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RESUMO

INTRODUCAO: A estratificacio de risco cardiovascular é uma pratica clinica importante para
estimar a gravidade das doencas cardiovasculares em pacientes com Diabetes Mellittus tipo 2
(DM 2). OBJETIVO: Comparar a estratificacdo de Risco Cardiovascular Global com a
estratificacdo de risco especifica para pacientes com DM2, atendidos em ambulatorios
especializados, e avaliar as condutas diagnésticas. METODOLOGIA: Foram incluidos na
pesquisa 122 pacientes portadores de DM 2 atendidos em dois ambulatorios especializados, no
periodo de 2017 a 2019. As calculadoras de estratificagdo de RCV, Escore de Risco Global -
ERG, Calculadora ER e UKPDS-RE, foram usadas para estimar o risco de morte por doenga
cardiovascular em 10 anos. Andlises quanto a corcordancia entre essas calculadoras foram
usadas utilizando o indice Kappa. RESULTADO: Foi observado baixa concordancia entre as
3 calculadoras de risco pelo indice kappa. Quando comparado, as calculadoras ERG com a
Calculadora ER foi obtido uma concordancia insignificante (kappa=0,0816; p=0,0671). Nao
houve concordancia entre as calculadoras ERG com UKPDS-RE (kappa=-0,099), e
Calculadora ER com UKPDS-RE (kappa=-0,0095). A divergéncia na estratificagdo do RCV
por essas calculadoras gerou indicacdes diferentes para o uso de AAS e estatinas para o grupo
estudado. Portanto, dependendo da calculadora de risco escolhida, diferentes abordagens
diagnosticas e terapéuticas seriam adotadas. CONCLUSAO: Este trabalho enfatiza a
necessidade do uso de calculadoras de risco cardiovascular especificas para pacientes DM 2

validadas que possam estimar o risco com confiabilidade.

Palavra-Chave: Diabetes Mellitus. Doenca Cardiovascular. Risco Cardiovascular.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Cardiovascular risk stratification is an important clinical practice to
estimate the severity of cardiovascular disease in patients with type 2 Diabetes Melittus (DM
2). OBJECTIVE: To compare the stratification of Global Cardiovascular Risk with the
specific risk stratification for patients with DM2, treated in specialized outpatient clinics, and
to evaluate the diagnostic procedures. METHODOLOGY: 122 patients with DM 2 treated at
two specialized outpatient clinics from 2017 to 2019 were included in the research. The RCV
stratification calculators, Global Risk Score - ERG, ER Calculator and UKPDS-RE, were used
to estimate the risk of death from cardiovascular disease in 10 years. Correlation analyzes
between these calculators were used using the Kappa index. RESULT: Low agreement was
observed between the 3 risk calculators using the kappa index. When compared, the ERG
calculators with ER Calculator obtained an insignificant agreement (kappa = 0.0816; p =
0.0671). There was no agreement between the ERG calculators with UKPDS-RE (kappa = -
0.099), and ER Calculator with UKPDS-RE (kappa = -0.0095). The divergence in the
stratification of CVR by these two calculators generated different indications for the use of
ASA and statins for the studied group. Therefore, depending on the chosen risk calculator,
different diagnostic and therapeutic approaches would be adopted. CONCLUSION: This work
emphasizes the need to use specific cardiovascular risk calculators for validated DM 2 patients

who can reliably estimate the risk in these patients.

KEYWORD: Diabetes Mellitus. Cardiovascular disease. Cardiovascular risk.
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1 INTRODUCAO

As doencas ateroscleréticas cardiovasculares (DCV) sdo enfermidades graves que
afetam o sistema circulatorio — cora¢do e vasos sanguineos — e incluem as Sindromes
Coronarianas Agudas (infarto agudo do miocérdio, angina estavel ou instavel, revascularizacdo
corondria), doenca cerebrovascular (Acidente Vascular Encefalico - AVE e Ataque Isquémico
Transitorio - AIT) e doenga arterial periférica. Atualmente, as DCV lideram como as principais
causas de morte em todo o globo, sendo identificadas como uma das cinco principais causas de
anos de vida perdidos com incapacidades em 2016 (DEATH, 2017).

Entre os principais fatores de risco para DCV, ¢ bem documentado na literatura que
a presenga de Diabetes Mellitus tipo 2 (DM 2) (MARTIN-TIMON; SEVILLANO-
COLLANTES; SEGURA-GALINDO; DEL CANIZO-GOMEZ, 2014) aumenta de 2 a 4
vezes a morbidade e mortalidade cardiovascular em relagdo aos pacientes sem DM2
(BERTOLUCI; ROCHA, 2017).

Diabetes mellitus (DM) n3o ¢ uma unica doenga, mas um grupo heterogéneo de
distirbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, resultante de defeitos na agao
da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas (MILECH, et. al. 2016). No Brasil, no final
da década de 1980, estimou-se em 7,6% a prevaléncia de diabetes na populacdo adulta
(OLIVEIRA et. al., 2017).

As doengas cardiovasculares e cerebrovasculares sdo as principais causas de 6bito nos
portadores de diabetes, contando com mais de 65% das mortes nestes pacientes
(BULUGAHAPITIYA; SIYAMBALAPITIYA; SITHOLE; IDRIS, 2009). O DM 2 aumenta
em cerca de 2 a 4 vezes o risco de doengas de artérias coronarianas, acidentes vasculares
cerebrais, insuficiéncia cardiaca (MARTIN-TIMON et al., 2014) e tem uma mortalidade 1,5 a
3,6 vezes maior nestes casos.

O diagnostico de DM 2 era equivalente a um elevado risco cardiovascular (HAFFNER;
LEHTO; RONNEMAA; PYORALA et al., 1998) e, por isso, diretrizes e instrumentos de
estratificacdo do risco cardiovascular tradicionalmente utilizados na pratica clinica
(CLEEMAN; GRUNDY; BECKER; CLARK et al., 2001) consideram, automaticamente, o
portador de DM2 como paciente de alto risco cardiovascular. Entretanto, uma metanalise
(BULUGAHAPITIYA et al., 2009) observou que nem todos os pacientes com DM tinham um

risco cardiovascular equivalente.
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Bertoluci e Rocha (2017) descrevem uma estratificagdo de risco para individuos com
diabetes que inclui quatro grandes categorias de risco cardiovascular: baixo, intermédio, alto e
muito alto. Essas categorias sdo classificadas de acordo com a idade, a comprovacdo de
aterosclerose subclinica ou doenga aterosclerdtica clinica e a presenca de fatores de
estratificacdo do risco (Idade >49 anos para homens ou >56 anos para mulheres; duragcdo da
diabetes maior que 10 anos; historia familiar de doenga coronariana prematura; presenga de
Sindrome Metabodlica definida; hipertensdo tratada ou ndo tratada; estimativa da taxa de
filtracao glomerular - alterada).

Esse estudo observou que sdo de risco cardiovascular baixo: homens menores de 35
anos, mulheres com menos de 45 anos, pacientes com diabetes com duragdo inferior a 10 anos
sem outros fatores de risco. Ja na presenga de fatores de risco ndo tradicionais ou evidéncias de
doenca coronaria subclinica (por exemplo, placa carotidea, alto indice de calcio coronariano),
o risco coronariano ¢ muito maior do que nos pacientes sem diabetes e os pacientes podem ser
classificados em uma categoria de maior risco (BERTOLUCI; ROCHA, 2017).

A estratificacdo de pacientes com DM melhora a precisdo na previsio de DCV
subclinica, isquemia silenciosa e eventos cardiovasculares futuros. A estratificagdo também
discrimina pacientes com risco mais baixo que ndo precisam de estatina intensiva ou profilaxia
com aspirina, evitando o sobre tratamento em casos de menor risco. Também pode permitir que
o clinico decida se deve intensificar as agoes de redugao de risco através de medicamentos mais
recentes que demonstraram efeito protetor cardiovascular adicional (BERTOLUCI; ROCHA,
2017).

Este trabalho se propde a responder o seguinte questionamento: Existe diferenca do
risco cardiovascular em diabéticos quando se utiliza escores de riscos tradicionais e escores
especificos para diabéticos? As condutas terapéuticas seriam diferentes?

Baseado nos estudos clinicos atuais, acredita-se que os pacientes com DM ndo
apresentam o mesmo RCV e que as escalas de avaliagdo de risco divergem bastante na

classificagcdo desses pacientes, o que ird propor metas diferentes na condugdo do tratamento.
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2 OBJETIVOS

2.1 GERAL

Comparar a estratificagdo de risco cardiovascular global com a estratificagdo de risco
cardiovascular especifica para pacientes portadores de DM atendidos em ambulatorios

universitarios de uma regido de Satde do Sudoeste Baiano.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Descrever as caracteristicas sociodemograficas e clinicas dos pacientes portadores de
DM.

Avaliar o controle clinico e condutas terapéuticas na populagdo estudada.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 - Diabetes Mellitus: definicao, classificacio e diagnostico

O Diabetes Mellitus (DM) ¢ uma doenca grave e cronica que se desenvolve a partir de
uma desordem metabdlica. Tal condi¢do ocorre quando o pancreas ndo produz insulina
suficiente, o que leva a uma hiperglicemia cronica decorrente de defeitos na secre¢ao e/ou agdo
da insulina, resultando em resisténcia insulinica. O DM acarreta ao longo dos anos sérios danos
ao sistema cardiovascular, olhos, rins e neurdnio, estabelecendo-se assim suas complica¢des
(MILECH; OLIVEIRA; VENCIO, 2016).

De acordo com a Organizagdo Mundial de Satde — OMS, a DM ¢ diagnosticada em
individuos que apresentam valores de glicose em jejum > 126mg /dL ou que fazem uso de
medicamentos para diabetes devido a elevagdo dos niveis glicémicos no sangue (ROGLIC,
2016b). Segundo as diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes (SBC), DM nao ¢ uma tnica
doenga, mas um grupo heterogéneo de distirbios metabolicos que apresenta em comum a
hiperglicemia, resultante de defeitos na agdo da insulina, na secre¢ao de insulina ou em ambas.
A classificacdo atual do DM baseia-se na etiologia e ndo no tipo de tratamento (MILECH;
OLIVEIRA; VENCIO, 2016).

Os sinais e sintomas caracteristicos que levantam a suspeita de diabetes sdo os “quatro
P’s”: poliuria, polidipsia, polifagia e perda inexplicada de peso podendo progredir para cetose,
desidratagdo e acidose metabolica, especialmente na presenga de estresse agudo. Sintomas mais
vagos também podem estar presentes, como prurido, visdo turva e fadiga. Entretanto, o inicio
do DM tipo 2 pode ser insidioso e muitas vezes assintomatico sendo a suspeita da doenca
levantada pela presenca de uma complicagao tardia, como proteinuria, retinopatia, neuropatia
periferia, doenca arteriosclerdtica ou entdo por infec¢des de repeticdo (TAVARES; SCHAAN;
TERRA; DUNCAN et al., 2013).

Para o diagndstico do DM ¢ necessario a deteccdo da hiperglicemia. Os exames
laboratoriais que auxiliam no diagndstico sdo a glicemia casual, glicemia de jejum, teste de
tolerancia a glicose com sobrecarga de 75 g em duas horas (TTG) e hemoglobina glicada
(HbAlc) (Tabela 1). Tais exames podem ser utilizados a depender do contexto diagnostico

(ORGANIZATION, 2006); (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2018).
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Tabela 1. Exames diagnésticos do DM (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2018).

Teste Critérios Observacoes

Glicemia de jejum GJ >126 mg / dL Jejum: auséncia de ingestao
(7.0 mmol / L). calérica por pelo menos 8 horas™

TOTG 2H Glicemia >200 mg / Carga de glicose contendo o

dL (11,1 mmol /L) equivalente a 75 g de glicose
anidra dissolvida em agua*

Al1C A1C >6,5% Meétodo certificado pelo NGSP e
(48 mmol / mol). padronizado para o ensaio
DCCT*
Glicemia Casual Glicemia >200 mg / Paciente com sintomas classicos
dL (11,1 mmol / L). de hiperglicemia ou crise
hiperglicémica*

* Na auséncia de hiperglicemia inequivoca, os resultados devem ser confirmados por testes repetidos.

Caso ndo haja um diagndstico clinico claro com sintomas cldssicos de hiperglicemia
e uma glicose no plasma aleatério >200 mg/dL, um segundo teste ¢ necessario para
confirmacdo. Recomenda-se que o mesmo teste seja repetido ou que testes diferentes sejam
realizados sem demora, usando uma nova amostra de sangue para confirmacdo. Se dois testes
diferentes (como por exemplo, A1C e Glicemia de jejum) estiverem acima do limiar de
diagnostico, isso também confirma a diabetes. Se o paciente tiver resultados discordantes de
dois testes diferentes, o resultado acima do ponto de corte de diagnostico deve ser repetido. O
diagnéstico ¢ feito com base no teste confirmado (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION,
2018).

De acordo com a American Diabetes Association - ADA, a glicemia casual pode ser
o primeiro exame a ser solicitado, uma vez que possibilita um resultado rapido na primeira
avaliag¢do do paciente. O ponto de corte indicativo de diabetes ¢ uma glicemia maior ou igual a
200 mg/dL na presenga de sintomas de hiperglicemia (American Diabetes Association2018).

Quando ndo ha uma urgéncia clinica, a glicemia de jejum pode ser solicitada. Deve
ser realizado apds cerca de 8 horas de jejum, pela manha. Reforca o diagndstico se os niveis
glicémicos estiverem > 126mg/dL. Pessoas com glicemia de jejum alterada, entre 100 mg/dL e
126 mg/dL, por apresentarem alta probabilidade de ter diabetes, podem requerer uma segunda

avaliagdo por TTG-75g. Para realizar o TTG-75 g, o paciente recebe uma carga de 75 g de
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glicose, em jejum e a glicemia ¢ medida antes e 2 horas apds a ingestdo. Se ap0Os a sobrecarga
de glicose, os valores forem maiores ou iguais a 200 mg/dL ¢ indicativa de diabetes e entre 140
mg/dL e 199 mg/dL, indica tolerancia a glicose diminuida (AMERICAN DIABETES
ASSOCIATION, 2018).

A hemoglobina glicada, conhecida pelas siglas A1C e HbA1C, indica o percentual de
hemoglobina que se encontra ligada a glicose e reflete os niveis médios de glicemia ocorridos
nos ultimos dois a trés meses. Tal exame, pode ser utilizado tanto para o diagnostico quanto
para o acompanhamento e estratificagdo do controle metabdlico (AMERICAN DIABETES
ASSOCIATION, 2018).

O teste A1C deve ser realizado usando um método que ¢ certificado pelo National
Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP) (www.ngsp.org) e padronizado ou
rastreavel para o teste de referéncia do Diabetes Control and Complications Trial (DCCT). E
importante reconhecer que A1C ¢ uma medida indireta dos niveis médios de glicose no sangue
e deve ser levado em conta outros fatores que podem impactar glicagdo da hemoglobina,
incluindo idade, raga / etnia, e anemia / hemoglobinopatias (AMERICAN DIABETES
ASSOCIATION, 2018).

As recomendagdes atuais da ADA, sdo que valores de HbAlc = 6,5% devem ser
confirmados em outra coleta. Esta ¢ dispensavel em caso de sintomas ou glicemia > 200 mg/dL.

Para individuos com alto risco para o desenvolvimento de diabetes a HbAlc entre 5,7 ¢ 6,4%

sugere DM (GILLETT, 2009).

A Organizagdo Mundial da Saide (OMS) e a Associacdo Americana de Diabetes
(ADA) propdem uma classificagdo que inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM
tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e DM gestacional. H4 ainda duas categorias
referidas como pré-diabetes, que sdo a glicemia de jejum alterada e a tolerancia oral a glicose
diminuida. Essas categorias ndo sdo entidades clinicas, mas fatores de risco para o
desenvolvimento de DM e doengas cardiovasculares (DCV) (MILECH; OLIVEIRA; VENCIO,
2016).

3.2 - Epidemiologia do DM e DCV

Os ultimos dados epidemioldgicos da OMS foram publicados em um boletim em 2014

e estimavam que existissem no mundo cerca de 422 milhdes de adultos com mais de 18 anos
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com o diabetes. Além disso, ¢ identificado por esta organizacdo que, nas Ultimas trés décadas,
a prevaléncia do DM aumentou substancialmente em diversos paises em todos os niveis de
renda, espelhando o aumento global do nimero de pessoas que t€ém excesso de peso ou sdo
obesos (ROGLIC, 2016a).

Dados do IDF, em 2019, estima que cerca de 463 milhdes de adultos com idades entre
20 e 79 anos tinham DM no mundo. Isso representa 9,3% da populagdo mundial nessa faixa
etaria. Prevé-se que o niimero total aumente para 578 milhdes (10,2%) em 2030 e para 700
milhdes (10,9%) em 2045. As estimativas mostram uma prevaléncia tipicamente crescente de
diabetes por idade e tendéncias semelhantes sdo previstas para os anos de 2030 e 2045. A
prevaléncia ¢ mais baixa entre adultos de 20 a 24 anos (1,4% em 2019). Estima-se que a
prevaléncia de diabetes entre adultos de 75-79 anos seja de 19,9% em 2019 e aumente para
20,4% e 20,5% em 2030 e 2045, respectivamente (SAEEDI; PETERSOHN; SALPEA;
MALANDA et al., 2019).

O Brasil ocupa a quinta posi¢do mundial, com estimativas de 16.8 milhdes (15.0-18.7)
de individuos vivendo com DM. A projecdo para 2030 e 2045 ¢ de cerca de 21.5 (19.3-24.0)
milhdes e 26.0 milhdes (23.2-28.7), respectivamente (SAEEDI; PETERSOHN; SALPEA;
MALANDA et al., 2019).

O Estudo Longitudinal de Saude do Adulto (ELSA-Brasil), realizado em seis capitais
brasileiras no periodo de 2008 a 2010, identificou uma prevaléncia de DM de 20% entre
servidores de universidades publicas na faixa etaria de 35 a 74 anos, sendo que em
aproximadamente metade dos casos ndo havia diagnostico prévio (SCHMIDT; HOFFMANN;
DINIZ; LOTUFO et al., 2014).

Dados da Vigilancia de Fatores de Risco e Protecdo para Doencas Cronicas por
Inquérito Telefonico (Vigitel) de 2018, identificaram que a prevaléncia de DM autorreferida na
populacdo acima de 18 anos diminuiu de 5,3% para 5,0%, entre 2006 e 2018. Estratificando
esses dados por sexo, houve aumento de casos entre os homens, passando de 4,6%, em 2006
para 7,1%, em 2018. Ja entre as mulheres houve uma maior proporcdo de casos,
correspondendo a 6,3% em 2011 e 8,1% em 2018 da populacio estudada (BRASIL; SAUDE,
2019).

O Vigitel identificou que o DM aumenta de acordo com a idade da populagao,
correspondendo a 23,1% (IC: 21,7-24,5) em individuos com mais de 65 anos, enquanto entre
as pessoas na faixa etaria entre 18 e 24 anos, 0,8% (IC: 0,4-1,3) sdo diabeticos. Quando se
analisa os resultados do trabalho por regido, a capital com o maior nimero de pessoas com DM

foi Rio de Janeiro (9,8% - IC: 8,2-11,4). Fortaleza teve o segundo maior indice (9,5% - IC: 8,0-
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11,0) ), seguida de Maceio (8,4% - IC: 6,8-10) . Os menores indices foram registrados em Rio
Branco (5,2% - 1C: 3,6-6,8) e Macapa (5,4% - IC 3,7-7,1)) (BRASIL; SAUDE, 2019).

Tanto o DM quanto as suas complicagdes compdem as principais causas de mortalidade
precoce na maioria dos paises. De acordo com as diretrizes da SBD, 2019- 2020,
aproximadamente 4 milhdes de pessoas com idade entre 20 e 79 anos morreram por diabetes
em 2015, o equivalente a um 6bito a cada 8 segundos, portanto a diabetes ¢ responsavel por
10,7% da mortalidade mundial por todas as causas (DIABETES, 2000).

E bastante difundido na literatura que a Diabetes Mellitus tipo 2 esta associada ao
aumento da morbidade e mortalidade cardiovascular, aumentando de dois a quatro vezes o risco
de doenca coronariana incidente, acidente vascular cerebral isquémico e aumento de 1,5 a 3,6
vezes na mortalidade. Além disso, ¢ também um importante fator de risco para insuficiéncia
cardiaca, insuficiéncia arterial periférica e complicagdes microvasculares, afetando a
expectativa e qualidade de vida (SARWAR; GAO; SESHASAI; GOBIN et al., 2010).

A American Heart Association define a saude cardiovascular ideal, quando esta esta
associada com menores taxas transversais de doenga subclinica € com menor incidéncia de
doenga cardiovascular prospectivamente (ENSERRO; VASAN; XANTHAKIS, 2018). A
adocdo de um estilo de vida saudavel tem sido enfatizada por médicos e organizacdes de saude
com o objetivo de evitar o desenvolvimento de tais doengas, o que levou ao declinio na
mortalidade por DCV (ENSERRO; VASAN; XANTHAKIS, 2018). Contudo, as doencas
cardiovasculares (DCV) lideram como as principais causas de morte em todo o globo, e sdo
consideradas como umas das cinco principais causas de anos de vida perdidos totais em 2016
(DEATH, 2017).

No Estudo sobre Carga, Doengas e Fatores de Risco Global 2016 (DEATH, 2017), a
doenca cardiaca isquémica foi a principal causa de anos de vida perdidos totais em 113 paises
para homens e 97 paises para mulheres. Esses niveis crescentes de anos de vida perdidos podem
ser decorrentes de condi¢des que exigem padrdes elevados de cuidados, mas para os quais os
tratamentos efetivos permanecem evasivos, aumentando os custos para os sistemas de saude
(DEATH, 2017).

Uma vez que as doengas cardiovasculares, representam também a principal causa de
mortes no Brasil, responsaveis por mais de 30% dos 6bitos registrados, a Sociedade Brasileira
de Cardiologia (SBC) desenvolveu o Cardiometro, um indicador do nimero de mortes por
doencas cardiovasculares no Pais. De acordo com este instrumento, sdo mais de 1,1 mil mortes
por dia, cerca de 46 por hora, 1 morte a cada 1,5 minutos (90 segundos) (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA, 2015).
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No Brasil, as doengas cardiovasculares causam o dobro de mortes que aquelas devidas
a todos os tipos de cancer juntos, 2-3 vezes mais que as todas as causas externas (acidentes e
violéncia), 3 vezes mais que as doengas respiratorias e 6,5 vezes mais que todas as infecgdes
incluindo a AIDS. A Sociedade Brasileira de Cardiologia estima que, ao final do ano 2019,
quase 400 mil cidaddos brasileiros morrerdo por doencas do coragdo e da circulacdo. Muitas
dessas mortes poderiam ser evitadas ou postergadas com cuidados preventivos e medidas
terapéuticas. O alerta, a prevencdo e o tratamento adequado dos fatores de risco e das doengas
cardiovasculares podem reverter essa grave situacdo (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
CARDIOLOGIA, 2015).

Embora os dados sejam preocupantes, diversos estudos comprovam uma redugdo
importante desse tipo de morte nos tltimos anos, sendo maior a diminui¢cao da mortalidade por
causa cerebrovascular (DCbV), em comparacdo com as mortes causadas por doengas
isquémicas do coracdo (DIC). Essa redugdo significativa e constante da mortalidade por DCbV
¢ atribuido principalmente a maior facilidade no diagnostico e tratamento do principal fator de

risco para tais doengas - a hipertensdo arterial sistémica (MANSUR; FAVARATO, 2016).

3.3 - Linha de Cuidado do paciente com DM

O DM ¢ considerado uma Condicdo Sensivel a Atencdo Priméria, que faz parte de um
conjunto de problemas de satde para os quais a efetiva acdo da atengdo primaria diminuiria o
risco de internagdes. Estas evidéncias demonstram que o bom manejo do DM na Atengao
Bésica evita hospitalizagdes e mortes por complicacdes cardiovasculares e cerebrovasculares
(ALFRADIQUE; BONOLO; DOURADO; LIMA-COSTA et al., 2009).

A fim de evitar tais agravos, os pacientes diabéticos sdo inseridos em uma rede
organizada de atencdo a saude, linha de cuidado do DM, com o objetivo de facilitar o seu
itinerario. A linha de cuidados representa um continuum assistencial composto por ag¢des de
promogao, prevencao, tratamento e reabilitagdo. Tem por finalidade fortalecer e qualificar a
atengdo a pessoa com esta doenca por meio da integralidade e da longitudinalidade do cuidado,
em todos os pontos de atengdo. O Caderno de atencdo basica n° 35 mostra os passos de
modelagem da linha de cuidado do DM para a equipe de Aten¢do Basica iniciar o processo de
organizag¢do com o apoio da gestdo municipal e estadual (BRASIL, 2012).

Inicialmente deve-se partir da situag@o problema: aten¢cdo ao DM na Unidade Bésica de

Satde (UBS). Em seguida, problematizar a historia natural da doenga e propor como se deve
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ocorrer a realizacdo do cuidado dessas pessoas. Posteriormente, identifica-se quais sdo os
pontos de atencdo no municipio/distrito/regido/estado e suas respectivas competéncias,
utilizando uma matriz para sistematizar essa informagdo e dar visibilidade a ela (BRASIL,
2012).

Dentro deste processo, identifica-se as necessidades das UBS quanto ao sistema
logistico (cartdo SUS, prontuario eletronico, centrais de regulacdo, sistema de transporte
sanitario) e de apoio (diagndstico, terapéutico, assisténcia farmacéutica e sistema de
informagdo) para o cuidado dos usuarios, pontuando o que ja existe € o que necessita ser
pactuado com a gestdo municipal/distrital/regional/estadual (BRASIL, 2012).

Outro ponto chave na constru¢do da linha de cuidado ¢ identificar como funciona o
sistema de gestdo da rede e os espagos de pactuacdo e, a partir disso, desenhar: (1) o itinerario
terapéutico dos usudrios na rede e relacionar as necessidades logisticas e de apoio necessarias;
(2) definir os fluxos assistenciais que sdo necessarios para atender as suas necessidades de saude
e as diretrizes ou protocolos assistenciais; (3) identificar a populagdo estimada de pessoas com
DM e os diferentes estratos de risco e realizar a programagdo de cuidado de acordo com os
parametros baseados em evidéncias que podem ser definidos localmente ou pelo estado ou pelo
governo federal; (4) definir metas e indicadores que serdo utilizados para monitoramento e
avaliagdo das Linhas de Cuidado (BRASIL, 2012).

Portanto, dentro desse fluxo, os pacientes com DM II que devem ser referenciados para
a atengdo especializada sdo os que apresentam manejo dificil com aporte de insulina com
multiplas doses e/ou misturas de insulina, pacientes classificados como alto risco e os que
apresentam complicagdes clinicas de DM. Apos a avaliagdo especializada e compensacdo
clinica do doente ¢ definido a linha de tratamento, com abordagem multidisciplinar. O paciente
¢ contra referenciado para sua Unidade de Satde da Familia de origem, para o acompanhamento
da evolucao da doenca e adesdo as orientagdes, de acordo com uma estratificagdo de risco. Na
presenga de problemas de diagndstico e conduta, tanto a aten¢do primaria quanto o nivel

especializado devem ser solidarios a resolu¢do do problema (BRASIL, 2012).

3.4 - Avaliacdo do Risco Cardiovascular em pacientes com DM

As DCV sao definidas pelo Framingham Heart Study como um composto de Doengas

Cardiacas Coronarianas (morte coronariana, infarto do miocardio, insuficiéncia coronariana ¢

angina), eventos cerebrovasculares (incluindo acidente vascular cerebral isquémico, acidente
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vascular cerebral hemorragico e ataque isquémico transitorio), doenca arterial periférica
(claudicagao intermitente) e Insuficiéncia Cardiaca (D'AGOSTINO; VASAN; PENCINA;
WOLF et al., 2008).

E sabido que idade, sexo, hipertensio arterial, tabagismo, dislipidemia e diabetes
mellitus sdo os principais fatores de risco para o desenvolvimento de DCV e que tais fatores se
interrelacionam exponencialmente no desenvolvivento do RCV. Algoritmos separados de risco
multivariado sdo comumente usados para avaliar o risco de eventos especificos de doenca
cardiovascular, porém trabalhos recentes levam em conta essa interacao entre os FR e propdem
a andlise a partir de uma unica fun¢do de risco multivariado que prevé risco de desenvolver
todas as DCV e seus constituintes (D'AGOSTINO; VASAN; PENCINA; WOLF et al., 2008).

A United States Preventive Services Task Force - USPSTF revisou as evidéncias sobre
o uso de fatores de risco ndo tradicionais (o indice tornozelo-braquial, a proteina C reativa de
alta sensibilidade e o escore de calcio coronariano) na avaliacao de risco de DCV no ano de
2018. O estudo objetivou avaliar se a adi¢cdo de fatores de risco ndo tradicionais aos modelos
de avaliagdo de risco de DCV existentes melhora as medidas de calibragdo, discriminagdo e
reclassificacdo de risco. Porém, o estudo conclui que se alcancam pequenas melhorias na
discriminacdo e na reclassificagdo de riscos quando se utiliza FR ndo tradicionais € o
significado clinico dessas mudancas ¢ em grande parte desconhecido (CURRY; KRIST;
OWENS; BARRY et al., 2018).

As calculadoras de RCV sdo uma importante ferramenta para auxiliar os profissionais
de saude a analisar seus pacientes de forma agil e propor medidas terapéuticas baseado no seu
RCV. A calculadora de risco de Framingham prevé o desenvolvimento de DCV em 10 anos. E
ideal para pacientes na faixa etaria 30 a 74 anos de idade e sem evidéncia de DCV no exame
basal (D'AGOSTINO; VASAN; PENCINA; WOLF et al., 2008).

Essa calculadora utiliza os seguintes preditores para desenvolvimento de DCV: idade,
diabetes, tabagismo; pressdo arterial sistolica tratada e ndo tratada, colesterol total, colesterol
HDL. Em um modelo mais simples, substitui-se o IMC pelos niveis lipidicos, com uma
estimativa similar. Através da escala de Framingham, considera-se alto risco cardiovascular
um indice de 20% ou mais estimado. O risco moderado situa-se entre 10 e 20% e o baixo risco
para valores menores de 10% (D'AGOSTINO; VASAN; PENCINA; WOLF et al., 2008).

Virias calculadoras foram desenvolvidas baseadas nas equacdes do Framingham Heart
Study, porém estas tendem a subestimar os riscos para as pessoas com diabetes, uma vez que
este estudo incluiu relativamente poucos individuos com esta patologia. Bertoluci e Rocha

(2017) interpretam que a diabetes ndo ¢ considerada um risco cardiovascular equivalente, pois
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uma parte significativa dos pacientes com DM esta em uma categoria de RCV mais baixa,
sugerindo que haja uma estratificagdo de risco entre os pacientes diabéticos para a prevengao
primaria.

A estratificagdo de pacientes com DM melhora a precisdo na previsdo de DAC
subclinica, isquemia silenciosa e eventos cardiovasculares futuros, como afirma Bertoluci et
al., 2017 e discrimina pacientes com risco mais baixo, evitando o sobre tratamento em casos de
menor risco. Homens com idade inferior a 35 anos, mulheres com menos de 45 anos, pacientes
com diabetes com duracdo inferior a 10 anos, sem outros fatores de risco, apresentam risco
inferior aos que possuem fatores de risco cardiovasculares tradicionais e doenca arterial
corondria subclinica ou estabelecida. Portanto, tais pacientes ndo sdo equivalentes de risco
como indicado em estudos prévios. (BERTOLUCI; MOREIRA; FALUDI; IZAR et al., 2017).

As tltimas diretrizes de 2013 da ACC/ AHA recomendam a estratificacdo para pacientes
com diabetes, quando as idades sdo de 40 a 75 anos, em duas categorias de risco, usando uma
calculadora global de pontuagao de risco (STONE; ROBINSON; LICHTENSTEIN; BAIREY
MERZ et al.,2014). A calculadora global de pontuacao de risco da ACC / AHA foi desenvolvida
para estimar o risco de 10 anos para o primeiro evento ASCVD! (infarto do miocéardio ndo fatal
ou morte por doenca coronariana, ou acidente vascular cerebral fatal / ndo fatal) ao inserir
fatores de risco definidos. Ele usa uma equacdo de risco derivada de um conjunto de 4 coortes
obtidas da populagdo americana.

O risco de 10 anos baseia-se no primeiro evento ASCVD ao longo de um periodo de 10
anos entre pessoas anteriormente livres de ASCVD. A calculadora deve ser usada em afro-
americanos ndo hispanicos e em brancos ndo hispanicos na faixa de 40 a 79 anos de idade. Para
pacientes com diabetes, as diretrizes indicam tratamento intensivo com estatina para pacientes
com um risco de ASCVD acima de 7,5% em 10 anos. Se o risco estiver abaixo desse limite, o
tratamento com estatina de intensidade moderada ¢ indicado (STONE; ROBINSON;
LICHTENSTEIN; BAIREY MERZ et al., 2014).

O Escore de Risco Global (ERG), recomendado pela SBC, estima o risco de infarto do
miocardio, acidente vascular encefalico (AVE), insuficiéncia vascular periférica e insuficiéncia
cardiaca em 10 anos. Deve ser utilizado na avaliagdo inicial entre os individuos que ndo foram
enquadrados nas condi¢des de alto risco. Os critérios de predicdo para identificacdo de
pacientes com alto risco de eventos corondrios sdo: doenga aterosclerotica arterial coronaria,

cerebrovascular ou obstrutiva periférica, com manifestagdes clinicas (eventos

! Atherosclerotic Cardiovascular Disease (ASCVD) — acronimo de DAC (Doengas Ateroscleroticas
Cardiovasculares).
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cardiovasculares), e ainda na forma subclinica documentada por metodologia diagndstica;
Procedimentos de revascularizacdo arterial; Diabete melito tipo 1 e tipo 2; Doenga renal cronica
(SIMAO; PRECOMA; ANDRADE; CORREA FILHO et al., 2013).

Sao considerados de baixo risco pela Diretriz da SBC, aqueles com probabilidade <
5% de apresentarem os principais eventos cardiovasculares (doenca arterial coronariana —
DAC, AVC, doenga arterial obstrutiva periférica ou insuficiéncia cardiaca) em 10 anos. Os
pacientes classificados nessa categoria e que apresentem historico familiar de doenga
cardiovascular prematura serdo reclassificados para risco intermediario. S3o considerados de
risco intermediario, homens com risco calculado > 5% e <20% e mulheres com risco calculado
> 5% e < 10% de ocorréncia de algum dos eventos citados. Sdo considerados de alto risco,
aqueles calculados > 20% para homens e >10% para mulheres no periodo de 10 anos (SIMAO;
PRECOMA; ANDRADE; CORREA FILHO et al, 2013). Na figura 1, encontra-se um
fluxograma para ER a partir da calculadora de ERG da Primeira Diretriz Brasileira de

Prevencdo de Risco Cardiovascular.

Figura 1. Algoritmo de estratificagdo do risco cardiovascular. Primeira Diretriz Brasileira de
Prevencgio de Risco Cardiovascular (SIMAO; PRECOMA; ANDRADE; CORREA FILHO et
al., 2013).
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especificas para pessoas com diabetes. De acordo com Bertoluci e Rocha (2017), espera-se
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que quase 30% dos diabéticos tenham um risco de doenga coronariana de 5 anos, semelhante a
populacdo em geral, no entanto, este risco tende a aumentar ao longo da vida em quase todos
os pacientes com diabetes.

Os seguintes fatores de risco: idade acima de 40 anos, diagnostico de diabetes maior que
10 anos, presenca de historia familiar de primeiro grau com morte por DAC prematura, sexo
masculino, hipertensdo arterial, LDL acima de 100 mg / dl, alteracdo da fun¢do renal,
microalbuminuria, presenca de doenca hepatica gordurosa, apneia obstrutiva do sono,
disfuncao erétil e, especialmente, sindrome metabdlica, hiperglicemia cronica e hipoglicemia
grave sdo condigdes que aumentam o risco cardiovascular no paciente diabético (BERTOLUCI,
ROCHA, 2017).

A Calculadora para Estratificagdo de Risco Cardiovascular - ER, elaborada pelo
Departamento de Aterosclerose da SBC com base na Atualizagdo da Diretriz Brasileira de
Dislipidemias e Prevencao da Aterosclerose 2017 foi atualizada e apresenta uma nova versao,
Calculadora ER 2019-2020 (DIABETES, 2000). Esta ¢ uma importante ferramenta para
auxiliar os profissionais médicos a analisar seus pacientes de forma 4gil. E valido para pacientes
com inicio do diabetes apds os 18 anos de idade. Nessa calculadora, os pacientes com DM sdo
divididos em quatro grandes categorias de risco cardiovascular: baixo, intermediario, alto e
muito alto de acordo com a idade, a presenca de Estratificadores de Risco (ER), Doenca
Aterosclerdtica Subclinica (DASC), ou Doenca Aterosclerotica Clinica (DACL) (Tabela 2). As
taxas de eventos cardiovasculares de 10 anos para os riscos baixo, intermediario, alto € muito
alto foram, respectivamente, < 10, 10-20, 20-30 e > 30% (http://departamentos.cardiol.br/sbc-
da/2015/CALCULADORAER2017/ index.html) (OLIVEIRA; MONTENEGRO JR;
VENCIO, 2017).

Tabela 2. Preditores de RCV baseado na Diretriz Brasileira de Dislipidemias e Preven¢ao da
Aterosclerose 2019-2020 (DIABETES, 2000).

Estratificadores de Idade > 49 anos para homens ou > 56 anos para mulheres
Risco (ER) Duragao do diabetes superior a 10 anos
Histdria familiar de doenga arterial coronaria prematura
Presencga de sindrome metabdlica definida pelo IDF
Hipertensao arterial tratada ou ndo tratada
Tabagismo vigente
Taxa de filtragdo glomerular estimada abaixo de 60 mL/min/1,73 m2
Albumintria > 30 mg/g de creatinina
Neuropatia autonomica
Retinopatia diabética
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Doenga Escore de célcio arterial coronario > 10 U Agatston
Aterosclerdtica Placa carotidea (espessura intima média > 1,5 mm)
Subclinica (DASC) Angiotomografia coronaria computadorizada com presenca de placa

Indice tornozelo braquial < 0,916
Aneurisma da aorta abdominal17-21%

Doenga Sindrome coronariana aguda Infarto agudo do miocérdio ou angina
Aterosclerdtica instavel Angina estavel ou antecedente de infarto agudo do miocardio
Clinica (DACL) Acidente vascular cerebral aterotrombdtico ou ataque isquémico

transitorio Revascularizagdo coronariana, carotidea ou periférica
Insuficiéncia vascular periférica ou amputagdo de membros

Doenga aterosclerdtica grave (estenose > 50%) em qualquer territorio
vascular

Considerando o valor desses outros fatores de risco no paciente diabético, tem-se
recomendado a estratificacdo a partir de uma calculadora especifica para este grupo de
pacientes. O UKPDS Risk Engine ¢ uma calculadora de risco especifico para diabetes tipo 2,
baseada em 53.000 pacientes/anos de dados do UK Prospective Diabetes Study , que também
fornece uma 'margem de erro' aproximada para cada estimativa. O Mecanismo de Risco do
UKPDS fornece estimativas de risco ¢ intervalos de confianca de 95%, em individuos com
diabetes tipo 2 que ndo tém doencas cardiacas, para doenca cardiaca corondria nao fatal e fatal,
doenga cardiaca coronaria fatal, acidente vascular cerebral ndo fatal e fatal e AVC hemorragico
fatal. Estes podem ser calculados para qualquer duragdo de diabetes tipo 2 com base na idade
atual, sexo, etnia, tabagismo, presenga ou auséncia de fibrilagdo atrial e niveis de Hemoglobina
Glicada (HbAlc), pressdo arterial sistolica, colesterol total e colesterol HDL. Entre os
percentuais referentes ao risco total, pontuacdes <10% indicaram baixo risco, 10-19% risco
médio e > 20% indicaram alto risco (COLEMAN; STEVENS; HOLMAN, 2012).

Portanto, existem varias razdes pelas quais pode ser importante quantificar o risco de
desenvolver DCV em pacientes com diabetes: classificar individuos e grupos de acordo com
o risco absoluto com o objetivo de direcionar a terapia para aqueles de maior risco; fornecer
informacdes prognosticas ou estimativas precisa do provavel beneficio absoluto de uma
intervengdo terapéutica; motivar os pacientes a mudar seu comportamento e aderir aos

tratamentos médicos (CHAMNAN; SIMMONS; SHARP; GRIFFIN et al., 2009).

3.5 - Tratamento baseado no Risco Cardiovascular
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De acordo com o CAB n. 35, a programacdo do atendimento para tratamento e
acompanhamento das pessoas com DM na Atencdo Basica devera ser realizada de acordo com
as necessidades gerais previstas no cuidado integral e longitudinal do diabetes, incluindo o
apoio para mudanca de estilo de vida (MEV), o controle metabdlico e a prevencdo das
complicagdes cronicas (BRASIL, 2012).

O tratamento ndo farmacoldgico do diabetes mellitus tipo 2 consiste na adocdo de
habitos de vida saudaveis, como uma alimenta¢do equilibrada, pratica regular de atividade
fisica, moderacdo no uso de dlcool e abandono do tabagismo. Tais habitos sd3o a base do
tratamento do diabetes, e possuem uma importancia fundamental no controle glicémico e dos

fatores de risco para doengas cardiovasculares (BRASIL, 2012).

3.5.1 Controle glicémico

As Diretrizes da SBD (2017-2018), recomenda que em pacientes adultas, ndo gravidas,
portadoras de DM tipo 1 ou 2, e na auséncia de comprometimento cognitivo grave ou redugao
da expectativa de vida, o alvo recomendado para o controle glicémico ¢ a hemoglobina glicada
HbAlc abaixo de 7,0% (OLIVEIRA; MONTENEGRO JR; VENCIO, 2017). Tal
recomendacdo foi baseado no estudo do UKPDS 33 (1998), o qual demonstrou que manter
HbA ¢ abaixo de 7% reduz as complicagdes microvasculares no diabetes tipo 2.

Entretanto, o controle glicémico intensivo aumenta o risco de hipoglicemia grave em
1,5 a 3 vezes (LIPSKA; KRUMHOLZ; SOONES; LEE, 2016). Logo, tolera-se alvos de HbAlc
menos rigorosos (abaixo de 8,0%) para pacientes com histéria conhecida de hipoglicemias
graves e frequentes, diabetes de longa data, baixa expectativa de vida, morbidades importantes
e complicagdes vasculares estabelecidas, bem como em pacientes menos motivados e naqueles
ndo aderentes ou com reduzida capacidade de autocuidado, recursos limitados e sistema de
apoio limitado (OLIVEIRA; MONTENEGRO JR; VENCIO, 2017).

Em pacientes recém diagnosticados com DM tipo2, a metformina associada a medidas
ndo farmacologicas, incluindo atividade fisica e tratamento nutricional para controle de peso, ¢
recomendada como terapia de primeira linha, uma vez que tal medicamento tem perfil eficaz e
seguro, com importantes efeitos metabolicos e beneficios cardiovasculares. Considera-se a
titulacdo ou a adi¢do de outros fArmacos hipoglicemiantes o mais rapidamente possivel, para
evitar a inércia na obten¢ao de metas de glicemia (OLIVEIRA; MONTENEGRO JR; VENCIO,
2017). O estudo UKPDS 34 (GROUP, 1998) identificou que o controle intensivo da glicemia
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com sulfonilureia ou terapia com insulina diminui a progressdo da doen¢a microvascular e
também pode reduzir o risco de eventos cardiacos.

Em pacientes assintomaticos com diagnostico recente de DM tipo 2 e HbAlc > 8,5%, o
tratamento farmacologico combinado (metformina mais um segundo agente hipoglicemiante),
deve ser considerado como terapia de primeira linha. A maioria dos membros da SBD,
recomenda iniciar a terapia combinada com metformina quando a HbAlc estd acima de 8,5%
para obtencdo precoce do controle glicémico desejado (OLIVEIRA; MONTENEGRO JR;
VENCIO, 2017).

A escolha do segundo agente antidiabético deve basear-se em eficacia, idade,

mecanismo de a¢do, risco de hipoglicemia, presenca de comorbidades, expectativa de vida,

ganho ou perda de peso, efeitos adversos e potenciais de protegdo cardiovascular, Tais Criterios

também devem ser analisados para escolha do terceiro agente, quando indicado. Pode ser

escolhido qualquer droga hipoglicemiante, degde que o mecanismo de a¢do ndo seja semelhante
ao dos agentes ja em uso (INZUCCHI; BERGENSTAL; BUSE; DIAMANT et al., 2012).

A terapia com insulina (com ou sem agentes adicionais) deve ser considerada a qualquer
momento em pacientes diabetes tipo 2 que permanecem sintomaticos (com perda de peso,
cetose, poliuria ou polidipsia) e/ou que apresentam niveis elevados de glicemia ou HbAlc
(INZUCCHI; BERGENSTAL; BUSE; DIAMANT et al., 2012).

Em pacientes DM classificados como muito alto RCV, a adi¢do de um inibidor de
SGLT-2 ou de GLP-1, que tenha demonstrado beneficio cardiovascular e reducdo da
mortalidade total pode ser util para reduzir o risco, pois diminui a incidéncia de eventos
cardiovasculares nesta populacdo. O uso de sulfoniureias, pioglitazona, inibidores de DPP4 ou
analogos GLP-1 ¢ opc¢ao segura e razodvel para alcangar o controle glicémico em qualquer nivel

de risco de eventos cardiovasculares (OLIVEIRA; MONTENEGRO JR; VENCIO, 2017).

3.5.2 Manejo da dislipidemia

As Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020 (DIABETES, 2000),
apontam recomendacdes para o controle da dislipidemia e uso do AAS de acordo com a

estratificacdo de RCV. Tais recomendagdes encontram-se detalhadas na Tabela 3.
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Tabela 3. Recomendagdes para o tratamento da dislipidemia e uso do AAS de acordo com a
estratificacdo de RCV, baseado nas Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020
(DIABETES, 2000).

RCV Metas Recomendacgoes
LDL-c¢ nHDL-c Uso da Estatina Uso do AAS
(mg/dL) (mg/dL)
Baixo e <100 <130 - As estatinas sdo - A terapia
Intermediario inicialmente opcionais antiplaquetdria com AAS
para pacientes com nado ¢ recomendada.

baixo risco

- As estatinas devem ser
consideradas em
pacientes com risco
intermediario se LDL-
colesterol e ndo
HDL-colesterol
estiverem acima dos

alvos.

Alto <de 70 <100 - Paraospacientes que - AAS: idade > 65 anos,
ndo usam estatinas, sem DAC e com baixo
recomenda-se redugdo risco de sangramento, o
inicial de > 50% no acido acetilsalicilico
LDL-c ouno ndo HDL- pode ser util
C.

- Se, apos 3 meses, 0s
alvos ndo forem

atingidos o tratamento
deve ser intensificado.

Muito Alto <de 50 <80 - Devem iniciar - Adigao de um analogo
estatinas o mais rapido  do receptor de GLP-1
possivel e na dose mais  que demonstrou

alta toleravel beneficio cardiovascular
- Se os alvos ndo forem  pode ser util para reduzir
atingidos, a o risco cardiovascular,
intensificagdo do pois parece diminuir a
tratamento ¢& incidéncia de eventos
aconselhada, seja nesta populacdo
mudando para uma - AAS: indicado para
estatina mais potente, pacientes com muito alto
aumentando a dose da risco, incluindo aqueles
estatina, adicionando com DAC e eventos
ezetimiba e/ou cardiovasculares prévios
melhorando as (prevencao secundaria)

modificagdes no estilo
de vida
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4 ASPECTOS METODOLOGICOS

4.1 Desenho do estudo, populagio e amostra

Trata-se de um estudo de corte transversal que parte de uma coorte intitulada HealthRise
Vitéria da Conquista, financiado pela Medtronic Foundation. A coorte teve como proposito
contribuir para o objetivo da Organizacdo Mundial da Satide de reduzir a mortalidade prematura
associada a doengas cronicas e nao transmissiveis (DNTs) em 25% até 2025, através da
implementagdo de projetos demonstrativos inovadores e sustentaveis as populagdes carentes no
Brasil, India, Africa do Sul e Estados Unidos. Foram implementadas agdes para capacitar os
pacientes, fortalecer os profissionais de satde da linha de frente e promover politicas para
aumentar a detec¢do, gerenciamento e controle de DCV e diabetes (FLOR; WILSON; BHATT;
BRYANT et al., 2020).

No Brasil, foram selecionados 2 projetos para as regides de saude de Teodfilo Otoni, em
Minas Gerais, e Vitdoria da Conquista, na Bahia. O HealthRise Brasil Vitoria da Conquista
caracteriza-se por uma parceria entre quatro instituigdes: duas universidades, o Instituto
Multidisciplinar em Saude/Campus Anisio Teixeira da Universidade Federal da Bahia (UFBA)
e a Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia (UESB); o Servigo Social da Industria da Bahia
(SESI-BA) — que ¢ uma institui¢do privada sem fins lucrativos criada e mantida pelas industrias
e exerce agoes com foco em educacgdo e qualidade de vida — e uma associagdo de pacientes, a
ACAD (Associacdo Conquistense de Apoio ao Diabético) (FLOR; WILSON; BHATT;
BRYANT et al., 2020).

Foram incluidos na pesquisa todos os pacientes portadores de DM 2 atendidos no
Centro Universitario de Aten¢do a Satide (CEUAS) e no Servi¢o Social da Industria da Bahia
(SESI-BA), no periodo de 2017 a 2019 encaminhados pela Atengdao Priméria do municipio de
Vitéria da Conquista, como parte do projeto HealthRise-VDC. Portanto, a pesquisa foi
constituida de uma populagdo de conveniéncia. Foram excluidos, os pacientes que ndo
apresentavam diagnostico inicial de DM, pacientes com diagnoésticos de DM 1 e DM
gestacional ou que ja apresentam doencgas cardiovasculares no inicio do estudo.

O CEUAS ¢ um ambulatério universitario do Curso de Medicina, da Universidade
Estadual do Sudoeste da Bahia campus de Vitoria da Conquista, que oferece a populagao
especialidades médicas nas areas de clinica médica, pediatria, ginecologia, nefrologia,

cardiologia, cirurgia geral, dermatologia, oncologia, endocrinologia, otorrinolaringologia,
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gastroenterologia, geriatria, anestesiologia e obstetricia (pré-natal), além de atendimentos de
enfermagem, nutri¢do, servigco social e psicologia. O CEUAS compde a rede de referéncia
especializada (Aten¢do Secundaria) aos pacientes hipertensos e diabéticos de dificil controle e
com complicagdes cardiovasculares encaminhados pelos profissionais da Aten¢do Primaria de
Vitéria da Conquista.

O Servigo Social da Industria, Departamento Regional da Bahia (SESI DR-BA), ¢ uma
entidade de direito privado, sem fins lucrativos, com autonomia politica e administrativa.
Integra o Sistema da Federagdo das Industrias do Estado da Bahia - FIEB, que representa os
interesses das industrias na Bahia. Apresenta unidades distribuidas em todo o estado,
desenvolvendo ac¢des em duas vertentes, Educacdo e Qualidade de Vida, voltadas para a

industria, seus trabalhadores e dependentes?.

4.2 Coleta de dados

A coleta de dados iniciou em julho de 2018 e inclui pacientes atendidos até julho de
2019. Foram revisados os prontudrios, dos pacientes atendidos pelo HealthRise-VDC nos
ambulatorios de especialidades médicas no CEUAS (clinica médica, nefrologia, cardiologia,
hipertensao de dificil controle, endocrinologia, vascular e neurologia) e no ambulatério do
Servico Social da Industria da Bahia (SESI-BA), que se encontravam digitados em um
formulério eletronico. As informagdes dos pacientes (variaveis de interesse) selecionadas a
partir do formulério eletronico foram registradas em planilhas do Microsoft Excel a partir de
uma categorizagdo sob a forma de check-list para uma melhor visualizagdo, tabulacdo e

interpretacdo dos dados.

4.3 Instrumentos de coleta de dados

As variaveis de interesse selecionadas foram tabuladas em planilhas do Microsoft Excel
com informagdes sociodemograficos, diagndsticos, comorbidades, habitos de vida (tabagismo
e etilismo), exames laboratoriais, caracteristicas e complicagdes clinicas dos pacientes

elegiveis.

2 http://sesi.fieb.org.br/sesi/Institucional/Apresentacao
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Foram utilizadas calculadoras de estratificagdo de risco para estimar o risco de morte
por doenga coronariana, infarto ndo fatal, angina, acidente vascular cerebral isquémico ou
hemorragico fatal ou ndo fatal, ataque isquémico transitorio, claudicacdo intermitente e
insuficiéncia cardiaca em 10 anos nos pacientes selecionados. As calculadoras de RCV sdo uma
importante ferramenta para auxiliar os profissionais médicos a analisar seus pacientes de forma
agil e propor medidas terapéuticas.

Para estimar o RCV dos pacientes diabéticos foram selecionados calculadoras de risco
que derivam dos modelos de Framingham e que utilizam fatores de riscos tradicionais: o
Escore de Risco Globar — ERG da Sociedade Brasileira da Cardiologia
(http://www.cardiometro.com.br/riscol0anos.asp) e o UKPDS Risk Engine 2.0 especifica para
pacientes ja com diagndsticos de DM (https://www.dtu.ox.ac.uk/riskengine/). Também foi
utilizada a Calculadora para Estratificagdo de Risco Cardiovascular (Calculadora ER),
elaborada pelo Departamento de Aterosclerose da SBC com base na Atualizacdo da Diretriz
Brasileira de Dislipidemias e Prevengao da Aterosclerose 2017
(http://departamentos.cardiol.br/sbc-da/2015/CALCULADORAER2017/index.html), esta
também utiliza FR ndo tradicionais. Estes modelos de pontuagao foram selecionados uma vez
que ja foram utilizados em estudos de coortes com amostras grandes, incluindo pacientes

diabéticos.

4.4 Operacionalizacoées das variaveis

As seguintes informagdes de medidas foram obtidas do prontudrio do paciente e
encontram-se listadas abaixo.

a) Sociodemograficas: nome, sexo, idade, estado civil, religido, cor da pele, escolaridade,
profissdo e situagdo econdmica atual;

b) Antropométricas: peso, altura, IMC, circunferéncia abdominal, circunferéncia de
quadril, relacdo cintura/quadril (RCQ), PAS, PAD e ITB;

c) Clinicas: sintomas classicos de DM (poliliria/incontinéncia urindria, urgéncia
miccional, polidipsia, polifagia, perda ponderal); intercorréncias (hipoglicemia,
cetoacidose, hiperglicemia, infec¢do); tempo de diagnostico de DM e tipos de
tratamento; apresentacdo clinica inicial (cetoacidose diabética, estado hiperglicémico
hiperosmolar; achado laboratorial assintomdtico); complicagcdes ja conhecidas

(retinopatia, nefropatia, neuropatia periférica, neuropatia autondmica, IAM, AVC,
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doenga carotidea, pé diabético, amputacio de membros, angina, FA, sindrome
metabolica); tipos de comorbidades pessoais; medicamentos em uso; Risco

Cardiovascular estratificado.

A idade foi estratificada em quatro categorias: 18-30 anos, 31-50 anos, 51-60 anos e
maiores de 60 anos. As seguintes variaveis clinicas foram dicotomizadas para analise: sexo,
etilismo, diagnodstico e presenga de HAS tratada, sintomas classicos de DM, intercorréncias,
apresentacao clinica inicial, complicacdes ja conhecidas, uso de AAS e estatinas, complicagdes
clinicas, presenca de comorbidades pessoais e familiares; historia familiar de doenca arterial
coronaria prematura (definida pela SBD como a presenga de eventos corondrios em parentes de
primeiro grau, pai, mae ou irmaos, antes dos 55 anos de idade para homens ou 65 anos para
mulheres).

Quanto ao tabagismo, os pacientes foram estratificados em: tabagismo vigente (definido
quando o ultimo episoddio ocorreu em menos de 1 ano antes do momento da estratificagdo de
acordo com a SBD), ndo tabagista e ex-tabagista.

As variaveis continuas, tempo de diagnostico de DM e HAS, indice de massa corporal
(IMC), RCQ, PAS, PAD, niveis de glicemia de jejum, pds-prandial, HbAlc, clearence de
creatinina, CT, HDL, LDL, Triglicérides e nHDLc, também foram coletadas dos prontudrios
dos pacientes selecionados na pesquisa. O Risco Cardiovascular Estratificado foi classificado
em baixo, intermedidrio, alto, baseado na pontuacdo de risco de cada calculadora utilizada. A
partir de cada estratificagdo, os pacientes foram dicotomizados entre tratar ou ndo tratar com

terapia antiplaquetaria com AAS e estatina.

4.5 Analises dos dados

Os dados coletados foram digitados em uma planilha do programa Microsoft Excel e
exportados para um programa estatistico a fim de realizar a anélise estatistica descritiva simples
e analitica. Os percentuais de RCV, para estimar o desenvolvimento de DCV em 10 anos, foram
conduzidos considerando os grupos etarios para cada calculadora. Pacientes com dados
perdidos ou faltantes, por ndo estarem explicitos em prontudrios, foram excluidos no célculo
do risco de cada modelo.

O software STATA 15.0 foi utilizado para as analises estatisticas. Um p-valor <0,05 foi

aceito como significativo. Estatisticas descritivas foram relatadas em frequéncias, médias e



36

desvios padrdo. Os testes y2 de Pearson, Mann-Whitney U e exato de Fisher foram usados para
avaliar as caracteristicas demograficas, fatores de risco e riscos de 10 anos. A analise do ¥2 de
Pearson foi usada para avaliar a relagdo entre os riscos de 10 anos e os grupos etarios. O teste
x2 foi realizado e o valor de associagdo linear foi considerado quando os valores esperados
menor que 5 em uma coluna for maior que 25%.

Para avaliar a concordancia referente as indicagdes de tratamento com terapia
antiplaquetéria e estatinas, entre as calculadoras Escore de Risco Global da SBC, a calculadora
especifica para pacientes diabéticos, UKPDS — RE, e a calculadora ER da Sociedade Brasileira
de DM, foi realizado o Coeficiente de concordancia Kappa. O Kappa ¢ uma medida de
concordancia inter-observador e mede o grau de concordancia além do que seria esperado tao
somente pelo acaso. Esta medida de concordancia tem como valor méximo o 1, onde este valor
1 representa total concordancia e os valores proximos e até abaixo de 0, indicam nenhuma
concordancia, ou a concordancia foi exatamente a esperada pelo acaso. Um eventual valor de
Kappa menor que zero, negativo, sugere que a concordancia encontrada foi menor do que a
esperada por acaso. Sugere, portanto, discordancia, mas seu valor ndo tem interpretagdo como

intensidade de discordancia.

4.6 Aspectos éticos

Por se tratar de pesquisa envolvendo humanos, foi observada a Resolugdo n°® 466, de 12
de dezembro de 2012. O presente estudo faz parte do um projeto maior intitulado HealthRise-
VDC j4 submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Consta em anexos, o

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) do projeto HealthRise — VDC.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: Cardiovascular risk stratification is an important clinical practice to estimate
the severity of cardiovascular disease in patients with type 2 diabetes (DM2). This study aimed
to compare the stratification of global cardiovascular risk with the specific risk stratification for
patients with DM2, seen at specialized outpatient clinics, and to evaluate possible differences
in diagnoses and treatments. METHODS: We studied 122 patients with DM2 treated at two
specialized outpatient clinics from 2017 to 2019. The cardiovascular risk stratification
calculators, global risk score (GRS), Cardiovascular Risk Stratification Calculator (ER
Calculator), and UKPDS-RE (United Kingdom Prospective Diabetes Study- Risk Engine),
were used to calculate the risk of death from cardiovascular disease. We analyzed the agreement
between these calculators using the kappa index. The indications for the use of statins and
acetylsalicylic acid (ASA) for the studied group were evaluated according to the Brazilian
Diabetes Society Guideline. RESULTS: There was a low degree of agreement among the three
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risk calculators. The GRS calculator showed insignificant agreement with the ER Calculator
(kappa = 0.0816; p = 0.0671). There was no agreement between the GRS calculator and
UKPDS-RE (kappa = —0.099), or between the ER Calculator and UKPDS-RE (kappa = —
0.0095). CONCLUSION: The substantial disagreements among the cardiovascular risk
calculators may lead to different diagnoses and may consequently influence therapeutic
strategies. Our findings highlight the need for specific validated cardiovascular risk calculators
for patients with DM2 that can reliably estimate risk in these individuals.

Keywords: Diabetes Mellitus, Cardiovascular disease, Cardiovascular risk

RESUMO

INTRODUCAO: A estratificacio de risco cardiovascular é uma pratica clinica importante para
estimar a gravidade da doenga cardiovascular em pacientes com Diabetes Melittus tipo 2 (DM
2).

OBJETIVO: Comparar a estratificagdo de Risco Cardiovascular Global com a estratificagdo
de risco especifica para pacientes com DM2, atendidos em ambulatorios especializados, e
avaliar possiveis diferencas em diagnosticos e tratamento. METODOLOGIA: Foram
incluidos na pesquisa 122 pacientes portadores de DM 2 atendidos em dois ambulatorios
especializados, no periodo de 2017 a 2019. As calculadoras de estratificagdo de RCV, Escore
de Risco Global - ERG, Calculadora para Estratificacdo de Risco Cardiovascular (Calculadora
ER) e UKPDS-RE (United Kingdom Prospective Diabetes Study- Risk Engine), foram usadas
para estimar o risco de morte por doenga cardiovascular. Analises quanto a corcordancia entre
essas calculadoras foram usadas utilizando o indice Kappa. Foi avaliado as indicagdes do uso
de estatina e acido acetilsalicilico (AAS) para o grupo estudado de acordo com a Diretriz da
Sociedade Brasileira de Diabetes. RESULTADO: Foi observado baixa concordancia entre as
3 calculadoras de risco pelo indice kappa. Quando comparado, as calculadoras ERG com a
Calculadora ER foi obtido uma concordancia insignificante (kappa=0,0816; p=0,0671). Nao
houve concordancia entre as calculadoras ERG com UKPDS-RE (kappa=-0,099), e
Calculadora ER com UKPDS-RE (kappa=-0,0095). CONCLUSAO: Este trabalho enfatiza a
necessidade do uso de calculadoras de risco cardiovascular especificas para pacientes DM 2
validadas que possam estimar o risco nesses pacientes com confiabilidade.

Palavra-Chave: Diabetes Mellitus. Doenca Cardiovascular. Risco Cardiovascular.
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INTRODUCTION

Cardiovascular risk stratification is an important clinical practice to determine the
severity of cardiovascular disease, especially in asymptomatic patients who are more
susceptible to clinical complications such as acute coronary syndromes, strokes, transient
ischemic attacks and peripheral arterial disease.! To help health professionals analyze their
patients’ risks quickly and easily so as to propose therapeutic measures, several cardiovascular
risk calculators have been developed, all based on different risk factors. Some of these tools are
used for the general population, while others are used for specific populations such as those
with diabetes mellitus.

Type 2 diabetes mellitus (DM2) is one of the main risk factors for cardiovascular
diseases,” increasing cardiovascular morbidity and mortality 2—4-fold in relation to individuals
without DM2.3 The diagnosis of DM2 was considered equivalent to a high cardiovascular risk*
and, therefore, cardiovascular risk stratification guidelines and instruments traditionally used
in clinical practice® automatically consider patients with DM2 to be at high cardiovascular risk.
Nevertheless, not all patients with DM2 have the same degree of cardiovascular risk.

Stratification of cardiovascular risk appropriate to patients with diabetes can improve
the accuracy of prediction of subclinical cardiovascular disease, silent ischemia, and future
cardiovascular events. It can also prevent unnecessary use of aggressive treatment in low-risk
patients that might otherwise increase the risk of adverse events and high treatment costs. For
these reasons, cardiovascular prevention strategies must be individualized according to
cardiovascular risk, while intensified treatment must be reserved for individuals at higher risk.’

This article aims to compare global cardiovascular risk stratification with the specific
cardiovascular risk stratification for patients with DM2 who attended two specialized outpatient
clinics and to evaluate possible differences in diagnoses and treatments. It also allows for the
comparison of national calculators—global risk score (GRS) and cardiovascular risk
stratification calculator (ER Calculator)—with the United Kingdom Prospective Diabetes
Study—Risk Engine (UKPDS-RE) calculator and for an evaluation of the effectiveness of these

calculators.
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METHODS

Study design and population

This is a cross-sectional study derived from a cohort entitled HealthRise Vitoria da
Conquista, an intervention project designed to improve the control of diabetes and hypertension
in primary care and specialized outpatient clinics in Vitoria da Conquista, Bahia. The study
included all patients with DM2 at two specialized outpatient clinics, referred by the city's
primary health care facilities from 2017 to 2019. Patients who had cardiovascular disease at the

beginning of the study (high cardiovascular risk) were excluded.

Data collection

We considered patients examined between July 2018 and July 2019. The electronic
medical records of patients examined at medical specialty clinics were reviewed. Patient data
(variables of interest) selected from the electronic forms were recorded in an online

questionnaire specially designed for this study.

Measures and definitions

The following variables were analyzed: a) Demographic: sex, age, marital status,
religion, skin color, education, profession, and current economic situation; b) Anthropometric:
weight, height, body mass index (BMI), waist circumference, hip circumference, and waist/hip
ratio (WHR); c) Clinical: systolic blood pressure (SBP), diastolic blood pressure (DBP), ankle-
brachial index (ABI), classic symptoms of diabetes (polyuria/urinary incontinence, urgency,
polydipsia, polyphagia, and weight loss); d) Clinical features (hypoglycemia, ketoacidosis,
hyperglycemia, and infection), time of diagnosis of DM and types of treatment, initial clinical
presentation (diabetic ketoacidosis, hyperosmolar hyperglycemic state, asymptomatic
laboratory findings); and e) Personal details and complications (retinopathy, nephropathy,
peripheral neuropathy, autonomic neuropathy, infarction, stroke, carotid disease, diabetic foot,
limb amputation, angina, atrial fibrillation, and metabolic syndrome), medications, and life

habits (smoking).
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Stratified cardiovascular risk

Age was stratified into four categories and the following variables were dichotomized:
sex, alcohol consumption, diagnosis, presence of treated systemic arterial hypertension (SAH),
classic symptoms of DM, clinical complications, initial clinical presentation, comorbidities, use
of acetyl salicylic acid and statins, clinical complications, presence of personal and family
comorbidities, and family history of premature coronary artery disease as defined by the
Brazilian Diabetes Society.’

Regarding smoking habits, patients were categorized as current smoking (defined when
the last episode occurred less than a year before the moment of stratification), non-smoker, and
ex-smoker.’

The following continuous variables were studied: time of diagnosis of DM and SAH,
body mass index (BMI), WHR, SBP, DBP, fasting glucose levels, postprandial glucose levels,
HbA Ic level, creatinine clearance, total cholesterol (TC), high density lipoproteins (HDL), low
density lipoproteins (LDL), and triglycerides. The stratified cardiovascular risk from the
calculators was classified as low, intermediate, high, based on the risk score of each calculator

used.

Cardiovascular risk scoring models

Risk stratification calculators were used to estimate the risk of death from coronary heart
disease, non-fatal infarction, angina, fatal or non-fatal ischemic or hemorrhagic stroke, transient
ischemic attack, intermittent claudication, and heart failure over 10 years.

To calculate the cardiovascular risk (CVR) of patients with DM2, risk calculators were
selected that derive from the Framingham models! and that use traditional risk factors: the GRS
of the Brazilian Society of Cardiology (SBC)® and the UKPDS Risk Engine 2.0° specific for
patients with DM. We also used the CVR stratification calculator (ER Calculator) prepared by
the Department of Atherosclerosis of the Brazilian Society of Cardiology that is based on the
Update on the Brazilian Guidelines on Dyslipidemia and Prevention of Atherosclerosis 2017.1°
This score also uses non-traditional risk factors (RF).

Indications for the use of statins and acetylsalicylic acid (ASA) for the group studied
were also evaluated from the CVR stratifications according to the Brazilian Diabetes Society
(SBD) Directive.” Statin use and dose was based on LDL and n-HDL targets for each risk group.

ASA use is indicated for DM patients considered high risk, without atherosclerotic disease
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(DACL), when they are older than 65 years and with a low risk of bleeding, and in very high
risk patients with DACL, for secondary prevention.
These scoring models were selected because they have already been used in cohort

8,9,11-14 ;

studies with robust samples, including patients with DM.

Data analysis

The CVR percentages were calculated considering the age groups for each calculator to
estimate the development of cardiovascular disease (CVD) in 10 years. Patients with missing
data were excluded when calculating the risk for each model. STATA 15.0 software was used
for statistical analysis. A p-value <0.05 was accepted as significant. Descriptive statistics were
used for frequencies, means, and standard deviations. Pearson's ¥2, Mann—Whitney U and
Fisher's exact tests were used to assess demographic characteristics, risk factors, and 10-year
risks. Pearson's y2 analysis was used to determine the relationship between 10-year risk and
age groups. The y2 test was performed and the linear association value was considered when
the expected values less than 5 in a column were greater than 25%. The Kruskal-Wallis test
was used to assess the relationship between CVD risk, alcohol use, and physical activity habits.

To assess the degree of agreement among the SBC global risk score calculators, the

kappa agreement coefficient was calculated.

Ethical considerations

The requirement for consent was waived because of the retrospective nature of the

study. The work was approved by a local research ethics committee.

RESULTS

During the study period, 1,276 patients were followed up. Of these, 122 were eligible,
64 (52.46%) of whom were women. The median age was 59 years and those over 60 years old
comprised 48.36% of the population. Regarding skin color, 47 (38.52%) declared themselves
as brown and 16 (13.11%) self-identified as black. In general, the subjects had low levels of

education, with 11 (9.02%) reporting being illiterate. Regarding the economic situation, 44
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(36.07%) patients were salaried, 11 (9.02%) were unemployed and 44 (36.07%) were retired or
were pensioners.

When analyzing risk factors for CVD, stratified by sex, we found that the average time
since diagnosis of DM in the overall population was 5 years; however, 50.41% of the population
had been diagnosed within 5 years. Overall, 96 (79%) were hypertensive, 53 (55.21%) of whom
were women.

Regarding DM treatment, 100 (82.64%) patients used oral antihyperglycemic agents
and only 23 (18.85%) used insulins. Lipid-lower drugs (58.20%) and antiplatelet drugs
(38.52%) showed a high frequency of use with little difference between genders. Peripheral
neuropathy was the most frequent complication of DM in the study group, with 34 (27.87%)
affected patients (Table 1).

Table 1 - Risk factors for cardiovascular diseases and metabolic control parameters in people
with type II diabetes, Vitéria da Conquista - BA, 2017-2019.

Total Women Man P
(n=122) (n = 64) (n=58)
n N (%) N (%)
DM duration 0.558"
<5 years 61 (50.41) 29 (47.54) 32 (52.46)
5-10 years 16 (13.22) 9 (56.25) 7 (43.75)
10-20 years 27 (22.31) 17 (62.96) 10 (37.04)
> 20 years 17 (14.05) 8 (47.06) 9 (52.94)
Presence of SAH 0.243"
No 26 (21.31) 11 (42.31) 15 (57.69)
Yes 96 (78.69) 53 (55.21) 43 (44.79)
SAH duration 0.001"
<S5 years 26 (24.76) 7 (26.92) 19 (73.08)
5-10 years 18 (17.14) 11 (61.11) 7 (38.89)
10-20 years 33 (31.43) 26 (78.79) 7(21.21)
> 20 years 28 (26.67) 15 (15.7) 13 (12.3)
DM treatment
ADO 100 (82.64%) 54 (54.00) 46 (46.00) 0.353"
Insulin 23 (18.85) 13 (56.52) 10 (43.48) 0.665"
ADO + Insulin 15 (12.40) 9 (60.0) 6 (40.0) 0.511"
Non-diabetic drugs
Antihypertensives 106 (86.89) 59 (55.66) 47 (44.34) 0.068"
Lipid-lowering drugs 71 (58.20) 40 (56.34) 31(43.66) 0.311°
Antiplatelet 47 (38.52) 32 (68.09) 15 (31.91) 0.006"
Anti-arrhythmic 3 (2.46) 2 (66.7) 1 (33.33) 1.00™
DM complications
Retinopathy 34 (27.87) 17 (50) 17 (50) 0.735"
Nephropathy 12 (9.84) 4 (33.33) 8(33.33) 0.162"
Peripheral neuropathy 25 (20.66) 14 (56) 11 (44) 0.658"
Autonomic neuropathy 4(3.28) 2 (50) 2 (50) 1.00™
Diabetic foot 8 (6.56) 3(37.5) 5(62.5) 0.476"
Amputation of limbs 4(3.28) 1 (25) 3(75) 0.345"
Angina 10 (8.20) 8 (80) 2 (20) 0.099"
AF 2 (1.64) 0(0) 2 (100) 0.224"

Smoking! 0.833"
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Non-smoker 89 (72.95) 47 (52.81) 42 (47.19)

Ex-smoker 16 (13.11) 9 (56.25) 7(43.75)

Smoker 16 (13.11) 7 (43.75) 9 (56.25)
Alcohol use' 0.003"

No ethanol 86 (70.49) 52 (60.47) 34(39.53)

Alcoholic 24 (19.67) 5(20.83) 19 (79.17)

Ex-alcoholic 11 (9.02) 6 (54.55) 5(45.45)
Physical Activity Practice! 0.493"

No 89 (72.95) 48 (55.93) 41 (46.07)

Yes 32 (26.23) 15 (46.88) 17 (53.12)
BMI! 0.05™

Underweight 5(4.55) 3 (60) 2 (40)

Normal 22 (20) 5(22.73) 17 (77.27)

Overweight 31 (28.18) 14 (45.16) 17 (54.84)

Obesity 52 (47.27) 34 (65.38) 18 (34.62)
SBP (average) 140 (£ 21.19) 150 (+27.82) 140 (£ 26.2) 0.2015°
DBP (average) 86 (+ 14.13) 85 (+ 14.46) 87 (+13.83) 0.8810°
GJ (average) 121.5(+69.51)  124.5(+67.37) 116 (+ 72.35) 0.374°
HBAIC (average) 7.5 (£ 1.98) 7.55 (+1.84) 7.1 (+2.14) 0.33633
CT (average) 187.02(+43.33)  183.5(+44.46) 183.5(+41.62) 0.402°
HDL (average) 43.5 (£ 11.09) 45 (£ 9.47) 39 (+ 12.02) 0.00093
LDL1 (average) 102 (+37.93) 101.5 (+38.21) 102.5(+x37.87)  0.8395°
TG (mean) 154 (+ 186.37) 140 (+ 117.05) 171.5 (+ 0.4527°

118.10)

DM: diabetes mellitus; SAH: systemic arterial hypertension; ADO: oral antidiabetics; AF: atrial
fibrillation; BMI: body mass index; SBP: systolic blood pressure; DBP: diastolic blood
pressure; GJ: fasting blood glucose; HBA1C: glycated hemoglobin; CT: total cholesterol; HDL:
high density lipoprotein; LDL: low density lipoprotein; TG: triglycerides.

* Chi-square test; ** Fisher's exact test; *** Mann—Whitney; 1 Variable with losses

When assessing the 10-year risk grouping on the selected calculators, stratified by age,
the global risk score categorized high risk CVR in 105 (86.07%) patients. Of these, 57 (54.29%)
older than 60 years (p <0.05). There was a high proportion of CVR of 47.62% among men and
52.38% for women; however, there was no significant difference for this calculator (p = 0.430).

The calculator of the Brazilian Diabetes Society classified 111 (90.98%) patients as high
cardiovascular risk, 55 (49.55%) of whom were over 60 years old. When stratified by sex, a
high CVR was also observed between the groups, in 55 (52.38%) women and 50 (47.62%) men.
Stratification for both sex and age did not show a significant difference for this calculator (p =
0.940).

The UKPDS-RE, unlike the other calculators, classified 77 (63.11%) and 30 (24.59%)
patients, as low and intermediate CVR, respectively (p < 0.001). Of the low CVR group, 34
(44.16%) were younger adults (31-50 years old). The proportions between men and women

classified by this calculator were similar (Table 2).
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Table 2 - Grouping of 10-year risks according to models stratified by sex, Vitoria da Conquista
- BA, 2017-2019.

Total Women Man p
n (%) n (%) n (%)
GRS 0.430™
Low 5 4 (80) 1 (20)
Intermediate 12 5(41.67) 7 (58.33)
High 105 55(52.38) 50 (47.62)
ER Calculator 0.940™
Low 1 1(100) 0
Intermediate 3 2 (66.67) 1(33.33)
Very High 111 58 (52.25) 53 (47.75)
Extremely High 7 3 (42.86) 4(57.14)
UKPDS - RE 0.234"
Low 77 41 (53.25) 36 (46.75)
Intermediate 30 18 (60) 12 (40)
High 15 5(33.33) 10 (66.67)

GRS: global risk score; ER Calculator: cardiovascular risk stratification calculator; UKPDS—-RE: United Kingdom
Prospective Diabetes Study-Risk Engine
* Chi-square test; ** Fisher's exact test

There was a low level of agreement between risk calculators using the kappa index.
When comparing GRS calculators with the ER Calculator, there was insignificant agreement
(kappa = 0.0816; p = 0.067). No agreement was observed between the GRS calculator and
UKPDS—RE (kappa = —0.099), or between the ER Calculator and UKPDS-RE (kappa = -
0.0095).

A second analysis was performed based on a grouping of the ER Calculator (ER1). The
high-risk and very high-risk categories were grouped into only high risk. In this manner, better
agreement was obtained between GRS and ERI1 (kappa = 0.1545), although it was still
statistically insignificant.

Regarding the indication for medication use in the studied population, a large difference
was noticed in the indications for statins and ASA. While the GRS calculator and the ER
Calculator indicate the use of statins in 105 and 118 patients, respectively, the UKPDS - RE
calculator indicates their use in only 15 patients. For ASA, the number of patients referred by
the GRS and ER calculators would be more than four times higher than by the UKPDS- RE
calculator (Table 3).
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Table 3. Indication for the use of statins and acetylsalicylic acid based on cardiovascular risk
by cardiovascular risk calculator: GRS, UKPDS-RE, and ER Calculator, Vitoria da Conquista
- BA, 2017-2019.

No Yes
n (%) n (%)

Statin Use

GRS 17 (13.94) 105 (86.06)

UKPDS-RE 107 (87.7) 15 (12.3)

ER Calculator 4 (3.28) 118 (96.72)
Use of ASA

GRS 78 (63.93) 44 (36.07)

UKPDS-RE 112 (91.80) 10 (8.20)

ER Calculator 76 (62.30) 46 (37.70)

GRS: global risk score; ER Calculator: cardiovascular risk stratification calculator; UKPDS—-RE: United Kingdom
Prospective Diabetes Study-Risk Engine; ASA: acetylsalicylic acid.

DISCUSSION

Low levels of agreement were observed among the CVR calculators selected in this
study. This observation is consistent with results of studies that used other types of
calculators.!>-17

The GRS, recommended by the SBC and derived from the Framingham Heart Study
equations,!® estimates the risk of CVD in 10 years. Using this tool, patients are categorized as
low risk (<5%), intermediate risk (men with calculated risk > 5% and < 20% and women with
calculated risk > 5% and < 10%) and high risk (risk calculated> 20% for men and> 10% for
women over 10 years). Patients classified in the low risk category and who have a family history
of premature cardiovascular disease are reclassified as intermediate risk.'®

The recommendation is that the GRS be used in the initial assessment of individuals
who were not included in high-risk conditions.!® However, the study population in this study is
composed exclusively of patients with DM2, which leads most of the patients to be classified
as high CVR. This can lead to more aggressive therapeutic approaches and, consequently, to
polypharmacy prescription.’

The UKPDS risk engine is a specific risk calculator for type 2 diabetes, based on data
from 53,000 patients in the UK Prospective Diabetes Study.! This tool provides risk estimates
and 95% confidence intervals for individuals with type 2 DM who do not have heart disease.
The CVR can be calculated for all patients with DM2, regardless of the time of diagnosis. It
uses the following risk factors: age, sex, ethnicity, smoking, presence or absence of atrial

fibrillation and levels of HbAlc, SBP, cholesterol total, and HDL cholesterol. Among the
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percentages referring to total risk, scores <10% indicate low risk, 10-19% indicates medium
risk, and > 20% indicates high risk.!°

The agreement between the global risk score and the UKPDS-RE calculators in this
study was very low. This can be explained by the fact that these calculators use different risk
factors and generate divergent classifications for the same patients. The overestimation of CVD
risk that derive from the Framingham calculator compared to the UKPDS—RE demonstrates the
importance of using glycated hemoglobin levels to estimate CVD risk in DM2.8

The ER calculator’ is valid for patients with DM onset after 18 years of age; therefore,
it is well-suited for this study. Using this calculator, patients with DM were divided into four
major categories of cardiovascular risk: low, intermediate, high, and very high according to
age, the presence of risk stratifiers (RS), subclinical atherosclerotic disease, or clinical
atherosclerotic disease. The 10-year cardiovascular event rates for low, intermediate, high and
very high risk were <10, 10-20, 20-30 and > 0%, respectively.

According to SBD,’ the ER calculator is derived from the UKPDS-RE risk score;
however, the agreement according to the kappa index was insufficient, suggesting that the ER
calculator is not ideal for risk stratification in patients with diabetes. The divergence in the
stratification of CVR by these two calculators generated different indications for the use of
ASA and statins for the studied group. Therefore, depending on the chosen risk calculator,
different diagnostic and therapeutic approaches would be adopted.

The present study allowed us to understand the applicability of national non-specific
CVR calculators for diabetic patients with a calculator already validated internationally for this
population. It is suggested that, based on this study, other studies may address a larger number
of patients to evaluate these calculators, as well as using other types of calculators produced

nationwide.

Study limitations

The present study had a small study population derived from medical specialty clinics;
therefore, they represent potentially more severely-affected patients. Nevertheless, the
population was quite heterogeneous both in terms of demographics and clinical profiles. It is
also important to note that the loss of information when reviewing medical records was
substantial.

Another limitation was the use of statins prior to the study period, which might have

underestimated cardiovascular risk, specifically in the UKPDS-RE calculator.
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CONCLUSION

Important disagreements were observed between the CVR calculators; this can lead to
different diagnoses and, consequently, can influence therapeutic strategies. The use of the
UKPDS equation made it possible to identify those at high risk for CVD early. This may avoid
polypharmacy prescription in patients considered to be at low risk. In this sense, according to
our findings, this scale should be considered superior to the other calculators.

Incorporating DM2 as a categorical variable implies that diabetes increases the risk in a
similar way, regardless of glycemic control or the duration of diabetes. This work, therefore,
emphasizes the need to use specific and validated risk calculators for individuals with a

diagnosis of DM2 that can reliably estimate the risk of CVD.
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Simdo, AF. Precoma, DB. Andrade, JP. Correa Filho, H. Saraiva, JFK. Oliveira,
GMM. et al. I Diretriz brasileira de prevengao cardiovascular. Arq Bras
Cardiol 2013;101:1-63.



52

6 CONSIDERACOES FINAIS DA DISSERTACAO

A partir deste estudo foram observadas discordancias importantes entre as calculadoras
de RCV, o que pode levar a diferentes diagndsticos e, consequentemente, influenciar as
estratégias terapéuticas. O uso da calculadora UKPDS-RE permitiu identificar precocemente o
alto risco de DCV e, portanto, intensificar o tratamento para diminuir o risco de DCV e a
polifarmacia em pacientes considerados de baixo risco, sendo, de acordo com os dados
coletados, considerada superior em comparagdo as outras calculadoras.

A estratificagdo, portanto, permite o uso racional e mais eficiente de medicamentos
pelos profissionais de satide com redugdo de custos financeiros significativos para o Sistema
Unico de Saude e dos efeitos adversos do sobretratamento. Além disso, propicia o
direcionamento de recursos e exames diagndsticos para os pacientes que de fato tem a demanda,
com obediéncia o principio da equidade.

Este estudo também identifica a necessidade de elaboragdo de uma calculadora de risco
cardiovascular com melhor precisdo e validada para uso em admbito nacional, que leve em conta
fatores epidemioldgicos e clinicos da populacdo brasileira. Destaca também a importancia da
elaboracdo de protocolos e diretrizes direcionados aos profissionais de saide com orientagdes
e treinamento para uso dessas calculadoras.

Incorporar o DM 2 em instrumentos de predi¢do de risco como uma varidvel categérica
implica que o diabetes aumenta o risco de maneira semelhante, independentemente do controle
glicémico ou da duragao da patologia. Este trabalho, portanto, enfatiza a necessidade do uso de
calculadoras de risco especificas e validadas para individuos com diagndstico de DM2 que

possam estimar o risco de DCV com confiabilidade.
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: HealthRise Vitdria da Conquista

Pesquisador: Marcio Galvao Gumaraes de Oliverra

Area Temitica:

Versao: 2

CAAE: 62259116.0.0000.5556

Instituicdo Proponente: Instituto Multdisciplinar em Salde-Campus Anisio Teixeira

Patrocinador Principal: Secretaria de Viglincia em Sadde
Medtronic USA Inc. Latin America

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 1.861.073

Apresentacao do Projeto:

O protocolo de pesquisa intitulado "HealthRise Vitéria da Conquista” de responsabilidade do professor
Marcio Galvao Guimaraes de Olivaira (UFBA) possui a colaboracio dos seguintes pesquisadores: Daniela
Arruda Soares (UFBA), Danielle Souto de Medeiros (UFBA), José Andrade Louzado (UFBA), Kelle Oliveira
Silva (UFBA), Aline Mendes Vieira (SESI), Lucas Miranda Marques (UFBA), Maria Madalena Souza dos
Anjos Neta (UESB), Matheus Lopes Cortez (UFBA), Sostenes Mistro (UFBA), Vanessa Lima Dantas Oliveira
(UESB), Vanessa Moraes Bezerra (UFBA) e Welma Wildes Cunha Coelho Amorim (UESB). Trata-se de um
estudo quase-expenmental do tipo antes e apds onde os participantes do estudo serdo seu proprio controle.
Para

tanto, os usuarios serdo submetidos a intervengbes em sal(de, de conhecida efetividade e seguranca e ja
consolidadas no Sistema Unico de Sadde (SUS). A instituicio execulora é a Universidade Federal da Bahia
com o apoio da Universidade Estadual do Sudoeste da Bahia, Servigo Social da Indistria de Vitbria da
Conquista Associacao Conquistense de Apoio ao Diabético, Secretaria de Saide de Vitdria da Conquista,
Secretaria E stadual de Sadde, Instituto de Ensino e Pesquisa do Hospital Sirio Libanés, Institute for Health
Maetrics and Evaluation (IHME)e ABT Associates. Trata-se de projelo demonstrativo, onde acgbes ja
consolidadas no SUS vao ser implementadas de forma planejada ou reorganizadas. Possui como fonte
principal de recursos a
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contemplag o no edntal HealthRise da Medtronics Foundation @ copatrocinio do Minis¥rio da Salde. Serd
Implementado em Undades de Salde de Vidria da Congquista, Centro Universitino de Atenglio 4 Saide da
Universidade Estadual do Sudoeste da

Bahia, Fundaglio de Salde de Vitdria da Conquista, Servigo Scaal da nddstna (Unidade Vitéria da
Conquista) e Hospital Geral de Vitdna da Conquista. O HealthRse Vitdna da Conguista 1ol aprovado em
chamada piblica da Medtronics Foundation para seleglo de projetos demonstrativos voltados para ©
rastreio @ mehona do culkdado de usulnios hiperensos e dlabéticos. Para o rastreio de hipenensio ¢
dabetes, a populagiio serd composta de 5500 trabaihadores da Indisinia, cadastrados no Servigo Sooal da
Indistria (SESI), unidade de Vitdna da Conquista (Os prontudnios dos trabalhadores serlio consultados para
identifcaglio dos Indivikduos com dagndasico prévio de hipenensio e

dabetes ou com fatores de reco para estas doengas, Segundo as diretnzes clinicas atuals. Para aqueles
S6m Aagndaico prévio de dlabetes @ hipertens lo, poderd ser realizada a medida de ghcemia capdar ¢ de
pressio anenal em consul¥rios disponivels no SESI. Para estas afengdes, serdo seguidas as
recomendagdes das dwetizes clinicas atuals, Para o rasireio domiclar, foi calculada uma amostra de 850
usudnos adultos, moradores da drea de abrangédncia das unidades de sadde da famika (USF) aio:
Coveima, Urbis VI @ Morada dos Passaros. Os individuos serllo selecionados aleatoniamente @ receberiio
Visias de alunos de INGagio centifica acompanhados de agentes comunitines de salde. Serllo reakzadas
trés fewras de sadde na regilio de abrangéneia das USF alvo no periodo de 18 meses (para identiicar
Individuos com dlabetes @ hipertens lo em populagdes distntas Aquelas do SESI e das vistas domicilares).
As feras acontecerlio em escolas igrejas ou pragas piblicas, em locals JA utiizados pela Secretana
Municpal de Saide. A populagiio nilo pode sér estimada, mas serh composta por Individuos com mais de
18 anos. Também serlio Ao do estudo pacentes alendidos com doengas cardiovasculares @ dlabeles na
emergéncia do Hospital Geral de Vitdna da Conquista (HGVC) e pacientes com doenga hipertensiva
especifica da gravidez atendidos no Hospital Municipal Esad Matos.

O gerenciamento e cukdado dos portadores de hipentensiio ¢ diabetes serllo ulkzados dados dos
prontudnos 1isicos ou eletrdnicos para identitcag o @ monitaramento do 56U Yalamento (Comparecmento as
consultas, busca de medicamentos @ contoles periddicos). Todos o8 Individuos responderio um
questiondno padrilo sobre aspecios domiciliares, sododemogrificos, determinanies socilais, hibitos e
componamenios @ salde/doenga; terllo sua pressio anenal @ ghcemia alendas em dierentes momentos do
estudo, Os pacentes das USF alvo insendos no estudo que nilo comparecerem As Farmicias destas
unidades ou Farmacia escola da UFBA para
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receber seus medicamentos nas datas agendadas responderio o Bref Medication Questionnaire para
avalagio da adesio ao Yalamenio medicamentoso,

Para o estimulo ao autocuidado, habilos sauddvess @ adesio ao tratamento seriio velculados programas
educatvos semanaimente na TV e Rado UESB, com o objetvo de sensibikzar/informar 08 indwviduos
ponadares de diabetes eou hipenensio e complicagdes cardiovasculares sobre a necessidade da mudanga
do esMo de vida @ adesio aos Iralamentos Nece sSAnos para o controle da(s) doenga(s). Além disso, serd
cnado um sistema de mensagens via SMS (shont message text) para pacientes que nio aderirem
adequadamente ao tralamento para lembra-los da necessidade da busca de seu medicamenio,

A andlse serd realzada avavés de estatistca descriva, uilizando medidas de

frequéncia simples para as proporgdes @ medidas de lendénca centrdl @ dispersio

apropriadas. Dilerencas entre as proporgdes antes e apds as inlervengdes serdlo avakadas

pelo teste do quiquadrado de Pearson, Para as vandvels numéncas, serd utiizado o leste

de Kruskal-Walls cu andlse de vandnca.

Objetivo da Pesquisa:

Objetvo Priméro;

Avaliar 0s efentos de inervengdes em sadde sobre 0 contole da hipenensiio e diabetes em usudnos
atendidos pelo SUS,

Obtjetvo Secundino,

* Rasvear individuos para o dlagndstico de hipenensiio e diabetes na comunidade e relerendar 08 Casos
para atendimenio na rede de alengio A salde em Vidna da Conquista;

* Implantar © gerenciamento do culdado em unidades de sadde da fam la para portadores de hipenensio e
diabetes;

* Promover 0 empoderamento de usudnos com hiperensio e diabeles em relagio ao autocuidado, habios
saudivess e adesio ao vatamento,

Avallagio dos Riscos e Beneficlos:

Riscos:

Os desconfonos @ nscos de sua pancipagio envolvem um poss ivel constrangimento ao expor iInformagdes
acerca da sua vida ao responder o questiondrio. Quanto a coleta de sangue, existe a possibllidade de
ocorréncias de hematomas e flebites, mas seérd realzada a onentagiio sobre © que fazer caso ocomra
aparecimentos de sinlomas ou sinals referentes a esses eventos. E como em qualquer coleéta venosa tem
Que se considerar O reco de contaminagio, contudo, 08 pesquisadores estio devidamente lreinados e
matenal utikzado para coleta serd descandvel e de uso Indvdual,
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Benefloos:

Os beneficos para os integrantes deste projeto poderiio ser dwelos ou indiretos. Como beneficos dwetos,
08 pancipantes poderdo ter o dlagndsico de hipernens 40 e/ou diabetes descoberios, melhora no controle da
pressio anenal eou ghcemia e do nivel de compreensio sobre hipenensio e dlabetes. Aldm disso, como
beneficio indireto, estariio contibuindo para uma melhor organizagio do sislema de atengdo a sadlde, cuja
expendnaa

podera rephcada para outros municipios brasileros.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

O protocolo de pesquisa enconta-se bem instuido documentaimente tendo fundamenacgio tednca e
clentifica bem defdnida. Os cbjetvos a seres alcangados sdo de grande relevincia ndo somente dentifica
mas para a sa(de da populagio aho do estudo. Tedas as atiwdades planejadas ¥m 1000 nos dois objetives
gerais do Programa HealthRise Brasil (aumento do diagndstico @ melhoria do culdado de hipertensio e
diabetes). O escopo geral de propostas é baseado na premissa de desenvolver @ renovar processos de
forma agd, para

responder 4s novas demandas do sistema plblico de sadde, com énfase no cukdado aocs

usudrios com Hipenensio Anerial e Diabetes Meltus. Os trés nivels de atengdo 4 salde foram
contemplados @ diversas ativdades serfio realizadas. As Instituigdes participanies realzaram dwersas
oficinas para discussio das propostas, lendo como base o processo de priorizagio de problemas e a
imagem-objetivo esperada. Com base nestes dados, foram elencadas diversas esvatégias que possam ter
contnuidade ao tnal do Programa HealthRise Brasil, que sejam inovadoras e que tenham boa réagio custo
-peneficio, #ém da exequibiidade em dois anos. Desta forma, foram prionizadas estralégias que utiizas sem
a tecnciogia de informagio como suporte A reorganizagio das agdes em salde em toda inha de cuidado,
com énfase na partiopagdo atva do usudno do SUS.

Como pare da documentagio anexada a esse prolocolo enconta-se cana formal do revor da Universidade
Federal da Bahia endossando a pariapacio da instituigio no projeto. Também encontra-se em anexo
emails de consulta ao CONEP sobre a necessidade de submissio do projeto HealhRise para apreciagio
ética. Nesse documento o CONEP se manifesta da seguinte forma. "Esclarecemos que pesquisas que
tenham como cbjetvo apenas o monioramento de um servigo, para ns de sua melhona ou implementagio,
que nfo visam obler um conhecimento generalizavel, mas apenas um conheadmenio que podera ser
utilizado por aquele servigo ao qual se destina, ndo necessilam de analise &lica". Mesmo apds essa
resposta, 08 pesquisadores acrediaram imporante a submissio de um protocolo para andkse é4ca uma
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vez que apds a implementacgiio das agdes propostas poderio ser gerados dados importanies para andlse e
publicagdes na drea. Assim, esse CEP aceitou o protocolo submetdo e o avakiou sob 08 aspecios é1cos
garantindo todos 0s requisitos &licos para 0s poss ivels particpantes da pesquisa, conforme estabelecdo na
resolugio CNS 46612,

Consideracbes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

Todos os termos de apresentagiio cbrigaténia foram devidamente anexados ao protocolo de pesquisa
conforme preconizado pelo CEP IMS/CAT.

Com melagio as solicitagdes feilas em parecer amerior podem ser feilas as seguntes consideragdes:

1- "ressalta-se a necessidade de adequagdes no TCLE apresentado no seniido de que 08 objetvos

sejam descntos de forma mais clara para os paricipanies da pesquisa. Também deve-se substitulr dguns
termos ¥cnicos ao longo de todos © TCLE para tlermos mais simples ao entendimento leigo (ex.: flebite)."
As alteragdes soliatadas foram devidamente realizadas sendo 08 objetvos reescnios de forma mais dara e
de facl entendimento. Também os termos técnicos ao longoe do TCLE foram substituidos por termos
populares.

2- "Substiuir a dedlaragiio de paricipagio do pesquisador Matheus Lopes Cortez por uma versio assinada
pelo mesmo.”

Fol anexada ao protocolo de pesquisa a dedaragio assinada pelo pesquisador Matheus Lopes Conez.

3- "Reescrever o cbjetvo primano de forma a evidenda-io como um objetivo de pesquisa clentifica.”

O objetvo primano fol reescrto da seguinte forma: "Avakar os efeilos de intervengdes em sadde sobre o
controle da hipertensio e diabetes em usudnos atendidos pelo SUS" atendendo a soliatagio da plenana.
4- "Esclarecer como se dard a avakagio dos niveis de colesterol (prontudno ou coletas de sangue).”

A avalacio dos niveis de colesterol serd realizada através da revisio dos prontudnios

nas unidades de salde. Essa informacgio fol devdamente esclarecdo na metodologia do projeto.

5- "Padronzar a inclusio da vandvel "colestenol’ em todos 08 documentos do projeto.”

A Inclusiio da vandvel "colestesol” fol padronizada em todos os documentos do projeto.

Enderego: RIODE CONTAS 58Qd 17, Lotess
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6- "Esclarecer como serfio

coletadas e anaksadas as medidas anropométnicas citadas no projeto.”

Foi insendo no métedo como serfo cdetadas e anaksadas as medidas
antropométicas.

7- "Descrever na metedologia o

periodo de avakagio do antes e depois da intervencio.”

Foi explicitado que na inclusdo de cada individuo serfio coletadas as
variaveis de intesesse e Is10 serd inha de base {antes da intervencio). Apds as
Intervengdes, as medidas serio coletadas novamente. Como a entrada de pacientes &
dindmica ao longo dos 18 meses do estudo, as medidas “antes” podem ccorrer aké o
15° més (Gamo més para inclus 80 de pacientes) e até o 18° més para as medidas
posteniores as intervengdes.

8- "Padronzar as alteragdes solictadas em todos os

documenios do projeto.”

Em anakse dos documentos do protocolo de pesquisa foi vernificado a padronizagio das informagdes.

Recomendacdes:

Todas as recomendagdes feitas em parecer antenor foram devdamente esclarecdas.

Conclusdes ou Pendéncilas e Lista de Inadequacdes:

Nao havendo pendéncias &icas indico a aprovacgio deste protecolo de pesquisa

Consideracdes Finals a critério do CEP:

O parecer do relator ol apreciado na 52° reunido ordindna do dia 12 de dezembro de 2016 sendo aprovado
por unanimidade de votes.

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Doecumento Arquivo Postagem Autor Swuacio
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 09122016 Acaito
[N S T— pat 19
Declaracio de Declaracao_paricipacao_Matheus pat 0912/2016 |Marcio Galvdo Acedto
Pesgquisadores 0934:12 |Guimaries de

Obveurs
Outres Carta_resposta_CEP pat 0912/2016 |Marcio Galvdo Aceito
02:34:19 |Guimaries de
Obvewa
Enderego: R0 DE CONTAS 58 Qd 17, Lote S8
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Enderego: R0 DE CONTAS 58 Qd. 17, Lotess

CEP: 45029054

UF: BA Municiplo: VITORIADA CONQUISTA

Teledone: (77134292720

E-mall: copims@ubabe

Projeto Detalhado / | Projeto.pd 09/12/2016 |Marcio Gaivdo Aceito
Brochura 0231:02 |Guimaries de
oy estigadior Ouveira
TCLE/Termos de  |TCLE pat 09/12/2016 |Marcio Galvio Aceito
Assentmento / 0227:42 |Guimaries de
Justicatva de Ovewa
Folha de Rosto Folha_de_rosto pat 22/11/2016 |Marcio Galvio Aceito
0237:38 |Guimaries de
Qbvexa
Declaragio de Declaracao_paricipacao padt 2011/2016 |Marcio Galvio Acedto
Pesquisadores 1621:17 |Guimaries de
Qiveirg
Outros Curriculo_Lattes_Weima.pat 20M11/2016 |Marcio Gaivio Aceito
1538:39 |Guimaries de
Qivexa
Outros Curmnculo_Lattes _Vanessa Obwvewa.pd! | 20/11/2016 |Marcio Galvdo Acedto
1538:21 |Guimaries de
Obvewa
Outros Curriculo_Lattes_Vanessa. pdf 2011/2016 |Marcio Galvio Aceito
1537:57 |Guimaries de
Qivewa
Outros Curriculo_Lattes _Sostenes pat 20M11/2016 |Marcio Galvo Aceito
1537:34 |Guimaries de
Qiveirg
Outros Curnculo_Lattes _Matheus pat 2011/2016 |Marcio Galvao Aceito
1537:05 |Guimaries de
Qivexa
Outros Curnculo_Lattes_Marco.pdt 20111/2016 |Marcio Galvio Acedo
1536:46 |Guimaries de
Ofveia
Outros Curniculo_Lattes _Madalena paf 20/11/2016 |Marcio Galvio Aceito
1535:48 |Guimaries de
Obveira
Outros Curniculo_Lattes_Lucas.pdf 2011/2016 |Marcio Galvio Acedo
1535:09 |Guimaries de
Qbvexa
Outros Curiculo_Lattes_Kelle paf 2011/2016 |Marcio Galvio Acedto
1534:49 |Guimaries de
Qiveirg
Outres Curriculo_Lattes_Jose_Louzado.padf 2011/2016 |Marcio Gaivio Aceito
1532:17 |Guimaries de
Qiveia
Outros Curriculo_Lattes _Danielle pat 2011/2016 |Marcio Galvio Acedto
1531:02 |Guimaries de
Obvewa
Outros Curriculo_Lattes _Daniela pat 20111/2016 |Marcio Galvio Aceito
1530:24 _|Guimardes de
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Outros Curnculo_Lattes _Danéela pat 20/11/2016 |OWvewra Aceito
1330.24
Outros Cumniculo_Lattes _Alne. paf 20111/2016 |Marcio Galvio Aceito
1527:47 |Guimardes de
Qivexa
Declaragdo de Carnta_endosso_Retor paf 2011/2016 |Marcio Galvio Acedto
InsMtuicio e 1521:01 |Guimarles de
Linirassinuluza - Okvexa
Declaragdo de Termo_compromisso_UESB pat 20M11/2016 |Marcio Gaivio Aceito
InsMtuicio e 15:18:48 |Guimaries de
Liniraesinutura Oiveira
Declaragdo de Termo_compromisso_SMS pat 2011/2016 |Marcio Galvio Aceito
Insttuicio e 15:18:33 |Guimaries de
Lnfrassiutuca Qbveira
Declaragdo de Termo_compromisso_SES| paf 2011/2016 |Marcio Galvio Aceito
InsMuicio e 15:18:20 |Guimaries de
a - Qiveia
Declaragdo de Termo_compromisso_SESAB pat 2011/2016 |Marcio Gaivio Aceito
InsMtuicio e 15:18:05 |Guimaries de
Lolassiouduea Quvesa
Declaragdo do Copatroanio pat 2011/2016 |Marcio Galvio Acedto
Pavochador 14:49:26 |Guimaries de
Qivewa
Outros consulta_CONEP pat 20/11/2016 |Marcio Galvio Aceito
14:46:22 |Gusmardes de
Quveira
Outros Folha_local. paf 20111/2016 |Marcio Gaivio Acedto
14:45:38 |Guimaries de
Oveira
Shtuacio do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreclacio da CONEP:
Nio

VITORIA DA CONQUISTA, 12 de Dezembro de 2016

Assinado por:
Luciano Pereira Rosa
(Coordenador)

Enderego: RIODE CONTAS 58 Qd 17, Lote S8

Barm: CANDEWS

UF: BA

CEP: 4502904
Municiplo: VITOR WU DA CONQUISTA

Telefone: (7714292720

E-mall: copimas@uba be

Pigra 00 de 00

66



	Microsoft Word - DISSERTAÇÃO MSC LUANA.docx
	blank595x841.pdf
	Microsoft Word - DISSERTAÇÃO MSC LUANA.docx

