. BAHIANA

Ty ESCOLA DE MEDICINA E SAUDE PUBLICA

ESCOLA BAHIANA DE MEDICINA E SAUDE PUBLICA
MARTHA MATTOS DE BITENCOURT

ASSOCIACAO ENTRE DEFICIT COGNITIVO, CONTROLE GLICEMICO E
ADESAO TERAPEUTICA EM PACIENTES IDOSOS DIABETICOS EM USO DE
INSULINA

Salvador

2021



MARTHA MATTOS DE BITENCOURT

ASSOCIACAO ENTRE DEFICIT COGNITIVO, CONTROLE GLICEMICO E
ADESAO TERAPEUTICA EM PACIENTES IDOSOS DIABETICOS EM USO DE
INSULINA

Trabalho de Conclusdo de Curso
apresentado ao curso de graduacao
em Medicina da Escola Bahiana de
Medicina e Saude Publica para
aprovacao parcial no 4° ano de
Medicina.

Orientadora: Dr2 Caroline Bulcao
Souza

Salvador

2021



Dedico este trabalho a minha mée,
irméos, orientadora, professora de
metodologia, amigos e todos que
ofereceram apoio durante processo de
realizac&o do trabalho de concluséo de
curso.



RESUMO

Bitencourt, MMB. Bulcao-Souza C. Da Cruz, SLB. Associacao entre Déficit
Cognitivo, Controle Glicémico e Adesdo Terapéutica em Pacientes
Idosos com Diabetes Mellitus Tipo 2 em Uso de Insulina. Trabalho de
Conclusédo de Curso, Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica
(Medicina). Salvador, Bahia, 2021.

INTRODUCAOQ: As alteracbes vasculares e neurolégicas derivadas do
aumento cronico da hiperglicemia provocam efeitos danosos na capacidade
cognitiva, culminando em alta incidéncia de incapacitacbes e morte
prematura de idosos. OBJETIVO: Avaliar déficit cognitivo como fator
associado ao controle glicémico e a ma adeséo ao tratamento em pacientes
idosos portadores de Diabetes Mellitus tipo 2 em uso de insulina. METODOS:
Trata-se de estudo de corte transversal, através da aplicacdo do teste Mini
Exame do Estado Mental (MEEM) e da revisao de prontuarios do Centro de
Diabetes e Endocrinologia da Bahia (CEDEBA). Foram analisados dados de
33 pacientes idosos, acima de 60 anos, portadores de Diabetes Mellitus tipo 2
insulino-requerentes atendidos no CEDEBA. Foram excluidos do estudo
pacientes cujos prontuarios estavam preenchidos de forma incompleta,
impossibilitando a analise dos dados, e pacientes com déficit cognitivo severo
incapazes de realizar o Mini-Mental de forma satisfatoria. A relacdo entre os
resultados obtidos no score do MEEM com as varidveis continuas e
categoricas foi feita, respectivamente, através do teste t e teste exato de
Fisher. Todas as analises estatisticas foram realizadas no software R verséo
3.6.3 (The R foundation for statistical computing, Viena, Austria).
RESULTADOS: A analise ndo evidenciou associa¢ado entre déficit cognitivo
e controle glicémico. Também néo foi evidenciada correlacéo entre déficit
cognitivo e adesao terpéutica. Porém, o valor de p foi estatisticamente
significante (p = 0,01608) para a categoria que relacionava sexo feminino
com valores alterados dos escores do Mini Exame do Estado Mental.
Comparando os scores normais do Mini Exame do Estado Mental com o uso
de Metformina , o valor de p também se mostrou estatisticamente significante
(p = 0,0030). As demais variaveis ndo se mostraram significativas na analise.
CONCLUSOES: Conclui-se que, na amostra estudada, ndo houve
associacao entre disfuncédo cognitiva e descontrole glicémico ou ma adeséo
terapéutica. Entretanto, apesar da pequena amostra, o estudo reitera o efeito
supostamente neuroprotetor da Metformina nos pacientes idosos portadores
de diabetes. Este trabalho reforca a necessidade de estudos longitudinais de
longo prazo para que seja esclarecida se ha uma causalidade direta entre os
resultados cognitivos e controle glicémico.

Palavras-Chave: Diabetes Mellitus tipo 2. Idoso. Controle glicémico. Déficit
cognitivo.



ABSTRACT

Bitencourt, MMB. Bulcdo-Souza C. Da Cruz, SLB. Association between
cognitive impairment, glycemic control and therapeutic adherence in
elderly patients with type 2 diabetes mellitus using insulin. Course
Conclusion Paper, Bahiana School of Medicine and Public Health (Medicine).
Salvador, Bahia, 2021.

INTRODUCTION: The vascular and neurological changes resulting from the
chronic increase in hyperglycemia cause harmful effects on cognitive
capacity, culminating in a high incidence of disabilities and premature death
in the elderly. OBJECTIVE: To assess cognitive impairment as a factor
associated with glycemic control and poor adherence to treatment in elderly
patients with type 2 Diabetes Mellitus using insulin. METHODS: This is a
cross-sectional study, through the application of the Mini Mental State
Examination Test (MMSE) and the review of medical records of the Diabetes
and Endocrinology Center of Bahia (CEDEBA). Data from 33 elderly patients,
over 60 years old, with insulin-type 2 diabetes mellitus-seekers treated at
CEDEBA were analyzed. Patients whose medical records were incomplete
were excluded from the study, making data analysis impossible, and patients
with severe cognitive impairment unable to perform the Mini-Mental
satisfactorily. The relationship between the results obtained in the MMSE
score with the continuous and categorical variables was made, respectively,
using the t test and Fisher's exact test. All statistical analyzes were performed
using software R version 3.6.3 (The R foundation for statistical computing,
Vienna, Austria). RESULTS: The analysis showed no association between
cognitive impairment and glycemic control. There was also no correlation
between cognitive impairment and therapeutic adherence. However, the p-
value was statistically significant (p = 0.01608) for the category that related
female gender to altered values of the Mini Mental State Examination scores.
Comparing the normal scores of the Mini Mental State Examination with the
use of Metformin, the p-value was also shown to be statistically significant (p
= 0.0030). The other variables were not significant in the analysis.
CONCLUSIONS: It is concluded that, in the studied sample, there was no
association between cognitive dysfunction and glycemic lack of control or poor
therapeutic adherence. However, despite the small sample, the study
reiterates the supposedly neuroprotective effect of Metformin in elderly
patients with diabetes. This work reinforces the need for long-term longitudinal
studies to clarify whether there is a direct causality between cognitive results
and glycemic control.

Keywords: Type 2 Diabetes Mellitus. Elderly. Glycemic control. Cognitive
deficit.
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INTRODUCAO

Diabetes Mellitus (DM) € definida como uma doenca metabdlica, de etiologia
multipla que é caracterizada por uma hiperglicemia sérica ndo controlada pela acéo
insulinica(1). O Diabetes Mellitus pode ser classificado, de forma simplificada, em tipo
1, em que ha deficiéncia da secrecéo de insulina; tipo 2, em que ha incapacidade
funcional do hormonio; diabetes gestacional e outros. Hoje, estima-se que a
populacdo mundial com diabetes € da ordem de 382 milhdes de pessoas e que devera
atingir 471 milhdes em 2035 (2). Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes,
apenas no Brasil, 0 nimero de casos notificados € maior que 12 milhdes (3). Apenas
na Bahia, de 2009 a 2013, foram notificados 11.611 casos (4). O tipo 2 da doenca
representa cerca de 90% de todos 0s casos reportados, evidenciando ser esta a forma
mais comum da diabetes encontrada na pratica clinica (5).

Nas ultimas décadas observou-se uma intensificacdo exponencial do numero de
portadores de diabetes. Este crescimento deriva-se do envelhecimento populacional,
urbanizagéo e incidéncia mundial de obesidade e sedentarismo, comprovando a forte
relacdo entre as mudancas do estilo de vida da sociedade moderna com a DM2 (2).
Um recente estudo Multicéntrico sobre a Prevaléncia do Diabetes no Brasil
demonstrou um acréscimo de 2,7% na faixa etaria de 30 a 59 anos para 17,4% na de
60 a 69 anos, revelando que o percentual de incidéncia da doenga acompanha o
avanco da idade, se tornando potencialmente frequente em individuos de 60 anos ou
mais (2).

A hiperglicemia crbénica é motivo de inUmeras consequéncias clinicas, que se néao
controladas, provocam injuria e complicagcbes microvasculares e macrovasculares,
agravando danos renais, cardiovasculares, gastrointestinais, geniturinarios e
neurolégicos (1). Dentre as alteragcfes vasculares e neuroldgicas, a hiperglicemia esta
associada a quadros demenciais (3), reiterando a imprescindibilidade na busca de um
controle glicémico rigido em adultos de idade avancada, para que se possa evitar a
progressao precoce de alteracdes cognitivas.

Assim, torna-se nitido que as alteragdes fisioldgicas e metabdlicas derivadas do
aumento crénico dos niveis séricos de glicemia provocam efeitos danosos diretos no
funcionamento do organismo, surtindo em alta incidéncia de incapacitacdes e morte
prematura de idosos (6). Desta forma, para que haja um controle metabdlico e

7

prevencao das complicagbes do DM é fundamental uma adesdo terapéutica



medicamentosa associada a uma adocdo de estilo de vida saudavel por parte dos
individuos acima de 65 anos. Todavia, as condi¢cfes sociais, financeiras e fisioldgicas
da prépria doenca representam um desafio para a aderéncia do tratamento nestes
individuos (7). Portanto, ainda ndo esta claro se o tratamento eficaz do diabetes reduz
o risco de deméncia independentemente de outras intervencdes (3), haja vista que a
nao adesao terapéutica em adultos velhos chega a aproximadamente 80% (7).

O presente trabalho torna-se relevante em decorréncia do crescimento do numero
de casos de diabetes no contexto atual e sua franca prevaléncia em individuos acima
de 65 anos. Faz-se necessario investigar a associacdo entre o quadro demencial
comum nesta faixa etaria com o mal controle glicémico, para, assim, estabelecer uma
possivel relacao de causalidade entre o Diabetes Mellitus tipo 2 mal controlado com a

disfuncdo cognitiva em idosos e instruir intervengdo adequada se necessario.
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1.1

1.2.
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OBJETIVOS

Objetivo Geral

Avaliar déficit cognitivo como fator associado ao controle glicémico e & mé adesao ao
tratamento em pacientes idosos portadores de Diabetes Mellitus tipo 2 em uso de

insulina.

Objetivos Especificos
Avaliar a funcdo cognitiva de pacientes idosos portadores de diabetes mellitus tipo 2

insulino-requerentes;

Comparar a fungao cognitiva com a hemoglobina glicada (HbAlc) e a capacidade de

auto-aplicacao de insulina;

Avaliar o controle terapéutico de pacientes idosos portadores de Diabetes Mellitus tipo

2 em uso de insulina.
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3 REVISAO DE LITERATURA

A Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) é hoje a enfermidade crénica mais comum a nivel
global em decorréncia, sobretudo, das recentes alteracdes de hébitos de vida que
acompanharam o crescimento da urbanizacdo, como o sedentarismo e ingestédo de
alimentos caldricos. Este fato tem tornado a DM2 uma enfermidade frequente e suas
eventuais complicagbes, com alteragbes microvasculares e macrovasculares,
representam uma preocupacgéo universal, sobretudo na populacdo com idade acima
de 60 anos (2).

A associac¢ao entre quadro de hiperglicemia e alteracfes cognitivas é bem relatada
pela literatura. Diversos estudos de coorte populacional evidenciaram o vinculo entre
a Diabetes Mellitus, tipo 1 ou tipo 2, e deterioracdo cognitiva, advindas tanto de
quadros de deméncias vasculares, quanto de Doenca de Alzheimer (DA). Nao
obstante, a incidéncia destas alteracdes € maior nas deméncias de carater vascular
(3). Assim, varios mecanismos indicam que o processo de hiperglicemia crbnica
provoca toxicidade pela glicose e alteragdes no metabolismo da insulina e amil6ide;
tais marcadores metabdlicos estdo intimamente conectados a fisiopatologia da
deméncia (8).

Estudos demonstraram que a relacao entre DA e DM2 é complexa e envolve fatores
como e resisténcia a insulina e as vias de sinalizacao inflamatéria (9). Foi evidenciado
por Mittal e Katare (9) que a juncdo das duas patologias resultam na presenca de
fatores metabolicos como hiperfosforilacdo da proteina tau, regulacdo anormal no
processo de depuracdo da beta amiléide, niveis mais altos de IL-6 cortical e alta
frequéncia de infartos microvasculares (9). Tal estudo concluiu que existem
mecanismos fisiopatoldgicos comuns e vias de sinalizagdo que associam ambas as
patologias (9).

Um estudo realizado por Fauber (10) evidenciou também que o descontrole dos
indices glicémicos acresceram de 22% a 78% o risco para evolucdo demencial e,
concomitantemente, os portadores de DA, sem evidéncia de hiperglicemia,
apresentaram menor velocidade de deterioragao cognitiva. Desta forma, foi indicada
a forte relacdo bioldgica entre os elevados indices séricos de glicose e o declinio de
fungbes nobres do sistema nervoso central (10).

Outro estudo transversal, realizado em 2009, utilizou o Teste Wisconsin de

classificagao de Cartas —~WCST em pacientes idosos para estabelecer a comparacéo
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entre a DM2 e as alteracbes demenciais. Ao final do estudo, foi evidenciado um
decaimento de funcdes cognitivas, sobretudo em atividades intelectuais relacionadas
ao lobo frontal naqueles pacientes portadores de DM (10).

Em decorréncia desta correlagdo bem estabelecida da DM2 com o déficit cognitivo,
Hanyu prop6s uma nova entidade clinica: a "deméncia relacionada ao diabetes” (DRD)
(8). A analise deste nova classificacdo concluiu que a deméncia relacionada ao
diabetes (DRD) difere dos outros subtipos de deméncias pelo curso clinico,
fisiopatologia, tratamento e cuidados, sendo considerada uma deméncia controlavel
desde que a terapia para prevencao fosse feita de forma adequada (8).

Diante disso, as complicacbes do diabetes que envolvem o funcionamento do
cérebro sdo cada vez mais reconhecidos pela literatura e incluem depresséo,
decaimento cognitivo e deméncia; fatores que podem reverberar a complexidade do
controle medicamentoso e precaucdes com a doenca (11). Somado a isso, as funcdes
cognitivas e a memoaria sofrem um decaimento progressivo com o avanco da idade, o
que constitui mais um fator de piora da situacdo (12). Por fim, os estagios iniciais da
deterioracdo de fungdes intelectuais interferem diretamente na préatica de atividades
cotidianas, incluindo o uso de medicamentos (12).

A prevencdo mais eficaz das complicacbes crbnicas em portadores de DM ¢,
portanto, a adesdao terapéutica, definida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
como “a medida em que o comportamento de uma pessoa - tomar medicagao, seguir
uma dieta e/ou executar mudancas no estilo de vida, corresponde as recomendacdes
acordadas de um profissional de saude”. Considera-se, portanto, que em pacientes
com altos indices séricos de glicose, a adesdao medicamentosa torna-se essencial
para o bom manejo clinico e prevencdo de complicacdes agudas e cronicas (13).
Diversos estudos ja evidenciaram que o mal controle da doenca esta associada a um
aumento em indices de morbimortalidade e hospitalizacdo, o que resulta,
conseguentemente, em grandes gastos para o sistema de saude (13).

Apesar disso, a prevaléncia de ndo adeséo da terapia entre idosos se aproxima do
percentual de 50% (13). Dentre os fatores descritos pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) que parecem estar relacionados com esse percentual sao:
caracteristicas sociodemogréficas (idade avangcada, sexo masculino, baixa
escolaridade e circunstancias financeiras), saude fisica e mental (comprometimento
cognitivo, dependéncia funcional, depressdo e ansiedade), fatores de medicacéo

(complexidade e mudltiplas prescricbes, polifarmécia e altos custos) e fatores
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relacionados ao sistema de saude (acessibilidade em farmacias, auséncia de
acompanhamento) (14).

Em se tratando de integridade mental, a DM mostrou-se atrelada a um risco
aumentado de distarbios psiquiatricos, em particular depresséo e ansiedade (13). A
depresséao, por sua vez, também tem sido associada a um autocuidado inapropriado
e ma adeséo terapéutica, justificando a relacdo da DM com ma qualidade de vida,
aumento do uso de servigos de saude, risco de complicacdes e morte (13).

Diante deste cenério, 0 comprometimento cognitivo € um relevante fator a ser
considerado na ndo adesao do tratamento. Pacientes portadores de DM necessitam
motorizar o nivel de glicose, tomar medicamentos e / ou inje¢cdes de insulina e seguir
um plano de dieta e exercicio (13). Além disso, é preciso que 0s mesmos saibam
reconhecer, tratar e prevenir  provaveis complicagdes (como hipoglicemia,
complicacdo aguda frequente durante o tratamento da doenca) (13). Ndo somente,
tarefas de maior complexidade, como cuidado com pé diabético e Ulceras, profilaxia
odontoldgica e comparecimento regular as consultas clinicas podem ser requiridos no
tratamento (13). Em vista disso, o comprometimento de fungbes intelectuais
superiores como memaria recente, execucdo de funcgdes, julgamento, resolucdo de
problemas, inicio de novos comportamentos ou interrup¢cdo de comportamentos
antigos, representam um impropério para adaptacdo a esquemas terapéuticos
complexos e novas terapias (13).

Somado a estes fatores, sabe-se que a pratica de exercicios fisicos € determinante
para prevencdo do diabetes tipo 2 e tratamento de todas as formas de diabetes
mellitus (DM) (3). Apesar disso, estudos evidenciaram que os pacientes com DM
realizam menos atividades fisicas do que os nao diabéticos (13). Nos idosos com DM,
verificou-se que as porcentagens de nao pratica destas atividades sdo ainda mais
baixas (13).Dados do Ministério do Esporte mostraram que a prevaléncia de
sedentarismo sofria um crescimento com o aumento da idade , chegando a atingir
percentuais de cerca de 64,4% nos individuos de 65 a 74 anos (3).

Diante disto, pode-se entender que identificar e controlar precocemente disturbios
psiquiatricos e comprometimentos cognitivos auxiliam no envolvimento dos pacientes
idosos para a adesao terapéutica e pratica de atividades fisicas, cooperando com o
controle glicémico e retardando a progressdo demencial. Portanto, supde-se que um
segmento consideravel da populacdo idosa possua algum grau de déficit cognitivo,

levando a ndo aderéncia terapéutica (12). A auséncia de cuidadores e apoio domiciliar



14

0sS tornam os pacientes acima de 65 anos potencialmente vulneraveis a eventos
adversos ao uso da medicacao e a ndo adesao (12).

Uma Revisao Sistematica se propds a analisar os estudos atuais através do Método
Delphi, concluiu que a falta de consenso de especialistas sobre varios fatores de risco
comuns ao DM2 e a deméncia foi apoiada por evidéncias limitadas de estudos
observacionais e de intervencdo (11). Diante disso, reitera-se a necessidade de
estudos adicionais que estabelecam a correlacdo entre a disfungéo intelectual e a
hiperglicemia n&o controlada em idosos e de que forma a n&o adeséo terapéutica dos

portadores de Diabetes Mellitus 2 pode influenciar na progressao de complicacdes.
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4 METODOLOGIA

4.1 DESENHO DE ESTUDO E DELINEAMENTO
Foi realizado um estudo de corte transversal, através da aplicacdo do Mini
Exame do Estado Mental e da revisdo de prontuarios do Centro de Diabetes e
Endocrinologia da Bahia (CEDEBA), Salvador-BA - Brasil. Os dados coletados

compreenderam o periodo de setembro de 2020 a fevereiro de 2021.

4.2 AMOSTRA

Foi feita uma amostra de conveniéncia de 33 pacientes atendidos no
ambulatério de Diabetes Mellitus tipo 2 da Residéncia Médica em Endocrinologia do
Centro de Diabetes e Endocrinologia da Bahia (CEDEBA). Foram incluidos pacientes
idosos, acima de 60 anos, portadores de Diabetes Mellitus tipo 2 insulino-requerentes,
atendidos no ambulatério do CEDEBA no periodo da manha. Foram excluidos do
estudo pacientes cujos prontuarios foram preenchidos de forma incompleta, que
impossibilitaram a andlise dos dados, e pacientes com déficit cognitivo severo que

inviabilizaram a realizacdo do Mini Exame do Estado Mental (Mini-Mental).

4.3 COLETA DE DADOS

Apés o consentimento formalizado do paciente, foi preenchida uma ficha de
coleta de dados (APENDICE A) a partir da revisdo de prontuario impresso, registrando
todas as variaveis envolvidas no estudo.

Em seguida foi aplicado o Mini Exame do Estado Mental (ANEXO A), em um dos
consultérios do ambulatério de residéncia médica do CEDEBA e o escore obtido foi
registrado na ficha de coleta. O Mini Exame do Estado Mental realizou a avaliacédo
rapida da cognicdo através de perguntas de orientacdo espacial (5 pontos),
orientacdo temporal (5 pontos), memadria imediata (3 pontos), evocacédo e calculo (5
pontos), linguagem-nomeacéo (8 pontos), repeti¢cdo (1 ponto), compreensao (1 ponto),
escrita e copia de desenho (1 ponto). O escore do Mini-Mental variou de 0 a 30 pontos.
O nivel de educacgéo do paciente foi levado em consideracdo durante a interpretacao
e incorporacédo dos resultados (8). Para analfabetos o ponto de corte considerado foi
20 pontos; para individuos com escolaridade de 1 a 4 anos, foi considerado corte de
25 pontos; para escolaridade de 5 a 8 anos, o score de corte foi 26,5 pontos; para
escolaridade de 9 a 11 anos, considerou-se 28 como nota de corte e para nivel escolar
acima de 11 anos, a nota de corte foi 29.
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Individuos com respectivos escores acima da nota de corte foram considerados
como “Mini-Mental normal” e individuos com escores abaixo da nota de corte foram

considerado como “Mini-Mental anormal’.

4.4 VARIAVEIS

Os dados quantitativos extraidos do prontuario foram: nimero do registro, idade,
género, peso (kg), altura, tempo de diagnéstico de DM2, presenca de Doenca
Cardiovascular, Insuficiéncia cardiaca e Hipertensao Arterial Sistémica (HAS),
obesidade, grau de obesidade ou sobrepeso, aspiracdo de insulina de forma
adequada, realizagcéo de autoaplicagao de insulina, realizacao de rodizio de aplicacéo,
uso de insulina rapida e ultrarrapida, dose total de insulina (DTI), omissdo de dose,
presenca de lipodistrofia, presenca e frequéncia de hipoglicemia e hipoglicemia
noturna, realizacdo de exercicio fisico, etilismo, tabagismo, automonitoramento
domiciliar das glicemias (AMDG) da ultima semana, hemoglobina glicada (HbAlc),
glicemia de jejum, glicemia pos-prandial, perfil lipidico (colesterol total e fracdes,
triglicérides), creatinina, ureia, TSH, T4L, taxa de filtragdo glomerular estimada
(eTFG), uso de metformina, uso de sulfoniuréia, presenca de retinopatia diabética e
amputacao.

A Taxa de Filtracdo Glomerular Estimada (eTFG) foi calculada pela Férmula
CKD-EPI, a qual apresenta variacbes de acordo com a etnia, género e creatinina
sérica dosada maior ou menor que 0,9mg/dL (para homens) ou 0,7mg/dL (para
mulheres) (9). Sera considerado a etnia “outros” para os participantes do estudo,

usando as seguintes formulas:

Mulheres com creatinina <= 0,7 eTFG = 144 x (Scr/0,7)-0,329 x (0,993)idade

Mulheres com creatinina > 0,7 eTFG = 144 x (Scr/0,7)-1,209 x (0,993)idade
Homens com creatinina <= 0,9 eTFG = 141 x (Scr/0,9)-0,411 x (0,993)idade

Homens com creatinina > 0,9 eTFG = 141 x (Scr/0,9)-1,209 x (0,993)idade

Na auséncia de informacdes no prontuério sobre determinada variavel, usou-

se a descricédo “sem dados” ou “sd”.
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4.5 ANALISE DE DADOS

A organizacdo e analise estatistica dos dados foi realizada através do software
R versdo 3.6.3 (The R foundation for statistical computing, Viena, Austria).

Para relacionar os resultados obtidos no MEEM com as variaveis continuas e
categoricas foram utilizados teste t para as variaveis continuas e teste exato de Fisher
para as categoricas. As variaveis continuas foram expressas em média (desvio
padrdo); as variaveis categoricas foram expressas em numero absoluto e
porcentagem.

As variadveis foram coletadas e devidamente organizadas no editor de
planilhas Microsoft Excel, no qual foi instituido O para auséncia e 1 para presenca da
variavel categorica analisada. No que se refere ao sexo do paciente, 1 foi considerado
feminino enquanto O foi considerado masculino. No que se refere ao tabagismo, foi
acrescentado, além do 1 para presenca e 0 para auséncia, a numeragcdo 2 para
passado prévio de tabaco sendo atualmente abstémio. Para os pacientes com
obesidade presente foi acrescido o grau, que variou de 1 a 3 conforme o IMC

previamente calculado.

4.6 ASPECTOS ETICOS
O trabalho foi previamente aprovado pelo comité de ética em pesquisa em
seres humanos da Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica (CEP-EBMSP) sob
0 parecer numero 3.898.426 e CAAE 26304919.1.0000.5544. As recomendacdes da
resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude foram observadas. Todos os

participantes da pesquisa assinaram o TCLE.
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5 RESULTADOS
Foram selecionados aleatoriamente 38 pacientes idosos (>60 anos) e portadores
de Diabetes Mellitus tipo 2 atendidos no ambulatério de diabetes tipo 2 da residéncia
médica do CEDEBA. Cinco pacientes foram excluidos do estudo por ndo preencherem
os critérios de inclusdo necessarios para a analise de dados, finalizando um total de
33 pacientes para analise. A idade dos participantes variou de 60 a 80 anos, com
média = 67,87+ 5,2 anos. Os pacientes sexo masculino totalizaram 7 (21,2%),

e 0s do sexo feminino 26 (78,8%).

Gréfico 1. Caracteristicas demograficas quanto ao sexo dos pacientes portadores de
Diabetes Mellitus tipo 2 em uso de insulina do Centro de Endocrinologia da Bahia
(CEDEBA) de Salvador — BA.

Sexo

= Masculino = Feminino

Nota: Ausente.

Na Tabela 1 sdo apresentadas as caracteristicas gerais dos participantes

analisados.

Tabela 1. Caracteristicas gerais dos pacientes com Diabetes Mellitus 2 avaliados no
CEDEBA, 2021.

Variaveis N=33
Sobrepeso (%) 39,3%
Obesos (%) 36,3%
Préatica de exercicio fisico (%) 36,3%
Etilismo (%) 18,1%

Tabagistas (%) 12,1%




19

Historico de tabagismo (%) 15,1%

Comorbidades Associadas

HAS 87,8%
DCV 66,6%
ICC 9,0%
Amputacao 9,9%
Retinopatia diabética 45,4%

Nota: N= nimero de pacientes; DM: Diabetes Mellitus; HAS: Hipertensdo Arterial Sistémica; DCV : Doenca
Cardiovascular; ICC: Insuficiéncia Cardiaca Congestiva.

O Mini Exame do Estado Mental realizou a avaliacdo rapida da cognicdo através
de perguntas de orientacdo espacial (5 pontos), orientacdo temporal (5 pontos),
memoria imediata (3 pontos), evocacao e calculo (5 pontos), linguagem-nomeacéao (8
pontos), repeticdo (1 ponto), compreenséo (1 ponto), escrita e copia de desenho (1
ponto). O escore variou de 0 a 30 pontos. O nivel de educacéo do paciente foi levado
em consideracdo durante a interpretacdo e incorporacdo dos resultados (8). Para
analfabetos o ponto de corte considerado foi 20 pontos, para individuos com
escolaridade de 1 a 4 anos foi considerado corte de 25 pontos, para escolaridade de
5 a 8 anos o score de corte foi 26,5 pontos, para escolaridade de 9 a 11 anos
considerou 28 como nota de corte e para nivel escolar acima de 11 anos a nota de
corte foi 29.

Para elaborar os resultados deste projeto, os pacientes foram divididos em dois
grupos, os de “MEEM normal” e os de “MEEM alterado”. Os pacientes classificados
com “MEEM normal” obtiveram resultados acima do ponto de corte conforme
escolaridade especifica. Pacientes com “MEEM alterado” obtiveram resultados abaixo
do ponto de corte.

A comparacao do resultado (normal ou alterado) do teste MEEM e as variaveis
categoricas, como obesidade, Hipertensdo Arterial Sistémica, doencgas
cardiovasculares, Insuficiéncia Cardiaca, amputacgéo, retinopatia, pratica de atividade
fisica, tabagismo, etilismo, monitoramento domiciliar de glicemia, e uso de
medicamentos como Metformina, Sulfoniuréia e Insulina Regular e Rapida podem ser
observados nas Tabela 2.

Ja a comparacdo do resultado (normal ou alterado) do teste MEEM com as
variaveis continuas, como tempo de diagnostico de diabetes, dose total de insulina

diaria, glicemia em jejum, HbAlc, colesterol total, ureia, creatinina, TFG podem ser
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observadas na Tabela 3.

Os resultados obtidos néo evidenciaram valores de p estatisticamente significantes
na associagdo entre os dados do MEEM e as variaveis continuas e categoricas de
controle glicémico retiradas do prontuario.

Contudo, apds comparar os valores normais e alterados do Minimental, dentro das
variaveis categoricas, observou-se que o valor de p foi considerado estatisticamente
significante (p < 0,05) para a categoria que relacionava sexo feminino com valores
alterados dos escores do Mini-Exame do Estado Mental (p = 0,01608). O valor de p
também se mostrou estatisticamente significante ao se comparar 0s scores normais
do MEEM com o uso de Metformina (p = 0,0030).

Tabela 2 - Adeséo terapéutica e presenca de hipoglicemia de acordo com MEEM
dos pacientes com Diabetes Mellitus 2 do CEDEBA, 2021.

Variaveis Minimental Minimental Overall P
Normal Alterado (N=23) (N=33)
(N=10)
Sexo Feminino n (%) 5 (50.0%) 21 (91.3%) 26 (78.8%) 0,01608
Obesidade 4 (40.0%) 8 (34.8%) 12 (36.4%) 1
HAS 10 (100%) 20 (87.0%) 30 (90.9%) 1
Doenca Cardiovascular 7 (70.0%) 15 (65.2%) 22 (66.7%) 1
(DCV)
Insuficiéncia Cardiaca 1 (10.0%) 2 (8.7%) 3 (9.1%) 1
Congestiva (ICC)
Pratica de exercicio fisico 5 (50.0%) 7 (30.4%) 12 (36.4%) 0,4382
Etilismo 2 (20.0%) 4 (17.4%) 6 (18.2%) 1
Tabagismo 2 (20.0%) 2 (8.7%) 4 (12.1%) 0,1519
Amputacao 1 (10.0%) 2 (8.7%) 3 (9.1%) 1
Retinopatia 4 (40.0%) 11 (47.8%) 15 (45.5%) 0,712
Monitoramento domiciliar 6 (60.0%) 12 (52.2%) 18 (54.5%) 1
de glicemia
Uso de Metformina 7 (70.0%) 3 (13.0%) 10 (30.3%) 0,003029
Uso de Sulfoniuréia 1 (10.0%) 2 (8.7%) 3 (9.1%) 1
Uso de Insulina Regular 0 (0%) 2 (8.7%) 2 (6.1%) 1
ou Rapida

Nota: Dados apresentados com variaveis categdricas expressas em namero absoluto e porcentagem.
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Tabela 3 - Controle glicEmico e metabdlico de acordo com resultado do teste
Minimental normal e alterado em pacientes idosos com Diabetes Mellitus 2 avaliados
prospectivamente no CEDEBA, 2021.

Variaveis Minimental Minimental Overall P
Normal Alterado (N=23) (N=33)
(N=10)
Idade (anos) 67.5 (6.28) 68.0 (5.91) 67.9 (5.93) 0,8193
Peso (Kg) 79.9 (16.5) 69.9 (13.2) 73.0 (14.8) 0,1141
Tempo de diagndéstico de 27.5(10.9) 20.8 (9.90) 22.9 (10.5) 0,1146
diabetes (anos)
Dose total de insulina 33.7 (27.7) 44.3 (32.9) 41.0 (31.3) 0,3568
diaria (Ul)
HbA1c (%) 9.73 (1.65) 10.1 (2.53) 10.0 (2.27) 0,5844
Glicemia de Jejum (mg/dl) 199 (67.7) 174 (62.0) 182 (63.8) 0,3376
Colesterol Total (mg/dl) 154 (37.4) 166 (37.8) 162 (37.4) 0,4338
HDL colesterol (mg/dl) 48.6 (19.3) 48.0 (11.4) 48.2 (14.0) 0,9288
Creatinina (mg/dl) 0.983 (0.276) 0.974 (0.441) 0.977 (0.392) 0,9451
Ureia (mg/dl) 39.6 (15.1) 45.0 (23.2) 43.3 (20.9) 0,4391
TFG (mL/min/1.73m2) 74.4 (21.3) 71.8 (23.4) 72.6 (22.5) 0,758
Minimental pontuag¢é&o 26.7 (3.23) 23.5 (3.08) 24.5 (3.42) 0,01716

Nota: Dados apresentados com variaveis continuas expressas em média (desvio padréo).

A associacdo entre adesdo terapéutica, determinada através da aplicacdo de
insulina, presenca de hipoglicemia e déficit cognitivo, avaliado através dos resultados
do MEEM, também ndo demostraram valores de p significativos estatisticamente
(Tabela 4).

Tabela 4- Aplicacao de insulina e presenca de hipoglicemia de acordo com resultados
do Minimental nos pacientes com Diabetes Mellitus 2 do CEDEBA, 2021.

Variaveis Minimental Minimental Overall P
Normal Alterado (N=33)
(N=10) (N=23)
Aspirainsulina 8 (80.0%) 13 (56.5%) 21 (63.6%) 0,3715
adequadamente
Rodizio de aplicagao 9 (90.0%) 16 (69.6%) 25 (75.8%) 0,28
Lipodistrofia 0 (0%) 1 (4.3%) 1 (3.0%) 1
Frequéncia de hipoglicemia 0.700 (1.16) 0.591 (0.796) 0.625 (0.907) 0,7914
semanal
Hipoglicemia no altimo ano 3 (30.0%) 11 (47.8%) 14 (42.4%) 0,4461
Hipoglicemia Noturna no 2 (20.0%) 6 (26.1%) 8 (24.2%) 1
altimo ano
Omisséo de dose 0 (0%) 2 (8.7%) 2 (6.1%) 1
Autoaplicagéo 5 (50.0%) 8 (34.8%) 13 (39.4%) 0,6993

Nota: Dados apresentados com variaveis categoéricas expressas em nimero absoluto e porcentagem.
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6 DISCUSSAO

Neste estudo de corte transversal, envolvendo 33 pacientes idosos portadores
de Diabetes Mellitus 2, que se baseou na aplicagcado do Mini Exame do Estado Mental
e revisdo de prontuérios do Centro de Diabetes e Endocrinologia da Bahia (CEDEBA),
nao foram encontrados valores de p significativos que fossem capazes de relacionar
o déficit cognitivo com as variaveis relacionadas ao descontrole glicémico. Também
nao foi encontrado um resultado positivo de relacao entre disfuncdo cognitiva, adeséo
terapéutica e frequéncia de hipoglicemia. Contudo, encontrou-se uma associagao
estatisticamente significativa entre déficit cognitivo e o sexo feminino, além de valores
de p que sugerem uma suposta resposta cognitiva protetora da Metformina na
populacado idosa portadora de Diabetes Mellitus tipo 2. Esses achados, entretanto,
devem ser interpretados com cautela haja vista o nimero reduzido de pacientes
estudados nesta amostra.

Embora a associacdo entre descontrole glicémico, hiperglicemia cronica e
comprometimento cognitivo possua plausibilidade biolégica e diversas evidéncias
epidemioldgicas apontarem esta clara correlagéo, uma revisdo sistematica elaborada
pela nossa equipe (dados néo publicaodos) encontrou um baixo nimero de artigos na
literatura que abordassem o tema e apenas um deles demonstrou uma associacao
estatisticamente significante, reiterando os resultados obtidos neste estudo (15).

Dos resultados encontrados, contudo, observou-se, uma provavel correlacao entre
déficit cognitivo e o sexo feminino. Esta relacdo, por sua vez, ja foi descrita na
literatura. Em relacdo a Doenca de Alzheimer, ja foi evidenciado que mulheres
possuem risco aumentado em duas vezes quando comparado a homens (16).
Também em casos de Doencas Vasculares, que representam cerca de 10% a 20%
dos casos de deméncias, 0 sexo feminino também se mostrou associado com um
maior declinio cognitivo (16). Um estudos epidemiolégico também demonstrou que a
neurodegeneracdo e seus sintomas clinicos ocorrem de forma mais acelerada em
individuos do sexo feminino (16). Embora existam alguns fatores de confusao
relacionados a populagdo feminina, como maior expectativa de vida e habito
sociocultural mais bem estabelecido de realizar consultas médicas, sabe-se que
mulheres na pés-menopausa estdo em situacdo de maior vulnerabilidade
neurobiolégica (16). Isso deve-se ao fato de que a reducdo dos niveis de estradiol
durante a quinta década de vida podem provocar déficit no metabolismo cerebral,

reiterando o efeito neuroprotetor do estradiol e testosterona nestes individuos (16).
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Neste estudo foi demostrado também que a Metformina estaria supostamente
associada a valores mais elevados do MEEM. Achados equivalentes de associacao
da Metformina com reducdo do risco de deméncia ja foram relatados em outros
estudos. A prevencdo da hiperinsulinemia associada ao uso deste medicamento
mostrou nao somente uma reducdo na deposicdo de peptideo beta-amiloide no
cérebro, como também uma menor producdo dos produtos finais da glicacdo
avangada, associados a inflamagdo e estresse oxidativo que propiciam o
desenvolvimento de deméncias (17). Uma recente Meta-analise de estudos
transversais evidenciou uma prevaléncia estatisticamente reduzida de déficit
neurocognitivo nos pacientes que faziam uso de Metformina quando comparados com
outros pacientes diabéticos (17). Assim, evidéncias validam que o uso desta
medicacédo para o controle glicémico pode ter um efeito neuroprotetor contra doencgas
cognitiva, associando a Metformina a reducao do risco de deméncias e a uma melhor
funcao cognitiva (16,17).

Algumas limitagbes deste estudo devem ser mencionadas. Uma importante
limitacdo € o numero amostral pequeno de pacientes analisados, com um N de 33.
Apesar de tratar-se de um estudo piloto, é conveniente a continuidade do estudo para
gue se possa atingir um espaco amostral maior para validacdo estatistica das
conclusdes. O numero reduzido de pacientes deve-se as restricbes dos critérios de
selecdo que conferem aceitabilidade, como pacientes em idade acima de 60 anos,
portadores de DM2 e insulinorequerentes e em condicdes fisicas e cognitivas para a
realizacdo do Mini Exame do Estado Mental. Destarte, é pertinente que o estudo seja
prosseguido, de modo a aumentar seu espaco amostral, possibilitando conclusdes
mais assertivas.

Além disso, cabe salientar que a utilizacdo de apenas Mini Exame do Estado
Mental para avaliagdo cognitiva constituiu um fator limitante, uma vez que a afericao
da cognicdo € uma andlise subjetiva e outros testes avaliativos citados pela literatura
com o intuito de estimar deméncias e fun¢des intelectuais ndo foram utilizados neste
estudo.

Por fim, o desenho de estudo transversal impediu uma compreensdo ampla e
integral dos impactos do descontrole glicémico e ma adeséao terapéutica nas funcdes
cerebrais dos pacientes idosos. Assim, salienta-se a necessidade de outros estudos
de carater longitudinal que sejam capazes de explorar os impactos neurocognitivo de

longo prazo do controle glicémico inadequado destes pacientes.
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Sendo assim, este estudo transversal pleiteia a necessidade de estudos
longitudinais de longo prazo para melhor esclarecimento da relagdo de causa e efeito
entre a diminuicdo das func¢des neurocognitivas e o descontrole glicémico. As
respostas obtidas seriam de grande importancia clinica, uma vez que possibilitaria

abordagens terapéuticas mais precisas e diagndstico precoce nestes pacientes.
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7 CONCLUSAO
Neste estudo, que analisou prontuarios com aplicagdo do MEEM em 33 pacientes
com idade maior de 60 anos, portadores de Diabetes Mellitus 2 e insulinorequerentes,
concluiu-se que, na amostra estudada, ndo houve associacdo entre disfungéo
cognitiva e descontrole glicémico ou méa adesao terapéutica. Entretanto, apesar da
pequena amostra, 0 estudo reitera a associagdo de deficit cognitivo com o0 sexo
feminino e o efeito supostamente neuro protetor da Metformina nos pacientes idosos

portadores de diabetes.
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Apéndice A — Ficha de Coleta de Dados
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ESCOLA DE MEDICINA E SAUDE PUBLICA

FICHA DE COLETA

Centro de Diabetes e Endocrinologia do Estado da Bahia

Numero do prontuério

Numero do paciente

Dados Demogréaficos

Idade
Sexo () Masculino () Feminino
Peso (kg)
Hipoglicemia ()SIM () NAO
Uso de metformina_ | ( ) SIM () NAO

Insulinoterapia

Aspira adequadamente () SIM () NAO
Faz rodizio de sitios de aplicacéo | ( ) SIM ( ) NAO
Lipodistrofia ()SIM ()NAO
Habitos de vida
Exercicio fisico ()SIM () NAO
Tabagismo ()SIM () NAO
Etilismo ()SIM ()NAO

Folha de Resultados

Glicemia — jejum

Glicemia — pés-prandial

HbA1c

Colesterol

HDL

LDL / VLDL

Triglicérides

Ureia

Creatinina

TSH

T4L

eGFR

|

Pontos obtidos no mini-mental |
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Anexo A — Mini Exame do Estado Mental

3

ESCOLA DE MEDICINA E SAUDE PUBLICA

NUmero do paciente:
Idade:

Escolaridade (em anos):

MINI EXAME DO ESTADO MENTAL

Ledeba

Centro de Disbetes e Endocrinologia do Estado da Bahia

Méaximo normal

Pontos obtidos pelo paciente

Escolaridade de 9 a 11 anos 28 pontos

Escolaridade para mais de 11 anos 29 pontos

Orientagao Ano, més, dia do més e da semana, hora aproximada 5
Nome do pais, do estado, da cidade, do andar/setor, local 5
em que se encontra

Retencao de dados Repetir os nomes de 3 objetos 3

Atencéo e calculo Diminuir 7 de 100, cinco vezes seguidas, ou soletrar a 5
palavra MUNDO na ordem inversa

Memdria Repetir os nomes dos 3 objetos ja referidos 3

Linguagem Nomear caneta e relégio 2
Repetir nem aqui, nem ali, nem l&a 1
Prova dos 3 comandos 3
Ler e executar: Feche os olhos 1
Escrever uma frase 1

Fungao visuoespacial | Copiar um desenho 1

TOTAL 30

PONTOS DE CORTE

Analfabetos 20 pontos

Escolaridade de 1 a 4 anos 25 pontos

Escolaridade de 5 a 8 anos 26,5 pontos
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Anexo B — Parecer de Aprovacéo do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos

ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA - W‘m
FBDC

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Associagao entre déficit cognitivo, controle glicémico e adesao terapéutica em
pacientes idosos diabéticos em uso de insulina

Pesquisador: caroline bulcao souza

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 26304919.1.0000.5544

Instituigdo Proponente: Fundagéo Bahiana para Desenvolvimento das Ciéncias - FUNDECI
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.898.426

Apresentacéo do Projeto:

O Diabetes Mellitus é uma condi¢ao que possui como caracteristica a hiperglicemia persistente, resultante
de deficiéncia na agéo ou na producéo de insulina, ou ambos. Existem evidéncias de que individuos com
diabetes mal controlado ou néo tratado desenvolvem mais complicagées do que aqueles com controle
glicémico adequado. A prevaléncia de diabetes esta associada a diversos fatores como urbanizagao,
sedentarismo, excesso de peso, além do crescimento e envelhecimento populacional. Sendo assim, é de
fundamental importancia considerar aspectos que diferem os idosos (acima de 65 anos) portadores de
diabetes mellitus das demais faixas etarias, visto que alguns aspectos desse envelhecimento podem
comprometer o tratamento.O Diabetes também esta associado a um aumento significativo do risco de déficit
cognitivo e de deméncia. Essas alterages, em qualquer grau e etiologia, podem influenciar os

Endereco: AVENIDA DOM JOAOQ VI, 274

Bairro: BROTAS CEP: 40.285-001

UF: BA Municipio: SALVADOR

Telefone: (71)2101-1921 E-mail: cep@bahiana.edu.br
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ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA - 8l
FBDC

Continuagao do Parecer: 3.898.426

cuidados

com a dieta, tratamento farmacolégico, auto monitoramento e higiene pessoal desses pacientes idosos
diabéticos. Além disso, ha uma dificuldade no manuseio das seringas e receio de hipoglicemias, fazendo
com que médicos nédo prescrevam a insulina, quando necessario, ou atrasem sua recomendagio nesses
pacientes. Isso pode levar ao agravamento de complicacdes diabéticas por exposi¢cdo prolongada do
paciente a hiperglicemia.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar o déficit cognitivo como fator associado ao controle glicémico e a ma adesao ao tratamento em
pacientes idosos portadores de Diabetes Mellitus tipo 2 em uso de insulina.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Segundo a pesquisadora:

-Riscos:

Os riscos aos participantes sdo minimos, como a identificacdo e divulgacao de informagdes privadas. Como
maneira de minimizar tais questées, os pesquisadores se comprometem a manter sigilo das informagdes,
sendo que a divulgacdo das mesmas é exclusivamente realizada em produgdes cientificas sem a
identificagao dos sujeitos. Ademais, a coleta serd realizada unicamente nas instalagdes do
CEDEBA,Salvador-BA, utilizando prontuarios impressos e a devolugdo dos mesmos sera realizada no
mesmo dia e pelo mesmo pesquisador. Quanto a aplicagcdo do Mini Exame do Estado Mental, este sera
aplicado em um consultério reservado do ambulatorio com a presenca apenas das pesquisadoras, de
maneira que o paciente se sinta confortavel. Outro risco é o constrangimento por parte do participante. Caso
se sinta

mobilizado emocionalmente, podera ser acolhido pela equipe da pesquisa e encaminhado ao psicélogo do
servigo. A guarda das informagdes estara exclusivamente com os pesquisadores por cinco anos, sendo
destruidos ap6s esse prazo.

-Beneficios:

Quanto aos beneficios, a avaliagdo da cognigéo podera ajudar o paciente na compreenséo e manejo do seu
tratamento e, caso seja identificada uma dificuldade, ele podera receber orientacdo quanto ao
encaminhamento adequado, caso necessario, e tratamento em casos mais graves.
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Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O trabalho consistira em um estudo de corte transversal, por meio de aplicagdo do Mini Exame do Estado
Mental e de revisdo de prontuérios do Centro de Diabetes e Endocrinologia

da Bahia (CEDEBA), Salvador-BA - Brasil. Os dados coletados compreenderdo o periodo de 02 de margo
de 2020 a 30 de junho de 2020.A fungao cognitiva sera avaliada a partir do resultado do Mini Exame do
Estado Mental, teste ja validado no Brasil.Consiste em um teste de rastreamento e avaliagédo rapida da
funcéo cognitiva, padronizado e pré-codificado, que avalia uma ampla gama de dominios a partir de
perguntas, incluindo orientagdo espacial, temporal, memdéria imediata e de evocacgéo, cdlculo, linguagem
nomeacdo, repeticdo, compreensao, escrita e copia de desenho. O nivel de educacao do paciente deve ser
levado em consideragao conta ac interpretar os resultados.Para cada participante, sera aplicado um Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, conforme normas da resolugéo 466/12 do Conselho Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP). Ap6s o consentimento formalizado do paciente, sera preenchida uma ficha de
coleta de dados a partir da revisdo de prontudrio impresso,registrando todas as varidveis envolvidas no
estudo. Ademais, sera aplicado o Mini Exame do Estado Mental, em uma dos consultérios do ambulatério de
residéncia médica do CEDEBA, por um dos pesquisadores e o escore abtido também sera registrado na
ficha de coleta. Apenas os pesquisadores tém acesso a ficha e os pacientes serédo identificados como
nameros, de acordo com a ordem de atendimento

no servigo, com sua identificacdo e dados preservados. Apds a coleta, os dados serado colocados em um
banco de dados no Excel para posterior analise.Os dados quantitativos

extraidos do prontudrio serdo: nimero do registro, idade, género, peso (kg), altura, aspiragdo de insulina de
forma adequada, realizacdo de rodizio de aplicagdo, presenca de lipodistrofia, presenca e frequéncia de
hipoglicemia, realizagdo de exercicio fisico,

etilismo, tabagismo, automonitoramento domiciliar das glicemias (AMDG) da Ultima semana, hemoglobina
glicada (HbA1c), glicemia de jejum,glicemia pds-prandial, perfil lipidico (colesterol total e fracdes,
triglicérides), creatinina, ureia, TSH, T4L, taxa de filtragdo glomerular estimada (eTFG),uso de metformina.A
Taxa de Filtracdo Glomerular Estimada (eTFG) sera calculada pela Férmula CKD-EPI, a qual apresenta
variagbes de acordo

com a etnia, género e creatinina sérica dosada.

Critério de Incluséo:

Pacientes idosos (acima de 65 anos), portadores de Diabetes Mellitus tipo 2 insulino-requerentes, atendidos
no ambulatério de Diabetes Mellitus tipo 2 da Residéncia Médica em Endocrinologia do Centro de Diabetes
e Endacrinologia da Bahia (CEDEBA).
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Critério de Excluséao:
Prontuario preenchido de forma incompleta, de forma a nédo possibilitar a anélise dos dados, e pacientes
com déficit cognitivo severo que impassibilitam a realizagcdo do Mini Exame do Estado Mental (Mini-Mental).

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

-Folha de rosto: devidamente preenchida e com assinatura do responsavel institucional;

-Cronograma: discrimina as fases da pesquisa com inicio da coleta previsto para:02 de margo de 2020;
-Orgamento: apresentado no valor de R$ 2781,00 informando a fonte financiadora;

-TCLE: adequado;

-Carta de anuéncia: anexada e assinada pelo responsavel institucional.

Recomendacoes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacodes:

Apds reandlise bioética embasada na Res. 466/12 e documentos afins, as pendéncias assinaladas no
Parecer Consubstanciado n® 3.764.828 foram devidamente sanadas garantindo a execugao deste projeto
dentro da metodologia e objetivos propostos.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Atencdo : o ndo cumprimento a Res. 466/12 do CNS abaixo transcrita implicard na impossibilidade de
avaliagao de novos projetos deste pesquisador.

XI DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

XI.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclindvel e compreende os
aspectos éticos e legais.

X1.2 - Cabe ao pesquisador: a)eb) (...)

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualguer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgéo do projeto ou
a nao publicacdo dos resultados
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

FBDC

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgées Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 08/01/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1469377.pdf 19:56:50
Qutros ResolucaodePendencias.pdf 08/01/2020 [JULIANA LAGOS DE| Aceito

19:54:21  |OLIVEIRA ESTRELA
Projeto Detalhado / |ProjetoDetalhado.pdf 08/01/2020 |JULIANA LAGOS DE| Aceito
Brochura 19:52:41 OLIVEIRA ESTRELA
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 08/01/2020 [JULIANA LAGOS DE| Aceito
Assentimento / 19:52:11 OLIVEIRA ESTRELA
Justificativa de
Auséncia
Declaragdo de CartaDeAnuencia.pdf 28/11/2019 |JULIANA LAGOS DE| Aceito
Instituicdo e 16:21:54 |OLIVEIRA ESTRELA
Infraestrutura
Folha de Rosto FolhaDeRosto.pdf 28/11/2019 [JULIANA LAGOS DE| Aceito
16:15:40 |OLIVEIRA ESTRELA

Situacédo do Parecer:

SALVADOR, 04 de Margo de 2020

Assinado por:
Roseny Ferreira
(Coordenador(a))

CEP: 40.285-001

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

Endereco: AVENIDA DOM JOAO VI, 274
Bairro: BROTAS

UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2101-1921
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