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IMPACTO DO TRABALHO RELACIONADO AOS OBJETIVOS DO
DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

Este trabalho promoveu, durante toda a sua execucao, a importancia e necessidade da
realizagdo de atividade fisica para pacientes que realizam hemodialise na cidade de Bauru, do
seguinte modo: 1) os pacientes foram sem excec¢do convidados a participar do estudo, e neste
momento foi explicado a importancia da atividade fisica em diferentes esferas da saude humana,
garantindo que todos pudessem participar, mesmo que ndo atendessem aos critérios de
elegibilidade; i1) foram realizadas mais avaliagdes fisicas do que constam neste documento
(conforme descritas no APENDICE A) com intuito de fornecer gratuitamente mais indices de
saude para quem cedesse o consentimento de participagdo; iii) os pacientes foram
acompanhados a cada 3 meses para que pudessem nos atualizar de suas condi¢des de saude e
tivessem a quem manifestar qualquer aspecto que quisessem, tratando do componente
emocional dos mesmos; iv) doze meses apos serem avaliados foram reavaliados, para que
soubessem da evolu¢do de seu estado de saude; v) todos os resultados geraram relatorios
explicados caso a caso pessoalmente sobre seus desfechos (APENDICE B).

O estudo em seu desfecho destacou que a tematica da atividade fisica sob o olhar da
modulagdo autondmica cardiaca, importante marcador da saude cardiovascular, carece de mais
investigacoes, o fato de as doengas cardiovasculares serem o maior motivo de obito para estes
individuos torna de maior peso esse argumento, € preciso que a literatura volte mais sua atengao
para de que modo a nossa area poderd intervir em garantir maior sobrevida para estes pacientes.

Em resumo, o estudo foi fundamentado e aplicado de modo a garantir a essa populacao
em vulnerabilidade toda assisténcia e oportunidade necessaria a entenderem a necessidade e

importancia da mudanga do estilo de vida, para um modo mais saudavel e pleno.

IMPACT OF WORK RELATED TO THE SUSTAINABLE DEVELOPMENT GOALS
This work promoted throughout its execution the importance and necessity of physical
activity for patients undergoing hemodialysis in the city of Bauru, in the following manner: 1)
all patients were without exception invited to participate in the study, and at this moment the
importance of physical activity in different spheres of human health was explained, ensuring
that all of them could participate, even if they did not meet the eligibility criteria; i1) more
physical assessments were conducted than are documented in this report (but can be read in
APPENDIX A) with the aim of providing free additional health indices for those who consented
to participate; iii) patients were followed up every 3 months so they could update us on their

health conditions and have someone to express any concerns they might have, addressing their



emotional well-being; iv) 12 months after being assessed, they were evaluated again to inform
them of the progress in their health status; v) all results generated reports that were explained
case by case personally regarding their outcomes (APPENDIX B).

The study, in its conclusion, emphasized that the topic of physical activity from the
perspective of cardiac autonomic modulation — a key indicator of cardiovascular health —
requires further research. Given that cardiovascular diseases are the primary cause of death in
this population, this argument carries even greater weight. The literature should pay more
attention to how our field can contribute to improving survival rates for these patients.

In summary, the study was designed and implemented to ensure that this vulnerable
population received all the necessary assistance and opportunity to understand the need for and

importance of changing their lifestyle to a healthier and more fulfilling one.
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DISESSA, Henrique S. Associa¢do da atividade fisica e variabilidade da frequéncia
cardiaca em pacientes sob hemodialise. 2025. 94f. Dissertacdo (Mestre em Ciéncias do
Movimento) — UNESP, Faculdade de Ciéncias, Bauru, 2025.
RESUMO

Objetivo: Verificar os niveis de modulagdo autondmica cardiaca de pacientes com a doenga
renal cronica em hemodialise e possiveis correlagdes com o nivel de atividade fisica (AF) entre
pacientes menos e mais ativos. Métodos: Estudo transversal de amostra ndo probabilistica. A
medida da variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC) foi obtida com um cardiofrequencimetro
da marca Polar, H10, com analise dos indices no dominio do tempo (Mean RR; Standard
Deviation of NN Intervals — SDNN — e 0 Root Mean Square of Successive Differences - rMSSD)
e da frequéncia (Low Frequency — LF — e High Frequency - HF). O nivel de AF foi registrado
por meio de acelerdmetros ActiGraph modelo GT3X, fixado ao punho do paciente por sete dias
consecutivos. Todos as variaveis obtidas com o equipamento foram geradas com auxilio do
software ActiLife6, utilizando-se da massa corporal dos pacientes para obtengao dos METs, que
foram utilizados para dividir os pacientes em dois grupos: Menos Ativos (<1,5 METs em média)
e Mais Ativos (=1,5 METs). A normalidade dos dados foi verificada pelo teste de Shapiro-Wilk
e os grupos comparados com base nas médias e medianas. Caracteristicas amostrais entre os
grupos foram comparadas por meio do teste-t de Student e Mann-Whitney. Testes de Correlagao
de Pearson e Spearman pelos indices de VFC foram realizadas. Para as anélises o software
JASP versao 0.19.3 foi utilizado. Nivel de significancia de 95% foi empregado para todas as
analises. Resultados: 48 pacientes (57 [47 — 66] anos) foram avaliados e divididos em dois
grupos: Menos Ativos (N = 32) e Mais Ativos (N = 16). Ao comparar as médias do tempo em
comportamento sedentario (CS), observou-se uma diferenca significativa entre os grupos
(p<0.001), estando o Menos Ativos maior periodo em CS. No entanto, nenhum dos indices
avaliados de VFC obtiveram diferenca estatistica quando comparadas as médias e medianas

entre os grupos (p > 0.05) A correlagdo das varidveis independentes com as dependentes



(indices de VFC) foi classificada como fraca no grupo geral e apresentou significincia apenas
para o grupo Mais Ativos com relagdo ao Mean RR. Conclusdo: Nossos resultados atestam
uma lacuna no estudo da satde cardiovascular de pacientes em hemodialise, a AF e a VFC nao
se correlacionaram no grupo geral. Porém, uma maior atividade fisica moderada-vigorosa para
Mais Ativos negativamente se correlacionou com o indice Mean RR.

Palavras-chave: Insuficiéncia renal cronica; Sistema nervoso autonomo; Comportamento

sedentario.



DISESSA, Henrique S. Association between physical activity and heart rate variability in
patients undergoing hemodialysis. 2025. 94p. Dissertation (Masters of Movement Sciences)
— UNESP, Faculty of Sciences, Bauru, 2025.
ABSTRACT

Objective: To assess the levels of cardiac autonomic modulation in patients with chronic kidney
disease undergoing hemodialysis and possible correlations with physical activity (PA) levels
between less active and more active patient. Methods: A cross-sectional study with a non-
probabilistic sample. Heart rate variability (HRV) was measured using a Polar H10 heart rate
monitor, analyzing time-domain indices (Mean RR; Standard Deviation of NN Intervals —
SDNN — and Root Mean Square of Successive Differences — rtMSSD) and frequency-domain
indices (Low Frequency — LF — and High Frequency — HF). PA levels were recorded using
ActiGraph GT3X accelerometers, worn on the patient's wrist for seven consecutive days. All
variables obtained from the device were generated using ActiLife6 software, with patient body
mass used to calculate METs, which were then used to divide patients into two groups: Less
Active (<1.5 METs on average) and More Active (>1.5 METs). Data normality was assessed
using the Shapiro-Wilk test, and groups were compared based on means and medians. Sample
characteristics between groups were compared using Student’s t-test and the Mann-Whitney
test. Pearson and Spearman correlation tests were performed for HRV indices. All analyses were
conducted using JASP software (version 0.19.3), with a 95% significance level. Results: Forty-
eight patients (57 [47-66] years) were evaluated and divided into two groups: Less Active (N
= 32) and More Active (N = 16). When comparing mean sedentary behavior (SB) time, a
significant difference was observed between groups (p < 0.001), with the Less Active group
spending more time in SB. However, none of the HRV indices showed statistically significant
differences when comparing means and medians between groups (p > 0.05). The correlation
between independent variables and dependent variables (HRV indices) was classified as weak

in the overall sample and was only significant for the More Active group regarding Mean RR.



Conclusion: Our results highlight a gap in the study of cardiovascular health in hemodialysis
patients, as PA and HRV were not correlated in the overall group. However, higher moderate-
to-vigorous physical activity in the More Active group was negatively correlated with the Mean
RR index.

Keywords: Renal insufficiency, chronic; Autonomic denervation; Sedentary behavior.
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CAPITULO 1 - INTRODUCAO GERAL E OBJETIVOS
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1.1. INTRODUCAO

A doenga renal cronica (DRC) ¢ diagnosticada pelo decréscimo na taxa de filtragdo
glomerular (TFG) e presenca acentuada de metabdlitos como a creatinina e albuminuria, que
marcam a lesdo renal, apresentando quadro progressivo e irreversivel (KDIGO, 2024). E
dividida em cinco estagios, segundo o nivel de TFG, sendo que, no ultimo, o paciente apresenta
faléncia renal, com indicativo de terapia renal substitutiva (TRS) (NERBASS et al., 2022;
BELLO et al.,, 2019; THOME et al., 2019).

A hemodialise (HD) ¢ uma das terapias renais substitutivas (TRS), no qual o paciente ¢
conectado a uma maquina encarregada de realizar o processo de filtragem extracorpdrea, para
remocao de metabolitos e excesso de fluidos, processos do qual o rim em estagio terminal nao
consegue executar (BELLO et al.,, 2019; KOOMAN et al., 2028).

Estima-se que 850 milhdes de pessoas no mundo sejam acometidas pela DRC (BELLO
et al, 2023). No Brasil, cerca de 88,2% dos pacientes diagnosticados com faléncia renal
realizam HD (NERBASS et al., 2025), e projeta-se para 2030, aumento de 49% dos pacientes
em estagio terminal em escala global (KOVESDY, 2022; BELLO et al., 2019).

De modo geral, o paciente com DRC apresenta baixos niveis de atividade fisica, seja de
intensidade leve, moderada ou vigorosa (YOSHIOKA et al., 2021; WILKINSON et al., 2020;
WEST et al., 2017). Estudos tém correlacionado reduzidos niveis de atividade fisica com menor
TFG, mesmo em pacientes que nao eram acometidos pela doenga renal (SASAKI et al., 2022;
KOSAKI et al., 2021; LEE et al., 2020) ou em estagios anteriores ao terminal (KOSAKI et al.,
2021; YOSHIOKA et al., 2021; WILKINSON et al. 2020; WEST et al., 2017).

A inatividade fisica, evidenciada em pacientes submetidos a HD pode ser atribuida, em
parte, ao proprio tratamento, porque pode provocar efeitos adversos durante e/ou apos a sessao,
como a hipotensdo arterial, niuseas, indisposi¢do, fadiga, dentre outros (KOOMAN et al.,
2018; ROCCO et al., 2015). O tratamento bem como a patologia apresentam ainda, efeitos
deletérios relacionados a satide, que podem levar a doengas cardiovasculares (DCV), anemias
(ODDEN; WHOOLEY; SHLIPAK, 2004); aumento do estresse oxidativo (GAMBOA et al.,
2020; GAMBOA et al., 2016); concentracdes aumentadas de proteina C reativa (AMEMIYA et
al., 2011); interleucina 1 (BUCKLEY et al., 2019) e 6 (TRIPEPI; MALLAMACI; ZOCCALI,
2005) (citocinas pré-inflamatorias); aumento da atividade simpatica cardiaca (SALMAN, 2015;
DELIGIANNIS; D’ALESSANDRO; CUPISTI, 2021); disfuncao endotelial (KIRKMAN et al.,
2020); hipotensao intradialitica (KOOMAN et al., 2018), dentre outros.
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As DCV respondem pela maior ocorréncia de 6bitos, tanto na populagdo em geral
(CARVALHO et al., 2020; SABBAHI et al., 2016), quanto nos pacientes renais cronicos
(MARX-SCHUTT et al., 2025; JANKOWSKI et al., 2021). No ano de 2023, segundo o ultimo
Censo Brasileiro de Dialise, 16,2% dos pacientes em tratamento foram a obito, sendo que, em
2016 as complica¢des cardiovasculares responderam por 50% dos oObitos registrados
(NERBASS et al., 2025; SESSO et al., 2017). Sao nimeros alarmantes, porém esperados,
porque 50% dos pacientes nos estagios 4 e 5 da DRC no mundo apresentam DCV, e, 40-50%
dos 6bitos em DRC nos ultimos estagios sdo devido a DCV (JANKOWSKI et al., 2021).

Um fator relacionado as DCV ¢ o desbalan¢o do sistema nervoso autondmico cardiaco,
geralmente representado pela variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC). Estd associada as
atividades do sistema nervoso simpatico e parassimpatico (KAREMAKER, 2017). No
individuo com prejuizo autondmico, como o paciente com a DRC, a VFC se encontra reduzida,
caracteristicamente o paciente apresenta atividade simpatica aumentada e a atividade
parassimpatica reduzida mesmo em repouso, motivo pelo qual esta resposta ¢ considerada como
disfuncional (PEREIRA et al., 2022; DELIGIANNIS; D’ALESSANDRO; CUPISTI, 2021;
FADAE et al., 2017; RUBINGER; BACKENROTH; SAPOZNIKOV, 2013).

A avaliacdo da VFC ¢ de boa acuracia e custo-beneficio, a medida descreve oscilagdes
que ocorrem entre as ondas RR, estas que representam a contracdo cardiaca, permitindo
verificar a fun¢do neuro-cardiaca expressa pelo comportamento do sistema nervoso autondémico
cardiaco — sua natureza ¢ complexa e sofre influéncia de outros mecanismos adjacentes
(MICHAEL; GRAHAM; OAM, 2017; SHAFFER & GINSBERG, 2017; BUCHHEIT, 2014).
A VFC pode ser quantificada em indices, estes indices podem ser de caracteristica linear ou ndo
linear, indices lineares incluem medidas no dominio do tempo - expressa nas diferencas e/ou
padrdes de tempo entre intervalos RR sucessivos e representada estatistica e/ou
geometricamente - ou da frequéncia — que se utiliza da poténcia espectral para decompor a VFC
em componentes de frequéncia, comumente expresso em hertz — (VANDERLEI ef al., 2009)

indices aumentados do sistema nervoso parassimpatico tém sido associados a
populagdes com histérico reduzido de eventos cardiovasculares (SOUZA et al, 2021;
SHAFFER & GINSBERG, 2017; THAYER; YAMAMOTO; BROSSCHOT, 2010). A atividade
fisica tem sido amplamente estudada como recurso para aumento da VFC e balango
autonomico, encontrando importantes resultados para melhora ou manutengao de tais sistemas
sem acarretar prejuizos cardiovasculares significativos (KIRKMAN et al., 2020; BHATI et al.
2018; MICHAEL; GRAHAM; OAM, 2017; AUBERT; SEPS; BECKERS, 2003).
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Contudo, estudos que se proponham investigar a forma como o nivel de atividade fisica
impacta na saude cardiovascular destes pacientes por meio do uso de avaliagdes para
compreender o comportamento da modulacao autondmica cardiaca, como a variabilidade da
frequéncia cardiaca, sdo escassos, o que ¢ intrigante, considerando os alarmantes dados
referentes aos 0bitos com complicacdes cardiovasculares nesta populagdo em especifico.

Portanto, estratégias para avaliar a modulagdo autondmica cardiaca, podem ser
importantes para o entendimento do quadro de morbimortalidade destes pacientes. Assim,
espera-se que individuos com DRC e niveis elevados de atividade fisica apresentem melhor
modula¢do autondmica cardiaca, que devera se expressar em atividade aumentada de indices

representativos do sistema nervoso parassimpatico bem como da atividade global.
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7.1. CONCLUSAO

A variabilidade da frequéncia cardiaca ndo se associou com os desfechos de
acelerometria para pacientes com a doenca renal cronica em hemodidlise quando analisados de
maneira agrupada. Contudo, dividindo-se em grupos de Menos ¢ Mais Ativos a atividade fisica
moderada-vigorosa apresentou negativa correlagdo para os Mais Ativos com o indice Mean RR,
0 que sugeriria que pacientes deste grupo em maior regime de esforco teriam tal indice reduzido,

carecendo de novas investigacdes acerca deste desfecho.
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Apresentacao do Projeto:
Desenho:

Estudo transversal hibrido, com componente longitudinal prospectivo.

Resumo:

Objetivo: correlacionar a modulagédo autondmica cardiaca com o nivel de atividade fisica de pacientes
doentes renais crénicos sob hemodialise, sob a hipétese de que pacientes do qual apresentarem uma
melhor modulagédo também apresentardo niveis de atividade fisica elevados. Métodos: O estudo foi
desenhado para atender os requisitos de um estudo epidemiolégico transversal. Sera aplicada avaliagdo de
variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC) com uso de cardiofrequencimetro da marca Polar, H10,
analisando-se indices no dominio do tempo (SDNN e rMSSD), da frequéncia (LF e HF) e para andlise ndo
linear os indices SD1 e SD2. O nivel de atividade fisica sera mensurado pelo uso de acelerémetros da
ActiGraph modelo GT3X, que sera fixado ao punho do paciente para que fique por sete dias consecutivos
realizando a captagdo dos dados para posterior analise, serdo levados em conta quatro dias, trés do meio
de semana e um do final de semana, com periodo minimo de incluséo de 10 horas de uso didrio e epoch de
60 segundos. Todos os valores serdo gerados com auxilio do software ActiLife6 da mesma desenvolvedora
do equipamento, utilizando-se para o scoring a equagéo de Freedson VM3 Combination (2011) e Freedson
Adult VM3 (2011) para os pontos de corte. Analise dos resultados: Os pacientes serdo
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divididos em grupos a depender de seu recorte de nivel de atividade fisica, como atividade fisica leve,
moderada, vigorosa e muito vigorosa. A normalidade dos dados coletados sera verificada pelo teste de
Kolmogorov-Smirnov. Caso os valores de VFC ndo apresentem distribuicdo normal, eles serdo
transformados em fungao logaritmica de base 10, e seus indices serdo comparados entre grupos pelo teste
de medidas repetidas. Caracteristicas amostrais entre os grupos serdo comparadas por meio do teste t de
Student para comparagédo entre médias e o chi-square test para dados categéricos. Sera realiza correlagéao
de Pearson e parcial ajustada pelos indices de VFC e entdo regressao linear multipla, com o nivel de
atividade fisica como variavel dependente. Todas estas andlises serdo realizadas utilizando o software IBM
Statistical Package for Social Science (SPSS) versao 17.0 (IBM Corp, Armonk, New York). Sendo adotado o
nivel de significancia de 5% (p<0,05).

Introducéo:

A doenga renal crénica (DRC) é diagnosticada pelo decréscimo na taxa de filtragdo glomerular (TFG) e
presenca acentuada de metabdlitos como a creatinina e proteinuria, que marcam a leséo renal,
apresentando quadro progressivo e irreversivel (ROCCO et al., 2015). E dividida em cinco estagios, no
ultimo o paciente apresenta faléncia renal, com indicativo de terapia renal substitutiva (NERBASS et al.,
2022; BELLO et al., 2019; THOME et al., 2019).

A hemodialise € uma das terapias renais substitutivas, na qual o paciente fica conectado a uma maquina
encarregada de realizar o processo de filtragem sanguinea extracorpérea, para remogao de metabolitos e
excesso de fluidos, processos do qual o rim em faléncia ndo consegue executar (BELLO et al., 2019;
KOOMAN et al., 2018). Estima-se que 843,6 milhdes de pessoas no mundo sejam acometidas pela DRC
(KOVESDY, 2022). No Brasil, cerca de 92,6% dos pacientes diagnosticados com faléncia renal realizam
hemodialise (NERBASS et al., 2022), e projeta-se para 2030, um aumento de 49% dos doentes em estagio
final no mundo (KOVESDY, 2022; BELLO et al., 2019).

O paciente renal cronico geralmente apresenta baixos niveis de atividade fisica, seja de intensidade leve,
moderada ou vigorosa (YOSHIOKA, et al., 2021; WILKINSON et al., 2020; WEST et al., 2017). Alguns
estudos tém correlacionado reduzidos niveis de atividade fisica com menores TFG mesmo em pacientes
que ndo eram acometidos pela doenca renal (SASAKI, et al., 2022; KOSAKI et al., 2021; LEE et al., 2020)
ou em estagios anteriores ao de faléncia renal (KOSAKI et al., 2021; YOSHIOKA et al., 2021; WILKINSON
et al., 2020; WEST et al., 2017).

A inatividade fisica, evidenciada em pacientes submetidos a hemodialise pode ser atribuida, em
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parte, ao proéprio tratamento, porque pode provocar efeitos adversos durante e/ou apés a sessdo, como a
hipotensao arterial, nauseas, indisposi¢do, fadiga, dentre outros (KOOMAN et al., 2018; ROCCO et al.,
2015). O tratamento bem como a patologia apresentam ainda efeitos deletérios ligados a saude
cardiovascular, que podem levar a doengas cardiovasculares (DCV), como a hipotensao intradialitica
(KOOMAN et al., 2018); anemias (ODDEN; WHOOLEY; SHLIPAK, 2004); aumento do estresse oxidativo
(GAMBOA et al., 2020; GAMBOA et al., 2016); concentragdes aumentadas de proteina C reativa (AMEMIYA
et al., 2011) e interleucinas 1 (BUCKLEY et al., 2019) e 6 (TRIPEPI; MALLAMACI; ZOCCALI, 2005)
(citocinas pré-inflamatérias); aumento da atividade simpatica cardiaca (SALMAN, 2015; DELIGIANNIS;

D’ALESSANDRO; CUPISTI, 2021); disfuncdo endotelial (KIRKMAN et al., 2020), dentre outros. As DCV sdo
responsaveis pela maior ocorréncia de ébitos tanto na populagéo geral (CARVALHO et al., 2020; SABBAHI
et al., 2016) quanto nos pacientes renais crénicos (JANKOWSKI et al., 2021). No ano de 2020, segundo o
ultimo Censo Brasileiro de Dialise, 24,5% dos pacientes em tratamento vieram a ébito, sendo que, em 2016
as complicagdes cardiovasculares respondiam por 50% dos ébitos registrados (NERBASS et al., 2022;
SESSO et al., 2017). Sdo numeros alarmantes, porém esperados, porque 50% dos pacientes nos estagios 4
e 5 da DRC apresentam DCV, e, 40-50% dos 6bitos em DRC nos ultimos estagios sdo devido a DCV
(JANKOWSKI et al., 2021).

Um dos fatores que estéo relacionados as DCV é o desbalango do sistema nervoso auténomo cardiaco, a
modulagdo autondmica cardiaca, geralmente representada pela variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC).
Na literatura esta associada ao balango entre as atividades do sistema nervoso simpatico e parassimpatico
(KAREMAKER, 2017). No individuo com prejuizo autonédmico, como os DRC, a atividade simpatica se
encontra aumentada e a VFC diminuida, estando a atividade parassimpatica reduzida mesmo em situagdes
de repouso, esta resposta & considerada como patolégica (PEREIRA et al., 2022; DELIGIANNIS;
D’ALESSANDRO; CUPISTI, 2021; FADAEE et al., 2017; RUBINGER; BACKENROTH; SAPOZNIKOV,
2013).

A VFC é considerada uma ferramenta de boa acuracia e custo-beneficio, porque permite verificar a fungdo
neuro-cardiaca expressa pelo comportamento do sistema nervoso autonédmico cardiaco — sua natureza é
complexa e sofre influéncia de outros sistemas adjacentes (MICHAEL; GRAHAM; OAM, 2017; SHAFFER &
GINSBERG, 2017; BUCHHEIT, 2014). indices aumentados do sistema nervoso parassimpatico tém sido
associados a populagdes com histérico reduzido de eventos cardiovasculares (SOUZA et al., 2021;
SHAFFER & GINSBERG, 2017; THAYER; YAMAMOTO; BROSSCHOT, 2010). A atividade fisica e o
exercicio fisico, tém sido amplamente estudados como recurso para aumento da VFC e balango
autonémico, encontrando importantes resultados para
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melhora ou manutengao de tais sistemas sem acarretar prejuizos cardiovasculares (KIRKMAN et al., 2020;
BHATI et al. 2018; MICHAEL; GRAHAM; OAM, 2017; AUBERT; SEPS; BECKERS, 2003).

Contudo, estudos que se proponham investigar a forma como a atividade fisica impacta na saude
cardiovascular destes pacientes por meio do uso de avaliagdes para compreender o comportamento da
modulagéo autonémica cardiaca sdo escassos, o que é intrigante, considerando as alarmantes estatisticas
referentes aos 6bitos nessa populagdo em especifico.

Portanto, estratégias para avaliar a modulagao autondémica cardiaca, pode ser importante para o
entendimento do quadro de morbimortalidade destes pacientes. Espera-se que individuos com doenca renal
cronica e niveis elevados de atividade fisica apresentem melhor modulagédo autonémica cardiaca, que
devera se expressar em atividade aumentada de indices representativos do sistema nervoso parassimpatico
bem como da atividade global.

Hipdtese:

Espera-se que individuos com doenga renal crénica e niveis elevados de atividade fisica apresentem melhor
modulacao autonémica cardiaca, que devera se expressar em atividade aumentada de indices
representativos do sistema nervoso parassimpatico bem como da atividade global. Apés 12 meses niveis
maiores de hospitalizagdo e mortalidade estardo expressos em pacientes com tais respostas pioradas.

Metodologia Proposta:

A modulagdo autondmica cardiaca sera avaliada pelo método de VFC, todos os voluntarios terdo seus
intervalos RR (iRR) registrados em um cardiofrequencimetro da marca Polar Electro Oy, Finland, modelo
H10. A coleta e analise da VFC serdo de responsabilidade do pesquisador principal e o ambiente de coletas
sera controlado a uma temperatura entre 23 e 24 graus celsius, no periodo pré sessdo de hemodialise. Os
voluntarios serdo informados para no dia da avaliagdo evitem a ingestdo de alimentos ou bebidas
estimulantes, ndo facam o uso de tabaco por pelo menos quatro horas antes e ndo fagam exercicios
extenuantes por pelo menos 24 horas antes da avaliagdo. Pacientes que fazem o uso de medicamentos
didrios serdo informados para manter o uso regular.A coleta sera realizada antes do inicio da sessdo de
hemodidlise. Os pacientes que terdo os dados coletados, ja utilizardo a cinta do cardiofrequencimetro
préximo ao esterno, na regido do processo xifoide, estando posicionados na posi¢édo supina por dez minutos
(em repouso). Durante toda a coleta os voluntarios serdo orientados a evitarem movimentos abruptos,
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ndo conversarem e manterem respiracdo espontanea.Os registros serdo coletados por uso do aplicativo
©Elite HRV (versdo 5.5.5), que servira como um alocador de dados, que serdo enviados para o e-mail do
pesquisador principal e posteriormente utilizados no software de analise propriamente dito. Esses dados sédo
transferidos para o software Kubios HRV, que ira realizar a filtragem dos registros, eliminando ruidos e
batimento ectépicos, utilizando a filtragem de moderada. Nos casos em que uma série de registro da VFC
apresente necessidade de corregéo superior a 5%, sera descartado e refeita a avaliagdo com o paciente. A

analise visual sera realizada para escolha do periodo mais estavel, levando em consideracao 256 iRR.Apds

a selecdo dos segmentos, o software Kubios HRV sera utilizado para as analises, lineares e ndo lineares.

Seréo utilizados os seguintes indices de VFC: no dominio do tempo, SDNN e RMSSD, que representam a
atividade global e atividade parassimpatica respectivamente. No dominio da frequéncia, LF (atividade global)
e HF (atividade parassimpatica). Para a analise nédo linear serdo utilizados os indices SD1 e SD2 que
representam atividade parassimpatica e atividade global, respectivamente.Para avaliar o nivel de atividade
fisica habitual sera utilizada a acelerometria, acelerémetros triaxiais (plano vertical, horizontal
anteroposterior e médio-lateral) da marca ActigraphTM de modelo GT3X (Actigraph LLC, Pensacola, USA)
serdo posicionados no punho dos pacientes para efetuar a mensuragéo. O aparelho sera fixado ao membro
dominante do individuo, caso o mesmo possua fistula sera o membro contrario, a utilizagcao se dara por 7
dias durante o dia todo, inclusos os dias de final de semana, removendo-o apenas para tomar banho e/ou
realizacdo de atividades aquaticas e para dormir.Os dados armazenados no aparelho serdo transferidos
para o software ActiLife6 desenvolvido pela prépria Actigraph, para fins de analise serdo utilizados os dados
de quatro dias (trés de meio de semana e um de final de semana), sendo que o primeiro dos sete dias
coletados sera excluido das analises, os dias a serem selecionados deverdo ter ainda no minimo 10 horas
coletadas, com a selegdo de um epoch de 60 segundos para finalidade de analise, caso seja registrado um
intervalo de uma hora consecutiva de zero counts tal periodo sera caracterizado como o paciente nao
utilizando o dispositivo. Ainda utilizando o software ActiLife6 serdo obtidos os pontos de corte para analise
do tipo de atividade fisica, considerando-se como atividade fisica moderada- vigorosa (AFMV) ou ndo. Para
tal, o recurso para scoring Freedson VM3 Combination (2011) e Freedson Adult VM3 (2011) para pontos de
corte disponiveis no software serdo empregados, considerando como valores de 0 a 2689 counts por minuto
como nao sendo AFMV e valores acima de 2689 como o sendo.

Critério de Inclusao:

Para serem incluidos na pesquisa, os participantes devem estar em tratamento hemodialitico pelo
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periodo de duas horas diarias de sessdo e/ou quatro horas por sessao trés vezes por semana. Além disso,
preencher os seguintes critérios de inclusdo: a) idade maior ou igual a 18 anos; b) estar a pelo menos trés
meses em tratamento de hemodidlise; c) ter liberacdo médica atestando estarem aptos para a pratica de
exercicios fisicos; d) demonstrar boa capacidade de comunicagdo e compreensao; e) sem referéncia a
evento, sintoma ou doenga cardiaca, como cardiopatia congénita grave, infarto agudo do miocardio,
fibrilagdo ou flutter atrial, bloqueio atrioventricular de alto grau, implante permanente de marcapasso,
insuficiéncia coronariana como preseng¢a de isquemia e/ou angina, arritmias e acidente vascular
cranioencefalico; e, f) sem fazer uso de medicagdo conhecida por afetar a fungdo autondémica cardiaca.
Pacientes em cadeira de rodas, amputados, com dificuldades para se locomoverem e cegueira serdo
excluidos do estudo, a depender de julgamento médico. O estudo devera ocorrer em dois centros clinico de
hemodialise da cidade de Bauru, Sao Paulo, Brasil. O primeiro, € uma clinica de hemodialise ligada ao setor
privado, a Clinica DaVita Tratamento Renal, do qual j& possui aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa
local (CAAE: 66552122.3.0000.5398) e comissao de ética interna do centro (documentos anexados na
plataforma). Nesse caso, a triagem dos pacientes e a primeira etapa da coleta dos dados ja foi realizada
com sucesso. O segundo centro clinico é do setor publico, o Hospital Estadual de Bauru “Arnaldo Prado
Curvello”, que segue sob analise do CEP, contudo, ja possui Termo de Aquiescéncia para coletas no local.
Todos os pacientes dos centros aprovados assinardo o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
para participar do estudo, aprovado em parecer consubstanciado pela Plataforma Brasil, sob o CAAE:
66552122.3.0000.5398.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O objetivo geral do estudo é correlacionar a variabilidade da frequéncia cardiaca com o nivel de atividade
fisica de pacientes doentes renais crénicos em hemodialise.

Tendo por objetivo especifico apés 12 meses das avaliagdes iniciais reavaliar e correlacionar os indices de
VFC e atividade fisica, monitorados outros indicadores, como a taxa de hospitalizagdo e registros de
mortalidade. O objetivo é verificar se existe correlagdo dos pacientes com desfechos adversos (internagdes
e obitos) e, também, se apresentam atividade autondémica alterada, associado a niveis reduzidos de
atividade fisica, assim como, analisar se o declinio ou melhora nos niveis de atividade fisica podem impactar
significativamente na modulagéo autonémica cardiaca

Endereco: Av. Eng. Luiz Edmundo Carrijo Coube, n°® 14-01

Bairro: CENTRO CEP: 17.033-360
UF: SP Municipio: BAURU
Telefone: (14)3103-9400 Fax: (14)3103-9400 E-mail: cepesquisa.fc@unesp.br
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Continuacdo do Parecer: 6.647.096

neste periodo.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

S&o apresentados de forma correta e com as devidas providéncias cabiveis no caso dos riscos.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Projeto de carater primario, observacional, longitudinal e descritivo. O projeto versa sobre tema pertinente
para a pesquisa e ensino na area de saude Humana.

Os pesquisadores apresentaram carta de justificativa e descricdo das corre¢des solicitadas e atenderam as
pendéncias apresentadas, realizando as corregdes e inclusdes solicitadas.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Sao apresentados corretamente

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
N&o ha pendéncias. Projeto aprovado.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Projeto considerado “aprovado” por estar em conformidade com os parametros legais, metodoldgicos e
éticos analisados pelo colegiado deste CEP - Comité de Etica em Pesquisa.

Lembramos que é dever do pesquisador responsavel, ao término da pesquisa e conforme o cronograma
informado a Plataforma Brasil, apresentar o relatério final da mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_223789| 18/01/2024 Aceito
do Projeto 5 E1.pdf 13:19:43
Qutros Atestado_Matricula.pdf 18/01/2024 |Henrique Santos Aceito

13:18:56 [ Disessa
Projeto Detalhado / |Projeto_de_Pesquisa_Completo_Detalh | 18/01/2024 |Henrique Santos Aceito
Brochura ado.pdf 13:10:57 |Disessa
Investigador
QOutros Termo_Compromisso_Responsabilidade| 18/01/2024 |Henrique Santos Aceito
Pesquisador.pdf 13:08:10 Disessa
QOutros Carta_justificativa.pdf 18/01/2024 |Henrique Santos Aceito
13:03:38 [Disessa
Outros TERMO_DE_CONCEBIMENTO_DE_US| 18/01/2024 |Henrique Santos Aceito
O DE DADOS.pdf 13:02:27 | Disessa
TCLE / Termos de | TCLE_2024.pdf 18/01/2024 |Henrique Santos Aceito
Endereco: Av. Eng. Luiz Edmundo Carrijo Coube, n® 14-01
Bairro: CENTRO CEP: 17.033-360
UF: SP Municipio: BAURU
Telefone: (14)3103-9400 Fax: (14)3103-9400 E-mail: cepesquisa.fc@unesp.br
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Assentimento / TCLE_2024.pdf 13:00:47 |Disessa Aceito
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto FolhadeRosto_Assinada.pdf 18/01/2024 |Henrique Santos Aceito
12:57:27 |Disessa
Outros TERMO_DE_AQUIESCENCIA_HOSPIT| 27/10/2023 |Henrique Santos Aceito
AL _ESTADUAL pdf 19:08:54 [Disessa
Outros DECLARACAO_EXECUCAO_PESQUIS| 02/04/2023 |Henrique Santos Aceito
A _E INFRAESTRUTURA. .pdf 19:10:15 [Disessa
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
BAURU, 09 de Fevereiro de 2024
Assinado por:
Mario Lazaro Camargo
(Coordenador(a))
Endereco: Av. Eng. Luiz Edmundo Carrijo Coube, n°® 14-01
Bairro: CENTRO CEP: 17.033-360
UF: SP Municipio: BAURU
Telefone: (14)3103-9400 Fax: (14)3103-9400 E-mail: cepesquisa.fc@unesp.br
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APENDICE B — RELATORIO DAS AVALIACOES E TESTES

NOME DO PACIENTE

RELATORIO DE AVALIACOES

Peso Corporal: XX,X kg
Indice de Massa Corporal: XX,X kg/m?

Estatura: XXX cm
CLASSIFICACAO*

*Classificagdo obtida no site da ABESO - Associagdo Brasileira para o Estudo da Obesidade e Sindrome Metabdlica

O IMC ndo é o melhor método para obtengdo ou ndo de uma classificagdo de
obesidade. Além disso, ndo serve como diagnéstico, importante a realizagdo de exames
bioquimicos e avaliagdes mais detalhadas como a prépria bioimpedancia ou protocolos

completos de dobras cutdneas.

Bioimpeddncia Elétrica BodyLines*
Resisténcia: XXX Ohms/m
Massa Livre de Gordura: XX kg

Reatdancia: XX Ohms/m

Gordura Corporal Absoluta: X kg

Gordura Corporal Relativa: XX% Indice de Massa Muscular: X,X kg.m?

Agua Corporal Total: XX%
Agua Intracelular: XX%

Agua Extracelular: XX

*Classificag@o obtida no site da React MED - Ciéncia, Tecnologia e Satde - aplicando o filtro de (inserir o sexo e idade

apropriada).

INTERPRETACAO

Massa Livre de Gordura: Representa a massa corporal que ndo
é composta por gordura, o que inclui também a massa éssea
além dos musculos.

Gordura Corporal Absoluta: Representa toda a gordura
corporal, para além da subcutanea (a que geralmente
gueremos eliminar) como a visceral e inframuscular.

Gordura Corporal Relativa: Percentual de gordura com relagao
ao seu peso total corporal.

indice de Massa Muscular: Distribuicéio de massa muscular pela
drea corporal, serve para "ver” se o seu volume muscular é bem
distribuido.

Agua Corporal Total: Percentual total do nivel de hidratagéo no
momento da avaliagdo.

Agua extra e intracelular: Percentual da égua contida fora das
células (extracelular) e dentro das células (intracelular).
Lembre-se que as células sdo ricas em liquidos e que a
bioimpeddncia apenas estima.

CONCLUSAO

Esta classificado como um percentual
(abaixo, acima ou na média), seria
interessante a (redugdo, manutengdo )
de x% (Pollock & Willmore, 1993).
Indico ainda a pratica de musculagdo
para incremento da massa muscular,
que auxiliaria em todos os outros
pontos "negativos” do resultado.
Hidratagdo consultar nutricionista da
clinica.

SARC-F E SARC-CALF

Sarc-F: X pontos
Sarc-Calf: X pontos

Questiondrios de rastreio do risco de
sarcopenia com base em desfechos do
dia-a-dia e a medida de circunferéncia
de panturrilha.
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NOME DO PACIENTE

TESTES FISICOS

Forca de Preensdo Manual* (aparelho para ver a forca na mao)
Mao Esquerda: XX kgf Mao Direita: XX kgf ~ Forga XXXXX

*Classificagéio com base no artigo de Cruz-Jentoft et al. (2019).
Short Physical Performance Battery* (teste de sentar e levantar da
cadeirq; teste de equilibrio; teste de caminhada no corredor)
Pontuacdo Total: XX pontos (XXX capacidade)
Sentar e Levantar: XX (X pontos)
Equilibrio: XX segundos nas X posicées (X pontos)
Caminhada: XX segundos na melhor tentativa (X pontos)

*Classificagdo com base no artigo de Nakano (2007).

ANTROPOMETRIA/COMPOSICAO CORPORAL

Circunferéncia da Panturrilha: XX cm  (apenas a direita mensurada)

*Classificag@o com base no artigo de Gonzalez et al. (2021).

Braco (esq): XX cm (circunferéncia baixa)
Dobra Cutdanea Tricipital: XX mm (brago avaliado: XXX, CLASSIFICAR.)
Circunferéncia muscular do Meio do Brago: XXX (CLASSIFICACAO)

*Classificag@o com base no artigo de Bishop; Bowen; Ritchey (1981).

QUESTIONARIOS

Mini-Exame do Estado Mental: O questiondrio € uma ferramenta no
rastreio de comprometimento cognitivo, contudo, ndo diagnostica ou
substitui o trabalho especializado neurolégico. Obteve uma pontuacdo
XXXXX, demonstrando (aqui ressaltamos os dominios atingidos e
aqueles da qual o paciente teve dificuldade ou impossibilidade de
realizar).

CONCLUSAO XXXXXXXXXXXXXX

XxXxxxx resultados nos testes fisicos, demonstrando um xxxxx equilibrio e
caminhada, forga baixa dos membros superiores e velocidade xxxxxxx ao
sentar. Do ponto de vista da antropometria e composi¢cdo corporal ha
xxxx resultados para a circunferéncia da panturrilha, dobras cutaneas e
muscular do meio do brago (férmula que leva em conta circunferéncia de
brago e dobras cutaneas ftricipitais). De acordo com os dados
apresentados, XXXXXXXXXXXXXXX.
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HRV Analysis Results

RR Time Series

NOME DO PACIENTE E DATA DA AVALIAGAO

[
07L . . , . SamPle. ! , . , ,
00:00:00 00:00:50 00:01:40 00:02:30 00:03:20 00:04:10 00:05:00 00:05:50 00:06:40 00:07:30
Selected Detrended RR Series
0.04F T T T T - - -
0.02( 4
g 0 .
o
= 002| i
-0.041 L L L L 1 L L L L .
00:00:50 00:01:40 00:02:30 00:03:20 00:04:10 00:05:00 00:05:50 00:06:40 00:07:30
Time (h:min:s)
Autonomic nervous system indexes
Parasympathetic Nervous System (PNS) Parasympathetic tone (recovery) Sympathetic tone (stress)
Mean RR RMSSD sSD1 PNS Index =-1.67 SNS Index =3.74
761 ms 2.9 ms 30.8% -25D S‘D' SD 125D . 25D: SD SD-25D
weansa | e
|PNS Index=-1.67| LN
Sympathetic Nervous System (SNS) : \\ _
Mean HR  Stress index SD2 D1 . -
79 bpm 27.8 69.2% 5 4 3 2 T
NORMAL NORMAL
Low HIGH HIGH Low
SNS Index = 3.74
Time-Domain Results Frequency-Domain Results (FFT spectrum)
Variable Units Mean Value RR distribution Variable Units VLF LF  HF0.15- RR Spectrum
RR*(ms) 761 Frequencyband (Hz) 0.00-0.04 0.04-0.15 040 0.00
Mean HR*(bpm) 79 Peak frequency  (Hz) 0.040 0.057 0.247
Min HR(bpm) 76 Power (ms2) 13 55 31
Max HR(bpm) 83 yu Power (log) 2.599 4.010 3.423
SDNN (ms) 9.7 g Power (%) 13.54 55.50 30.88 %
RMSSD (ms) 79 & Power (n.u) 64.19 372§
NNSO (beats) 0 3 2
it ms2, 99 Fd
PNN50 (%) 000 = foalpower  Mom  ase <
RR triangular index 3.24 LF/HF ratio 1797
TINN (ms) 56.0 RESP (Hz) - 0
Stress Index (S1) 278 7 0.75 0.8 0 01 0z 03 04
RR(s) Frequency (Hz)
Nonlinear Results Poincare Plot Detrended fluctuations (DFA)
15
Variable Units Value 40 N
Poincare Plot i
SD1 (ms) 56
sD2 (ms) 125 20
SD2/sD1 2242 o
Approximate Entropy (ApEn) 1.407 - 2 a
Sample Entropy (SampEn) 1.786 = 0 = A
Detrended Fluctutation Analysis (DFA) & _E,_"
Short-term fluctuations, 1.188 i
Long-term fluctuations, 2 0.527 -20
-40 23
%0 =5 i} 5 75 06 08 1 12 14 16 18
RR (ms) log n (beats)
n *Results are calculated from the non-detren1dOed selected RR series.

RESUMO: A atividade parassimpatica (parasympathetic) mostra a saide cardiaca frente as alteragcbes de
comportamento do coragdo no dia a dia e prediz mortalidade, jd a simpdtica (sympathetic) evidencia o
contraponto, quando esta alta é sinal de se atentar. A atividade parassimpdtica esta XXXXX e a simpatica
estd XXXXX o que demonstra XXXXXXXXXX entre as atividades, ou seja, & preciso incrementar a sadde
cardiovascular. © RMSSD, importante marcador de atividade parassimpdtico se encontra com atividade
XXXXXX, o que XXXX é interessante. Recomendo a prdtica de atividade que busque aprimorar o sistema

cardiovascular e avaliagdo detalhada cardiaca em conjunto.

*Classificagao com base no artigo de Nunan et al. (2010).

Kubios HRV Standard (ver. 3.5.0)
Kubios Ltd. - www.kubios.com

s kubios
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ANEXO A - CHECKLIST TRADUZIDO E VALIDADO DO STROBE

562 Comentarios sobre a Iniciativa STROBE ~ Malta M et al

Tabela. Itens essenciais que devem ser descritos em estudos observacionais, segundo a declaragao Strengthening the Reporting
of Observational Studlies in Epidemiology (STROBE). 2007.

Item Ne Recomendacao

Titulo e Resumo 1 Indique o desenho do estudo no titulo ou no resumo, com
termo comumente utilizado

Disponibilize no resumo um sumario informativo e equilibrado do
que foi feito e do que foi encontrado

Introducao

Contexto/Justificativa 2 Detalhe o referencial tedrico e as razdes para executar a pesquisa.

Objetivos 3 Descreva os objetivos especificos, incluindo quaisquer hipéteses pré-existentes.
Métodos

Desenho do estudo 4 Apresente, no inicio do artigo, os elementos-chave relativos
ao desenho do estudo.

Contexto (setting) 5 Descreva o contexto, locais e datas relevantes, incluindo os periodos de
recrutamento, exposigao, acompanhamento (follow-up) e coleta de dados.

Participantes 6  Estudos de Coorte: Apresente os critérios de elegibilidade, fontes e métodos de
selecao dos participantes. Descreva os métodos de acompanhamento.
Estudos de Caso-Controle: Apresente os critérios de elegibilidade, as fontes e o
critério-diagndstico para identificacdo dos casos e os métodos de selecao dos
controles. Descreva a justificativa para a elei¢do dos casos e controles
Estudo Seccional: Apresente os critérios de elegibilidade, as fontes
e os métodos de selecao dos participantes.
Estudos de Coorte: Para os estudos pareados, apresente os critérios de
pareamento e o nimero de expostos e ndo expostos.
Estudos de Caso-Controle: Para os estudos pareados, apresente os critérios de
pareamento e o niimero de controles para cada caso.

Variaveis 7 Defina claramente todos os desfechos, exposicoes, preditores, confundidores
em potencial e modificadores de efeito. Quando necessario,
apresente os critérios diagndsticos.

Fontes de dados/ Mensuracdo g2 Para cada varidvel de interesse, forneca a fonte dos dados e os detalhes dos
métodos utilizados na avaliagdo (mensuracao). Quando existir mais de um
grupo, descreva a comparabilidade dos métodos de avaliagao.

Viés 9  Especifique todas as medidas adotadas para evitar potenciais fontes de vies.
Tamanho do estudo 10 Explique como se determinou o tamanho amostral.
Varidveis quantitativas 11 Explique como foram tratadas as varidveis quantitativas na andlise. Se aplicavel,

descreva as categorizagdes que foram adotadas e porque.

Métodos estatisticos 12 Descreva todos os métodos estatisticos, incluindo aqueles usados
para controle de confundimento.
Descreva todos os métodos utilizados para examinar subgrupos e interagdes.
Explique como foram tratados os dados faltantes (“missing data”)
Estudos de Coorte: Se aplicavel, explique como as perdas de
acompanhamento foram trataclas.
Estudos de Caso-Controle: Se aplicavel, explique como o pareamento
dos casos e controles foi tratado.
Estudos Seccionais: Se aplicavel, descreva os métodos utilizados para considerar
a estratégia de amostragem.
Descreva qualquer andlise de sensibilidade.

Resultados

Participantes 132 Descreva o niimero de participantes em cada etapa do estudo (ex: nimero de
participantes potencialmente elegiveis, examinados de acordo com critérios
de elegibilidade, elegiveis de fato, incluidos no estudo, que terminaram o
acompanhamento e efetivamente analisados)
Descreva as razoes para as perdas em cada etapa.
Avalie a pertinéncia de apresentar um diagrama de fluxo

Dados descritivos 143 Descreva as caracteristicas dos participantes (ex: demograficas, clinicas e

sociais) e as informagoes sobre exposicoes e confundidores em potencial.
Indique o nimero de participantes com dados faltantes para

cada variavel de interesse.

Estudos de Coorte: Apresente o periodo de acompanhamento

(ex: média e tempo total)

Continua
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Tabela continuacdo
Item N°

Desfecho 152 Estudos de Coorte: Descreva o nimero de eventos-desfecho ou as
medidas-resumo ao longo do tempo
Estudos de Caso-Controle: Descreva o nimero de individuos em cada categoria
de exposicao ou apresente medidas-resumo de exposicao.
Estudos Seccionais: Descreva o ndimero de eventos-desfecho ou
apresente as medidas-resumo.

Recomendaciao

Resultados principais 16  Descreva as estimativas nao ajustadas e, se aplicavel, as estimativas ajustadas
por varidveis confundidoras, assim como sua precisao (ex: intervalos de
confianga). Deixe claro quais foram os confundidores utilizados
no ajuste e porque foram incluidos.

Quando varidveis continuas forem categorizadas, informe os

pontos de corte utilizados.

Se pertinente, considere transformar as estimativas de risco relativo em termos
de risco absoluto, para um periodo de tempo relevante.

Outras andlises 17 Descreva outras analises que tenham sido realizadas. Ex: andlises

de subgrupos, interacao, sensibilidade.
Discussao

Resultados principais 18 Resuma os principais achados relacionando-os aos objetivos do estudo.

Limitagoes 19 Apresente as limitagdes do estudo, levando em consideracio fontes potenciais
de viés ou imprecisao. Discuta a magnitude e direcao de viéses em potencial.

Interpretacio 20 Apresente uma interpretacao cautelosa dos resultados, considerando os
objetivos, as limitagoes, a multiplicidade das andlises, os resultados de estudos
semelhantes e outras evidéncias relevantes.

Generalizagio 21 Discuta a generalizacao (validade externa) dos resultados.

Outras Informacgoes

Financiamento 22 Especifique a fonte de financiamento do estudo e o papel dos financiadores. Se
aplicavel, apresente tais informacdes para o estudo original
no qual o artigo é baseado.

? Descreva essas informagdes separadamente para casos e controles em Estudos de Caso-Controle e para grupos de expostos e nio expostos,
em Estudos de Coorte ou Estudos Seccionais.

Nota: Documentos mais detalhados discutem de forma mais aprofundada cada item do checklist, além de apresentarem o referencial
tedrico no qual essa lista se baseia e exemplos de descricdes adequadas de cada item (Vandenbroucke et al 225 A checklist do STROBE
é mais adequadamente utilizada um conjunto com esses artigos (disponiveis gratuitamente no site das revistas PLoS Medicine [www.
plosmedicine.org], Annals of Internal Medicine [www.annals.org] e Epidemiology [www.epidem.com]). No website da iniciativa STROBE
(www.strobe-statement.org) estio disponiveis versdes separadas de checklist para Estudos de Coorte, Caso-Controle ou Seccionais.
Reproduzida de von Elm E, Altman DG, Egger M, Pocock S, Gotzsche PC, Vandenbroucke JP. Declaracio STROBE: Diretrizes para a comunicagio
de estudos observacionais|material suplementar na internet]. Malta M, Cardoso LO, tradutores.In: Malta M, Cardoso LO, Bastos Fl, Magnanini
MME, Silva CMFP. Iniciativa STROBE: subsidios para a comunicacio de estudos observacionais. Rev Saude Publica. 2010;44(3):559-65.

Traducio da Iniciativa STROBE para o
portugués

CMEPS), os quais revisaram o texto. Finalmente, todos
0s autores se reuniram para obter uma versao final do
texto, objetivando elaborar uma lista de verificagao que
utilizasse termos mais comuns em pesquisas e publicagdes
na area de epidemiologia envolvendo estudos observa-
cionais (Tabela). Os itens incluidos na lista de verificagao
sdo amplamente discutidos pelos autores da Iniciativa
STROBE (Webannex).*

Em 2008, um dos autores do presente artigo (MM),
juntamente com o pesquisador responsavel pela
Iniciativa STROBE internacional (Mathias Egger), esta-
beleceram uma parceria para tradugdo desse instrumento
para o portugués. A equipe responséavel pela Iniciativa
STROBE autorizou o grupo de pesquisadores brasileiros
aelaborar uma versao para o portugués da lista de veri-
ficagdo na qual se baseia a Iniciativa STROBE.

Desdobramentos recentes da Iniciativa STROBE:
pontos fortes e limitacoes

A traducdo inicial foi realizada de forma independente
por dois dos autores do presente artigo (MM & LC).
Ap6s chegar a um consenso acerca da tradugdo final,
esta foi enviada para pesquisadores que ndo estiveram
envolvidos no processo de traducdo (FIB, MMFM,

A Iniciativa STROBE tem suscitado um crescente
debate na literatura cientifica. Segundo alguns autores,
a iniciativa é percebida como uma estratégia impor-
tante e que, num futuro préximo, estara relacionada
com a melhoria na qualidade da descri¢do de estudos

<von Elm E, Altman DG, Egger M, Pocock §), Gotzsche PC, Vandenbroucke JP. Declaracdo STROBE: Diretrizes para a comunicacio de estudos
observacionais|material suplementar na internet]. Malta M, Cardoso LO, tradutores.In: Malta M, Cardoso LO, Bastos FI, Magnanini MMF, Silva
CMFP. Iniciativa STROBE: subsidios para a comunicacao de estudos observacionais. Rev Saude Publica. 2010;44(3):559-65.

94





