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RESUMO

Individuos com diabetes tipo 2 (DM2) podem apresentar redu¢do da aptidao
cardiorrespiratéria devido a um conjunto de alteragdes nas fibras musculares periféricas,
disfuncdo cardiaca e autonomica. O padrao ouro para esta avaliagdo ¢ o teste de esforgo
cardiopulmonar (TECP), mas se trata de um teste oneroso e, consequentemente pouco
acessivel a toda a populagdo. O teste de caminhada de seis minutos (TC6) ¢ um teste de campo
valido para avaliagdo da capacidade funcional no DM2, porém o espaco fisico necessario para
sua realizacdao pode limitar sua ampla utilizagdo. O teste do degrau incremental modificado
(TDIM) € um teste de campo simples, de baixo custo, que necessita de espago fisico minimo
e possui boa aplicabilidade pratica, mas at¢ o momento ndo foi validado para avaliacdo da
capacidade funcional em individuos com DM2. Portanto, o objetivo primario deste estudo foi
investigar se 0 TDIM ¢ valido e confiavel para avaliar a capacidade funcional em individuos
com DM2. Os objetivos secundarios foram comparar as respostas cardiovasculares e a
percepgao subjetiva de esforco entre o TECP e os testes de campo TC6. Trata-se de um estudo
metodologico e multicéntrico desenvolvido em Juiz de Fora e Belo Horizonte, envolvendo
voluntarios com diagndstico autorrelatado de DM2 de ambos os sexos e com idade > 18 anos.
Os voluntarios passaram por uma anamnese para coleta de dados sociodemograficos e
clinicos, foram submetidos a um TECP (apenas no centro Belo Horizonte) e a duas repetigoes
do TC6 e do TDIM. A validade de critério do TDIM foi avaliada a partir da analise dos
coeficientes de correlacao de Pearson calculados entre o nimero de degraus alcangados no
TDIM e (1) o consumo de oxigénio (VO;) pico (L/min), medido no TECP, e (2) a distancia
percorrida em metros no TC6. A confiabilidade teste-reteste do TDIM foi avaliada a partir do
coeficiente de correlagdo intraclasse (CCI) calculado entre o numero total de degraus
escalados no primeiro e no segundo teste. Participaram do estudo 50 voluntéarios, 50%
mulheres, 56,9 + 11,4 anos, com historico de DM2 ha 10,2 + 7,6 anos. A validade de critério
do TDIM foi confirmada pela identificagdo de correlacdo moderada a alta entre o nimero de
degraus escalados no TDIM e (1) o VO pico (L/min) atingido no TECP (n= 18; »=0,53; p <
0,001) e (2) a distancia percorrida no TC6 (metros) (n = 50; =0,65 p < 0,001). O CCI
encontrado indicou uma adequada confiabilidade teste-reteste do TDIM (CCI (IC 95%) 0,64
(0,44 — 0,78)). Em comparagao ao TECP, o TDIM apresentou menores deltas de frequéncia
cardiaca (FC) (AFC-TDIM = 40,7 £+ 15,6 bpm vs. AFC-TECP = 70,5 £ 22,5 bpm, p<0,001),
pressdo arterial sistolica (PAS) (APAS-TDIM = 29,3 + 19,4 mmHg vs. APAS-TECP = 57,0
22,6 mmHg, p<0,001) e diastolica (PAD) (APAD-TDIM =-1,2 + 7,3 mmHg vs. APAD-TECP



=11,1 £ 10,5mmHg, p<0,001) e de PSE final (PSE-TDIM =4,3 + 2,6 vs. PSE-TECP = 8,6 +
1,7, p<0,001), bem como menor porcentagem da FC maxima atingida (TDIM =40,7 + 15,6%
vs. TECP = 70,5 + 22,5%, p<0,001). Em comparagdo ao TC6, o TDIM apresentou maiores
deltas de FC (AFC-TDIM = 41,6 + 16,0 bpm vs. AFC-TC6 = 33,2 + 12,6 bpm, p<0,001) e de
PSE final (PSE-TDIM = 4,5 + 2,1 vs. PSE-TC6 = 3,5 + 1,6, p<0,001), bem como maior
porcentagem da FC maxima atingida (TDIM = 73,2 + 9,9% vs. TC6 = 68,4 + 9,9%, p<0,001).
O TDIM mostrou-se um teste valido e confiavel para avaliagdo da capacidade funcional em
individuos com DM2. Além disso, o TDIM apresentou respostas cardiovasculares e de

percepcao de esfor¢o mais intensas quando comparadas aquelas obtidas no TC6.

Palavras-chave: Diabetes Mellitus. Teste de exercicio. Teste de caminhada. Estudo de

validagao. Aptidao fisica.



ABSTRACT

Individuals with Type 2 Diabetes (T2D) may exhibit reduced cardiorespiratory fitness due to a
combination of changes in peripheral muscle fibers, cardiac dysfunction, and autonomic
impairment. The gold standard for this evaluation is the cardiopulmonary exercise test (CPET),
but this is a costly procedure and, therefore, not widely accessible to the general population.
The six-minute walk test (6MWT) is a validated field test for assessing functional capacity in
T2D; however, the physical space required for its implementation may limit its widespread use.
The modified incremental step test (MIST) is a simple, low-cost field test that requires minimal
physical space and has good practical applicability. Nonetheless, it has not yet been validated
for assessing functional capacity in individuals with T2D. Therefore, the primary aim of this
study was to investigate whether the MIST is valid and reliable for assessing functional capacity
in individuals with T2D. The secondary objectives were to compare cardiovascular responses
and perceived exertion between the CPET and field tests, including the 6MWT. This was a
methodological, multicenter study conducted in Juiz de Fora and Belo Horizonte, involving
volunteers of both sexes aged >18 years with a self-reported diagnosis of T2D. Participants
underwent a detailed anamnesis for the collection of sociodemographic and clinical data and
were subjected to a CPET (only in the Belo Horizonte center) and two repetitions each of the
6MWT and MIST. The criterion validity of the MIST was assessed by analyzing Pearson
correlation coefficients between the number of steps achieved in the MIST and (1) peak oxygen
consumption (VO: peak, L/min) measured during CPET and (2) the distance covered in meters
during the 6MWT. Test-retest reliability of the MIST was evaluated using the intraclass
correlation coefficient (ICC) calculated for the total number of steps climbed during the first
and second tests. Fifty volunteers participated in the study (50% women; age 56.9 + 11.4 years;
T2D duration 10.2 £ 7.6 years). The criterion validity of the MIST was confirmed by identifying
moderate to high correlations between the number of steps climbed in the MIST and (1) VO:
peak (L/min) achieved in CPET (n = 18; r = 0.53; p < 0.001) and (2) distance covered in the
6MWT (meters) (n=50;r=0.65; p <0.001). The ICC indicated adequate test-retest reliability
of the MIST (ICC [95% CI]: 0.64 [0.44—0.78]). Compared to the CPET, the MIST exhibited
lower deltas in heart rate (HR) (AHR-MIST = 40.7 + 15.6 bpm vs. AHR-CPET = 70.5 £ 22.5
bpm, p < 0.001), systolic blood pressure (SBP) (ASBP-MIST = 29.3 + 19.4 mmHg vs. ASBP-
CPET =57.0 £22.6 mmHg, p <0.001), diastolic blood pressure (DBP) (ADBP-MIST =-1.2 +
7.3 mmHg vs. ADBP-CPET = 11.1 + 10.5 mmHg, p < 0.001), final perceived exertion (PE)
(PE-MIST =4.3 £ 2.6 vs. PE-CPET = 8.6 = 1.7, p < 0.001), and percentage of maximum HR
achieved (MIST =40.7 + 15.6% vs. CPET = 70.5 +£22.5%, p <0.001). Compared to the 6MWT,



the MIST showed higher deltas in HR (AHR-MIST =41.6 + 16.0 bpm vs. AHR-6MWT = 33.2
+ 12.6 bpm, p < 0.001) and final PE (PE-MIST = 4.5 + 2.1 vs. PE-6MWT = 3.5 £ 1.6, p <
0.001), as well as a higher percentage of maximum HR achieved (MIST = 73.2 £ 9.9% vs.
6MWT = 68.4 £ 9.9%, p <0.001). The MIST proved to be a valid and reliable test for assessing
functional capacity in individuals with T2D. Furthermore, the MIST exhibited more intense

cardiovascular and perceived exertion responses compared to the 6MWT.

Keywords: Diabetes Mellitus. Exercise test. Walk test. Validation study. Physical fitness.
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1 INTRODUCAO

O diabetes afeta, atualmente, 537 milhoes de individuos em todo o mundo e 90% delas
apresentam diabetes tipo 2 (IDF, 2021). A partir de 2019, o diabetes entrou para o ranking das
10 principais causas de morte no mundo e vem subindo de posi¢do com o passar dos anos
(WHO, 2020). Atualmente esta condi¢do de saude ¢ responsavel por 11,8% do total de obitos
em pessoas com menos de 60 anos (IDF, 2021). O Brasil é o 6° pais no ranking mundial de
numero de casos, com 15,7 milhdes de diagnosticos desta condigao de satude. Este aumento da
prevaléncia vem gerando alto impacto no sistema de saude, com gastos que ultrapassam 42

bilhdes de dolares (IDF, 2021).

O diabetes ¢ uma sindrome multifatorial que desencadeia hiperglicemia, por redu¢ao na
producao de insulina e/ou resisténcia a sua agao (SBD, 2020). O diabetes tipo 2 € comum em
adultos acima de 40 anos e est4 associado a fatores genéticos, como a hereditariedade, e fatores
ambientais, principalmente hdbitos de vida poucos saudaveis, como inatividade fisica e
alimentacao inadequada (RODACKI et al., 2022; SBD, 2020). Porém, tem sido cada vez mais

diagnosticado em criancas com sobrepeso e obesidade (IDF, 2021).

Individuos com diabetes tipo 2 possuem reducao do consumo méaximo de oxigénio (VO-
mix) quando comparados a controles saudaveis, evidenciando uma redugdo da aptidao
cardiorrespiratoria (MACEDO et al., 2023). O diagndstico de diabetes tipo 2 ¢ um preditor
independente de redug¢dao do VO, pico (URIBE-HEREDIA et al., 2020). Idade, indice de massa
corporal (IMC), sexo feminino, etnia ndo branca, tempo de diagnéstico, uso de insulina e
pressao arterial sistolica elevada sao outros preditores (LOOK AHEAD RESEARCH GROUP,
2013). Estudos mostram que menor VO: max € preditor de maior risco de mortalidade em
homens com diabetes tipo 2 (WEI et al., 2000) e esta associado a maior numero de eventos

cardiovasculares nessa populagdo (SEYOUM et al., 2006).

Os mecanismos responsaveis pela diminui¢do da aptidao cardiorrespiratéria no diabetes
tipo 2 ainda nao estao totalmente esclarecidos. Acredita-se que a redugdo da densidade capilar
muscular, aumento da adiposidade, diminuigdo na massa magra, alteracdo nos tipos de fibras
musculares, inflamac¢ao cronica e resisténcia a insulina, presentes em individuos com diabetes
tipo 2, fomentam um ciclo vicioso de desarranjo metabolico que favorece o declinio funcional
(BILAK; GULSIN; MCCANN, 2021; ESPINO-GONZALEZ et al., 2024). O envelhecimento

nessa populacdo promove rapido declinio na massa muscular de membros inferiores, forca
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muscular e capacidade funcional quando comparado a idosos normoglicémicos (LEENDERS

etal., 2013).

Alteragoes da fungdo cardiaca com redugdo do débito cardiaco, aumento da resisténcia
vascular periférica e disfuncdo autondmica, que culminam em resposta hipertensiva, reducao
da perfusdo periférica, diminuindo a remocgdo de catabolitos e a difusdo de oxigénio (O»),
provocando hipdxia tecidual e fadiga precoce durante o exercicio podem estar envolvidos neste
processo (NESTI et al., 2020). Ja foi demonstrada disfun¢do cardiaca durante o exercicio em
mulheres com diabetes tipo 2 que ndo apresentavam alteracdes quando avaliadas pelo
ecocardiograma de repouso, provocada por reducdo da perfusdo do miocardio levando a
intolerancia ao exercicio (REGENSTEINER et al., 2009). Mason McClatchey e colaboradores
(2017) demonstraram que individuos com diabetes tipo 2 tém captagdo prejudicada de Oz na
musculatura esquelética durante o exercicio ndo por reducao do fluxo sanguineo para os
membros, mas por uma provavel heterogeneidade da perfusdo, fator que também se associa a

redugdo da capacidade funcional (MASON MCCLATCHEY et al., 2017).

O teste de esfor¢o cardiopulmonar (TECP) ¢ considerado o padrao ouro para avaliagao
da aptidao cardiorrespiratoria a partir da medida direta do VOo. Este teste viabiliza a anélise do
comportamento cardiorrespiratdrio e metabolico durante o esforgo e recuperagao, fornecendo
valores prognosticos substanciais em diversas condigdes de satide (ACSM, 2018). Por meio de
uma avaliacdo ndo invasiva realizada por andlise de gases expirados durante o esforgo
incremental até a exaustdo, ou até o surgimento de sinais e sintomas limitantes, sdo mensurados
0 VO, a producao de gas carbonico (VCO»), a ventilagdo minuto (VE) e obtidos os limiares
ventilatorios (limiar anaerdbico (LA) e ponto de compensagao respiratoria (PCR)), além dos

parametros que também sao medidos pelo teste ergométrico usual (CARVALHO et al., 2024).

A partir da andlise integrada das relagdes entre as variaveis fornecidas pelo TECP, ¢
possivel a completa avaliacao dos sistemas cardiovascular, respiratorio e muscular no esforgo,
além de permitir a adequada prescri¢ao de exercicios fisicos (ATS/ACCP, 2003). No entanto,
trata-se de um teste oneroso, dependente de profissionais qualificados e aparelhagem especifica
para sua realizagdo, tornando-se inacessivel para a populacao geral. Além disso, pacientes com
comorbidades, doengas cardiovasculares e respiratorias severas podem nao tolerar a realizagao
de um teste de esforco maximo (NEDER et al., 2021). Dessa forma, testes de campo também

podem ser utilizados para avaliacdo da capacidade funcional (PUENTE-MAESTU, 2020).
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O teste de caminhada de 6 minutos (TC6) ¢ um teste de campo simples, validado para
avaliar a capacidade funcional em adultos com diabetes tipo 2 em substitui¢do a testes maximos,
possuindo uma correlagao significativa com o VO pico em L/min medido diretamente pelo
TECP (NOLEN-DOERR et al., 2018) e com a capacidade fisica em equivalente metabdlico
(MET) determinada pelo teste ergométrico (RAMIREZ MELENDEZ et al., 2019). Estudos
mostraram que individuos com diabetes tipo 2, quando comparados a controles saudaveis,
caminham distancia menor no TC6, indicando redugdo da capacidade funcional nesta
populacdo (ADENIYI AF; ULOKO AE; SANI-SULEIMAN 1, 2009; AWOTIDEBE et al.,
2014; KUZIEMSKI; SLOMINSKI; JASSEM, 2019; MACEDO et al., 2023; STEWART et al.,
2016). No entanto, o TC6 possui algumas limitagdes, como necessidade de espago fisico com
comprimento de 30 metros, sem obstaculos e, caso seja executado em ambiente externo,
depende de condigdes climaticas favoraveis (HOLLAND et al., 2014). Outra limitacao ¢ o fato
de sua velocidade ser auto cadenciada, limitado apenas a caminhada, sem a possibilidade de
correr. Assim individuos mais jovens podem nao ser estressados fisiologicamente frente ao
teste, atingindo efeito teto e limitando a distdncia maxima percorrida em 6 minutos

(HALLIDAY et al., 2020).

Dentre os testes de campo amplamente utilizados na préatica clinica estdo os testes do
degrau, por serem simples, de baixo custo e necessitarem de espago minimo para sua realizagao,
podendo ser desempenhados inclusive em domicilio (JOSE et al., 2021). O uso do degrau como
ergdmetro para avaliacdo da capacidade funcional aconteceu pela primeira vez na década de 20
e, desde entdo, diferentes protocolos foram descritos com caracteristicas diversas quanto a
altura do degrau, nimero de degraus ou tempo de duragdo e ritmo (DE ANDRADE et al.,
2012a). Esse tipo de teste vem sendo utilizado para avaliagao da capacidade funcional e da
dessaturacao arterial de O, em resposta ao exercicio em populagdes com disturbios respiratorios
desde os anos 80 (DAL CORSO et al., 2013) e podem ser auto cadenciados ou ditados por ritmo
externo (DE ANDRADE et al., 2012b).

O teste do degrau de 6 minutos (TD6) € o mais comumente utilizado, porém, assim
como o TC6, seu protocolo também ¢ autocadenciado, podendo ser influenciado por fatores
externos e pela motivagao do individuo. Por outro lado, testes de degrau cadenciados por ritmo
externo e com protocolo incremental possuem a vantagem de serem utilizados para avaliagao
do exercicio maximo (DAL CORSO et al., 2013). O Chester Step Test (CST) ¢ um teste do
degrau incremental que inicialmente foi desenvolvido para a populagdo saudavel (SYKES,

1995), passando posteriormente a ser utilizado também para avaliacdo de individuos com
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doengas pulmonares (DE CAMARGO et al., 2011; LAU et al., 2005a, 2005b). Porém, em
pacientes com DPOC foi observada baixa duragdo total (< 4 minutos) deste teste, onde apenas
22% dos pacientes conseguiram completar o tempo total do teste, evidenciando baixa

tolerancia, que pode ser justificada por sua caracteristica incremental (DE ANDRADE et al.,

2012b).

Visando a adaptagdo do CST para um protocolo mais toleravel, foi desenvolvido o teste
do degrau incremental modificado (TDIM), com as seguintes diferencas entre eles: o CST se
inicia com 15 degraus por minuto ¢ o0 TDIM com 10 degraus por minuto; o CST tem um
incremento de 5 degraus a cada 2 minutos ¢ o TDIM de 1 degrau a cada 30 segundos. Tais
diferencas tornaram o TDIM mais toleravel em individuos com DPOC (DE ANDRADE et al.,
2012b), passando a ser utilizado para avaliagdo de outras doencas respiratorias, como asma,
bronquiectasia, doencas pulmonares agudas em individuos hospitalizados e hipertensao
pulmonar (BARBOSA et al., 2022; JOSE et al., 2021; JOSE; DAL CORSO, 2016; VIEIRA et
al., 2020) e na avaliacdo de pacientes com doenga renal cronica hospitalizados (SARMENTO
et al., 2017). Em individuos com diabetes tipo 2 apenas um estudo utilizou um teste do degrau
para avaliacao da capacidade funcional, o Tecumseh step test, um teste de baixa intensidade de

3 minutos (LEE, 2018).

O TDIM ¢ um teste de avaliacdo da capacidade funcional bem tolerado em outras
populagdes, que tem vantagens quanto a utilizagdo do degrau como ergdbmetro e, por ser
incremental, suas respostas se aproximam do exercicio maximo (DAL CORSO et al., 2013).
Porém, até o momento, este teste nao foi validado para diabetes tipo 2. A justificativa desse
estudo se pauta na necessidade de ampliacao das possibilidades de métodos de avaliagao da
capacidade funcional de individuos com diabetes tipo 2 a partir de testes de campo simples e

de facil aplicagao.



16
2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO PRIMARIO

Investigar se o numero de degraus escalados no TDIM pode ser uma medida valida e

confiavel da capacidade funcional em individuos com DM2.

2.2 OBJETIVO SECUNDARIO

Comparar as respostas cardiovasculares de frequéncia cardiaca (FC) e pressdo arterial
(PA) e de percepcao subjetiva de esforgo (PSE) em resposta ao TDIM com aquelas obtidas em
resposta ao TC6 e ao TECP.
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3 METODOLOGIA

3.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO E ASPECTOS ETICOS

Estudo metodolégico e multicéntrico desenvolvido em dois centros de pesquisa — Juiz
de Fora (JF) e Belo Horizonte (BH). O protocolo experimental do estudo foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Hospital Universitario da Universidade
Federal de Juiz de Fora (HU-UFJF) (CAAE 64604022.9.2001.5133 — CEP/HU-UFJF)
(ANEXO 1) e pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG) (CAAE 64604022.9.1001.5149 — COEP/UFMG) (ANEXO 2). Todos os participantes
assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido. O estudo foi desenvolvido de acordo

com as recomendacdes do COSMIN (MOKKINK et al., 2012).

3.2 SELECAO DOS SUJEITOS

Os participantes foram recrutados por amostragem de conveniéncia a partir do banco de
dados de um estudo multicéntrico em andamento (SILVA et al., 2024), de servigos publicos e
privados de saude, de divulgacdo em redes sociais e e-mail institucional a servidores
universitarios em ambos os centros de pesquisa. Apos a conclusao das coletas os participantes
foram convidados a ingressarem no ensaio clinico randomizado “Diabetes College Brazil
Study”, no qual tiveram a oportunidade de participar de um programa de exercicios fisicos

associado ou nao a educa¢ao em diabetes.

3.3 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Foram recrutados individuos com diagndstico autorrelatado de diabetes tipo 2, de ambos
os sexos e com idade > 18 anos. Os critérios de elegibilidade para inclusdo no estudo foram:
nao ter limitagcdes de mobilidade que impedisse a realizagdo dos testes de campo ou do TECP;
nao ter redu¢do da acuidade visual ou auditiva importante ou limitacdo cognitiva que
dificultasse ou impedisse a realizacdo dos testes; nao ter claudica¢dao intermitente; nao ter
doenca coronariana instavel; ndo ter insuficiéncia cardiaca; ndo ter arritmia cardiaca complexa
(bloqueio atrioventricular ou ventricular, flutter atrial, fibrilagdo atrial e ectopia atrial ou

ventricular multipla).
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Foram excluidos do estudo os participantes que ndo compareceram a uma das visitas,
que nao puderam ser submetidos aos testes devido a hipo ou hiperglicemia persistente (glicemia
capilar <90 mg/dL ou > 250 mg/dL (SBD, 2020)), que ndo atingiram os critérios de um TECP
maximo (CARVALHO et al, 2024), que apresentaram alteragdes clinicas ou
eletrocardiograficas com necessidade de interrupcdo do teste ou que ndo puderam ser

submetidos ao TECP devido as limitagdes técnicas que inviabilizaram a sua execugao.

3.4 MEDIDAS E PROCEDIMENTOS

As coletas de dados foram realizadas em duas visitas ao HU-UFJF (figura 1) ou em trés
visitas ao Laboratério de Avaliagdo e Pesquisa em Desempenho Cardiorrespiratorio
(LABCARE) do Departamento de Fisioterapia da UFMG (figura 2). Para a realizagao dos testes
o voluntario ndo poderia estar em estado de hipo ou hiperglicemia (< 90 mg/dL; > 250 mg/dL)

(SBD, 2020).

2 a 10 dias
Visita 1 Visita 2
Anamnese TCo
ISWT ou TDIM* ISWT ou TDIM*

Figura 1 — Fluxograma de visitas para avaliagdes no centro JF.

Fonte: Elaborado pelo autor.

*Randomizagdo; TDIM = teste do degrau incremental modificado; TC6 = teste de caminhada de seis
minutos; ISWT = incremental shuttle walking test.

2 a 10 dias 2 a 10 dias
Visita 1 Visita 2 Visita 3
Anamnese TC6
TECP ISWT ou TDIM* ISWT ou TDIM*

Figura 2 — Fluxograma de visitas para avaliagdes no centro BH.

Fonte: Elaborado pelo autor.



19

*Randomizagdo; TECP = teste de esfor¢o cardiopulmonar; TDIM = teste do degrau incremental
modificado; TC6 = teste de caminhada de seis minutos; ISWT = incremental shuttle walking test.

Na Visita 1, primeiramente, foi realizada anamnese e coleta das caracteristicas
sociodemograficas e clinicas dos participantes a partir de formuldrio desenvolvido pelas
pesquisadoras (APENDICE A). Em seguida, no centro JF, foram realizadas duas repeti¢des do
TDIM ou do ISWT, sendo que ordem de execucao dos testes foi randomizada; e no centro BH

foi realizado o TECP.

A Visita 2 foi realizada num periodo de 2 a 10 dias apds a visita 1 em ambos os centros.
Durante a visita 2, primeiramente, foram realizadas duas repeticdes do TC6 (AMERICAN
THORACIC SOCIETY, 2002), por tratar-se de um teste auto cadenciado, e, posteriormente,

duas repetigoes do TDIM ou do ISWT, conforme ordem da randomizacao.

A Visita 3 foi realizada num periodo de 2 a 10 dias apds a visita 2 e ocorreu apenas no
centro BH. Nesta visita foram realizadas duas repeti¢des do TDIM ou do ISWT, conforme

ordem da randomizagao.

A lista de randomizacao foi elaborada previamente, por um pesquisador nao envolvido

na coleta de dados, a partir do website randomization.com em um unico bloco.

Os dados do ISWT nao fizeram parte do presente estudo e foram coletados por se tratar
de um estudo multicéntrico. Estes fizeram parte de outra dissertacdo de mestrado em

desenvolvimento na UFMG.

3.4.1 Teste de Esforco Cardiopulmonar (TECP)

O TECP (Medical Graphics® CPX Ultima, Miami, FL, USA) foi conduzido por uma
médica cardiologista experiente ¢ um pesquisador previamente treinado. Foi utilizado um
protocolo em rampa (CARVALHO et al., 2024), em esteira ergométrica (Millenium Classic
CI®, Inbramed/Inbrasport, Brasil), com registro simultaneo do eletrocardiograma nas 12
derivagoes padrao (CardioPerfect®, Welch Allyn, USA). O TECP foi interrompido ao alcancar
critérios de um teste maximo de acordo com a Diretriz Brasileira de Ergometria em Populagao

Adulta (CARVALHO et al., 2024).
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A pressdo arterial foi aferida nos seguintes momentos: (1) na posi¢ao sentada antes de
iniciar o teste; (2) nos 30 segundos finais de cada dois minutos do teste; (3) no pico do esfor¢o;
(4) nos 1°, 2°, 4° e 6° minutos de recuperacao. O registro da frequéncia cardiaca (FC) ocorreu
no momento pré-teste na posi¢ao de pé, ao final de cada minuto, ao final do teste e nos 1°, 2°,
4° ¢ 6° minuto do periodo de recuperagdo. A PSE foi registrada antes, a cada minuto e no final
do teste. A ACR foi determinada pelo VO2 pico (L/min) avaliado na intensidade maxima de

exercicio (SKINNER; MCLELLAN, 1980).

3.4.2 Testes de campo

Os procedimentos adotados para a condugdo de todos os testes de campo (TDIM e TC6)
foram realizados de acordo os protocolos publicados em guidelines ou nos estudos que os
desenvolveram (AMERICAN THORACIC SOCIETY, 2002; DE ANDRADE et al., 2012b;
SINGH et al., 1992), foi seguida uma padronizagdo de mensuragdes e todos os testes foram
realizados por pesquisadores previamente treinados. Inicialmente, os participantes
permaneciam sentados em repouso por 5 minutos para obtengdo das medidas basais de FC, PA,
PSE e glicemia capilar. Imediatamente antes do inicio e apds a conclusdo dos testes foram
coletadas medidas de FC, PA e PSE na posi¢ao de pé. Como critério de seguranca, os dois testes
de campo eram interrompidos caso a FC alcangasse 85% da FC méxima prevista pela idade

(JONES, 1975).

Todos os testes de campo foram realizados duas vezes em uma mesma visita, sendo o
TDIM para avaliacao da avaliagcdo da confiabilidade teste-reteste € o TC6 devido ao efeito de
aprendizado (AMERICAN THORACIC SOCIETY, 2002). O segundo teste foi realizado apos
intervalo maximo de 30 minutos da conclusao do primeiro ou ap6s o retorno dos valores de FC,
PA e PSE aos niveis de repouso. Ao inicio de final de cada visita foi realizada a medida da

glicemia capilar. Para as anélises foram considerados os testes de melhor desempenho.

A FC foi monitorizada com uso de um cardiofrequencimetro (Atrio Fortius ES049) ¢ a
PA aferida pelo método auscultatorio (BARROSO et al., 2021) com uso de um
esfigmomandmetro analdgico e um estetoscopio. A PSE foi mensurada a partir da Escala de
Borg modificada (BORG, 1982). O participante foi previamente orientado quanto ao uso da
escala para quantificagdo da PSE. As medidas foram expressas em valores absolutos com
variacdo de 0 a 10, sendo 10 o maior valor de PSE. A glicemia capilar foi mensurada com uso

de um glicosimetro digital, lanceta automatica descartavel para puncdo e fita reagente para
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coleta da amostra sanguinea. A medida foi realizada em uma das falanges distais das maos,

apos assepsia local com alcool 70% e algodao, e apresentada em valores absolutos (mg/dL).

3.4.2.1 Teste do degrau incremental modificado (TDIM)

O TDIM foi conduzido por pesquisadores previamente treinados. O teste consiste em
subir e descer um unico degrau de 20 centimetros de altura em um ritmo progressivo e
externamente cadenciado por um sinal sonoro (figura 3). O TDIM tem inicio com 10 degraus

por minuto e aumenta constantemente um degrau a cada 30 segundos.

Figura 3 — Realizacdo do TDIM.

Fonte: Acervo do autor.

O teste ¢ finalizado pelo proprio individuo quando ha algum sintoma limitante (dispneia
intensa e/ou fadiga de membros inferiores) ou quando ele ndo ¢ capaz de retornar ao ritmo
ditado em 15 segundos (DE ANDRADE et al., 2012b). As variaveis avaliadas durante o teste
estdo descritas na figura 4. Ao final do teste foi registrado o numero total de degraus escalados

em valores absolutos e estes foram comparados com valores previstos (AMARAL et al., 2024).
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Figura 4 — Variaveis avaliadas durante o TDIM.

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).

FC = frequéncia cardiaca; PA = pressao arterial; PSE = percepgdo subjetiva de esforgo.

3.4.2.2 Teste de Caminhada de Seis Minutos (TC6)

O TC6 foi conduzido por pesquisadores previamente treinados. Nesse teste os

participantes devem caminhar em um corredor de 30 metros durante seis minutos, o mais rapido

possivel sem correr (figura 5). O pesquisador realizou uma volta completa para demonstracao

e durante a execucao do teste permaneceu posicionado na linha de partida e ndo caminhou junto

com o participante. Foram utilizadas frases de incentivo padronizadas a cada minuto e o

participante foi orientado que poderia interromper o teste, mas deveria retoma-lo assim que

possivel, pois o cronometro continuaria contando (AMERICAN THORACIC SOCIETY,

2002).
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Figura 5 — Percurso referente ao TC6.

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).
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O teste foi imediatamente interrompido com o surgimento de sinais e sintomas
(dispneia intensa e/ou fadiga de membros inferiores) ou intolerancia ao exercicio (AMERICAN
THORACIC SOCIETY, 2002). As variaveis avaliadas no teste estdo descritas na figura 6. Ao
final do tempo, a distancia percorrida foi registrada em valores absolutos (metros) e a

porcentagem atingida da distancia predita foi calculada (BRITTO et al., 2013).

Pré-teste TC6 Pos-teste
FC FC* FC
PA PSE* PA

PSE PSE

Distancia percorrida (m)

Figura 6 — Variaveis avaliadas durante o TC6.

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).

*Medidas no minuto 3 do teste; FC = frequéncia cardiaca; PA = pressdo arterial; PSE = percepcdo
subjetiva de esforco.

3.5 PROPRIEDADES PSICOMETRICAS ANALISADAS

A validade de um instrumento refere-se a sua capacidade de medir realmente aquilo que
o instrumento se propde a medir. Dentre os diferentes tipos de validade existe a validade de
critério, na qual a pontuagdo do instrumento a ser validado deve refletir, ou seja, se correlacionar
com a pontuagdo obtida pelo método padrao ouro ou no padrao de referéncia, instrumento ja
considerado valido (MOKKINK et al., 2012; PORTNEY, 2020). A confiabilidade de um
instrumento diz respeito a sua capacidade de gerar respostas consistentes sob determinadas

condi¢des (PORTNEY, 2020).

Ambas as propriedades psicométricas avaliadas no presente estudo possuem
interdependéncia, pois um instrumento ndo confidvel ndo pode ser valido, assim como um

instrumento confiavel pode ndo ser valido, sendo necessaria a analise destas duas propriedades

(SOUZA et al., 2017).
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3.6 ANALISE ESTATISTICA

O tamanho da amostra para avaliacdo da validade de critério entre o nimero de degraus
escalados no TDIM e o VO, pico em L/min medido no TECP foi estimada em 9 individuos,
considerando-se o valor coeficiente de correlagdo obtido no estudo de Vieira ¢ colaboradores
(2020) (r=0,84) (VIEIRA et al., 2020). O célculo amostral foi realizado utilizando o software
GPower 3.1. com os seguintes parametros: teste bicaudal, nivel alfa de 5%, poder estatistico de
95% e taxa de atrito de 15%. O tamanho da amostra para avaliagdo da validade de critério entre
o numero de degraus alcancados no TDIM e a distancia em metros percorrida no TC6 foi
determinado em 50 individuos, considerando-se as recomendac¢des do COSMIN (MOKKINK
et al., 2012).

A normalidade dos dados foi testada por meio do teste Shapiro-Wilk. As variaveis com
distribuicao normal foram expressas em média e desvio padrdao e aquelas sem distribuigdao
normal em mediana e intervalo interquartil (25-75). Varidveis categoricas foram expressas em

frequéncia absoluta e relativa.

O coeficiente de correlagdao de Pearson foi utilizado para verificar a validade de critério
entre o namero de degraus alcangados no TDIM e (1) o VO, pico medido no TECP e entre o
numero de degraus alcancados no TDIM e a distancia percorrida no TC6. Foi considerada a
seguinte classificacao para os valores de coeficiente de correlagdo: pouca ou nenhuma (= 0,00
a 0,25), pequena (»=0,25 a 0,50), moderada a alta (»= 0,50 a 0,75) e alta a excelente (= acima
de 0,75) (PORTNEY, 2020).

A confiabilidade teste-reteste do TDIM foi avaliada analisando o numero total de
degraus no primeiro e no segundo teste por meio do coeficiente de correlagdo intraclasse (ICC),
classificando os valores como baixo (ICC < 0,4), moderado (ICC = 0,4 a 0,75), bom (ICC =
0,75 a 0,9) e excelente (ICC > 0,9) (PORTNEY, 2020).

Para comparagdo das respostas cardiovasculares e de PSE frente ao TDIM com aquelas
obtidas no TC6 e TECP foram calculados os deltas das variaveis de interesse e estes foram
comparados a partir do teste t pareado ou teste de Wilcoxon (TDIM vs. TC6, amostra total) e
da ANOVA one-way (TDIM vs. TC6 vs. TECP, subamostra). Para todos os testes estatisticos
foi considerado um nivel de significancia de 5% e as andlises estatisticas foram realizadas

utilizando o software SPSS v.20.0 (IBM inc).
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados e a discussao estdo apresentados a seguir no formato de artigo cientifico
elaborado e submetido ao periédico Diabetes & Metabolic Syndrome: Clinical Research &
Reviews (https://www.sciencedirect.com/journal/diabetes-and-metabolic-syndrome-clinical-

research-and-reviews).
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Resumo

O objetivo foi investigar a validade e confiabilidade do teste do degrau incremental modificado
(TDIM) para avaliar a capacidade funcional em individuos com diabetes tipo 2 (DM2). Trata-
se de um estudo metodologico e multicéntrico, com individuos com DM?2, idade > 18 anos, de
ambos os sexos. Os participantes realizaram um teste de esfor¢o cardiopulmonar (TECP) e duas
repeticoes do TDIM e do teste de caminhada de 6 minutos (TC6). A validade de critério foi
analisada a partir do coeficiente de correlagdo de Pearson entre o nimero de degraus do TDIM
e (1) o consumo de oxigénio (VO.) pico do TECP e a distancia percorrida no TC6. A
confiabilidade do TDIM foi analisada pelo coeficiente de correlagdo intraclasse entre o nimero
de degraus no primeiro e segundo teste. Foram avaliados 50 individuos. A validade de critério
foi confirmada pela correlagdo moderada a alta entre o numero de degraus do TDIM e o VO»
pico (L/min) (»=0,53; p=0,023) e a distancia percorrida no TC6 (metros) (r=0,65 p<0,001). A
confiabilidade do TDIM foi adequada (CCI (IC 95%) 0,64 (0,44 — 0,78)). Conclui-se que o
TDIM ¢ um teste valido e confidvel para avaliacdo da capacidade funcional em individuos com

DM2.
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Palavras-chave: Diabetes Mellitus. Teste de exercicio. Teste de caminhada. Estudo de

validagdo. Aptidao cardiorrespiratdria.

Introduciao

Individuos com diabetes tipo 2 (DM2) apresentam reducdo do consumo maximo de
oxigénio (VO2 max), 0 que evidencia redugdo da aptidao cardiorrespiratéria (ACR) (MACEDO
et al., 2023). Tal redugdo aumenta o risco de mortalidade (WEI et al., 2000) e esta associada ao
maior nimero de eventos cardiovasculares nessa populagdo (SEYOUM et al., 2006; ZAFRIR
et al., 2015). O DM2 pode causar prejuizo da fungdo cardiaca, aumento da resisténcia vascular
periférica e disfuncao autondmica, que culminam em resposta pressorica exacerbada, redugao
da perfusdo periférica, diminui¢do da remocao de catabolitos e da difusdo de oxigénio,
provocando hipdxia tecidual e fadiga precoce durante o exercicio (NESTI et al., 2020). Além
disso, alteragcdes nas fibras musculares, inflamacao cronica e resisténcia a insulina podem
favorecer um desarranjo metabolico e reducao de forga muscular observados nesta populagao,
o que também contribui para redugdo da ACR (BILAK; GULSIN; MCCANN, 2021; ESPINO-
GONZALEZ et al., 2024). Assim, torna-se relevante a avaliagio da ACR como parte do

acompanhamento clinico de individuos com DM2.

O teste de esfor¢o cardiopulmonar (TECP) ¢ considerado o padrao ouro para avaliagao
da ACR a partir da medida direta do VO, o qual permite a investigagdo do comportamento
cardiorrespiratorio e metabdlico durante o esforco (ACSM, 2018). No entanto, trata-se de um
teste oneroso, dependente de profissionais qualificados e aparelhagem especifica para sua

realizagdo, tornando-se pouco acessivel para a populagdo geral (NEDER et al., 2021).

Neste sentido, testes de campo, simples e de baixo custo para avaliacao da capacidade
funcional em diferentes populacdes buscam fornecer alternativas confidveis e reprodutiveis em
substituicao ao TECP. Até o presente momento, o unico teste de campo validado para avaliagao
da capacidade funcional em individuos com DM2 ¢ o teste de caminhada de 6 minutos (TC6),
uma vez que a distdncia percorrida em metros neste teste correlaciona-se significativamente
com o VO3 pico em L/min medido diretamente pelo TECP (NOLEN-DOERR et al., 2018) ¢ a
capacidade fisica em equivalente metabolico (MET) determinada pelo teste ergométrico
(RAMiREZ MELENDEZ et al., 2019). No entanto, o TC6 possui limitacdes, como a
necessidade de espaco fisico amplo, sem obstaculos e, caso seja executado em ambiente

externo, depende de condigdes climdticas favoraveis (HOLLAND et al., 2014). Outra limita¢ao
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¢ o fato de sua velocidade ser auto cadenciada, assim individuos mais jovens podem ndo ser
estressados fisiologicamente frente ao teste, atingindo efeito teto e limitando a distancia

maxima percorrida em 6 minutos (HALLIDAY et al., 2020).

Nesse contexto, testes de campo utilizando um degrau como ergémetro vem sendo cada
vez mais utilizados por necessitarem de espago minimo para sua realizagdo, podendo ser
desempenhados inclusive em domicilio (JOSE et al., 2021). Dentre os diversos protocolos
desenvolvidos, testes de degrau incrementais e cadenciados por ritmo externo podem ser
utilizados para avaliagdo do exercicio méaximo, o que é uma vantagem sobre testes
autocadenciados (DAL CORSO et al., 2013). O teste do degrau incremental modificado
(TDIM) é um teste do degrau de protocolo incremental, externamente cadenciado, que promove
respostas fisioldgicas proximas do exercicio maximo (DAL CORSO et al., 2013; DE
ANDRADE et al., 2012) e ¢ validado para avaliagdo da capacidade funcional de adultos com
DPOC (KING et al., 2023), asma (BARBOSA et al., 2022) e hipertensdo pulmonar (VIEIRA
et al., 2020). Porém, at¢ o momento nao foram encontrados estudos de validagao do emprego

do TDIM para avaliagdo da capacidade funcional em individuos com DM2.

Portanto, o objetivo principal do presente estudo foi investigar se o numero de degraus
escalados no TDIM pode ser uma medida valida e confiavel da capacidade funcional em
individuos com DM2. Secundariamente, este estudo comparou as respostas cardiovasculares e
de percepcao subjetiva de esforco em resposta ao TDIM com aquelas obtidas em resposta no

TC6 e no TECP.

Sujeitos

Individuos com DM2, com 18 anos ou mais, independentemente do sexo, foram
recrutados por amostragem de conveniéncia a partir de uma lista de participantes interessados
em participar de um estudo multicéntrico em andamento (SILVA et al., 2024), bem como a
partir da divulgacao da pesquisa em servigos publicos e privados de saude, em redes sociais e

entre os servidores universitarios dos dois centros de pesquisa envolvidos no estudo.

Os critérios de elegibilidade para participar do estudo foram (1) nao ter limitagcdes de
mobilidade, cogni¢do, audi¢do e/ou de acuidade visual que impedissem a realizagdo dos testes
de campo, (2) ndo ter claudicag¢do intermitente, (3) ndo ter doenca coronariana instavel e/ou

insuficiéncia cardiaca e (4) ndo apresentar arritmia cardiaca complexa (bloqueio
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atrioventricular ou ventricular, flutter atrial, fibrilagdo atrial e ectopia atrial ou ventricular
multipla). Foram excluidos do estudo os participantes que ndo compareceram a uma das visitas,
que nao puderam ser submetidos aos testes devido a hipo ou hiperglicemia persistente (glicemia
capilar <90 mg/dL ou > 250 mg/dL (SBD, 2020)), que ndo atingiram os critérios de um TECP
maximo (CARVALHO et al, 2024), que apresentaram alteragdes clinicas ou
eletrocardiograficas com necessidade de interrupcdo do teste ou que ndo puderam ser

submetidos ao TECP devido as limitagdes técnicas que inviabilizaram a sua execugao.
Materiais e Métodos
Delineamento do estudo e aspectos éticos

Estudo metodoldgico de validacao de instrumento envolvendo dois centros de pesquisa,
a Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF) e a Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG), e desenvolvido de acordo com as recomendacdes do COSMIN (MOKKINK et al.,
2012). Este estudo foi aprovado pelos comités de ética de ambos os centros de pesquisa (CAAE
64604022.9.2001.5133 e CAAE 64604022.9.1001.5149) e todos os participantes assinaram o

termo de consentimento livre e esclarecido antes de serem incluidos no estudo.
Procedimentos e medidas

Todos os participantes realizaram uma primeira visita na qual foi conduzida uma
avaliacdo inicial para coleta de dados sociodemograficos, antropométricos e clinicos e nesta
mesma visita os participantes do estudo no centro UFMG foram submetidos ao TECP. Em uma
segunda visita, 2 e 10 dias apds a primeira, foram realizados em ordem randomizada os testes
de campo TDIM e TC6. Ambos os testes de campo foram executados duas vezes na sequéncia,
no caso do TDIM para analise da confiabilidade teste-reteste € no caso do TC6 devido as
recomendagdes para execucgdo deste teste (AMERICAN THORACIC SOCIETY, 2002). O
intervalo de repouso entre os testes foi suficiente para que os sinais vitais € a percepcao
subjetiva de esforco (PSE), mensurada pela escala de Borg modificada (BORG, 1982),
retornassem aos valores de basais, sendo este de, no maximo, 30 minutos. Para fins de
seguranca, foi considerado critério de interrupcao dos testes de campo o participante atingir
85% da FC maxima prevista pela idade (JONES, 1975), bem como a glicemia capilar foi

mensurada no inicio e ao final de cada visita.

Teste de esforco cardiopulmonar (TECP)
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O TECP (Medical Graphics® CPX Ultima, Miami, FL, USA) foi conduzido por uma
médica cardiologista experiente ¢ um pesquisador previamente treinado. Foi utilizado um
protocolo em rampa (CARVALHO et al., 2024), em esteira ergométrica (Millenium Classic
CI®, Inbramed/Inbrasport, Brasil), com registro simultineo do eletrocardiograma nas 12
derivagdes padrao (CardioPerfect®, Welch Allyn, USA). O TECP foi interrompido ao alcangar
critérios de teste maximo (CARVALHO et al., 2024). A pressdo arterial foi aferida nos
seguintes momentos: (1) na posi¢ao sentada antes de iniciar o teste; (2) nos 30 segundos finais
de cada dois minutos do teste; (3) no pico do esforco; (4) nos 1°, 2°, 4° ¢ 6° minutos de
recuperagdo. O registro da frequéncia cardiaca (FC) ocorreu no momento pré-teste na posi¢ao
de pé, ao final de cada minuto, ao final do teste e nos 1°, 2°, 4° ¢ 6° minuto do periodo de
recuperacdo. A PSE foi registrada antes, a cada minuto e no final do teste. A ACR foi
determinada pelo VO; pico (L/min) avaliado na intensidade méxima de exercicio (SKINNER;

MCLELLAN, 1980).
Teste do degrau incremental modificado (TDIM)

O TDIM foi conduzido por pesquisadores previamente treinados. O teste consiste em
subir e descer um unico degrau de 20 centimetros de altura, em um ritmo progressivo, seguindo
um sinal sonoro, iniciando com 10 degraus por minuto e incrementando um degrau a cada 30
segundos. Previamente a execucao do teste foi realizada uma familiarizagdo durante um minuto
para garantir que o participante era capaz de seguir o sinal sonoro. O teste era finalizado caso o
participante apresentasse algum sintoma de intolerancia a sua continuidade (dispneia intensa
e/ou fadiga de membros inferiores) ou nao fosse capaz de retornar ao ritmo imposto pelo sinal
sonoro em até 15 segundos (DE ANDRADE et al., 2012). Caso fosse necessaria a utilizacao de
apoio, a segunda execug¢ao do teste deveria ser realizada da mesma forma (DAL CORSO et al.,
2013). No inicio e no final do teste, na posi¢do de pé, foram mensuradas FC, PA e PSE. O teste
de melhor desempenho, com o maior nimero de degraus escalados, foi utilizado para as
analises. O numero total de degraus escalados em valores absolutos foi registrado e comparado

com o previsto (AMARAL et al., 2024).
Teste de caminhada de 6 minutos (TC6)

O TC6 foi conduzido por pesquisadores previamente treinados, seguindo as diretrizes
da American Thoracic Society/European Respiratory Society (AMERICAN THORACIC
SOCIETY, 2002). O participante foi orientado a caminhar o mais rapido possivel em um

corredor de 30 metros. Antes e apds o teste, na posi¢do de pé, eram mensuradas FC, PA e PSE.
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A FC e a PSE também foram mensuradas no terceiro minuto do teste. O participante poderia
descansar durante o teste, mas o cronometro nao era pausado. A distancia percorrida em metros
no TC6 de melhor desempenho do participante foi utilizada para analise. A partir desta, foi

calculada a porcentagem atingida da distancia prevista (BRITTO et al., 2013).
Andlise estatistica

O tamanho da amostra para avaliacdo da validade de critério entre o nimero de degraus
escalados no TDIM e o VO, pico em L/min medido no TECP foi estimada em 9 individuos,
considerando-se o valor coeficiente de correlagdo obtido no estudo de Vieira ¢ colaboradores
(2020) (r=0,84) (VIEIRA et al., 2020). O célculo amostral foi realizado utilizando o software
GPower 3.1. com os seguintes parametros: teste bicaudal, nivel alfa de 5%, poder estatistico de
95% e taxa de atrito de 15%. O tamanho da amostra para avaliagdo da validade de critério entre
o numero de degraus alcangcados no TDIM e a distdncia em metros percorrida no TC6 foi
determinado em 50 individuos, considerando-se as recomendagdes do COSMIN (MOKKINK
et al., 2012).

A normalidade dos dados continuos foi analisada por meio do teste Shapiro-Wilk e
aqueles com distribuicdo normal foram expressos em média e desvio padrao e os demais em
mediana e intervalo interquartil (25-75). As varidveis categoricas foram expressas em
frequéncia absoluta e relativa. Para todos os testes estatisticos foi considerado um nivel de
significancia de 5% e as andlises estatisticas foram realizadas utilizando o software SPSS v.20.0

(IBM inc).

A validade de critério foi avaliada a partir do célculo do coeficiente de correlagao de
Pearson entre o nimero de degraus alcancados no TDIM e o VO3 pico em L/min medido no
TECP e a distancia percorrida em metros no TC6. Um coeficiente de correlagao de 0,00 a 0,25
¢ considerado como indicativo de nivel de associacdo entre as medidas pouco ou ausente, de
0,25 ¢ 0,50 pequeno, de 0,50 a 0,75 moderado e acima de 0,75 alto a excelente (PORTNEY,
2020). A confiabilidade teste-reteste foi avaliada a partir do coeficiente de correlagdo
intraclasse (CCI), classificando os valores como baixo (CCI < 0,4), moderado (CCI = 0,4 a

0,75), bom (CCI = 0,75 a 0,9) e excelente (CCI > 0,9) (PORTNEY, 2020).

Para comparacdo das respostas cardiovasculares e de PSE frente ao TDIM com aquelas

obtidas no TC6 ¢ TECP foram calculados os deltas das variaveis de interesse e estes foram
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comparados a partir do teste t pareado ou teste de Wilcoxon (TDIM vs. TC6, amostra total) e

da ANOVA one-way (TDIM vs. TC6 vs. TECP, subamostra).

Resultados
Os dados desta pesquisa foram coletados entre outubro de 2023 e marco de 2024. A

figura 1 mostra o fluxograma de participantes do estudo.

Recrutados
(n=210)
Centro UFMG Centro UFJF
(n=145) (n=465)
- Ndo preenchem critérios de - Nido preenchem critérios de
elegibilidade (n=6) elegibilidade (n=2)
- Sem interesse / sem - Sem interesse / sem
disponibilidade (n = 108) disponibilidade (n = 23)
- Nio compareceram a visita | - Niio compareceram a visita |
(n=2) (n="7)
Incluidos Incluidos
(n=29) (n=33)
Excluidos (n=9) Excluidos
- Nio compareceram a visita 2 (n = 2) - Ndo compareceram & visita 2 (n = 3)
- Hiperglicemia (n=1)
- TECP sem critério maximo (n=4)
- TECP com carater isquémico (n=1)
- Dificuldade técnica no TECP (n=1)
Analisados Analisados
(n=20) (n=30)

Analisados no total
(n=350)

Figura 1. Fluxograma de participantes do estudo.

Ao final, a amostra total foi composta por 50 participantes que realizaram os testes de

campo e uma subamostra de 18 individuos realizaram, também, o TECP. As caracteristicas
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sociodemograficas, antropométricas e clinicas dos participantes, além de informagdes
relacionadas a pratica de exercicio fisico e capacidade funcional da amostra total submetida aos

testes de campo e da subamostra submetida ao TECP estdo descritas na tabela 1.

Tabela 1 — Caracteristicas sociodemograficas, antropométricas e clinicas, pratica de exercicio fisico e

capacidade funcional da amostra total submetida aos testes de campo ¢ da subamostra submetida ao TECP.

Variaveis Testes de campo TECP
(n =50) (n=18)
Caracteristicas sociodemogrdficas e antropomeétricas
Idade, anos 56,9 +11,4 51,7+9,9
Sexo feminino — n (%) 25 (50) 10 (56)
IMC (kg/m?) 30,3+54 29,5+4,3
Caracteristicas clinicas
Tempo de diagndstico, anos 10,2 £7,6 8,7+4,6
Glicemia de jejum (mg/dL) 140,9 + 53,6 115,8 [133,5 —259,5]
HbAlc (%)? 7,1 6,1 —9,2] 7,8 +£1,5
Antidiabético oral —n (%) 47 (94) 18 (100)
Insulinoterapia — n (%) 13 (26) 3(17)
Complicacdes do diabetes — n (%) 10 (20 3(17)
Tabagismo — n (%) 1(2) 0 (0)
HAS —n (%) 28 (56) 10 (56)
Dislipidemia — n (%) 22 (44) 13 (72)
Exercicio fisico
Pratica regular de exercicio —n (%) 29 (58) 9 (50)
Atende as recomendacdes de pratica de exercicio —n (%) 25 (50) 8 (44)
Capacidade funcional
VO pico (L/min) - 1,9+ 0,6
% VO; pico predito - 88,0 £ 20,2
Numero de degraus no TDIM 143,9 + 68,2 -
% prevista no TDIM 69,4 + 24,6 -
Distancia percorrida no TC6, m 560,1 + 83,5 -
% prevista no TC6 104,2 £ 13,2 -

TECP = teste de exercicio cardiopulmonar; IMC = indice de massa corporal; HbAlc = hemoglobina glicada; HAS =
hipertensao arterial sist€émica; TECP = teste de exercicio cardiopulmonar; VO, = consumo de oxigénio; L/min = litros
por minuto; TDIM = teste do degrau incremental modificado; TC6 = teste de caminhada de 6 minutos; m = metros.
Para analise foram considerados exames de HAlc com tempo < 90 dias.

O nuimero de degraus escalados no TDIM apresentou correlagdo moderada com o VO,
pico (L/min) atingido no TECP (n = 18; r=0,53; p = 0,023) e com a distancia percorrida no
TC6 (metros) (n = 50; =0,65 p <0,001), conforme ilustrado na figura 2.
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Figura 2 — Graficos de dispersao entre (A) o nimero de degraus escalados no TDIM e o VO, pico (L/min) obtido

no TECP (n = 18) e (B) o nimero de degraus escalados no TDIM e a distancia em metros percorrida no TC6 (n =

50).

Na primeira repeticao do teste o nimero de degraus escalados foi de 121,3+71,4 e na
segunda repeticao de 129,2+60,7 (p = 0,329). O valor obtido para o CCI (IC 95%), 0,64 (0,44
—0,79), indica moderada confiabilidade teste-reteste do nimero de degraus escalados no TDIM

para avaliacao da capacidade funcional em individuos com DM2.

As respostas cardiovasculares e da PSE aos dois testes de campo e ao TECP estao
descritas na tabela 2. Em comparacao ao TECP, o TDIM e o TC6 apresentaram menores deltas
de FC, PAS e PAD, menores PSE final, bem como menores porcentagens da FC maxima
atingida. Por outro lado, em comparagao ao TC6, o TDIM apresentou maiores deltas de FC e

de PSE final, bem como maior porcentagem da FC maxima atingida.
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Tabela 2 — Comparacao das respostas cardiovasculares e de PSE entre os testes de campo (amostra total) e entre o teste

de exercicio cardiopulmonar e os testes de campo (subamostra).

Amostra total (n = 50) Subameostra (n = 18)
Variaveis TDIM TC6 P TECP TDIM TC6 P
A FC, bpm 41,6 £16,0 332+12,6 <0,001 70,5+£22,5* 40,7+15,6 344+11,6 <0,001
% FC maxima 73,2+9,9 68,4+9,9 <0,001 91,7+10,8* 739+9,2 71,7£8,0 <0,001

atingida

APAS, mmHg  25,0[12,0-40,0] 21,0[10,8-30,5] 0,481 57,0+22,6" 29,3+194 251+17.8 <0,001
A PAD, mmHg 2,0 [-2,5-8,0] 0,0 [-2,0-2,5] 0,684 11,1+10,5* -1,2+73 -1,6 £6,7 <0,001
APSE 4,5+21 3,5+ 1,6 <0,001 8,6+1,7° 43+2,6 3,3£1,7 <0,001

*Diferenca significativa em comparagao aos testes de campo. TDIM = teste do degrau incremental modificado; TC6 = teste de
caminhada de 6 minutos; TECP = teste de esfor¢o cardiopulmonar; A = delta; FC = frequéncia cardiaca; PAS = pressao arterial
sistolica; PAD = pressao arterial diastolica; PSE = percepcao subjetiva de esforgo.

Discussao

Este foi o primeiro estudo que investigou a validade e a confiabilidade teste-reteste do
TDIM em individuos com DM2. Nossos achados revelaram moderada validade de critério com
o TECP e com o TC6 e moderada confiabilidade teste-reteste, o que propde o uso deste
instrumento para a avaliagdo da capacidade funcional em individuos com DM2 quando métodos

padrao-ouro ndo estdao disponiveis.

O TDIM foi moderadamente correlacionado com o VO, pico do TECP (»=0,53; p <
0,001) e com a distancia percorrida em metros no TC6 (»=0,65 p < 0,001), demonstrando a
validade do instrumento em individuos com DM2. Apenas um estudo anterior validou o TDIM
com o TECP, encontrando uma alta correlagcao do VO» pico em ambos os testes em individuos
com asma (»=0,85; p <0,001) (BARBOSA et al., 2022). Estudos que utilizaram o TC6 também
encontraram correlacdes altas entre a distancia percorrida em metros ¢ o numero de degraus
escalados no TDIM em individuos com bronquiectasia (»=0,80; p <0,001) (CAMARGO et al.,
2013) e DPOC (=0,82; p < 0,001) (KING et al., 2023). A explicagdo para valores mais altos
de correlacao em populagdes com doengas respiratorias, pode ser o fato de terem utilizado o
TDIM como um teste maximo, limitado apenas por sintomas € ndo como um teste submaximo,

como estipulado em nosso estudo.

O valor encontrado para o CCI (0,64; 1C95%: 0,44-0,78), demonstra que o TDIM
apresenta resultados consistentes quando aplicado em momentos diferentes, sob as mesmas
condi¢des. No entanto, por ser um teste externamente cadenciado ¢ importante que o
examinador garanta que o individuo compreendeu corretamente os comandos do teste e, se

possivel, faga uma familiarizagdo por um curto periodo.



36

Barbosa e colaboradores (2022), avaliaram individuos com asma, encontrando um CCI
mais proximo ao encontrado no presente estudo (CCI=0,88; 1C95%: 0,80-0,93) (BARBOSA
et al., 2022). Outros dois estudos encontraram valores de CCI ligeiramente mais altos, como
em individuos com DPOC (CCI=0,99; 1C95%: 0,97-0,99) (DAL CORSO et al., 2013) e
bronquiectasia (CCI=0,97; 1C95%: 0,90-0,99) (CAMARGO et al., 2013) e ambos realizaram
o TDIM em dias diferentes, com maior tempo de intervalo entre as repeti¢des, o que pode ter

contribuido para uma confiabilidade mais alta.

Ao comparar os testes de campo, encontramos valores significativamente maiores de
delta de FC, % da FC maxima alcangada e PSE final no TDIM. Essa resposta era esperada, ja
que atividades de subir degraus exigem um deslocamento vertical, contra a gravidade, o que
promove maiores cargas de trabalho corporal (DAL CORSO et al., 2013). Estudos anteriores
demonstram que em individuos saudéveis, maiores niveis de esfor¢o muscular e dispneia sdo
esperados em atividades com incremento de carga, quando comparados aquelas com maior
duracgdo e carga constante (KEARON et al., 1991), o que pode ser comparado ao TDIM e ao

TC6, respectivamente.

Ja na comparagao entre o TECP e os testes de campo, as respostas cardiovasculares e
de PSE foram significativamente maiores no TECP que, por ser um teste maximo, exige
maiores incrementos de velocidade e inclinagdo, o que promove maior intensidade de trabalho.
Tais respostas eram esperadas, j& que apesar de ambos utilizarem protocolos incrementais, o
TDIM foi aplicado como um teste submaximo, limitado em 85% da FC méxima. Em um estudo
recente, pacientes apos infarto agudo do miocardio realizaram o TECP, o Incremental Shuttle
Walking Test, um teste de caminhada incremental, e o TC6, onde a média da FC méxima e a
PSE nos testes de campo foram estatisticamente menores do que no TECP, corroborando com
nossos achados (LIM; JEE; LEE, 2022). Em contrapartida, estudos com individuos com doenga
pulmonar que utilizaram o TDIM como um teste maximo ndo encontraram diferenca ao

comparar suas respostas de FC com o TECP (DAL CORSO et al., 2013; VIEIRA et al., 2020).

A principal limitacdo do presente estudo foi o tamanho da amostra. Diretrizes
recomendam que uma amostra de, no minimo, 100 individuos ¢ ideal para estudos que avaliam
propriedades psicométricas. Apesar disso, o numero de participantes da amostra total, 50
individuos, ¢ considerada adequada (MOKKINK et al., 2012). Outra limitacao foi ter realizado
o TECP apenas em uma subamostra. Porém, o TECP ¢é um teste pouco acessivel, o que

dificultou sua execucdo na amostra total. Nossa hipdtese ¢ de que, caso uma amostra maior
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tivesse realizado o TECP, a correlagdo com o numero de degraus seria mais forte, como em
outro estudo recente com uma amostra de 50 individuos (BARBOSA et al., 2022). Apesar disso,
o TC6, utilizado na amostra total, ¢ passivel de ser utilizado para validacdo de critério na

impossibilidade de realizar um teste maximo e para a subamostra foi realizado célculo amostral.

Por outro lado, o presente estudo apresenta pontos fortes significativos. Nossos
resultados evidenciam que o TDIM ¢é um teste valido e confiavel para avaliagdo da capacidade
funcional de individuos com DM2. Por se tratar de um teste simples, de facil execucao, baixo
custo, portatil e que ndo exige repeticao, esta pode ser uma alternativa valida para avaliagdo da
capacidade funcional antes e apds intervencgdes que objetivam a melhora da tolerancia ao
exercicio, sem a necessidade de realizagdo de testes onerosos ou que demandem grande espaco

fisico para sua execucao.

Recomendamos que novos estudos sejam conduzidos a fim de definir a magnitude de
aumento do numero de degraus escalados no TDIM que indique uma mudanga clinicamente

importante da capacidade funcional em resposta a programas de reabilitacao cardiovascular.

Conclusao

O TDIM ¢ um teste valido e confidvel para avaliacdo da capacidade funcional em
individuos com DM2. Além disso, o TDIM apresenta respostas cardiovasculares e de percepcao

de esfor¢co mais intensas quando comparadas aquelas obtidas no TC6.
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Data: / /

APENDICE A - FICHA DE AVALIACAO

Avaliador(es):

1) Identificacao
Codigo:

Endereco:

45

Sexo: ( )M () F Data de Nascimento:

/ / Idade:

Bairro:

Telefone(s):

WhatsApp:

E-mail:

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

Vocé fuma?

Sim( )

Ha quanto tempo?

Quantidade diaria
(cigarros/dia):

Nao( )

Ex-tabagista ( )

Ha quanto tempo parou de fumar?

Obesidade grau I (

) Obesidade grau II( ) Obesidade grau II( )

Sim( ) Qual(is) bebida(s) faz uso: | Quantidade e frequéncia:
Vocé consome
bebidas
alcoolicas?
Nao( )
Vocé bebe café Sim( ) Quantidade diaria:
ou cha? Nio ( )
Vocé se considera | Sim () Nao( )
uma pessoa
estressada?
Vocé tem pressao | Sim( ) Hé quanto tempo? Nao( )
alta/hipertensao?
Vocé tem Sim () Nao( )
dislipidemia
(colesterol alto)?
Sedentarismo Sim () Nao( )
Peso (kg): Altura: IMC:
Classificagdo: Baixo peso () Peso normal () Sobrepeso ()
Obesidade

Medida da circunferéncia abdominal (cm):
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Obesidade Sim
Central

() Nao( )

3) Investigacao sobre o Diabetes:

Tempo de diagndstico:

Investigacdo do controle glicémico

Glicemia de jejum: mg/dL.  Hemoglobina glicada: %
Data do exame:  /  /
Glicemia capilar no dia da avaliagdo: mg/dL

4) Medicamentos em uso

Vocé faz uso de insulina?

( )Sim ( )Né&do 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 tempo usa?
(dosagem e horario)

Classe Farmacologica
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5) Investigaciao de outras comorbidades ou eventos agudos anteriores

Vocé ja teve um AVC (derrame)? ( ) Sim () Nao Ha quanto tempo?

Vocé tem coragdo grande ou coragdo fraco? Ja infartou? (Sindrome coronariana aguda) Se sim, ha
quanto tempo?

Vocé ja fez cirurgia no cora¢do? ( ) Sim ( )N&ao A menos de 6 meses? ( ) Sim ( ) Nio
Vocé sente algum desconforto ou formigamento nas pernas quando anda muito tempo?

( )Sim ( )Nao

Apresenta algum problema vascular? ( ) Sim () Néo

Ja teve que amputar algum membro? ( ) Sim ( ) N&o

Vocé sente dor no peito ? (Angina ) ( ) Sim ( ) Nado Se sim, em quais situa¢des?

O médico ja disse que vocé tem alguma obstrugdo nas veias ou artérias? (DAC) ( ) Sim () Néo

Outra ? Qual ?

Apresenta outra comorbidade? () Sim () Ndo Qual?

6) Investigaciao de Sinais e Sintomas Relacionados as alteracoes do Sistema Cardiorrespiratorio

Vocé ja teve/sentiu ou costuma ter/sentir...

Lipotimia — tontura: ( ) Sim ( ) Nao Em quais situagdes:

Sincope — desmaio: ( ) Sim () Nao Em quais situagdes:

Palpitacdo — coracdo 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

Desconforto ou formigamento nas pernas quando anda muito tempo: () Sim ( ) Néao

Claudicagao intermitente - dor tipo caibra ao caminhar e alivia com o repouso: () Sim ( ) Nao



48

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

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

Investigacdo de complicacoes do diabetes:

Retinopatia diabética — Perda de visao relacionada ao diabetes ( ) Sim () Néo
Neuropatia periférica — Alteracao na sensibilidade das pernas ¢ dos pés ( ) Sim ( ) Néo
Periodontite — Inflamagdo na gengiva ( ) Sim ( ) Néo

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

Ulcera nos pés ou amputagio de algum membro? ( )Sim ( ) N&o

Alteragdes na inspegdo do pé:

Apresenta algum exame?

7) Vocé tem alguma Doenca musculoesquelética (por exemplo: artrite, artrose, tendinite etc.):

( )Sim () N&o - Qual (is)?

8) Vocé tem alguma outra doenca que ainda nao me relatou? ( ) Sim () N&o - Qual (is)?

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

10) Investigacao sobre pratica de exercicios fisicos:
Vocé possui alguma contraindicacdo médica para a realizagdo de exercicio fisico?

( )sim( )nao Qual?

Voce possui alguma limitacao fisica para a realizacdo de exercicios fisicos?

( )sim( )ndo Qual?

Voce pratica exercicios fisicos regularmente? ( )sim ( ) ndo

Ha quanto tempo?

Frequéncia semanal de realizacdo de exercicios fisicos: vezes/semana

Tempo de duracdo média de cada sessdo de exercicio: minutos



Qual(is) modalidade(s)?
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11) Avaliacao Sociodemografica

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-graduagio
() Ensino fundamental completo () Nao sabe / Sem declaragio
() Ensino médio incompleto
2. Qual é o seu estado civil?
() Solteiro () Casado () Viavo () Separado

3. Qual ¢ sua ocupagdo?

() Aposentado ( ) Desempregado ( ) Dolar ( ) Aposentado/Pensionista ( ) Estudante

() Empregado Especifique:

4. Qual ¢ a sua renda familiar total por més? (anote o valor e, posteriormente, classifique em saldrios

minimos) R$

) Sem renda

) > 6 a 9 salarios minimos

) Até 1 salario minimo

)>9 a 12 salarios minimos

)>1 até 2 salarios minimos

) > 12 a 24 salarios minimos

) > 2 até 3 saldrios minimos

) > 24 a 36 salarios minimos

) > 3 até 4 salarios minimos

) acima de 36 salarios minimos

(
(
(
(
(
(

) > 4 até 6 salarios minimos
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APENDICE B — TESTE DE CAMINHADA DE SEIS MINUTOS

Data: / / Horario:

Codigo Idade: anos Sexo:( )M ( )F
Altura: cm Peso: Kg IMC: Kg/m?
FC maxima prevista [210 - (0,65 x idade)]: bpm O
85% bpm Distancia predita: m

Formula predi¢io (BRITTO et. al, 2013): DP6min = 890,46 — (6,11 x idade) + (0,0345 x idade?) +
(48,87 x sexo0) — (4,87 x indice de massa corporal). (*atribuir 1 para o sexo masculino ¢ 0 para o sexo
feminino)

Niveis FC (bpm) PA (mmHg) PSE

Inicio (de pé)

3 min

Final (de pé)

N° de voltas:

N° total de voltas: Metros percorridos na ultima volta: m
Distancia percorrida: m % predito:

Parou ou pausou antes dos 6 minutos? ( ) Nao ( ) Sim — Motivo e por quanto tempo:

Obs:

Avaliador:

Comandos verbais:

1 minuto: “Vocé esta indo bem. Vocé tem 5 minutos para ir.”

2 minutos: “Continue o bom trabalho. Vocé tem 4 minutos para ir.’
3 minutos: “Vocé estd indo bem. Vocé esta na metade.”

4 minutos: “Continue o bom trabalho. Vocé tem apenas 2 minutos restantes.”
S minutos: “Vocé estd indo bem. Vocé tem apenas 1 minuto para ir.”

’



APENDICE C - TESTE DO DEGRAU INCREMENTAL MODIFICADO

Data: / / Horario:

Codigo Idade: anos Sexo:( )M ( )F

Altura: cm Peso: Kg

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

Formula MIST prev: 675.113 + (66.165 x sexo*) — (5.353 x idade) — (6.593 x IMC)
(*atribuir 1 para o sexo masculino e 0 para o sexo feminino)

Previsto = degraus
Minuto FC PA , PSE N° de d.egraus
bpm mmHg (em pé) (Borg) previstos
Repouso X
1° 10
2° 12
3° 14
4° 16
5° 18
6° 20
7° 22
8° 24
9° 26
10° 28
11° 30
12° 32
13° 34
14° 36
15° ao 30° 38
Final
N° de degraus: % do previsto: Tempo total:

Motivo de interrupgao:

Obs:

Avaliador:
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As informagdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeta”, "Ohjetive da Pesquisa” e "Avaliagio dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas de arguivo Informagdes Basiceas da Pesquisa
[PB_IMFGFEMAQE:'JES_EﬁEJCAS_DD_PHﬂJETO_ 21416810.pdf, de 31/07/2023).

IntrodugSe:

O+ Diabetes Mellitus (OM) caracteriza-se por alteragies metabolicas definidas pela persisténcia de indices
glicémicos elevados. Tais desordens podem estar refacionadas a deficiéncia na produgdo de insulina,
caracterizada principaimente com DM tipo 1 (CM1), em sua agdo, caracterizando principalments o DM tipo 2
(DM2Z), ou ambos os fatores. (ADA, 2027; SBD, 2020). Os indices de prevaléncia estio em elevacio
constanie. Dados do ano de 2021 apontam que 537 mithdes de pessoas com idades enire 20 & 79 anos
vivem com esse diagnéstico no mundo e 30% destas vivemn em paises de baixa & média renda (IDF, 2021}
O Brasil ocupa a sexta posigia entre os paises com maior nlmer de adultos com DM, com 15,7 milhdes de
diagndsticos. E esperado que o pais permanega nesta posicdo em 2045 com mais de 23 milhdes de adultos
com DM na populagSo (IDF. 202110 DM pode causar comprometimentas em diversos sistemas levande a
{:umplicagﬁes cronicas, tais como neuropafia periferica, retimopatia, insuficiéncia renal, doengas
cardiovasculares e cerebrovasculares (SBD. 2020). Também gera alteragdes na aptid5o cardiomespiratoria,
tanto no DM2 quanto no DM 1, representado por respostas prejudicadas no consumeo de cxigénio (VO2)
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maximo, Impactands deetaments na gualldade de vida & panicipagio desses mdviducs [KOMATSU et &l

2005; HNESTI et al., 2020). Aqueles com diagnastico de OM2 possuem reduglo do V02 maximo,

considerado predilor de plor progndstico, 8 no comporiamento da frequéncia cardlaca (FC) frente ao
esforgo. quando comparados a uma populagio sauddvel (ECKSTEIN et al, 2021, NESTI et 8., 2020). O

proprio disgndatco de DM2 & um preditor independente de redogdoc no VO2 pico (URIBE-HEREDIA et &l

2020). Tais alteragbes decorrem da redugdo na perfesdo @ no metabolismo de oxigénio muscular, reduzids
danssdade capllar muscular, semento da gordure Intermuscular, deminuicio na masss magra & alterasdo nos
tipos de fibras musculares e disfungies cardiacas. Ooorre ainda, aumento da adiposidade, inflamacso
cafnéca, resisténcia & msuling, disfungio autondmica & desrequlacio metabdlica, formando wm ciclo vicloso
der desarmanjo metabilico gue favorece o declinio funcional (BILAK; GULSIN, MCCANN, 303 1).J8 a redugso
da tolerancia &0 exercicio no DM pode ser explicada por cinética lenta do VO2, ou 68ja. WM GESEMTAN|C NE
antregaiutilizacgdo do 02 (GOULDING et al,, 2020), redugho da fungdo diastdlica do ventriculo dreito
aurmenic de resisidnes vasculer penférica (GUSS0 et al, 201 2: NIEDEWIECK] et al., 2017) & presenga de
milopatia, com redugBo de massa e forpa muscular peritérica (NGUYEN et al, 2015). Quanio maior a
resisténcia 4 msulina, menor o débdio cardiaco durante o exercicio (MIECZWIECKI et al., 3017} e quanto pecs
o controde glicémico menor o VO2 pico, o gue fambém pode jusiificar a reducio da capacidade serdblca
nessa populagio (MCCARTHY et ad., 2031, NGUYEN et g, 2015). Valor de hemoglobina glicads {HeA1c)
elevads também & wm preditor Independents de reduclo no V02 méxims em jovens com DM1 (LUKAES et
al, 2012) Diante do exposto, a avaliagio da aptidio cardiorrespiratdnia dessa populagio torna-se
clinicamenta relevanie. O teste de esforgo cardiopulmonar (TECH) & considerado o pedrio ours para
avaliagan da aptidio cardiomespratdnia peda medida direta do WO2. Este teste viabiliza a avaliagio oo
compartamento cardiovascular durante o esforgo € recuperagdo. fornecendo valores prognasbicos
subsiancials em diversas condiptes (ACSM, 201B). Através de uma evaliacdo ndo nvasiva realizada pos
analise de gases explradoes durente o esforgo a8 B exsusilo. ou alé o surgiments de sinals e sintomas
limitantes, s8o mensuradas, akm do V02, & producso de gés carbbnico (WVCO2), 8 ventilagio minuta (VE]
obbidos o imiar anaerdbico (LA}, o ponto de compensacdo respirataria (PCR) além de pardmetros medidos
paio teste ergometnco wsual (WEISMAN et al., 2003). Por meso de anélise integrada’ das relaghes entre as
warldvess lomecidas pelo teate, & possivel 8 completa avaliatio dos sistemes cardlovescular, respiratonio,
rsscular @ metabdlico no esforgo. Mo entanto, & um l=sie oneross, dependente de profissionads gualficados

& Bparsthagem especifica para sus realizecdo, iomando-ss iInacessivel pare & populacso geral. Além disaa,
pacisnias oom

Emdoreo:  Fua Canio Brovigien, sn

Balnm: Earia Calarra CEP: 36.036.-150
UF: WG Munmscipio: JUAX DE FORA
Telofone: [EZHMOEE1ET Emall: cephuiullier

Pigna £X4s 0

53



.~ HOSPITAL UNIVERSITARIO DA

< BN .+ UNIVERSIDADE FEDERAL DE {W""‘“

JUIZ DE FORA - UFJF

Continuacio do Pamecer 6.306.899

comorbidades & doengas cardiovasculares e respiratorias severas podem ndo tolerar esta avaliagdo maxima
[MEDER et al., 2021). Portanto, torna-se necessaria uma avaliagio funcional submaxima, relacicnada aos
esforgos cotidianos dos pacientes e com maior aplicabilidade pratica. Alguns testes funcionais de campo sao
de simples aplicabilidade, baiso-custo & podem ser utilizados para axrali.:ig.:'m da aptiddo cardicmespiratoria.
Centre eles destaca-se o teste de caminhada de & minutes (TCE), o Incremental Shuttle Walking Test
(ISWT) & o teste do degrau incremental modificado (TDIM), que podem ser facilmente utilizados na pratica
clinica e se assemelham com atividades de vida diaria. © TCE & um teste de baixa complexidade capaz de
awaliar a capacidade de exercicio em adultos com DM, possuindo uma -:DrrElag-E-:- significativa com o TECP
nesta populagdo (MOLEN-DOERR et al.. 2018; RAMIREZ MELEMDEZ et al., 201 9). Mo entanto, possui
algumas limitagdes, como necessidade de espago fisico amplo, sem obstaculos & caso saja executado em
ambiente externo, depende de condigdes climaticas favoraveis (HOLLAND et al., 2014). Outra limitagdo & o
fate de sua welocidade ser autorregulada, assim individuos mais jovens podem nio ser estressados
fisiologicamentes frente ao teste, atingindo efeito teto e limitando a distincia maxima percomrida em & minutos
(HALLIDAY et al., 2020). O ISWT & um teste de caminhada incremental simples, que ndeo utiliza
equipamentos complexos & apresenta boa correlagdo com o TECP desde o seu desenvalvimento em
pacientes com doenga pulmonar obstrutiva ergnica (DPOC) (CHAE et al., 2022; SINGH et al., 1992). Suas
propriedades de medida ja foram testadas em doengas cardiovasculares, asma, fibrose cistica, cdncer de
pulm3ao, doenga arterial periférica e doenga renal cronica, sende amplamente utilizado para avaliagﬁn
funcicnal & prognastica (PARREIRA et al., 2014). Difere do TCS por ser incremental, com ritmo imposto
externamente & mecessitar de menor espago fisico para sua execugdo, sendo mais aplicavel a pratica
clinica. © TDIM & um teste validado e utilizado na avaliagdo da aptid3o cardiomespiratéria de individuos com
doengas respiratorias, como a DPOC, bronquiectasia, fibrose pulmonar idicpafica e asma (DAL CORSO et
al., 2006; DE ANDRADE et al.. 2012; JAAKKOLA =t al., 2019; JOSE et al.. 2021; KOVELIS et al., 2020).
Clutros tipos de testes do degrau ja foram estudados em pessoas com DM2, como o Tecumseh step test, um
teste de baixa intensidade de 3 minutos (LEE, 2018) & o teste do degrau de 2 minutes (SRITHAWOMNG et
al., 2022). Entretanta, ambos apresentaram apenas c:ﬂrrel.:i-gr.ﬁﬂ mederada com V02 max e a distancia
caminhada no TCE, respectivamente. © TDIM apresenta boa aplicabilidade clinica, principalmente per nao
necessitar de materiais especificos & poder ser realizado em locais com pouco espago, coma ambulatirio ou
domicilic & por ser incremental, com respostas cardiovasculares que se aproximam do exercicio maximo
[DE AMDRADE et al., 2012). O ISWT e o TDIM sio duas opgdes de avaliagdo funcional
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submaxima da capacidade aerobica de forma incremental, bem toleradas, que requerem espacgo fisico
minima, s3o0 simples de administrar, de baixo custo & rapida realizagio (DAL CORSO et al., 2013; LELIS et

al., 2018), porem até o momento nac foram validados em pessoas com DM.

Metodologia Proposta:

O estudo caracteriza-se como transversal & multicénirico, envelvends a Universidade Federal de Minas
Gerais (UFMG) & a Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF). O projets serd desenvolvido apds
aprovagdo no Comité de Etica em Pesquiza em ambos os centros de pesquisa. Todos os voluntarios
receberdo as orientagies quanio ac estudo e deverdo assinar o Termo de Consentimente Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndice A). Os participantes serdo recrutados por amostra de conveniéncia a partir do
banco de dados do projeto de pesguisa multicéntrico Diabetes Cellege Brazil Study [(CAAE
TT831517.0.2002.5133-UFJF; CAAE 77831517.0.1001.5158-UFMG), de servigos piblicos e privados de
saude, de divulgag:ﬁu em redes sociais e e-mail institucional a servidores universitarios em ambos os
ceniros. Apds a conclusdo das coletas os participantes serdo convidados a ingressarem no ensaio clinico
randomizade "Diabetes College Brazil Study” a ser conduzido em ambos s centros de pesquisa, ne gual
terdo a oportunidade de receber um programa de exercicios fisicos & educagio em diabetes. Critérios de
inclusdoSerio elegiveis ao estudo individuos com diagnostico clinico autorrelatado de DM ou DMZ, com
idade 18 anos, de ambos os sexos. Nio serde incluidos individuos com limitagdes que interfiram na
realizagdo dos testes, como limitagdes ostemioarticulares, redugdo da acuidade visual, claudicagio
intermitente e limitagdes neurocognitivas. Mao serdo incluidos, ainda, individuos com autorrelate de angina,
infarto agudo do miccardio ou cirurgia cardiaca ha mais de & meses, insuficiéncia cardiaca ou arritmias
complexas.Critérios de exclus3oSerao excluidos individuos em estado de hipoglicemia (glicemia capilar < 20
mg'dL} ou hiperglicemia (= 300 mg/dL} no momente das avaliagies. Medidas e AvaliagiesAs coletas serdo
realizadas em até trés visitas ao Laboratario de Avaliagio e Pesguisa em Desempenho Cardiorrespiratario
(LABCARE) do Departamento de Fisioterapia da UFMG e no Hospital Universitaric - Unidade Dom Bosco da
UFJF (Figura 1}. Na Visita 1 sera realizada anamnese & coleta das caracteristicas clinicas dos voluntarios, a
partir de formularic desenvolvido pelas pesquisadoras (Apéndice B). Em seguida, sera realizado o TECP
apenas no centro UFMG e em uma amasira previamente calculada. A Visita 2 sera realizada em um periodo
estabelecido de 2 até 30 dias apos a Vista 1. Nesse momento, primeiramente, sera realizado o TCEH (teste e
reteste) (AMERICAN THORACIC SOCIETY, 2002), por ser um teste nio incremental e, apds, 30 minutos ou

a partir do retorno dos valores de FC e PA 45 medidas pré-teste (repousa), o
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voluntano realizara o ISWT ou o TDIM (teste e reteste). A escolha enfre ambos os testes sera randomizada
por um avaliador cego & aplicagdo do teste. Ma Visita 3, sera realizado o teste ISWT ou TDIM, conforme

randumizag.ﬁﬂ realizada na Visita 2.

Critéric de Inclusao:
Serdo elegiveis ac estudo individuos com diagndstico clinico automelatado de DM1 ou DM2, com idade 18

anos, de ambos o5 sexos.

Critéric de Exclusao:

Individuos com limitagdes que interfiram na realizagdo dos testes, como limitagdes ostemioarticulares,
redugio da acuidade wvisual, claudicagdo intermitente e limitagfes neurocognitivas. Individuos com
autorrelato de angina, infarto agudo do miocardio ou cirurgia cardiaca ha mais de 8 meses, insuficieéncia
cardiaca ou armitmias complexas. Individuos em estado de hipoglicemia [glicemia capilar < 80 mg/dL) ou

hiperglicemia (> 300 mgfdL) ne momento das avaliagies.

Hipotese:

O ISWT & o TDIM 530 duas opgdes validas para a avaliagdo funcional submaxima da capacidade asrobica.

Objetivo da Pesguisa:
Objetivo Primario:
Walidar a avaliagdo da aptiddo cardiorrespirataria de pessoas com DM tipo 1 & tipo 2 por meio do

Ineremental Shuttle Walking Test (ISWT) e o teste do degrau incremental modificado (TDIM).

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos da pesquisa 530 minimas, viste que os testes funcionais reproduzem os esforgos realizados nas
atividades cotidianas e o teste da esteira sera realizado com auments da carga (velocidade e inclinagio da
esteira) de acordo com a capacidade fisica relatada pelo voluntaric e na presenga de um medico
cardiologista. Adicionalmente, a fim de eliminar o risco de hipo ou hiperglicemia causada pelo exercicio, a
glizemia capilar sera medida antes & apds a realizagio dos testes e estes ndo serfo realizados caso os

niveis glicémicos estejam abaixo de 100 mgldL ou
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acima de 250 mg/dL. Durante os testes e ao término dele, serdo realizadas medidas da pressao arterial e
frequéncia cardiaca e todos os avaliadores serio previamente treinados para realizagdo destes
procedimentos. Caso ocoma alguma intercorréncia durante a realizagdo de quaisquer um dos testes, ele
sera imediatamente interrompido. Meste caso, os pesquisadores estio aplos a prestar os primeiros
atendimentos e, se necessario, poderdo acionar a equipe do posto de enfermagem localizado na Escola de
Educagdo Fisica, Fisioterapia & Terapia Ccupacional (EEFFTO). Durante a avaliagio, s houver alguma
pergunta que cause constrangimentos, ola) voluntario (a) podera optar por ndo responder ocu retirar seu

consentimento, intermompendo a participagdo no estudo..

Beneficios:
Ao participar deste estudo, o voluntario conhecera seu nivel de aptiddo cardiorrespiratoria (capacidade

fisica), além das respostas cardiovasculares (pressao arterial e frequéncia cardiaca) ao esforgo fisica”

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Grupos em gue serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro:

Grupo 1 — 18 participantes - Teste de Esforgo Cardicpulmonar + ISWT + TDIM

Grupo 2 — 10 particpantes. - ISWT + TDIM + TCE

Patrocinador: o projeto foi submetide a solicitagio de verba Funde FUNDER UFMG. Resultade previsto para
dezembro de 2022. Caso nao seja contemplado, sera financiado com recursos proprios das pesquisadoras.
Tamanho da amostra: 28

Centros Paricipantes no Brasil:

Instituigao: - UNIWERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA UFJF

Responsavel: Lilian Pinto da Silva

Cronograma de Execugio:

Periodo total da condugdo do estudo — 0171002023 a 31/07/2024

COrgamento Financeiro:

Custeio: RS 431570

O projeto esta bem estruturade, apresenta o tipo de estudo, numero de paricipantes, critério de inclusio e
exclusido, forma de recrutamento. As referéncias bibliograficas s3o atuais, sustentam os objetives do estude

& seguem uma normatizagio. O cronograma mostra as diversas etapas da
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pesquisa. O orgamento lista a relagio detalhada dos custes da pesquisa gque serdo financiados com
recursos proprios. A pesquisa proposta esta de acordo com as atribuicdes definidas na Resolugdo CHS 468
de 2012, itens V.G, 11.11 & X1.2; com a Moma Operacional CHS 001 de 2013, hens: 34.1-6, 8,8, 10 e 11;
3.3 - f; com o Manual Operacicnal para CEPS Rem: VI — c.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Todos os documentos referentes a este parecer estio anexados em campo proprio, abaixo neste
Formulario, e foram utilizados para a sua analise.

O protocolo de pesquisa esta em configuracdo adequada, apresenta FOLHA DE ROSTO devidamente
preenchida, com o titulo em portugués, identifica o patrocinador pela pesquisa, estando de acordo com as
atribuigdes definidas na Morma Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra a; e 3.4.1 item 16. Apresenta o
TERMO DE CONMSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO em linguagem clara para compreensao dos
participantes, apresenta justificativa e objetive, campo para identificago do participante, descreve de forma
suficiente os procedimentos, informa que uma das vias sera entregue aos participantes, assegura a
liberdade do participants recusar ou retirar o consentimenio sem penalidades, garante sigilo & anonimato,
explicita riscos e desconfortos esperados, ressarcimento com as despesas, indenizagio diante de eventuais
danos decorrentes da pesquisa. contato do pesguisador & do CEP e informa que os dados da pesquisa
ficardo arquivados com o pesquisador pele periodo de cinco anos, de acordo com as atribuigdes definidas
na Resclugio CHS 488 de 2012, itens: |V letra b; IV.3 letras a.b.d.efgeh; V. 5 letra d e X1.2 letra f.
Apresenta os INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS, que se encontram perinentes aos objetivos
delineados, preservando os participantes da pesquisa. O Pesquisador apresenta titulagdo e experéncia
compativel com o projeto de pesquisa, estando de acordo com as atribuigies definidas no Manual
Ciperacional para CEFs. Apresenta DE{:LAH‘.N;.E.C' de infraestrutura e de concordincia com a realizacio da

pesquisa de acordo com as atribuigdes definidas na Norma Operacional CHS 001 de 2013 item 3.3 letra h.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Respostas ao parecer B.262.650 de 25/ago/2023:

1. O estudo & descrito como muliicéntrico, com o envolvimento da Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG} e a Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF}, poréem no campo de centros participantes da
pesquisa no Brasil esta inserido apenas a Universidade Federal de Juiz de Fora. O pesquisador responsavel
devera registrar todos o5 cenfros paricipantes do estudo no Brasil bem como o responsavel por cada

centro.
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RESPOSTA: o campo de centros participantes na Plataforma Brasil (PB) ndo esta editavel, uma vez que
este foi preenchido pelo centro coordenador da pesquisa, que € Belo Horizonte. Isso & descrito na
metodologia projeto, onde citamos que o estudo ja s& encontra aprovado pelo comité de ética da UFMG,
bem como o nomers do CAAE. Sendo assim, n3o & possivel inserir mais um centro participante neste
campo.

ESLCARECIMENTOS: destacamos que ndo houve referéncia na plataforma Brasil sobre a coordenagdo do
estudo ser realizada por parte da UFMG, somente no projeto de pesquisa. Porém come houve o
esclarecimento do pesguisador de gque a UFJF & centro participante neste momento, reconhecemos que a
inﬁergﬁcl do centro participante ja foi realizada (pele ceniro da UFMG) sem a possibilidade de EdigED do
campo “centro participante”, mo caso a UFJF.

SITUAGAD: pendéncia atendida

2. Ha a deserigio do uso de um formulario para anamnese realizada na visita 1: “Ma Visita 1 sera realizada
anamnese e coleta das caracteristicas clinicas dos voluntarios, a partir de formulario desenvolvido pelas
pesquisadoras (Apéndice B)". Porém o referido apéndice ndo foi anexado & plataforma. O pesquisador
responsavel deverd anexar o apéndice 3 plataforma Brasil.

RESPOSTA: o Apéndice B foi anexado a documentagso.

SITUAGAD: pendéncia atendida

Diante do exposto, o projeto esta aprovado, pois esta de acordo com os principies éticos norteadores da
&tica em pesquisa estabelecido na Res. 468/M12 CHS & com a Morma Operacional N® 001/2013 CNS. Data
prevista para o inicic da pesquisa em outubro de 2023 e encerramento previsto para julho de 2024, de
acordo com O cronograma descrito no projeto. Vale lembrar ao pesguisador responsavel pelo projeto, o
compromisso de envio ao CEP de relatdrios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o andaments da

mesma. comunicando também eventos adversos e eventuais modificagies no protocolo.

Consideragbes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Argquivo Postagem Autor Situagdo

Informagdes PE_INFORMAGCCOES_BASICAS_DO_F | 03M08/2023 Aceito
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ANEXO 2 — PARECER COMITE DE ETICA DA UFMG

UNIVERSIDADE FEDERAL DE |
MINAS GERAIS

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo da aplidae cardicrrespiratdnia em individuos com diabates meliitus tipo 1 &
tipo 2: estudo multicéntrico

Pesquisador: Patricia Fermnandes Trevizan

Area Temitica:

Versio: 2

CAAE: 64604022.9.1001.5149

Instituigio Proponente: PRO REITORIA DE PESQOUISA

Patrocinador Principal: Financiamento Proaprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.059 502

Aprosontacio do Projoto:

O DM & uma doenga com alla prevaléncia que gera slevados custos para o sistema de salde. Sua
incidéncia esia relacionada a baixa capacidade cardiormespiratoria & aumento do risco cardiovascular e
moralidade. A avaliagio da capacidade cardiomespiratoria loma-se necessana como marcador progndstico,
e como maio de implemantar programas estruturados de exercicio fisico nasta populagdo. O teste
padracouro para avaliacio cardiorrespiratona é oneroso, nao acessivel e pouco aplicavel na pratica clinica.
A justificativa desse astudo se pauta na necessidade da validagho & avaliagio da aplicabilidads de testes
funcionais simples, incremantais. como o ISWT & o TDIM que avaliem a capacidade aerdbica em pessoas
com DM, com minimas exigéncias para sua execuclo, ampliando as possibilidades de métodos de
avaliagao na pritica dlinica.

Objotive da Pesquisa:

Geral

Avaliar a aplicdo cardiomespiratdnia de pessoas com DM tipo 1 e tipo 2 por meio do leste de caminhada de
seis minutos (TCE). o Incremental Shuttle Walk Test (ISWT) e o teste do degrau incremental modificado
{TDIM).

Enderego:  Av. Preaidents Antonio Carkos, B62T 2° Andar Sala 2005 Campus Pampuina
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Especificos

a) Awvaliar as respostas cardiometabdlicas (frequéncia cardiaca, pressio arterial e glicemia capilar) ao TCE,
ISWT e TDIM em individuos com DM1 e DM2;

b) Validar o ISWT & o TDIM para individuos com DM tipo 1 e tipo 2;

¢) Avaliar a confiabilidade do ISWT e do TDIM para individuos com DM1 e DM2;

d) Comparar a aptiddo cardiomespiratdria avaliada pelos diferentes testes submaximos ISWT, TDIM e TCE:
&) Comparar as diferengas na aptidio cardiomespiratdna entre individuos com DM1 e DM2, insulinotratados
& nao insulino-tratados com uso do TCE, ISWT e TDIM

Avaliag@o dos Riscos e Beneficios:

Os riscos da pesquisa s30 minimos, visto que os testes funcionais reproduzem os esforgos realizados nas
atividades cotidianas e o tesle da esteira sera realizado com aumento da carga (velocidade e inclinagio da
esteira) de acordo com a capacidade fisica relatada pelo voluntario e na presenga de um médico
cardiologista. Adicionalmente, a fim de eliminar o risco de hipo ou hiperglicemia causada pelo exercicio, a
glicemia capilar serd

medida antes e apds a realizagio dos tesles e estes ndo serdo realizados caso os niveis glicémicos estejam
abaixo de 100 mg/dL ou acima de 250 mgfdL. Durante os testes e ao término dele, sero realizadas
medidas da pressio arterial e frequéncia cardiaca e todos os avaliadores serfo previamente treinados para
realizacao destes procedimentos. Caso ocorra alguma inlercoméncia durante a realizacio de quaisquer um
dos testes, ele serd imediatamente interrompido. Neste caso, os pesquisadores estio aplos a prestar os
primeiros alendimentos e, se necessario, poderdo acionar a equipe do posto de enfermagem localizado na
Escola de Educagdo Figica, Fisioterapia e Terapia Ocupacicnal (EEFFTO). Durante a

avaliagdo, se houver alguma pergunta gue cause constrangimento, o{a) voluntdrio (a) podera optar por ndo
responder ou retirar seu consentimento,

interrompendo a participagao no estudo.

Beneficio

AD participar deste estudo, o voluniario conhecera seu nivel de aptiddo cardiomespiratdria (capacidade
fisica), além das respostas cardiovasculares

(pressao arterial e frequéncia cardiaca) ao esforgo fisico.”

Endereco: Av. Presidenta Andonio Cafos, B627 2*. Andar Sala 2008 Campus Pampulhs
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Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma resposta a diligéncia. Encaminhado documento - Encaminhamento_COEP.pdf, em que a
diligéncia foi respondida.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:

Todos termos foram devidamente apresentados. A diligéncia foi respondida satisfatoriamente.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Sou, S.M.J, favoravel a aprovagao do projeto.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislagdo vigente (Resolugdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificagao relaténos parciais do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um
sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Contmuacio do Parecer 6.059 502

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
[Informagbes Basicas| PB_INF ORMAGOES_BASICAS_DO_P | 10/04/2023 Aceifto
|do Projeto ROJETO 2039675.pdf 11:59:07

Projeto Detalhado / |PROJETO.docx 06/04/2023 |Patricia Fernandes Aceito

Brochura 13:17:04 |Trevizan

lnvestigador | e

Outros TCLE_UFJF.docx 06/04/2023 |Patricia Fernandes Aceito
‘ . 0 -

[Orcamento ORCAMENTO.docx oa% atrica Femandes | Aceito
13:15:18_ | Trevizan

Outros CRONOGRAMA docx 06/04/2023 |Patricia Fernandes Aceito
13:14:35 |Trevizan

Outros Encaminhamento_COEP pdf 06/04/2023 |Patnicia Fernandes Aceito

N N 13:13:50 | Trevizan

TCLE / Termos de | TCLE_UFMG.docx 06/04/2023 |Patricia Fernandes Aceito

Assentimento / 13:113:10 |Trevizan

Justificativa de

[Auséncia = PR, e 1 -

Folha de Rosto Folha_de_Rosto SEI_UFMG_1858434. | 27/10/2022 |Patnca Fernandes Aceito

L i 1051:00 {Trevizan_

Declaracdo de Declaracao_concordancia_UFJF pdf 26/10/2022 |Patricia Fernandes Aceito
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