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RESUMO

Introducfo: A atividade fisica desempenha um papel importante no controle glicémico em
pacientes com diabetes mellitus tipo 2 (DM2), mas a taxa de adesao em geral ¢ baixa. Para
pacientes sem capacidade ou disposicao para praticar exercicios fisicos regulares, a vibragdo do
corpo inteiro surge como uma potencial alternativa.

Objetivo: Avaliar o efeito da vibracdo mecanica do corpo inteiro de 28 Hz no controle
glicémico e outros parametros metabodlicos em pacientes com DM2.

Métodos: 24 adultos com DM2 em uso de antidiabéticos orais, com hemoglobina glicada
(HbATc) basal entre 6,5 e 9,0%, foram randomizados em dois grupos. O grupo controle (GC)
foi aconselhado a adotar modificag¢des no estilo de vida, e o grupo intervengao (GI) recebeu as
mesmas orientagdes e usou uma plataforma vibratoéria de 28 Hz de corpo inteiro diariamente
por 20 a 30 minutos durante 12 semanas.

Resultados: Foram analisados dados de 22 pacientes (um de cada grupo foi excluido). As
caracteristicas basais de ambos os grupos foram semelhantes, exceto os triglicerideos, que
foram maiores no GC (111,84+39,9 mg/dL vs. 188,9+68,8 mg/dL, p<0,05). Apos 12 semanas,
houve uma reducao significativa da hemoglobina glicada no GI (7,69+0,49 vs. 7,17+0,77%,
p<0,05), ndo observada no GC (8,05+0,98 vs. 7,92+1,07%, p=0,52). Foi observada uma
tendéncia nao significativa para perda de peso no GI (78,14+10,47 vs. 77,14+11,08 Kg,
p=0,069). Nao houve diferencas significativas entre os grupos em relacdo a glicemia de jejum
ou a quaisquer outras variaveis clinicas e bioquimicas analisadas.

Conclusdo: Este estudo sugere uma melhora na HbAlc em 12 semanas com o uso da
plataforma vibratoria de 28 Hz em pacientes com DM2. No entanto, mais estudos com um
nimero maior de pacientes e acompanhamento mais longo sdo necessarios para melhor definir
o papel da vibracao de corpo inteiro como um adjuvante no controle glicémico.

Palavras-chave: Diabetes mellitus. Vibragao. Glicemia. Hemoglobina glicada Alc.



ABSTRACT

Introduction: Physical activity plays an important role in glycemic control in patients with
type 2 diabetes mellitus (DM2), but overall adherence rate is low. For patients not able or
willing to engage in regular physical exercise, whole body vibration comes as a potential
alternative.

Objective: To evaluate the effect of 28 Hz whole body mechanical vibration on glycemic
control and other metabolic parameters in patients with DM2.

Methods: 24 adults with DM2 on oral antidiabetic agents, with a baseline glycated hemoglobin
(HbAlIc) between 6,5 and 9,0%, were randomized into two groups. The control group (CG)
was advised to adopt lifestyle modifications, and the intervention group (IG) received the same
orientations and used a 28 Hz whole body vibrating platform daily for 20-30 minutes during 12
weeks.

Results: Data from 22 patients were analyzed (one from each group was excluded). Baseline
characteristics of both groups were similar except for triglycerides, which were higher in the
CG (111.8+39.9 mg/dL vs. 188.9+68.8 mg/dL, p<0.05). After 12 weeks, there was a significant
reduction in glycated hemoglobin in the IG (7.69+0.49 vs. 7.17+0.77%, p<0.05), not observed
in the CG (8.05+£0.98 vs. 7.924+1.07%, p=0.52). A non-significant trend for weight loss in IG
was observed (78.14+£10.47 vs. 77.14£11.08 Kg, p=0.069). There were no significant
differences between the groups regarding fasting blood glucose or any other clinical and
biochemical variables analyzed.

Conclusion: This study suggests an improvement in HbAlc at 12 weeks with the use of the
28 Hz vibration platform in patients with DM2. However, further studies with a larger number
of patients and longer follow-up are needed to better define the role of whole body vibration as
an adjuvant in glycemic control.

Keywords: Diabetes mellitus. Vibration. Blood glucose. Glycated Hemoglobin Alc.
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1 INTRODUCAO

O diabetes mellitus ¢ uma das doengas cronicas com maior crescimento nos ultimos
anos. Estima-se que a prevaléncia mundial de diabetes seja de 463 milhdes de pessoas entre 20
e 79 anos em 2019, o que corresponde a cerca de um em cada 11 adultos, e a projecdo € que
ocorra um incremento de 51% até 2045 (1).

O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) ¢é caracterizado pelo excesso de glicose plasmatica
associado a incapacidade de produzir e/ou utilizar insulina corretamente, culminando na
dificuldade de acesso da glicose para as células alvo, principalmente para o tecido muscular
(2,3). Esta hiperglicemia, juntamente com as demais alteracdes associadas a resisténcia
insulinica, acaba por causar diversas complicagdes, tanto microvasculares como
macrovasculares (2,4,5,6).

O tratamento do DM2 abrange diversas estratégias a fim de se obter uma melhora
metabdlica e consequentemente redugdes de complicagdes associadas a doenca (2). Um dos
pilares no manejo destes pacientes € a atividade fisica (7) que, quando realizada regularmente,
¢ capaz de aumentar a sensibilidade a insulina, otimizar a fungdo mitocondrial e a oxidacao de
enzimas, além do beneficio cardiovascular, pela melhora da complacéncia e reatividade de
vasos sanguineos (8).

Porém, ao mesmo tempo que cada vez mais os estudos reforcam a importancia do
exercicio fisico para a saude global, observa-se nos tltimos anos uma reducdo destas atividades
(3,9), seja pela introducdo de novas tecnologias na vida didria, ou até mesmo pelo tempo
demandado para a realizacdo das mesmas, além da limitagdo funcional muitas vezes presente
nos pacientes com DM2 (10,11).

Recentemente, métodos alternativos tém sido estudados para a obtengdao de efeitos
metabolicos positivos e, entre eles, o efeito da vibracdo de corpo inteiro em individuos com
DM2 (10,11,12). Durante a estimulagdo muscular com a vibragdo corporal, sugere-se que exista
uma ativacao de receptores e fusos musculares que possibilitariam uma melhora metabolica
semelhante a atividade fisica, chamada de “reagao de vibragao tonica”, com efeito insulina-/ike
(10). O uso de uma plataforma de baixa vibragdo atuaria em quase 100% da musculatura,
enquanto outros métodos de exercicios priorizam em torno de 40-60% desta, além de
proporcionar como beneficio adicional o tempo reduzido de execucdo em comparagdo com
outras atividades (10). Desta forma, varios estudos vém sendo realizados demostrando o papel
da vibragdo corporal como alternativa ndo farmacologica de tratamento para estes pacientes

(10,12,13).
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar os efeitos da vibracao mecanica de 28Hz sobre o controle glicémico em adultos

com DM2.

2.2 OBJETIVO ESPECIFICO

Avaliar os efeitos do uso didrio da plataforma vibratoria SmartWalk (28Hz) por 12
semanas sobre a hemoglobina glicada (HbAIc) e outros pardmetros metabolicos em pessoas

com DM2.
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3 MATERIAIS E METODOS

3.1 PACIENTES

Foi realizado um ensaio clinico piloto, randomizado e nao cegado. Foram incluidos
consecutivamente 24 pacientes, nimero amostral preconizado para a realizag¢ao de estudo piloto
(14), de ambos os sexos, com idade entre 40 e 70 anos, com diagndstico de diabetes segundo
os critérios da American Diabetes Association (ADA) (15), acompanhados ambulatorialmente
no Servico de Endocrinologia e Metabologia do Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sao
Thiago da Universidade Federal de Santa Catarina (HU-UFSC), em uso apenas de
antidiabéticos orais e sem modificag¢do do tratamento por no minimo 3 meses, com HbA 1c entre
6,5 ¢ 9,0%.

Os critérios de exclusdo foram: uso de insulina, peso acima de 150 Kg, alteragdo do
equilibrio na postura bipede, arritmia, gestagdo, epilepsia, migranea, cancer, cirurgia ha menos
de 6 meses, trombose, lesdo nos membros inferiores decorrente ou ndo do DM2, outra doenga
ou condicdo que contraindique a pratica de exercicios fisicos. Também foram excluidos
pacientes com antecedentes de nefrolitiase ou colelitiase pelo potencial risco de deslocamento
dos calculos (16).

A amostra foi dividida de forma randomizada em dois grupos: grupo controle (GC;
n=12) e grupo intervencao (GI; n=12). Ambos os grupos realizaram acompanhamento médico
conforme protocolo padrao de atendimento no HU-UFSC relativo a pacientes com DM2 e o GI
recebeu também a plataforma vibratoria (28 Hz) fornecida pela empresa SmartKopf do Brasil
Ind e Com Ltda e orientagdes sobre seu uso.

O protocolo do estudo cumpriu os principios €ticos da Declaragdo de Helsinki e foi
aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de
Santa Catarina (Parecer n°® 2.054.582). Todos os participantes assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

3.2 PROCEDIMENTOS

Todos os pacientes foram avaliados por um membro da equipe de coleta de dados,
formada por quatro médicos do Servico de Endocrinologia e Metabologia do HU-UFSC. Na
primeira visita foram realizados anamnese, exame fisico e coleta de amostras de sangue
periférico ap6s 12 horas de jejum para avaliagdo da glicemia, HbAlc, colesterol total, colesterol
HDL, triglicerideos, creatinina, vitamina B12. Todos os participantes receberam orientagdes

sobre alimentacdo e atividade fisica de acordo com as recomendagdes da ADA (15).
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Adicionalmente, os participantes alocados no GI receberam uma unidade da plataforma
vibratoria SmartWalk, com frequéncia fixa de 28 Hz, intensidade maxima de 0,6 g, com a
capacidade de suportar at¢ 150 Kg e produzida de acordo com a norma ISO 2631. Os
equipamentos foram disponibilizados para cada participante do GI pela empresa SmartKopf do
Brasil Ind. e Com. Ltda. Os pacientes foram orientados a permanecer sobre a plataforma na
posicao bipede, por um periodo de 20 a 30 minutos, diariamente, com flexao de joelho a 30°,
com o objetivo de minimizar os efeitos vibratorios para a cabeca de acordo com o protocolo
descrito (17).

Ao final de 12 semanas, todos os participantes foram submetidos a reavaliacdo clinica
e laboratorial. Todas as dosagens foram realizadas no laboratorio de analises clinicas do HU-
UFSC. A HbAlc foi dosada pelo método da cromatografia liquida de alta eficiéncia, certificado
pelo NGSP (National Glycohemoglobin Standardization Program-USA). Glicose, colesterol
total, HDL e triglicerideos foram dosados pelo método enzimatico colorimétrico, creatinina
pelo método cinético (Jaffe modificado), e Vitamina B12 pela quimioluminescéncia por
microparticulas.

Os diagnosticos de hipertensao, dislipidemia e obesidade foram estabelecidos conforme
os critérios das diretrizes atuais (18,19,20). O colesterol LDL foi calculado pela formula de
Martin (21). A taxa de filtragdo glomerular foi estimada pela formula CKD-EPI (22).

A estimativa de risco cardiovascular foi calculada através da ferramenta ASCVD Risk
Estimator Plus, que estima o risco de doenca cardiovascular aterosclerdtica, do Colégio
Americano de Cardiologia, disponivel no site: https://tools.acc.org/ASCVD-Risk-Estimator-
Plus/#!/calculate/estimate (23).

3.3 ANALISE ESTATISTICA

Para avaliar a normalidade da distribui¢ao de dados foi aplicado o teste de Shapiro-Wilk
as variaveis do estudo. Para aquelas que possuiam distribuicao normal foi realizado teste ¢ de
Student, e para as que ndo tiveram uma distribui¢do normal foi aplicado o teste U de Mann-
Whitney.

Nas comparagdes pareadas foi aplicado o teste # de Student para amostras emparelhadas,
as varidveis que apresentavam distribui¢ao normal e teste T de Wilcoxon aos casos de ndo
normalidade.

Para a avaliagdo das variaveis categoricas aplicamos o teste Qui quadrado e quando os

pressupostos deste teste foram rompidos, foi utilizado o teste Exato de Fisher.
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Os resultados sdo apresentados como média + desvio padrio para variaveis continuas, e
como numeros absolutos e porcentagens para variaveis categoricas.

As analises foram executadas pelo programa estatistico Statistica, versdo Ultimate
Academic (TIBCO Software Inc., Palo Alto, CA, EUA), com nivel de significancia a=0,05 e

intervalo de confianga de 95%.
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4 RESULTADOS

Dos 24 pacientes incluidos no estudo, foram excluidos 2 pacientes, sendo um do GC
devido a perda de seguimento e um do GI devido a modificagdo terapéutica durante o periodo
o estudo (Figura 1). Desta forma, foram analisados os dados de 22 pacientes (11 de cada grupo).

Todas as caracteristicas da casuistica estdo demonstradas na Tabela 1.

Total de 24
pacientes
selecionados para o
estudo
Randomizados | |
(n:24)
| |
Grupo "Plataforma Grupo controle
Intervengdo" (n:12) (n:12)

: : 1 paciente excluido
1 paciente excluido do do estudo por perda
estudo por modificagdo de seguimento

da terapéutica durante
a intervengao

11 pacientes

11 pacientes

Figura 1 — Fluxograma do estudo
Fonte: Elaborada pela autora (2019)

Em relagdo ao sexo, houve predominancia do sexo feminino nos dois grupos, sendo 7
mulheres no GI (63,60%) e 8 mulheres no GC (72,70%). Nao houve diferenca significativa
entre os grupos quanto a idade, com uma média de 59,45+7,10 anos para o GC e 58,91+5,95
anos para o GI (p = 0,85).

Quanto ao tempo de diagnostico de DM2, a média foi de 11,32+6,24 anos, sem diferenga
entre os grupos. Também ndo foram observadas diferengas em relagdo aos diagndsticos de

hipertensao, dislipidemia e obesidade.
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Variéveis Toul (na2)  Grpocontrole - Grupo interyenso P

Sexo feminino 15 (68,20%) 8(72,70%) 7 (63,60%) 0,99
Tempo de diabetes (anos) 11,32 (+£6,24) 11,36 (+4,92) 11,27 (£7,59) 0,97
Hipertensio 17 (77,3%) 10 (90,90%) 7 (63,60%) 0,31
Dislipidemia 20 (90,9%) 11 (100%) 9 (81,80%) 0,47
Obesidade 9 (40,90%) 4 (36,40%) 5 (45,50%) 0,99
Idade (anos) 59,18 (+6,40) 58,91 (£5,95) 59,45 (£7,10) 0,85

Tabela 1 — Caracteristicas clinicas da casuistica
Fonte: Elaborada pela autora (2019)

Os valores basais de HbAlc no GI e no GC foram semelhantes (7,69+0,49 vs
8,05+0,98%, p=0,36), bem como a glicemia de jejum (146,80+£19,85 vs 166,55+45,06 mg/dL,
p=0,21) e todas as demais variaveis analisadas, com excecdo dos triglicerideos, que
encontravam-se mais elevados no GC (111,82+39,90 vs 188,91+68,76 mg/dL, p <0,05).

A analise dos resultados apds 12 semanas mostrou uma reducdo estatisticamente
significativa da HbAlc apos o uso da plataforma vibratoria em relagdo ao valor basal no GlI,
com uma média no inicio do estudo de 7,69+0,49% e ao final de 12 semanas de 7,17 £ 0,77%
(»<0,05), ndo observada no GC (8,05+0,98 vs 7,92+1,07%, p=0,521). Nenhum dos grupos
apresentou mudanca significativa na glicemia de jejum (GI: 146,80+19,85 vs 157,10+28,15
mg/dL, p=0,229 e GC: 166,55+45,06 vs 172,36 = 55,99 mg/dL, p=0,707). A comparagdao dos

resultados de todas as variaveis esta descrita na Tabela 2.



Variaveis

Peso (kg)

Variacao de peso (%)

Circunferéncia

abdominal (cm)

IMC (kg/m2)

ASCVD

Pressao arterial
sistélica (mmHg)

Pressao arterial
diastolica (mmHg)

Glicemia de jejum

(mg/dL)

HbAlc (%)

Taxa de filtracao
glomerular estimada
(ml/min/1.73m?)

Vitamina B12
(pg/mL)

Colesterol total
(mg/dL)

HDL

(mg/dL)
Triglicerideos
(mg/dL)

LDL
(mg/dL)

Grupo controle

Pré Pos
73,50£9,11 73,777+7,73
- +0,51+2,74
98,14+ 6,51 98,42+7,13
28,56 +2,29 28,76 = 1,57
15,28 8,42 13,44+ 10,71

138,27 £7,26 138,18 + 16,62

81,20+ 5,77 81,00+ 11,00

166,55 £45,06 172,36 + 55,99

8,05+098  7,92+1,07

78,08 £ 20,32 82,13 + 24,58

418,70 +
255,59

414,65 +
299,64

197,09 £47,31 180,64 + 52,27

45,50 £ 12,44 47,10+ 13,26

214,55 +

188,91 + 68,76 149,62

118,56 + 41,33 104,22 + 33,92

0,69

0,80

0,47

0,81

0,98

0,99

0,70

0,52

0,27

0,95

0,16

0,44

0,50

0,23

Grupo intervencio

Pré

78,14 + 10,47

101,62 + 11,04

31,05 £4,96

12,60 (£10,39)

132,73 + 14,20

81,82 £7,50

146,80 = 19,85

7,69 + 0,49

85,44 +15,11

417,88 £94,14

161,09 +£42.91

51,18 + 39,19

111,82 + 39,90

88,73 + 32,78

Tabela 2 — Avaliagdo clinica e laboratorial basal e ao final do estudo

Fonte: Elaborada pela autora (2019)

Pos

77,14 £ 11,08

1,35+ 1,75

100,37 + 9,88

30,61 £5,08

12,60 (£8,49)

130,91 + 15,78

78,18 £ 8,73

157,10 + 28,15

7,17+ 0,77

82,78 18,14

504,13 +
202,79

159,91 + 39,19

49,55+ 11,57

131,91 £ 59,13

87,09 + 27,26

0,06

0,06

0,32

0,10

0,37

0,71

0,23

0,22

0,01

0,41

0,24

0,88

0,57

0,24

0,78

22
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HbAlc
6,6 6,8 7 7,2 7,4 7,6 7,8 8 8,2

Grupo controle

® HbA1c inicial

HbAlc apds 3 meses

. ~ * p<0,05
Grupo intervengao *

Grafico 1 — Comparagao dos niveis de HbAlc no inicio ¢ ao final do estudo
Fonte: Elaborado pela autora (2019)

Observou-se uma tendéncia para perda de peso no GI, com uma média de peso perdido
de 1,35% (= 1,75%) no grupo intervencao e um ganho de 0,51% (+2,74%) no grupo controle,
sem atingir significancia estatistica (p=0,06). Nao houve alteragdao significativa da
circunferéncia abdominal em ambos os grupos. Também nao foi verificada modificagao na
pressdo arterial, perfil lipidico, taxa de filtragdo glomerular estimada ou em quaisquer outras

variaveis analisadas.
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5 DISCUSSAO

Este estudo avaliou a resposta do controle glicémico e outros parametros metabdlicos
de pacientes com DM2, em uso de antidiabéticos orais, ao uso diario de uma plataforma
vibratéria de 28 Hz por 20 a 30 minutos, durante 12 semanas. Os pacientes submetidos a
intervengdo apresentaram reducdo significativa de 0,52% da hemoglobina glicada quando
comparados aos pacientes que ndo fizeram uso. Nao foram identificadas alteracdes nos demais
parametros metabolicos e antropométricos analisados.

O objetivo primario do estudo foi avaliar os efeitos da vibragdo de corpo inteiro sobre o
controle glicémico, de forma que o principal desfecho foi a variagdo da HbAlc. Embora
recentemente tenham surgido novos parametros para avaliar o controle glicémico, a HbAlc
permanece como o exame de referéncia para a avaliacdo e seguimento dos pacientes com DM2
(15,24). Ela reflete a média das glicemias nos Gltimos dois a trés meses, sendo sua redu¢do um
dos maiores objetivos do tratamento (15).

Embora tenham surgido novos medicamentos ¢ abordagens terapéuticas, uma taxa
elevada de pacientes com DM2 continuam com HbAlc acima das metas individualizadas
propostas (5). Um estudo realizado no Brasil estimou que o custo médio anual de um paciente
com DM2 ¢ de US$ 1012, dos quais o maior montante ¢ devido as despesas com medicagoes,
por volta de US$ 422/ano (25). No presente estudo foi utilizado a plataforma vibratoria
SmartWalk com valor médio de US$ 190 por unidade.

O uso da plataforma vibratdria surge como uma potencial medida ndo farmacologica
simples e segura, com tempo de utilizacdo reduzido e sem restricdes para a maioria da
populagdao com DM2, facilitando a adesdo por parte destes pacientes (2,10,11). Além disso, um
estudo espanhol realizou analise de custo-efetividade do uso da plataforma vibratoria em
pacientes com DM2 por 12 semanas, e concluiu ter um bom custo-beneficio para uso em
aten¢do primaria (13).

Diversos estudos procuraram investigar como a terapia de vibragdo poderia atuar na
melhora metabodlica e na resisténcia insulinica, contudo este mecanismo ainda é incerto
(4,26,27). Uma das hipdteses mais citadas ¢ de que as vibragdes corporais induziriam ao
estiramento musculo-tendineo, o que provoca uma contragdo muscular reflexa denominada
“reflexo de vibragdo tonica”, aumentando a ativacdo muscular e consequentemente produzindo
uma resposta metabolica benéfica (2,11,28).

A resisténcia a insulina estd sabidamente associada a inflamacao cronica, que pode ser

desencadeada, entre outros mecanismos, pelo aumento do tecido adiposo visceral com
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infiltragdo de macrofagos, células do sistema imune inato. Os macréfagos podem ser
classificados nos subtipos funcionais M1 e M2, sendo que os primeiros sdo caracterizados pela
producao de altos niveis de citocinas pro-inflamatorias e os segundos estdo implicados no
reparo tecidual, com perfil anti-inflamatoério. No diabetes observa-se um predominio da
populagdo M1, além de alteragdes da microbiota intestinal que também levam a um aumento
da concentragdo sérica de substancias pro-inflamatdrias. Yu e colaboradores (27) estudaram o
uso da vibragdo de corpo inteiro em modelos murinos, € demonstraram uma polarizagdo de
macrofagos do omento em dire¢do a resposta M2, da mesma forma que também relataram
mudangas potencialmente benéficas do microbioma do trato digestivo destes animais quando
utilizada a terapia vibratoria. A melhora da resisténcia a insulina observada com o uso da
vibragdo corporal também foi estudada por Ying e colaboradores (26) em modelos animais,
onde foi observada reducdo do acimulo de gordura visceral, principalmente hepatica, e
consequentemente uma melhora da sinalizagdo insulinica com esta intervenc¢ao.

Outro mecanismo potencialmente envolvido na melhora do controle glicémico
associada a vibragao de corpo inteiro ¢ a sua influéncia no metabolismo 6sseo. A vibra¢ao pode
estimular o anabolismo 6sseo por induzir a proliferagdo e diferenciagdo de células-tronco
mesenquimais em osteoblastos. Estas células secretam osteocalcina que, entre outras acdes, €
capaz de reduzir a resposta inflamatoria e aumentar a sensibilidade a insulina. (29,30). Sabe-se
que pacientes com DM2 possuem niveis de osteocalcina mais baixos (31,32), e que assim sua
estimulacdo poderia ser benéfica nestes pacientes.

A melhora significativa da HbAlc no grupo que fez uso da plataforma vibratoria vai ao
encontro de alguns estudos at¢ o momento (11,17). Entretanto, esta melhora nao ¢ consensual,
provavelmente devido as diferentes populacdes amostrais, tempo de seguimento, protocolo de
uso do aparelho (duragdo diaria, numero de repeti¢des) e caracteristicas especificas da
plataforma (frequéncia, velocidade) (2,10,33).

Na nossa casuistica houve uma reducao de 0,52% na HbAlc com o uso da plataforma
em apenas trés meses de seguimento, um efeito comparavel ao de algumas drogas antidiabéticas
orais, como por exemplo os inibidores da dipeptidil peptidase-4 (IDPP-4). Resultados de uma
metanalise com os IDPP-4 demonstraram uma redu¢dao média de 0,28% na HbAlc com uso
desta classe de medicagdo em monoterapia e em 0,49% com uso combinado com metformina
(34). E importante ressaltar que o grupo de pacientes que participou do presente estudo
encontrava-se relativamente bem controlado (HbA 1c basal média de 7,69%).

Apesar da diferenca nos niveis basais de triglicerideos entre os grupos, nao se observou

diferenca apos o término do estudo. No restante do perfil lipidico também nao foi vista alteragao
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significativa. Na literatura ha poucos estudos com a utilizagdo de plataforma vibratoria que
avaliaram o lipidograma. Pozo-cruz et al. (17) foi um dos poucos a avaliar este quesito,
demonstrando uma redugdo em colesterol total e triglicerideos, porém sem significancia
estatistica em colesterol HDL e LDL.

Assim como avaliado em outros estudos (2,10,33), ndo houve mudanga significativa do
IMC, assim como a varidvel peso que demonstrou uma tendéncia a redu¢do no grupo
intervencgdo, todavia sem significancia estatistica, fato este também observado por outros
autores (11).

Destacamos como pontos positivos do estudo a exploragdo de uma proposta inovadora,
como prova de conceito, com o objetivo de agregar as estratégias existentes para o manejo do
DM2, além do desenho randomizado, a aplicagao dos métodos pelos mesmos profissionais e a
boa adesdo por quase a totalidade dos participantes. Como limitagdes, destacamos o niimero
reduzido de participantes e o curto tempo de seguimento. Ressaltamos ainda que o estudo nao
foi cegado e controlado por placebo. Desta forma, ndo podemos excluir que o efeito observado,
pelo menos em parte, deva-se a uma maior adesdo a outras medidas terapéuticas pelo grupo

intervengao, ao sentir-se estimulado com o uso de um novo equipamento.
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6 CONCLUSAO

Em conclusdo, o uso diario da plataforma vibratdria de 28 Hz por pacientes com DM?2
durante 12 semanas resultou em melhora da HbAlc, sugerindo um possivel efeito benéfico
sobre o controle glicémico, sem modificacdo de outros parametros metabdlicos. Mais estudos
s30 necessarios, com maior nimero de pacientes e tempo de seguimento, para que se possa
definir o papel da vibragdo de corpo inteiro como um adjuvante no controle glicémico dos

pacientes DM2.
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APENDICE - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
HOSPITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR POLYDORO ERNANI DE SAO
THIAGO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O(A) Sr(a). estd sendo convidado(a) a fazer parte de um estudo de pesquisa, chamado
“EFEITOS DA VIBRACAO MECANICA DE 28 HZ NO CONTROLE GLICEMICO EM
PACIENTES COM DIABETES TIPO 2”. Este termo de consentimento tem o objetivo de
fornecer informagdes sobre o estudo que esta sendo proposto.

Leia este termo de consentimento atentamente e, se tiver alguma duavida, peca explicacdes a
alguém da equipe do estudo. Se concordar em participar do estudo e autorizar o uso e
divulgagdo das informagdes obtidas durante o estudo, assine a ultima pagina deste termo de
consentimento e faca uma rubrica na primeira pagina.

O diabetes ¢ um grande problema de satde publica em varios lugares do mundo. O tratamento
¢ feito com mudangas do estilo de vida, principalmente alimentacao e atividade fisica, € uso
de medicamentos. Alguns estudos prévios mostraram que o uso de plataformas vibratorias
pode auxiliar no tratamento de algumas doencas, entre elas o diabetes.

Objetivo do estudo e justificativa

O objetivo deste estudo ¢ analisar o efeito da vibracdo mecanica de 28 Hz sobre o controle da
glicemia (“acticar no sangue”) em pessoas com diabetes. Sua participacao nos ajudaré a saber
se o uso deste equipamento pode ser Util no tratamento de pessoas com diabetes.

Procedimentos do estudo

A partir da aprovacao do projeto de pesquisa pelo comité de ética em pesquisa em seres
humanos da UFSC (CEPSH/UFSC), os pacientes que participarem da pesquida deverao ler e
posteriormente assinar este termo. Apds a selecdo dos participantes, estes serao divididos
conforme explicado posteriormente, € ambos os grupos seguirdo o mesmo modelo de
avaliacdo, durante 14semanas, que sera da seguinte forma:

1* semana: consulta médica com exame fisico e coleta de amostras de sangue apos 12 horas
de jejum de todos os participantes para avaliagdo dos seguintes parametros:

Rubrica voluntario: Rubrica pesquisador:

-Hemoglobina glicada, glicemia de jejum e insulina (para controle da glicose e do diabetes.

-Proteina C-reativa (exame que avalia a inflamacgao no corpo causado pelo diabetes
descompensado)
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-Colesterol total, colesterol HDL e triglicerideos (verificar os niveis de colesterol total e
fragdes que sdo tipos de gorduras no sangue)

2% a 13* semanas: Uso da plataforma vibratoria pelo grupo sorteado. As intervencdes deverao
ser diarias, com um minimo de 20 e maximo de 30 minutos.

14* semana: repeticao da avaliacao inicial.

Sera feito um sorteio e a metade dos participantes recebera uma plataforma vibratoria
SmartWalk (28 Hz) e as instrugdes de uso. Aqueles que receberem a plataforma deverao ficar
de pé sobre a mesma, com os joelhos levemente flexionados, por um periodo de 20 a 30
minutos todos os dias durante 12 semanas. Os outros participantes nao usardo a plataforma.

Seré realizado orientagdo de dieta e atividade fisica para os dois grupos, e orientagdo sobre o
uso da plataforma vibratdria no grupo que a usard. As dosagens de sangue serdo realizadas no
laboratorio de andlises clinicas do HU-UFSC e j& fazem parte da rotina habitual de avaliacdo
e seguimento dos pacientes, ndo havendo nenhum custo adicional para o Hospital
Universitario por causa do estudo.

Os dados de exame clinico e exames laboratoriais poderdo ser obtidos diretamente durante a
consulta ou dos registros no seu prontuario médico.

Durante os procedimentos de coleta de dados vocé estard sempre acompanhado por um dos
pesquisadores, que lhe prestara toda a assisténcia necessaria ou acionara pessoal competente
para 1sso.

Todos os procedimentos (avalia¢des clinicas, exames) serdo feitos durante as suas consultas
médicas e coletas de exames que vocé ja faria no HU devido ao seu acompanhamento de
rotina, portanto ndo esta previsto que vocé tenha nenhuma despesa extra decorrente da
pesquisa. A legislacdo brasileira ndo permite que vocé tenha qualquer compensagao financeira
pela sua participacdo em pesquisa, mas vocé sera integralmente ressarcido, nos termos da lei,
por qualquer despesa extraordinaria que possa vir a ter advinda da sua participagdo na
pesquisa (por exemplo, se for necessario comparecer em um dia diferente da sua consulta
agendada ou coleta de exames, vocé terd o seu transporte e alimentagado ressarcidos pelos
pesquisadores). Caso vocé tenha algum prejuizo material ou imaterial em decorréncia da
pesquisa podera solicitar indenizagao, de acordo com a legislacao vigente.

Rubrica voluntario: ----------------- Rubrica pesquisador:---------------------

Possiveis efeitos indesejaveis

Vocé pode sentir algum desconforto durante o uso da plataforma, como coceira, vermelhidao,
dor muscular ou nas juntas, dor de cabega ou tontura. Caso ocorram, estes sintomas costumam
ser leves, e desaparecem quando vocé para de usar o aparelho. A vibragdo ¢ leve e ndo causa

desequilibrio, mas mesmo assim se vocé se sentir inseguro, ¢ possivel utilizar um apoio.

Deve-se ter em mente também que ha outras opcdes para melhora do diabetes além do
suposto uso da plataforma vibratéria como medicagdes orais e injetaveis.

Beneficio esperado
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O beneficio esperado ¢ uma possivel melhora do controle do diabetes. Caso o beneficio seja
comprovado, vocé recebera gratuitamente uma unidade da plataforma vibratoria (a mesma
utilizada durante o estudo).

Confidencialidade e privacidade dos seus dados e identificagdo

A equipe do estudo obterd informagdes suas como nome, endereco, telefone de contato, data
de nascimento, dados sobre sua saude ¢ historia médica, além das informagdes verificadas
durante o estudo. Somente esta equipe podera analisar seus dados de forma que sua
privacidade estara protegida. Ao apresentar os resultados da pesquisa em congressos ou
publicagdes, a equipe nunca citard seu nome ou dados pessoais. O sigilo médico e a
confidencialidade durante a coleta e o uso dos dados sao fatores essenciais de modo que nao
havera em hipotese alguma excegdes a regra, mesmo que este traga beneficio ao paciente.

Posso me recusar a participar do estudo?

Sim. A sua participagdo neste estudo ¢ voluntaria. A qualquer momento vocé tem o direito de
se retirar da pesquisa. Se decidir por ndo mais participar, ndo haverd, sob hipotese alguma,
nenhum prejuizo do seu atendimento e tratamento médico aos quais tem direito.

Como poderei tirar diividas a respeito do estudo?

Em caso de duvida entre em contato com os médicos que estdo conduzindo o estudo, Dra.
Manuella Michels, Dr. Alexandre Hohl, Dr. Marcelo Ronsoni, ¢ Dra. Simone Lee, no
ambulatdrio de Endocrinologia e Metabologia do HU (area B), fone (48) 3721-9134. Os
pesquisadores responsaveis, que também assinam esse documento, comprometem-se a
conduzir a pesquisa de acordo com o que preconiza a Resolug¢do 466/12 de 12/06/2012, que
trata dos preceitos éticos e da prote¢do aos participantes da pesquisa.

Se vocé tiver alguma duvida sobre a ética da pesquisa, pode entrar em contato com o Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) que se localiza no enderego: R: Desembargador Vitor Lima, n°
222, sala 401, Bairro Trindade do municipio de Florianopolis, CEP 88.040-400, com telefone
para contato (48)3721-6094.

Rubrica voluntério: Rubrica pesquisador:

Vocé devera assinar duas vias deste termo de consentimento livre e esclarecido, onde uma
ficaré retida com o pesquisador responsavel/pessoa por ele delegado e a outra com o
participante de pesquisa/responsavel legal. Eu li e compreendi este termo de consentimento.
Fui devidamente informado sobre os objetivos, as finalidades do estudo e os termos de minha
participacao. Sou voluntario para participar deste estudo.

Nome do voluntario:

Assinatura: Data / /




ANEXO - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

UNIVERSIDADE FEDERAL DE W
SANTA CATARINA - UFSC

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Eleilos da vibragdo mecinica de 28Hz no controle glicémice em packentes adullos com
diabetes tipo 2

Pesquisador: Simone van de Sande Lee

Area Temdtica: Equipamenics e dispositivos leraplulicos, novos ou ndo registrados no Pals;
Verso: 3

CAAE: B3237416.0.0000.0121

Instituigio Proponente: CEMTRO DE CIENCIAS DA SAUDE

Patrocinador Principal: SMARTKOPF DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS DE
GINASTICA LTDA - EPP
Financiamenta Proprio

DADOS DO PARECER

Himero do Parecer: 2.083.305

Apresentacio do Projeto:

Projelo de pesguisa de Alexandre Hohl, Manuella De Lucca Michels, Marcelo Fernando Ronsoni @ Simone
van de Sande-Lee que predends avaliar o eleilo da plataforma de vibragho mecanica de 28Hz no controle
glicAmico em pacientes adultos com diabete tipe 2. Serdao avaliados 32 pacientes adulios com DM2 em
trataments no ambulaldnio de endocrinologla do HUUFSGC, randomizados em 2 grupos: 0 prmein receberd
orientages sobre dieta e atividade fisica, @ 0 segundo receberd estas mesmas orientagies. mais o uso de
uma platalorma vibratoria durante 20-30 minutas por dia durante 12 semanas. & hemoglobina glicada &
outros parametros metabolicos e antropomelnicos serdo avaliados anles e apds esie periodo.

Objetivo da Pesquilsa:

Analisar os efeilos da vibragdo mecdnica de 28Hz sobre o controle glicémico em adulios com DM2.
Avallagio dos Riscos & Beneficlos:

Faram previsios.

Comentarios ¢ Consideragies sobre a Pesquisa:

A prevaléncia de diabetes mellitus tipo 2 (DM2) vem aumentando significativamanie nas Glimas décadas. A
modiicagdo de habilos, prncipatmenie alimentacio saudivel @ atividade lisica, & uma
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pare [mpofante do iratamento. Mo entanto, & edeséo a lals medidas fica aguém do eal na maloda dos
pacientas, A terapia por vibragao do corpo inteino, cujo efeio na malhora do controle glicmico loi ocbsarvado
em astudos prévios, poda se tornar

uma alternativa como aduvania em uma parcela de pacientes, palo tempo reduzido de aplicagao @ 0 ACESS0
a pessoas com dificuldade de kcomogao.

Conslderacies sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Az pendéncias foram atendedas.

Recomendactes:

Conclustes ou Pendéncias & Lista de Inadeguagoes:

Considerando gue a proposta apresenilada se encontra adequadamentie fundameniada, contendo
documentacio & demais informagies pertinentes & questao alica em conformidade com os termos da
lagislacao que trala da pardicipacio de seres humanos am pesquisa, ancaminbo voto favoravel & Aprovapao
do Projeto.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
O presente projeto, sequiu nesta data para analise da CONEP & s6 lem o $eu inicio aulorizado apds a
aprovacao pela mesma.
Esie parecer fol elaborado baseado nos documentos abalxo relacionados:
Tipo Documeanto Arguivio Postagem Autor Siuagho

Informages Basicas | FE_INFORMACOES_BASICAS DO P | 10052007 Acaiio
| do Projeto ROJETO _B31576.pa 21:19:55

Outros RESPOSTA_PENMDENCIASZ pdf 10052017 | Simonse van da Al

211912 | Sande Lee

TCLE ! Terms de | TCLEZ.peil 10052017 | Simondg van de Ao
Assentimernto | 211718 |Sande Lee

Justificativa de

LAusénia

Projelo Detalhado ¢ | Projelo de Pesguisa SrmarlWallcd.pdi 10052017 | Simone van de Acain
Brochura 211705 |Sande Lee

Hnvestigadar o = -

Declaracio de FOLHAS paif 21122016 |MAMUELLA DE Aceilo
Instituicao @ 15:39:04 |LUCCA MICHELS
Lt i "

Folha de Rosio FOLHASDEROSTO. pat 21122016 |MAMUELLA DE Acedin

153343 | LUCCA MICHELS
Situacéo do Parecer:
Aprensacs
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Hecessita Apreciacdo da CONEP:

Sim

FLORIANOFOLIS, 25 de Maio de 3017

Assinado por:
Yimar Correa Heto
(Coordenador]
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