Azucon) é importante
verificar a glicemia antes de se exercitar e adote a conduta correta de acordo com a tabela
abaixo:

Glicemia (mg/dL) Conduta

Até 80 Nao realize exercicio neste momento, pois sua
glicemia esta muito baixa (hipoglicemia) e vocé
pode se sentir mal ao se exercitar

80a 100 Coma um carboidrato (bala ou biscoito) e mecga
novamente a glicemia depois de 15 minutos
100 a 250 Realize exercicio normalmente
Acima de 250, com cetonuria (halito | Nao realize exercicio neste momento, pois sua
de fruta), ou acima de 300 glicemia esta muito alta (hiperglicemia) e vocé

pode se sentir mal ao se exercitar

P
+~ Se vocé faz uso de insulina, lembre-se de aplicar em outras regides do corpo que nio

sejam nas pernas e gluteo, caso a aplicagao seja antes do exercicio.

Seu comprometimento nesta pesquisa sera muito importante para conhecermos os efeitos
do programa de exercicios proposto para a sua saude.
Obrigada por participar!
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ANEXO A — Six-item screener

Nome: Data:

Eu gostaria de lhe fazer algumas perguntas que pedem para vocé€ usar sua memoria. Eu vou
nomear trés objetos. Por favor, espere até eu dizer as trés palavras e repita-as.

Lembre-se do que eles sdo, porque eu vou pedir para vocé repeti-los novamente em alguns
minutos. Por favor, repita estas palavras para mim:

MACA; MESA; MOEDA

(O entrevistador pode repetir os nomes 3 vezes, se necessario, mas a repeti¢ao ndo ¢ pontuada)

O paciente repetiu corretamente as trés palavras? sim () nao( )
1. Em que ano estamos? 1 () 0( )

2. Em que més estamos? 1 () 0( )

3. Que dia dasemana ¢ hoje? 1 ( ) 0( )

Quais foram os trés objetos que pedi para vocé lembrar?
4. MACA1( ) 0(C )

5.MESA1( ) 0( )

6. MOEDA1( ) 0( )

TOTAL:
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ANEXO B - Escala de autoeficacia para o exercicio fisico de Bandura

Instrucao: A seguir estdo descritas diversas situagdes que podem comprometer a adesdo a uma
rotina de exercicios fisicos. Por favor, marque em cada uma das lacunas o seu grau de confianca
para manter uma rotina de exercicios fisicos regular mesmo diante destas situagdes (de trés ou
mais vezes por semana).

Usando a escala abaixo, marque com um numero de 0 a 100 o seu grau de
confianca:

0 102030 40 | 50 | 60 |70|80] 90 100
Nada confiante de Moderadamente Muito confiante de
que posso manter Confiante de que que posso manter
posso manter

Confianga(0-
100)

—

. Quando estou me sentindo cansado

. Quando eu estou me sentindo sobre pressao no trabalho

. Quando o tempo esta ruim

. Depois de me recuperar de uma lesdo que me fez parar o exercicio

. Durante ou ap0s passar por problemas pessoais

. Quando estou me sentindo ansioso

. Depois de me recuperar de uma doenca que me fez parar o exercicio

2
3
4
5
6. Quando estou me sentindo deprimido
7
8
9

. Quando eu sinto um desconforto fisico enquanto eu fago exercicio

10. Depois das férias

11. Quando tenho muito trabalho para fazer em casa

12. Quanto tenho visitas

13. Quando ha outras coisas interessantes para fazer

14. Se eu nado alcan¢o minhas metas com o exercicio

15. Quando nao tenho suporte da minha familia ou amigos

16. Durante as férias

17. Quando eu tenho outros compromissos

18. Apos passar por problemas familiares




ANEXO C - Diabetes Education Questionnaire (DATE-Q)

Informacgao sobre diabetes: Verdadeiro ou Falso?
Aqui estao 20 afirmacdes sobre diabetes. Por favor, leia cada afirmag@o cuidadosamente.

. Se vocé acha que ¢ falsa, marque “Falso”.
. Se vocé nao tem certeza, maque “Nao sei”

g . Se vocé acha que ¢ verdadeira, marque "Verdadeiro”.
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Afirmacoes

Verdadeiro

Falso

Nao sei

1

Quando vivemos com diabetes, ¢ importante
controlar a pressao arterial e o colesterol para
prevenir complicagdes.

[l

]

Duas horas depois de comer uma refeigdo, seu
nivel de agticar no sangue deve ser maior do que
160mg/dL.

Os resultados do seu exame de sangue da
hemoglobina glicada (HbA1C) mostram seu
nivel médio de aclicar no sangue no tltimo ano.

Treinamento de forca (utilizando faixas elasticas
ou pesos) pode ajudar a fortalecer seus musculos
e diminuir o seu aguicar no sangue.

Pular o café da manha e comer um farto jantar
ajuda a prevenir niveis altos e baixos de acucar
no sangue.

Manter sua hemoglobina glicada (HbA1C) baixa
(menor que 7%) ira ajudar a prevenir
complica¢des do diabetes.

Estar consciente dos seus sentimentos e pedir
ajuda e apoio pode prevenir que vocé se torne
sobrecarregado por ter diabetes.

O exercicio ¢ uma boa maneira de ajudar a
controlar seu nivel de agucar no sangue.

Alimentos industrializados ou processados
(como sopa enlatada e comida congelada) sdo
escolhas de alimentos saudéveis para todos os
dias.

10

Receber suporte de sua familia e amigos ¢ uma
boa maneira de te ajudar a lidar com o estresse.

11

Se seu diabetes ndo for bem controlado, seus
vasos sanguineos e nervos podem ficar
danificados.

12

Seu nivel de agucar no sangue pode ser mais alto
ou mais baixo que o normal quando vocé tem um
resfriado ou gripe.

T I I I I

I T I I O I

T I I I I

13

Vocé deve verificar seus pés a procura de bolhas,
feridas ou ulceras somente antes do exercicio.

[

[

[
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Afirmacoes Verdadeiro | Falso Nio sei
Comer alimentos com fibras (vegetais, cereais
integrais, feijao) ajuda a controlar o diabetes

14 g jao) aj ] ] ]

porque reduz o nivel de agucar no sangue, o
colesterol ruim (LDL) e a pressdo arterial.

A depressao nao afeta o controle do seu

15 diabetes. [ [ L]
Se o seu nivel de agucar no sangue esta muito

16 | baixo, vocé deve comer chocolate como um [] [] []
carboidrato de acao répida.
Voce esta se exercitando na intensidade certa

17 | quando a sua frequéncia cardiaca est4 na faixa [] [] []

desejada e vocé esta com falta de ar.

Se vocé toma insulina ou certas medicagdes orais
para diabetes (comprimidos como por exemplo a

18 glibenclamida), vocé tem maior chance de baixar L] L] L]
o nivel de agucar no sangue.
Sono inadequado ou apneia do sono ¢ comum no

19 diabetes tipo 2 e pode piorar sua saude. L] L] L]
Alimentacao saudavel para o diabetes inclui
comer mais alimentos de origem vegetal. Por

20 gem vee ] ] ]

exemplo: frutas, vegetais, cereais integrais e
legumes.
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ANEXO D - Newest Vital Sign (NVS)

Ler para o entrevistado: Esta informagdo esta contida no verso de um pote de sorvete

INFORMACAO NUTRICIONAL
Porcao de ' xicara
Um pote contém 4 porcdes
Quantidade por por¢cao %VD(*)
Valor energético 250 keal
Carboidratos 30g 10%
Acucares 23 g o
Proteinas 4¢g 5%
Gorduras totais 13 g 24%
Gorduras saturadas 9¢g 41%
Colesterol 28 mg 9%
Fibra alimentar 2g 8%
Soédio 55 mg 2%

*% Valores Didrios (VD) s@o baseados em uma dieta de 2.000kcal. Seus valores diarios podem ser
maiores ou menores dependendo de suas necessidades energéticas. **VD nao estabelecidos.
Ingredientes: Nata, Leite Desnatado, Agtcar Invertido, Agua, Gemas de Ovo, Ac¢ucar Mascavo,
Gordura do Leite, Oleo de Amendoim, Aglicar, Manteiga, Sal, Estabilizante Carragena e Extrato de
Baunilha.

1. Se vocé tomar o pote inteiro de sorvete, quantas calorias ird ingerir?

2. Se vocé pudesse comer 60 g de carboidratos, que quantidade de sorvete vocé poderia tomar?

3. Seu médico o(a) aconselhou a reduzir a quantidade de gordura saturada em sua dieta. Vocé
geralmente come 42 g de gordura saturada por dia, o que inclui uma porgao de sorvete. Se
vocé parar de tomar sorvete, quantos gramas de gordura saturada vocé estaria consumindo por

dia?

4. Se vocé geralmente come 2500 calorias por dia, qual a porcentagem do valor diario de calorias

voce estaria ingerindo se tomasse uma por¢ao de sorvete?

Considerando que vocé ¢ alérgico(a) as seguintes substancias: penicilina, amendoins, luvas de
latex e picadas de abelhas.

5. E seguro vocé tomar esse sorvete?

6. (Pergunte somente se o entrevistado respondeu “nao” a questdo 5): por que nao?



ANEXO E - Mediterranean Diet Score (MDS)

Vocé esta comendo segundo o padrao mediterraneo?

Nos gostariamos de saber se nossos participantes estao seguindo a dieta de padrao

mediterraneo. Por favor, responda as seguintes perguntas sobre seus habitos
alimentares. Algumas questdes possuem figuras e exemplos para te ajudar a

responder.

O preenchimento deste questiondrio levara cerca de 10 minutos do seu tempo. Vocé

ndo precisa dar seu nome.
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Sim

Vocé usa azeite de oliva como principal gordura/ éleo para
cozinhar?

[

Vocé usa pelo menos 8 colheres de sopa de azeite de oliva por dia
para cozinhar sua comida?
O que equivale a 1,8 L de azeite de oliva por més.

Vocé come 2 porcdes ou mais de vegetais por dia?
1 porcdo = % do prato raso ou 125g.

o O

Vocé come 3 porcdes ou mais de frutas por dia?
1 por¢do = 1 fruta média, ou 125g de frutas pequenas
ou pedagos (um copo de 200 ml cheio).

Vocé come menos de meia colher de sopa de manteiga, margarina
ou creme de leite por dia?
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Vocé bebe menos de 1 por¢iao de bebidas com agucar por dia?
1 por¢ao = 1 copo de 250 ml de suco de fruta, ou
1 lata de 330 ml de refrigerante.

o,

Vocé come 3 porcdes ou mais de leguminosas por
semana? Exemplos de leguminosas: feijoes, ervilhas e
lentilhas. 1 por¢do = 1 concha grande

Vocé come 3 porg¢des ou mais de peixe ou frutos do mar por semana?
Exemplos de frutos do mar: lula, camarao, polvo, marisco e ostra.

1 porgao de peixe = 120 g.

1 por¢ao de frutos do mar = 200g.

Vocé come 1 por¢ao ou mais de castanhas por semana?
Exemplos de castanhas sdo avelas, castanha de caju, nozes,
améndoa, castanha do Para.

1 por¢do = meio copo ou 60 g.

Vocé come carne de aves (frango ou peru) com mais frequéncia do
que outros tipos de carne (boi, porco, hamburguer, salsicha ou
linguica)?

Vocé come 1 porcio ou menos de carne de boi, porco
ou carnes processadas, 1 ou 2 vezes por semana?
Exemplos de carne processadas: bacon, presunto,
salame, salsicha e linguica.

1 porgao de carne = 85g.

Vocé come menos de 3 porcdes de alimentos doces por semana?
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1 por¢ao = meio copo de sorvete, ou
1 fatia de bolo sem cobertura, ou

1 colher de sobremesa de doce de
leite/ brigadeiro, ou

1 pedago de rosca doce, ou

2 biscoitos doces pequenos, ou

1 barra de doce (50g), ou

28g de chocolate amargo.

Vocé tempera os alimentos com uma mistura de tomate, alho, []
cebola ou alho poro, 2 vezes ou mais por semana?
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ANEXO F - Center for Epidemiological Studies- Depression (CES-D)

Segue abaixo uma lista de maneiras como o Sr. (a) pode ter se sentido ou se comportado. Diga com que
frequéncia o Sr. (a) tem sentido com relag@o a cada item na ltima semana.

0 - Nunca ou raramente (< 1 dia)

1- A menor parte do tempo (1-2 dias na semana)

2- Ocasionalmente/ moderadamente (3-4 dias)

3 - Na maior parte do tempo ou todo o tempo (>5 dias)

Itens do questionario:

1. senti-me incomodado com coisas que habitualmente ndo me incomodam
2. ndo tive vontade de comer, pouco apetite
3. senti ndo conseguir melhorar meu estado de d&nimo, mesmo com ajuda de familiares e

amigos

4. senti-me, comparando-me as outras pessoas, tendo tanto valor quanto a maioria delas
5. senti dificuldades em me concentrar no que fazia

6. _ senti-me deprimido

7. __ senti que tive que fazer esforgo para fazer tarefas habituais
8. senti-me otimista sobre o futuro

9. _ considerei que a vida tinha sido um fracasso

10. _ senti-me amedrontado

11. _ meu sono nao foi repousante

12.  estive feliz

13. _ falei menos do que o habitual

14. _ senti-me sozinho

15.  aspessoas ndo foram amistosas comigo

16. _ aproveitei minha vida

17. _ tive crises de choro

18.  senti-me triste

19.  senti que as pessoas ndo gostavam de mim

20. nao consegui levar adiante minhas coisas
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ANEXO G - Medical Outcomes Study 36-Item Short-Form Health Survey (SF-36)

1. Em geral, vocé diria que sua saude é:

S EXCEIENLE e
= IMIUIEO DO e

2. Comparada a um ano atras, como voce classificaria sua saiude em geral, agora?

- Muito melhor agora do que a Um ano atras ..........cceceeeieeveienneeiieeneeeneenens 1

- Um pouco melhor agora do que a um ano atras ...........ccceeeeveeerveeeenveesnneenns 2

- Quase a mesma de UM an0 AtIAS ........cccveeeevieeeiieeeiieeeieeeeieeeeveeeeveeeeareaes 3

- Um pouco pior agora do que ha um ano atras ..........cccceeeveeeeieeeeieeseieeennen. 4
- Muito pior agora do que hd um ano atras ...........cceceevieeiiienieeieenieeieeeee 5

3. Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um
dia comum. Devido a sua saude, vocé tem dificuldade para fazer essas atividades? Neste

caso, quanto?

Atividades

Sim.
Dificulta
muito

Sim.
Dificulta um
pouco

Nao. Nao
dificulta de
modo
algum

a. Atividades vigorosas, que exigem muito
esforgo, tais como correr, levantar objetos pesados,
participar de esportes.

2

3

b. Atividades moderadas, tais como mover uma
mesa, passar aspirador de po, jogar bola, varrer a
casa.

c. Levantar ou carregar mantimentos.

d. Subir varios lances de escada

€. Subir um lance de escada

f. Curva-se, ajoelhar-se ou dobrar-se

g. Andar mais de 1 quilometro

h. Andar varios quarteirdes

i. Andar um quarteirdo

j. Tomar banho ou vestir-se

| | [ | = [ = | = [ —

[\SRI\SRL SRR ORI SRESR]

(USHRUSHRUS R RS R RUS H VS HRUS R RS

4. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas como o seu

trabalho ou com alguma atividade didria regular, como consequéncia de sua saude fisica?

Sim Niao
a. Vocé diminuiu a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b. Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c. Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades? 1 2
d. Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p.ex.: 1 2
necessitou de um esforco extra)?
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5. Durante as tultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu
trabalho ou outra atividade regular diaria, como consequéncia de algum problema
emocional (como sentir-se deprimido ou ansioso)?

Sim Nao
a. Vocé diminuiu a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b. Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c. Nao trabalhou ou nao fez qualquer das atividades com tanto 1 2
cuidado como geralmente faz?

6. Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram nas suas atividades sociais normais, em relacao a familia,
vizinhos, amigos ou em grupo?

-De forma nenhuma .........ooooevvvieiiiiiiiiieeeee e 1
= LIEITAMENLE ..ottt e 2
- MOdEradamente ..........uvvvvvieiiiiiiiiiiiieeiee e et 3
S BaStANTE ..o 4
S 2545 5310 F: 114 1<) 011 5

7. Quanta dor no corpo vocé teve durante as Gltimas 4 semanas?

= NENNUMA L. e 1
S MIUIEO LEVE it e e 2
m BV et 3
S MOAEIAAA ..o 4
€ 5 ¢ A /OO 5
= IMIUIEO @IAVE ..vieiiiieeiiieeciiee ettt et sae e e tae e e tae e esbae e s aaeeesnseeeeseeenens 6

8. Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com o seu trabalho normal
(incluindo, tanto o trabalho fora de casa quanto o dentro de casa) ?

- De maneira alguma ...........occveveiiiieiiie e e 1
= UIN POUCO ettt ettt ettt ettt ette e satee e e ebee e sabeeennns 2
- Moderadamente .............cooeviiiiiiiii i 3
= BaStante .......oooiiiiiiie e 4
- EXIremamente ........c..vvvvieeiiiiiiiiiieeee e 5

9. Estas questdes sao sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé
durante as ultimas 4 semanas. Para cada questao, por favor dé uma resposta que mais se
aproxime da maneira como voce se sente. Em relaciio as tltimas 4 semanas.

tempo | maior boa | parte do | pequena
parte | parte tempo | parte do

Todo A Uma | Alguma Uma Nunca

do do tempo
tempo | tempo
a. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6

cheio de vigor, cheio de vontade,
cheio de forgas ?

b. Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
uma pessoa muito nervosa ?
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¢. Quanto tempo vocé tem se sentido 2 4 6
tao deprimido que nada pode anima-

lo ?

d. Quanto tempo vocé tem se sentido 2 4 6
calmo ou tranquilo ?

e. Quanto tempo vocé tem se sentido 2 4 6
com muita energia ?

f. Quanto tempo vocé tem se sentido 2 4 6
desanimado e abatido?

g. Quanto tempo vocé tem se sentido 2 4 6
esgotado ?

h. Quanto tempo vocé tem se sentido 2 4 6
uma pessoa feliz ?

1. Quanto tempo vocé tem se sentido 2 4 6
cansado ?

10. Durante as ultimas 4 semanas, quanto do seu tempo a sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram com a as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes

etc.) ?

= TOAO O LEMPO .ottt ettt e e e
- A maior parte do tEMPO ......eeevvieeiiieeciiie et
- Alguma parte do tEMPO .....ccveeriieiieeiieiie et
- Uma pequena parte do t€MPO ....cveeeeveeeeciieeeiieeeiee e eereeeevee e
- Nenhuma parte do temMPO .......cccueevieriieiieiiieiieeie et

11.0 quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmacdes para vocé?

Definitivame | A maioria | Ndo | A maioria | Definitiva
nte das vezes sei das vezes mente

verdadeiro verdadeiro falsa falsa
a. Eu costumo adoecer um 1 2 3 4 5
pouco mais facilmente que as
outras pessoas.
b. Eu sou tdo saudavel quanto 1 2 3 4 5
qualquer pessoa que eu
conhego.
c. Eu acho que a minha saude 1 2 3 4 5
vai piorar.
d. Minha saude ¢ excelente. 1 2 3 4 5




