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RESUMO

LIMA, Rafaelle Pacheco Carvalho. Avaliacdo do efeito dos exercicios de vibragcao de
corpo inteiro na qualidade de vida de individuos com sindrome metabdlica atraves

do questionario WHOQOL-BREF. 52f. Dissertacao (Mestrado em Saude, Medicina
Laboratorial e Tecnologia Forense) — Instituto de Biologia Roberto Alcantara Gomes,
Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2017.

A sindrome metabdlica (SM) é caracterizada pelo agrupamento de fatores
de risco cardiovasculares como, obesidade abdominal, hipertensdo arterial,
resisténcia insulinica, intolerancia a glicose/diabetes tipo 2 e dislipidemia. Pessoas
com SM também podem ter a qualidade de vida (QV) comprometida e serem
favorecidos com a realizacdo de exercicio fisico. Os exercicios de vibracédo de corpo
inteiro (EVCI) podem ser considerados como uma modalidade de exercicio fisico e
melhoram a QV de diferentes popula¢des. Questionarios sao utilizados para avaliar
diferentes condi¢des no individuos, dentre elas a QV. Para avaliagdo da QV existem
diversos questionarios, um deles ¢ o World Health Organization Quality of Life
instrument (WHOQOL-BREF) da Organizacdo Mundial de Saude. O objetivo deste
trabalho foi avaliar a QV dos individuos com SM submetidos ao EVCI utilizando o
questionario WHOQOL-BREF. A hipétese é que os EVCI podem melhorar a QV de
individuos com SM. Os individuos foram incluidos no estudo apds o diagndstico de
SM de acordo com Internation Diabetes Federation (IDF), pela equipe do
Departamento de Clinica Médica do Hospital Universitario Pedro Ernesto e pelo
Programa de salde da Familia no municipio de Mesquita, Rio de Janeiro, RJ. Foram
divididos aleatoriamente em trés grupos: (i) grupo controle (GC), (ii) tratados com
EVCI uma vez por semana (EVCI1) e (iii) tratados com EVCI duas vezes por semana
(EVCI2). Na primeira sesséo, o individuo ficou sentado em uma cadeira em frente a
plataforma oscilante/vibratéria (POV) alternada com os pés sobre sua base em 3
posicionamentos diferentes, correspondendo a deslocamentos pico a pico de 2,5,
5,0 e 7,5 mm. Da segunda até a décima sesséo, o individuo ficou em pé sobre a
base da plataforma, com os joelhos flexionados a 130° realizando o mesmo
posicionamento descrito acima para os pés. A freqiéncia utilizada na primeira
sessdo foi de 5 Hz (individuo sentado em uma cadeira). Da segunda até a décima
sessdo foi acrescido 1 Hz por sessdo, sendo utilizado 14Hz na décima sessdo
(individuo em pé). O GC seguiu 0 mesmo protocolo, mas com a plataforma
desligada. O WHOQOL-BREF foi preenchido pelo participante e considerado para
analise antes da primeira e apds a décima sessdo. Os coeficientes de Cronbach
foram determinados para cada dominio do WHOQOL-BREF e o teste Wilcoxon (p
<0,05) foi utilizado. Os individuos do GC nao apresentaram diferenca estatistica. Os
do grupo EVCI1 apresentaram melhoras nos dominios fisico, psicoldégico e meio
ambiente, e os do grupo EVCI2, apresentaram melhoras nos dominio fisico e
relacdes sociais do WHOQOL-BREF. Desta forma, pode-se concluir que com a
realizacdo do referido protocolo de EVCI, utilizado neste trabalho, houve melhora da
QV dos individuos com SM avaliados.

Palavras-chave: Exercicio de vibracdo de corpo inteiro. WHOQOL-BREF. Sindrome

metabdlica. Plataforma oscilante/vibratdria alternada.



ABSTRACT

LIMA, Rafaelle Pacheco Carvalho. Evaluation of the effect of whole body vibration
exercise on the quality of life of individuals with metabolic syndrome using the
WHOQOL-BREF questionnaire. 52f. Dissertacdo (Mestrado em Saude, Medicina
Laboratorial e Tecnologia Forense) — Instituto de Biologia Roberto Alcantara Gomes,
Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2017.

The metabolic syndrome (MetS) is characterized by cardiovascular risk
factors, such as abdominal obesity, arterial hypertension, insulin resistance,
intolerance to diabetes/type 2 diabetes and dyslipidemia. People with MetS may also
have the quality of life (QoL) compromised and physical exercise can aid these
patients. Whole Body Vibration Exercises (WBVE) can be considered as a form of
physical exercise and has improved the QoL of different populations. Questionnaires
are used to evaluate different conditions of individuals, including QoL. (WHOQOL-
BREF) is recommended by the World Health Organization. The hypothesis is that
WBVE can improve the QoL of individuals with MetS. The objective of this study was
to evaluate the QoL of individuals with MetS who underwent WBVE through of the
WHOQOL-BREF questionnaire. The individuals were included in this study after the
diagnosis of MetS, according to the Internation Diabetes Federation (IDF), by a team
of the Departmento de Clinica Médica, Hospital Universitario Pedro Ernesto/UERJ
and of the Programa de Saude da Familia (PSF), Mesquita, Rio de Janeiro, Brazil.
They were randomly divided into three groups: (i) control group (CG), (ii) treated with
WBVE once a week (WBVEL) and (iii) treated with WBVE twice a week (WBVE?2). In
the first session, the individual sat in a chair in front of the alternating
oscillating/vibratory platform with the feet on its base in 3 different positions,
corresponding to peak-to-peak displacements of 2.5, 5.0 and 7.5 mm. From the
second to the tenth session, the individual stood on the base of the platform, with his
knees flexed at 130°, performing the same positioning described above for the feet.
The frequency used in the first session was 5 Hz. From the second to the tenth
session was added 1 Hz per session, using 14 Hz in the tenth session. The control
group followed the same protocol, but with the platform switched off. The WHOQOL-
BREF was completed by the participant and considered to be analyzed before the
first and after the tenth session. The Cronbach coefficients were determined for each
WHOQOL-BREF domain and the Wilcoxon test (p <0.05) was used. The individuals
of the CG did not present statistical difference. The individuals of the WBVEL group
presented improvements on the physical, psychological and environmental domains.
The individuals of the WBVE2 group presented improvements on the physical and
social relations domains of the WHOQOL-BREF. In this way, it can be concluded that
with the use of the WBVE protocol, performed in this study, there was an
improvement in the QoL of the individuals with MetS evaluated.

Keyword: Whole-body vibration exercise. WHOQOL-BREF. Metabolic syndrome.

Alternating oscillating/vibratory platform.
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INTRODUCAO

A sindrome metabdlica (SM) é uma doenca caracterizada pelo agrupamento
de fatores de riscos cardiovasculares’™ tais como, obesidade abdominal,
hipertensdo arterial, resisténcia insulinica, intolerancia a glicose/diabetes Mellitus
tipo 2 e dislipidemia®. A SM é definida quando um individuo tem a presenca de trés
ou mais desses fatores de risco °. De acordo com a International Diabetes
Federation (IDF), a obesidade abdominal é um requisito na definicdo SM, sendo
associada com mais dois fatores de risco, dos cinco citados anteriormente >°®. Um
quarto dos adultos do mundo tem SM °. Individuos com SM tem duas vezes mais
probabilidade de morrer e trés vezes mais propensao de ter um ataque cardiaco ou
acidente vascular cerebral, quando comparados com pessoas sem a SM °. Ha
também um risco, cinco vezes maior, de desenvolver diabetes tipo 2. Estima-se que
80% dos 200 milhdes de pessoas com diabetes em todo o mundo devem morrer de
doenca cardiovascular >®.

A prevaléncia de SM tem aumentado nos paises desenvolvidos e em
desenvolvimento , provavelmente como consequéncia do estilo de vida moderno e
da epidemia de sobrepeso/obesidade 7, 8 . Por isso a SM é considerada um
problema de salde publica e tem a sua importdncia no ponto de vista
epidemiolégico, pois é responsavel pelo aumento da mortalidade cardiovascular ©.

A inatividade fisica € um dos principais contribuintes para o desenvolvimento
da SM *. Exercicio fisico serve como intervencao para o controle da pressao arterial,
para reduzir os fatores de risco metabolico, para a doenca arterial coronariana e
diabetes "°

A prética de exercicios fisicos e modificacdes no estilo de vida tem sido
recomendadas, rotineiramente por profissionais envolvidos nestes tratamentos para

prevencdo e tratamento de doencas metabodlicas'®.

Autores descrevem que
exercicios regulares acarretam varios beneficios fisiologicos e melhora da qualidade
de vida (QV) associada a saude, aumentando a disponibilidade fisica e bem-estar
psicoldgico %1213 Além disso, atividade fisica previne e ajuda a tratar SM %3,
Sedentarismo e alimentacg&o inadequada sao fatores que levam ao sobrepeso

e obesidade e contribuem para o desenvolvimento da SM * *2. Estudos tem revelado
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efeitos benéficos da atividade fisica sobre a pressdo arterial e programas de
atividade fisica tem demonstrado reducédo da presséo arterial sistélica e diastolica,
tanto de individuos hipertensos como de normotensos *!. Autores tém mostrado
gue os exercicios aerébicos podem melhorar o controle glicémico, a sensibilidade a
insulina e também prevenirem o desenvolvimento de diabetes mellitus tipo 2 (DM2) *
9, 14..

A vibracdo mecéanica € um agente fisico caracterizado por um movimento
oscilatorio. Em uma plataforma oscilante/vibratoria (POV) sdo geradas vibracdes
mecanicas oscilantes e sinusoidais com caracteristicas deterministas, o que permite
prever a variacdo temporal de seus parametros biomecanicos'>*®. As principais
variaveis biomecanicas que determinam a intensidade destas vibracbes sdo a
frequéncia, a amplitude e o deslocamento pico a pico. O deslocamento pico a pico
(entre um valor maximo e minimo do ciclo oscilatério) € expresso em mm, e a sua
metade é chamado de amplitude, também expresso em mm™. A taxa de repeticdo
dos ciclos na unidade de tempo determina a frequéncia, que é expressa em Hz'’.

Vibrac6es mecanicas produzidas por POV produzem exercicios de vibracao
no corpo inteiro (EVCI) quando o individuo esta em contato com a base dessa
plataforma em funcionamento™.

Existem diferentes tipos de POV, que sé&o capazes de gerar vibracdes para
produzir o EVCI *’. Considerando-se o movimento da base é possivel identificar se a
plataforma é de deslocamento vertical (plataforma sincronica, onde a base sobe e
desce verticalmente). Na plataforma alternada a base realiza movimentos alternados
(enquanto o lado direito da base sobe o esquerdo desce, e vice e versa). Ha
também a plataforma triplanar, onde a base realiza movimentos em trés planos
(sagital, coronal e transverso) realizando deslocamento da base para cima e para
baixo, para frente e para tras, e para esquerda e direita > "8,

O EVCI tem sido utilizado para promocao da saude em diferentes populagdes,

como pessoas saudaveis **?!, em idosos %*** e pessoas com doencas . EVCI é
utilizado no condicionamento fisico #'3!'3? e nos programas de reabilitagéo 2% 3% 3*

Autores relatam que os EVCI alteram biomarcadores, como a glicose > 3¢,

3. 39 adiponectina “°, horménio de crescimento %, IGF-1 *,

irisina ¥, testosterona
. .41 . 42,43 . 44 AL : . 45 Z

epinefrina ™, cortisol , horadrenalina ™", hormdonio paratireoide ™, apos o EVCI.

Varios protocolos de EVCI tem sido utilizados com diferentes frequéncias,

deslocamento pico a pico e nlimero de sessdes ¥ %> 2>2° Kawanabe et al., 2007 “*°,
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utiizaram o EVCI em pacientes idosos no fortalecimento muscular, equilibrio e
exercicios de caminhada sobre a capacidade de andar, e a sessao foi uma vez por
semana *°. Osugi et al., 2014, usaram 0 EVCI em idosos para melhorar o equilibrio
corporal, forca muscular e capacidade de andar, com duas sessdes por semana *’.
Braz Junior DS et al., 2015, usaram o EVCI em pacientes com doenca pulmonar

obstrutiva crénica grave com trés sessdes por semana *°.

Vi 49-51

Autores descreveram que o EVCI melhora a Q , a dor articular ** |, a

15, 53, 54

forca muscular e a flexibilidade *°. Pacientes com varias doencas tem sido

50, 51, 55

beneficiados com EVCI, como fibromialgia , paralisia cerebral *® *" e doenca

8,54 @ ostoartrite de joelho °* °®. Além disso, o

59, 60

pulmonar obstrutiva cronica (DPOC)
EVCI pode favorecer a densidade mineral 6ssea em idosos e melhora da
composicdo corporal de mulheres obesas de meia idade, sem comprometer o
conteudo mineral 6sseo e a densidade mineral 6ssea ®.

Individuos com SM tem a sua QV comprometida, quanto a saude fisica, rotina
diaria e sentimentos emocionais *, portanto é valorizada a opinido do paciente, sobre
sua condicdo de satde .

Questionarios tem sido utilizados como uma ferramenta para avaliar a QV de
pessoas em varias condicbes clinicas, como em obesos, DPOC e sindrome
metabdlica % 54,

A avaliacdo da QV permite verificar o impacto de uma doenca e da eficacia
dos diferentes tratamentos em um nivel pessoal °®®. Uma melhoria na QV é um

resultado importante na determinacdo de beneficio terapéutico de uma técnica °* %

63.
Bruyere et al., 2005 apresentaram resultados em voluntarios idosos que
foram submetidos a intervencdo de EVCI por seis semanas associados a
fisioterapia. Estes autores utilizaram o questionario de QV Medical Outcomes Study
36-ltem Health Survey Short-Form (SF-36). O grupo de intervencdo com EVCI
apresentou melhoras significativas quando comparado com o grupo controle. Eles
concluiram que EVCI melhora a QV de pacientes idosos com risco de queda °’.
Safiudo et al., 2010 investigaram a QV de mulheres na pdés-menopausa com
fibromialgia submetidas a uma combinacdo de treinamento fisico (dois dias por
semana), com trés dias de EVCI A pontuacdo global do questionario SF-36 e o
Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQ) foram utilizados para avaliar a influéncia

do processo na qualidade de vida dos pacientes. Melhoras significativas foram
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encontradas. Foi concluido que as mulheres com fibromialgia podem ter beneficios
com exercicio fisico adicionado ao EVCI em seis semanas °*.

Alvarez-Barbosa et al, 2014 verificaram os efeitos de oito semanas de EVCI
no risco de quedas e na QV em vinte e nove enfermeiras com mais de oitenta ano
através do questionario EuroQol (EQ-5D), e foi efetiva na reducdo do risco de
queda e melhora da QV dessas enfermeiras °®.

Bokaeian et al., 2016 *® utilizaram o questionario de Western Ontario and
McMaster Universities Arthritis Index (WOMAC) para avaliar a QV, em individuos
com osteoartrite de joelho em vinte e oito individuos divididos em dois grupos com o
protocolo de EVCI de 8 semanas. Os resultados sugerem que a adicao de EVCI ao
treinamento de fortalecimento pode proporcionar melhores efeitos ao tratamento de
pacientes com osteoartrite de joelho.

Leroy et al, 2017, avaliaram o nivel de satisfacdo através os questionarios
PFDI-20 e PFIQ-7 questionnaires na melhora da qualidade de vida de nove
pacientes submetidas a cirurgia para correcao de fistula reto-vaginal °.

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) prop6s um questionario para avaliar
a Qualidade de Vida o World Health Organization Quality of Life instrument
(WHOQOL) ™, que foi traduzido para varios paises. O WHOQOL-BREF é uma
versdo abreviada do WHOQOL e foi usado para avaliar a QV geral °. Ele foi

traduzido e validado para o Portugués ™

. Este instrumento tem 26 itens que
produzem pontua¢des em quatro dominios relacionados a qualidade de vida: saude
fisica, psicoldgica, relacées sociais e meio ambiente *°.

Embora a atividade fisica seja muito relevante para os individuos com SM *°,
Beavers et al., 2013 '° sugeriram que a presenca de desordem clinica é fortemente
associado com pior desempenho fisico em adultos mais velhos. Estas
consideracdes tem estimulado investigacdes para avaliar a QV de individuos com
SM.

O numero de participantes nos estudos com a aplicacdo de questionarios
envolvendo a qualidade de vida tem uma grande variabilidade, sendo encontradas
publicacbes com até nove pacientes .

A hipétese deste trabalho é que os EVCI podem melhorar a QV de individuos

com SM.
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1 OBJETIVOS

1.1 Objetivo geral

Avaliar o efeito do EVCI na qualidade de vida de individuos com SM através
do questionario WHOQOL-BREF.

1.2 Objetivos especificos

Analisar o efeito dos EVCI na qualidade de vida de individuos com sindrome
metabdlica em todos os dominios do questionario WHOQOL-BREF em protocolo
realizado:

a) Uma vez por semana

b) Duas vezes por semana
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2 MATERIAL E METODOS E RESULTADOS

A descricdo da metodologia utilizada neste estudo, bem como as analises
estatisticas correspondentes e os resultados obtidos encontram-se no manuscrito no

anexo A.

2.1 Manuscrito- Quality of life of patients with metabolic syndrome is improved after
whole body vibration exercises.

Submetido- African Journal of Traditional Complementary and Alternative Medicines.
manuscript number- AJTCAM-D-16-00256.

Rafaelle Pacheco Carvalho-Lima, Danubia C. Sa-Caputo Eloa Moreira-Marconi,
Carla Dionello, Laisa Liane Paineiras-Domingos, Cintia Renata Sousa-Goncalves,
Daniele Soares-Morel, Eric Heleno Frederico, Mario F. Neves, Ricardo Oliveira, Wille

Oigman, Pedro J. Marin, Dulciane N. Paiva, Mario Bernardo-Filho.
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3 DISCUSSAO

Os resultados desta investigacdo demostraram que a utilizacdo de EVCI
gerados por vibracdes mecanicas produzidas em plataforma oscilante/vibratoria
alternada, com um intervalo de baixa frequéncia (de 5 até 14 Hz) em pacientes com
SM melhorou significativamente (p<0,05) a QV de pacientes com SM. Isso foi
constatado tanto para os pacientes que foram expostos a vibracdo mecéanica uma
vez por semana (EVCI 1) quanto aos expostos duas vezes por semana (EVCI 2).
Melhoras foram observadas nos dominios fisico, psicolégico, meio ambiente e
relacfes sociais através do questionario WHOQOL-BREF.

Questionarios tem sido utilizados para avaliar a QV de individuos em
diferentes condi¢des clinicas, incluindo os com obesidade (Arranz et al., 2014,
Slagter et al., 2015) %% com DPOC (Braz et al., 2015) *® e com osteoartrite de
joelho (Bokaeian et al., 2016) ®. Autores descrevem que a andlise do resultado
obtido através da resposta a um questionario relacionado com a QV, permite
verificar o impacto de uma intervencdo na vida do individuo (Rezaei et al., 2013,
Yang et al., 2016, Alvarez-Barbosa et al., 2014, Wang et al., 2015) 28 52 64.68. 72,

Considerando a avaliacdo do efeito do EVCI na QV dos pacientes, alguns
questionarios tem sido utilizados, como o SF-36 **, o FIQ e o 15 Dimensional
Questionnaire (15D) *, o WOMAC ®® e o Respiratory Questionnaire St George
(SGRQ) “.

A OMS propds um questionario para avaliar a QV (WHOQOL), que tem uma
versdo abreviada, 0 WHOQOL-BREF °. O WHOQOL-BREF também é empregado
em estudos, como no estudo de Rezaei et al.,, 2013 para observar a QV em

mulheres gravidas com distarbio do sono "

e por Aggarwal et al.,, 2014, para
verificar a QV em pacientes com asma brénquica .

A atividade fisica tem sido fortemente recomendada para individuos com SM,
e os EVCI podem ser uma opg¢do favoravel devido aos achados de melhoras de
condicdes clinicas relatados para a SM*®.

O GC néao apresentou melhora significativa em nenhum dos dominios do
WHOQOL-BREF.

O grupo EVCI 1 apresentou melhora significativa no WHOQOL-BREF nos

dominios fisico, psicolégico e meio ambiente. Este estudo foi realizado com o
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protocolo de intervengcdo com 10 sessfes, realizadas 1 vez por semana, de
EVCI, em um total de 10 semanas em individuos com SM. Esse achado esta de
acordo com Braz et al., 2015 que utilizaram o SGRQ com melhora em todos os
dominios deste questionario de pacientes com DPOC, com o protocolo de 12
semanas de EVCI *®. Pan et al., 2011 que observaram a QV de individuos obesos
atraves do WHOQOL-BREF e também constataram melhora significativa nos
dominios fisico, psicologico, relagdes sociais e meio ambiente, apds um protocolo de
dieta e exercicio fisico "*. Saboya et al., 2016, analisaram a QV de individuos com
SM com um protocolo de mudancas no estilo de vida, onde apresentou melhora em
todos os dominios ( fisico, psicolégico, meio ambiente e relagBes sociais), apos 12
semanas®.

O grupo que teve como intervencao vibragdo mecanica em protocolo com 10
sessoOes, realizadas 2 vezes por semana (EVCI 2) de EVCI, em um total de 5
semanas em individuos com SM também foi beneficiado por esse tratamento. EVCI
2 apresentou melhora significativa no questionario WHOQOL-BREF no dominio
fisico e no dominio relacbes sociais. Este estudo foi realizado com o protocolo de
intervencdo com 10 sessoes, realizadas 2 vezes por semana, de EVCI, em um total
de 5 semanas em individuos com SM. Farzinmehr et al., 2015, realizou um estudo
em mulheres com incontinéncia urinaria e mostrou que o protocolo com EVCI
aumentou a pontuacdo no Urinary Incontinence-Specific Quality-of- Life Instrument
(I- QOL) apés a intervencdo de EVCI . Wang et al., 2015, verificaram o efeito do
EVCI na QV em individuos com osteorartrite de joelho através do WOMAC
submetidos ao EVCI durante 12 semanas e apresentou melhora significativa no
dominio dor e dominio fisico ?®. Bokaeian et al., 2016, também avaliaram a QV de
pacientes com osteoartrite de joelho através do WOMAC em 8 semanas de EVCI,
porém n&o houve diferenca estatistica °®. Malhotra et al., 2016, analisaram os fatores
do estilo de vida associados a SM de pacientes com esquizofrenia e transtorno
bipolar, através do WHOQOL-BREF e observaram que SM esta associado a
individuos com a QV comprometida de pacientes com esquizofrenia e transtorno
bipolar ®°. Sarrafzadegan et al., 2011, investigaram a associacdo entre a SM e QV
na populagéo iraniana através do WHOQOL- BREF e mostrou diferenca significativa
entre mulheres com e sem SM em relacdo a saude fisica e relagbes sociais,
enquanto nos homens ndo mostrou diferenca significativa em nenhum dos

dominios do WHOQOL-BREF em homens com ou sem SM ¢,
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Os grupos EVCI 1 e EVCI 2 apresentaram melhora significativa no escore
geral do questionario WHOQOL-BREF, sendo que para o GC nao foi registrada
melhora significativa no escore geral. Pessoa et al., 2016, estudaram os efeitos do
EVCI sobre a QV em 28 idosos, 2 vezes por semana com duracao total de trés
meses, com o questionario SF-36 e apresentou melhora da QV no escore geral *°.
Safudo et al.,, 2010, realizaram um estudo em mulheres com fibromialgia
submetidas ao EVCI durante seis semanas e verificou melhora na QV no escore
geral do questionario FIQ °.

Apesar do pequeno numero de individuos que participaram deste estudo,
foram observados resultados significativos relacionados a QV dos individuos com
SM, sem relato de efeitos adversos. As limitacbes deste estudo podem estar
relacionadas com o fato dos individuos analisados serem pacientes ambulatoriais

com SM.
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CONCLUSAO

Com a realizacdo do EVCI (uma ou duas vezes por semana), em um
protocolo com uma baixa frequéncia e aumento progressivo da mesma, houve
melhora na qualidade de vida de individuos com SM. N&o foram apresentados
efeitos adversos por parte dos participantes. A melhora nestes aspectos é condi¢cao
importante no acompanhamento destes individuos.

Por ser uma técnica de baixo custo e facil operacionalizacdo, a realizacao de
EVCI por individuos com SM pode ser uma alternativa interessante no manejo

destes individuos.
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Abstract

Background: Whole body vibration exercises (WBVE) improve the quality of life (QoL)
of different populations. Metabolic syndrome patients (MetS) may be favored by
physical activity. Questionnaires are used to assess the QoL. The aim was to
evaluate the QoL of patients with MetS that have undergone WBVE with a brief
WHOQOL (WHOQOL-BREF). Material and Methods: MetS patients were randomly
divided into three groups: (i) control group (CG), (ii) treated with WBVE once per
week (WBVEL1) and (iii) treated with WBVE twice per week (WBVE2). In the first
session, the patient was sat in a chair in front of the platform with the feet on its base
in 3 peak to peak displacements (2.5, 5.0 and 7.5 mm) and frequency of 5 Hz was
used. From the second to the last session, patients were subjected to the same
protocol, however they were standing on the base of the platform and the frequency
was increased up to 14 Hz. The patients fulfilled the WHOQOL-BREF before the first
and after the last sessions. Cronbach coefficients were determined to each domain of
the WHOQOL-BREF and test Wilcoxon (p<0.05) was used. Results: The patients of
the WBVE1 group had improvements in the physical, psychological and environment
domains while in the WBVE2, the improvements were in the physical and social
relationships domain of the WHOQOL-BREF. Conclusion: It was observed that the
WBVE in a protocol (one or two times per week) with a progressive and increased
frequency improves the QoL of patients with MetS in different domains of the
WHOQOL-BREF.

Keywords: whole body vibration exercises, metabolic syndrome, WHOQOL-BREF.

Introduction

Mechanical vibration is a physical stimulus characterized by an oscillatory
motion. In a vibratory/oscillating platform are generated vibrations with sinusoidal and
deterministic characteristics (Cardinale and Wakeling, 2005, Rauch et al., 2010,
Rittweger 2010). When mechanical vibrations are transmitted to a person, it is
generated whole body vibration exercise (WBVE) (Cardinale and Wakeling, 2005,

Prisby et al., 2008). Considering the movement of the base is possible to identify
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devices with (i) vertical displacement machines (synchronous platform) of the base
with up and down movement, (ii) side-alternating displacement machine (alternating
platform), while the right site is low, the left side is high and vice-versa and (iii)
triplanar machines (triplanar platform) with up and down, forward and back, and side-
to- side movements (Cardinale and Wakeling, 2003, Rittweger 2010, Signorile 2011).

WBV exercise has been considered in different populations, as in healthy
person (Yeung et al., 2015), in elderly (Lark et al., 2015) and persons with diseases
(Braz et al., 2015). WBVE is used in the athletic conditioning, in the rehabilitation
programs and in the fitness approaches (Cardinale 2005, Issurin 2005). Authors have
described the WBVE improves the quality of life (Pessoa et al., 2016, Bruyere et al.,
2005, Olivares et al., 2011), the muscle strength (Safiudo et al., 2010), the flexibility
(Marin and Rhea 2010), the balance (Osugi et al., 2014), the joint pain (Houston et
al.,2013), the blood flow (Elfering et al., 2013). In addition, patients with various
diseases have been benefited with WBVE, as with fibromyalgia (Safiudo et al.,
2010), Parkinson disease (Herrero et al., Kaut et al., 2011), cerebral palsy (Dickin et
al., 2013) and chronic obstructive pulmonary disease (Braz et al., 2015, Greulich et
al., 2014).

The metabolic syndrome (MetS) is a complex and undesirable disorder with
pro-atherogenic metabolic abnormalities. Furthermore, it is a major and escalating
public-health and clinical challenge worldwide. It is commonly associated several
clinical conditions, as abdominal obesity and insulin resistance, dyslipidemia,
reduction of HDL cholesterol, increase of triglycerides, hypertension and presence of
a pro-inflammatory state (Kaur 2014, Roberts et al., 2013). It has been demonstrated
that the prevalence of MetS is increasing worldwide. Using racial or ethnic-specific
International Diabetes Federation criteria for waist circumference, the age-adjusted
prevalence of MetS was 38.5% for all participants, 41.9% for men, and 35.0% for
women. Prevalence increased with age, peaking among those aged 60-69 years (de
Carvalho-Vidigal et al., 2013). Patients MetS have compromised their quality of life
(QolL) (Slagter et al., 2015). Quality of life as the perception of the subject about his
position in life in the context of cultural and value systems in relation to his
objectives, beliefs, and expectations (Slagter et al., 2015). The evaluation of quality
of life (QoL) permits to verify the impact of a disease and the efficacy of different

treatments at a personal level. An improvement in the QoL is an important outcome
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in determining therapeutic benefit of a technique (Rezaei et al., 2013, WHOQOL
Group 1998, Yang et al., 2016, Braz et al., 2015, Alvarez-Barbosa et al., 2014).

Questionnaires have been used as a tool for assessing the QoL of people in
several clinical conditions (Braz et al., 2015, Slagter et al., 2015, Wang et al., 2015,
Yang et al., 2016, Alvarez-Barbosa et al., 2014). The World Health Organization
(WHO) has proposed a questionnaire to evaluate the QoL (WHOQOL) (WHOQOL
Group 1998) that has been translated for several countries. WHOQOL-BREF (The
World Health Organization Quality of Life) is a resumed version of the WHOQOL and
it was used to assess overall QoL (WHOQOL Group 1998). It was translated and
validated to the Portuguese language (Fleck et al., 2000). This instrument has 26
items that produce scores in four domains related to QoL: physical health,
psychological health, social relationships, and environment (Fleck et al., 2000).

Although the physical activity is very relevant to the patients with MetS,
Beavers et al., 2013, have suggested that the presence of clinical disorder is strongly
associated with poorer physical performance in older adults. These considerations
have stimulated this investigation to evaluate the QoL of patients with MetS who
were submitted to WBVE in a simple and secure protocol using the WHOQOL-BREF
questionnaire. The aim of this study was evaluating the effect of the WBVE protocol
in patients with MetS through the WHOQOL-BREF questionnaire. The hypothesis of
this study is that WBVE might be an important tool for improvement of the quality of
life of patients with MetS.

Material and Methods

Subjects and Ethical approach

This study was approved by the Research Ethics Committee of the Hospital
Universitario Pedro Ernesto (HUPE), Universidade do Estado do Rio de Janeiro
(UERJ) with the number Certificado de Apresentacio para Apreciacio Etica - CAAE
54981315.6.0000.5259, and Registro Brasileiro de Ensaios clinicos - ReBEC: RBR
2bghmh. The selection of the participants was made through a screening performed
by the medical staff of HUPE/UERJ and Programa de Saude da Familia (PSF),

Mesquita, Rio de Janeiro, Brazil. The individuals have signed a consent form before
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any procedure and the principles embodied in the Declaration of Helsinki were
followed.
Selection of the groups

Subjects who were selected by a physician after the diagnosis of MetS were
admitted in the investigation. Twenty-one patients were selected and randomly
divided in three groups: (i) control group (CG) (7 patients); (ii) treated with WBVE
once time per week (WBVEL) (7 patients); (iii)) treated with WBVE twice times per
week (WBVEZ2) (7 patients). Their demographic characteristics are presented in
Table 1.

Inclusion and Exclusion criteria

For this prospective study, the inclusion criteria were patients over 40 years-
old, both genders, with previous clinical diagnosis of MetS. These patients were
selected by a clinical physician who has followed MetS criteria described by the
International Diabetes Federation (Alberti et al., 2009).

The exclusion criteria were patients without diagnosis confirmation of MetS,
with very high blood pressure (= 180 x 110 mmHg), cardiovascular disease (coronary
artery disease or stroke), neurological, musculoskeletal or rheumatologic disease that
do not permit to be on the oscillating platform and who refused to sign a consent form
for participation in the study.

Interventions

The oscilating/vibratory platform (OVP) - Novaplate Fitness Evolution, DAF Produtos
hospitalares Ltda. Sdo Paulo, used is side-alternating displacement machine that
while the right site is low, the left side is high and vice-versa (Cardinale and
Wakeling, 2005, Rittweger 2010).

The control group (CG) followed the same protocol-treated group, however,
kept the platform off. The treatment groups performed the protocol and one group
maintained WBVEL once a week and the other group performed WBVE 2 twice per
week. week.

In the first session of WBVE, all patients were sat in a chair placed in front of
the platform with flexion of the knees. Their feet were on the platform base in three

positions (peak to peak displacements of 2.5, 5.0 and 7.5 mm) and frequency of 5
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Hz. The working time in each position was one minute followed by rest of one minute.
This sequence was repeated two more times.

From the second session to the last session, patients were subjected to
exactly the same protocol of the first session, however they were standing on the
platform base in squat position and the frequency was progressively increased in one
unit for each session up to 14 Hz in the ending of protocol. The procedure was
performed weekly (one session a week WBVE1) and (two sessions a week WBVE?2)

during ten weeks.

Questionnaire

Each patient was asked to complete the WHOQOL-BREF questionnaire by
themselves before the first and after the last session. The WHOQOL-BREF consists
of four domains (Physical health, Psychological health, Social relationships, and
Environment) and two items concerning Overall QoL and General health. These two
items are not included in the calculation of domain scores. The response scales, all
five-point Likert type ranging from 1 (not at all/never/very dissatisfied/very poor) to 5

(extremely/always/very satisfied/very good) (Fleck et al., 2000).

Statistical analysis

Statistical analysis of the various domains of the WHOQOL-BREF was
performed and Cronbach coefficients were determined to each domain: physical
domain, psychological domain, social relationship domain and environment domain.
These coefficients represent the reliability of patient response for each domain. The
values vary from 0 the 1.0. The values close 1 indicate a larger reliability between
indicators (Landis and Koch, 1977). After that, the test of Wilcoxon was done and
p<0.05 was considered for statistical difference.

Results

Table 1 shows the demographic characteristics of the twenty-one subjects (7

men/14 women) with metabolic syndrome that have participated in this investigation.



Table 1: Demographic characteristics of the subjects

Variable MeanzSD
Age (years old) 66.65+2.90
Stature (m) 1.67+0.09
Body mass (kg) 75.00£16.03
BMI (kg/m?) 28.28+1.76

BMI- Body mass index
SD- Standard derivation
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The Cronbach's coefficients that were generated for verifying the reliability

of the responses of each domain the WHOQOL- BREF (physical, psychological,

social relationship and environment) are shown in Table 2.

The Cronbach's

coefficients varied between 0.215 and 0.896 in each domain. Following Landis and

Koch, 1977, the values of the Cronbach's coefficients obtained in this study indicate

that the reliability of the response of the patients, in general in the different domains

and groups, is moderate.

Table 2. The Cronbach's coefficients generated for verifying the reliability of the
responses of each domain the WHOQOL- BREF.

Domains Control Control Group Group Group  Group
group group WBVE1 WBVE1l WBVE2 WBVEZ2
baseline After Before After before  After

Physical 0.731 0.805 0.615 0.896 0.250 0.548

Psychological 0.570 0.605 0.631 0.796 0.215 0.250

Social 0.355 0.447 0.690 0.770 0.603 0.861

relationship

Environment 0.813 0.823 0.230 0.507 0.603 0.611
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WBVE 1- Whole body vibration exercise, once time per week, WBVE 2- Whole body

vibration exercise, twice times per week.

Table 3 shows the scores obtained in the physical, psychological, social
relationship, environment domains of the WHOQOL- BREF, as well as the overall
score of the individuals in the control group before the intervention and after the tenth
session with the OVP turn off. No statistical differences were observed in control
group, comparing the subjects in the beginning (baseline) and in the final (before) of

the procedures performed.

Table 3. Scores obtained with the domains of the WHOQOL- BREF in the control
group.

Domains Baseline Before p-value
Physical 3.14+ 0.62 3.08+0.45 0.271
Psychological 3.04+0.81 3.08+0.77 0.153
Social relationship  3.37+0.29 3.95+0.63 0.101
Environment 3.07+0.37 3.25+0.34 0.140
Overall score 3.15+0.41 3.34+0.28 0.080

Table 4 shows the scores of the domains of the WHOQOL- BREF
(physical, psychological, social relationship, environment), as well as the overall
score of the individuals of the group WBVEL1. For individuals who were exposed to
WBVE once a week, statistical differences were found with improvement in the

physical, psychological and environment domains of the WHOQOL- BREF, as well as
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in the overall score after the procedure involving whole body vibration exercise once

a week.

Table 4. Scores obtained with the domains of the WHOQOL- BREF in the WBVE1

group.
Domains Before WBVE1 After WBVE1 p-value
Physical 2.65+0.21 3.12+0.39 0.010
Psychological 2.88+0.34 3.25+0.45 0.009
Social relationship 2.92+0.85 3.18+0.37 0.171
Environment 2.61+0.52 3.21+0.22 0.010
Overall score 3.14+0.19 2.72+0.22 0.009

WBVEL1- Whole body vibration exercise (Once time per week)

Table 5 shows the scores of the domains of the WHOQOL- BREF (physical,

psychological, social relationship, environment), as well as the overall score of the

individuals of the group WBVE twice a week. For individuals who were exposed to

WBVE twice a week (WBVEZ2) statistical differences were noted in the physical and

social relationship domains and in the overall score after procedures.

Table 5. Scores obtained with the domains of the WHOQOL- BREF in the WBVE2

group.
Domains Before After p-value
Physical 2.84+0.18 3.15+0.25 0.010
Psychological 3.37+0.61 3.47+0.50 0.113
Social relationship  3.78+£0.61 3.95+0.63 0.040
Environment 3.05+0.47 3.24+0.05 0.171
Overall score 3.65+0.59 3.45+0.58 0.020

WBVE2- Whole body vibration exercise (twice times per week).
Discussion

Questionnaires have been useful to assess the quality of life of people in

different clinical conditions (Arranz et al., 2014, Zubaran et al., 2011, Slagter et al.,
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2015, Gomes et al., 2014). Authors have described that the analysis of the result of a
guestionnaire related to the QoL permits permit to verify the impact of a procedure in
the life of a subject (Rezaei et al., 2013, Yang et al., 2016, Braz et al., 2015, Alvarez-
Barbosa et al., 2014, Wang et al., 2015).

Some questionnaires have been used to evaluate the QoL after a clinical
procedure, as the Medical Outcomes Study 36-Item Short-Form Health Survey (SF-
36) (Olivares et al, 2011, Safudo et al., 2010) and Fibromyalgia Impact
Questionnaire (FIQ) and 15 Dimensional Questionnaire (15D) (Olivares et al., 2011).

The WHO has proposed a questionnaire to evaluate the QoL (WHOQOL)
that has a resumed version, the WHOQOL-BREF. The WHOQOL-BREF is utilized in
some investigations, as by Van et al.,, 2011, in a study to assess of the QoL of
women with breast problems, Rezaei et al., 2013, to evaluate of the QoL in pregnant
women with sleep disorder and Aggarwal et al., 2014, to verify the QoL in North
Indian patients with bronchial asthma.

Concerning to the importance of the WBVE in the QoL of patients the SF-36
(Safudo et al., 2010) and FIQ and the 15D questionnaire (Olivares et al., 2011) are
some questionnaires which have been used to try to verify the influence of these
exercises that involve the use of vibrations generated in oscillating/vibratory
platforms.

As Beavers et al., 2013, have suggested, poorer physical performance in older
adults is also associated with patients with MetS. Then, it would be relevant to
evaluate the QoL of MetS patients who have undergone WBVE.

Safiudo et al, 2010 and Olivares et al., 2011 have used different
guestionnaires to assess the relevance of WBVE in other clinical conditions. The
current findings (Table 4 and 5) are highly relevant due the improvements in the (a)
physical, psychological and environment domains, as well as in the overall score to
the individuals that have performed WBVE one time per week and (b) physical, and
social relationships domains, as well as in the overall score to the individuals that
have performed WBVE two times per week. This finding observed after the
intervention indicates with the proposed protocol with WBVE is suitable to the patient
with MetS. In addition, Beavers et al, 2013, have suggested that poorer physical
performance also associated with MetS patient and the results with WBVE, that is
very simple and safe, would be relevant to the MetS patient.
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One of the limitations of study was the small number of individuals who
participated in this investigation, nevertheless, other investigations (Leroy et al, 2017)
involving the evaluation of the quality of life have used a reduced number of
participants. Although, the WBVE covers other important clinical outcomes for the
assessment of the effects of this type of exercise, only the evaluation of the QoL was
considered in the current work.

Despite the limitations, important findings with statistical difference were

observed.

Conclusion

In conclusion, it was observed that the WBVE in a protocol (one or two times
per week) with a progressive and increased frequency improves the QoL of patients
with MetS in different domains of the WHOQOL-BREF.
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ANEXO B - Comprovante de submissdo-  African Journal of Traditional

Complementary and Alternative Medicines

De: "African Joumal of Traditional Complimentary and Altemative Medicines" <em@editorialmanager.com>
Enviada: 2016/08/25 16:39:14

Para: rafaellepacheco@bol.com.br

Assunto: Submission Confirmation for Quality of life of patients with metabolic syndrome is improved after whole
body vibration exercises.

Dear Mrs_, Pacheco Carvalho Lima,

Your submission entitled "Quality of life of patients with metabolic syndrome is improved after whole body vibration
exercises." has been received by joumal African Journal of Traditional, Complementary and Alternative Medicines

You will be able to check on the progress of your paper by logging on to Editorial Manager as an author. The URL is
http://ajtcam.edmgr.com/.

Your manuscript will be given a reference number once an Editor has been assigned.
Thank you for submitting your work to this journal.

Kind regards,
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliacéo clinica,metabdlica, funcional e de qualidade de vida em pessoas com
sindrome metabolica apos a realizac&o de exercicios de vibracéo de corpo inteiro em
plataforma oscilante/vibratoria.

Pesquisador: Mario Bernardo Filho

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 54981315.6.0000.5259

Instituicdo Proponente: Hospital Universitario Pedro Emesto
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.501.418

Apresentagédo do Projeto:

Investigagdes tém demonstrado forte relac&o entre inatividade fisica e presenga de fatores de risco
cardiovascular como hipertenséao arterial,

resisténcia a insulina, diabetes, dislipidemia, obesidade e sindrome metabolica. Por outro lado, a pratica
regular de atividade fisica tem sido

recomendada para a prevencéo e tratamento de doencas cardiovasculares, seus fatores de risco, e outras
doencas cronicas. O objetivo desse

projeto é avaliar pardmetros clinicos, metabdlicos, funcionais e de qualidade de vida em pessoas com
sindrome metabolica que realizaréo exercicios

de vibracéo de corpo inteiro em plataforma oscilante/vibratoria. Na avaliacdo clinica, seréo realizadas a
medida da presséo arterial, frequéncia

cardiaca, frequéncia respiratoria, escala de BORG, END (Escala Numérica de Dor) e EPSE (Escala de
Percepc&o Subjetiva de Esforco), medida da

circunferéncia abdominal e da flexibilidade anterior de tronco e informacdes como idade, sexo, tabagismo,
presenca do diabetes mellitus, outras

doencas associadas, uso de medicamentos, sedentarismo e hipertensédo. Hemograma completo, dosagens

de colesterol total e fragdes,
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triglicerideos, creatinina, acido urico, glicose, insulina e célculo do indice de HOMA-IR seréo realizados. O
questionario para avaliacdo da qualidade

de vida sera o WHOQOL abreviado: World Health Organization Quality of Life Instrument Bref. Ele contém
questdes distribuidas em quatro dominios

(social, ambiente, fisico e psicolégico) e mais duas questdes de avaliac&o global da qualidade de vida. Sera
avaliada a condutibilidade nervosa

através da eletromiografia de superficie, a for¢a de preenséo palmar através do dinamometro manual e a
Goniometria da articulacéo do joelho

através do gonidmetro digital. Sera aplicado o SPPB (Short Physical Performance Battery) que & uma
bateria de testes onde sé&o analisados o

equilibrio, o tempo de marcha e a funcionalidade de membros inferiores. Os pacientes serdo posicionados
sobre a base da plataforma, sempre com

um profissional de saude, proximo do mesmo, com um tempo de trabalho de 1 min acompanhado de um
tempo de repouso de 1 min. O tempo total,

incluindo trabalho e repouso, sera de 18 min, com um total de 10 sessdes. A menor frequéncia utilizada sera
de 5Hz, na primeira sessdo. Sera

acrescido 1 Hz a cada sesséo, chegando a décima sessdo com 14 Hz. O deslocamento pico a pico sera de
2.5, 5e7,5mmem cada sesséo. Este

protocolo sera repetido por duas vezes em cada sessdo. Vibragdes mecanicas produzidas por plataforma
oscilante/vibratoria podem ser

transmitidas para o corpo inteiro quando a pessoa esta em pé& sobre uma plataforma em funcionamento. A
frequéncia e a amplitude séo parametros

que devem ser selecionados e ajustados as caracteristicas de cada pessoa de modo que as vibragdes
gerem exercicios de vibrac&o de corpo inteiro

em condicdes favoraveis. A expectativa & que esse procedimento em plataforma oscilante/vibratoria seja
capaz de melhorar parametros clinicos e a

qualidade de vida de individuos com sindrome metabolica. Os efeitos desejaveis descritos desses exercicios
de vibragéo de corpo inteiro incluem

melhora na for¢ca muscular, na densidade mineral 0ssea e em aspectos relacionados com a qualidade de
vida.

Objetivo da Pesquisa:
Obijetivo Primario:

Analisar parametros clinicos, metabolicos, funcionais e de qualidade de vida em pessoas com
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sindrome metabolica que realizarédo exercicios de

vibracdo de corpo inteiro em plataforma oscilante/vibratoria.

Objetivo Secundario:

1- Comparar o perfil metabdlico antes e depois da realizacdo dos exercicios de vibrac&o de corpo inteiro em
plataforma oscilante/vibratoria.2-

Analisar a medida da flexdo anterior de tronco antes e depois cada sess&o.3- Analisar os aspectos
relacionados a qualidade de vida antes e depois

do protocolo de EVCI 4- Analisar os dados apresentados no exame eletromiogréafico realizado antes e apos
o protocolo de EVCI.5- Analisar os

dados apresentados na dinamometria de preenséo palmar realizado antes e apos o protocolo de EVCI.6-
Analisar a Frequéncia Cardiaca, a Presséo

arterial, a frequencia respiratoria, a escala de BORG, a EPSE e o nivel de dor antes e depois cada sess&o.7
- Comparar o indice de massa corporal

antes e apos o protocolo de EVCI. 8- Estratificar o risco cardiaco antes e apds o protocolo de EVCI. 9-
Avaliar a funcionalidade através do SPPB

(Short Physical Performance Battery)

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Na avaliacdo de performance fisica, eletromiografia e dinamometria o paciente podera apresentar
desconforto fisico. As solicitacdes feitas para a

avaliacéo de desempenho da performance podem constranger o paciente.

Beneficios:

- Informacgdes sobre seu atual estado de saude- Acompanhamento sobre a evolugéo do quadro apresentado
- Melhora do tragcado eletromiografico do

musculo vasto lateral, da flexibilidade, da forga muscular, da marcha, do equilibrio e funcionalidade/forca de
membros inferiores, da qualidade de

vida desses pacientes e das caracteristicas da SM, diminuic&o da sensacé&o de cansaco e esforgo, melhora
de parametros sanguineos, da presséo

arterial, da frequéncia cardiaca e da frequéncia respiratoria.

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:
A pesquisa esta bem estruturada e o referencial tedrico e metodologico estdo explicitados, demonstrando

aprofundamento e conhecimento necessarios para sua realizac&o. As referéncias
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estdo adequadas e a pesquisa € exequivel.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Todos os documentos de apresentacéo obrigatoria foram enviados a este Comité, estando dentro das

boas praticas e apresentando todas dados necessarios para apreciagéo ética.

Recomendacgédes:

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

O trabalho pode ser realizado da fora como esta apresentado. Diante do exposto e a luz da Resolugdo CNS
n%466/2012, o projeto pode ser enquadrado na categoria — APROVADO. Para ter acesso ao PARECER
CONSUBSTANCIADO: Clicar na "LUPA" (DETALHAR) - Ir em "DOCUMENTOS DO PROJETO DE
PESQUISA ", clicar na op¢éao da ramificagdo (pequeno triangulo no entrocamento do organograma) de

pastas chamada — "Apreciac&o”, e depois na Pasta chamada "Pareceres”, o Parecer estara nesse local.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

,Tendo em vista a legislacéo vigente, o CEP recomenda ao Pesquisador: 1. Comunicar toda e qualquer
alteracéo do projeto e termo de consentimento livre e esclarecido. Nestas circunstancias a incluséo de
pacientes deve ser temporariamente interrompida até a resposta do Comité, apés analise das mudancas
propostas. 2. Os dados individuais de todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local seguro por
5 anos para possivel auditoria dos orgaos competentes. 3. O Comité de Etica solicita a V. S*., que
encaminhe relatorios parciais e anuais referentes ao andamento da pesquisa ao término da pesquisa

encaminhe a esta comissdo um sumario dos resultados do projeto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 21/03/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 231118 pdf 16:27:03
Qutros scan.pdf 21/03/2016 |Cintia Renata Aceito

16:26:27 | Goncalves da Cruz
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Assentimento /
Justificativa de
Auséncia

Folha de Rosto folharostosm. pdf 22(12/2015 |Adriano Arnobio Jose| Aceito
13:01:53 da Silva e Silva

Parecer Anterior SISNEPsindromemetabolica jpg 22/12/2015 |[Adrnano Amobio Jose| Aceito
09:05:00 da Silva e Silva

Projeto Detalhado / | Projetosindromemetabolica.doc 22/12/2015 |[Adrnano Amobio Jose| Aceito

Brochura 09:03:15 da Silva e Silva

Investigador

TCLE /! Termos de tcleSM.doc 21/12/2015 | Adriano Arnobio Jose| Aceito
18:31:13 da Silva e Silva

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

N&o
Enderego:
Bairro: Vila Isabel
UF: RJ
Telefone: (21)2868-8253

RIO DE JANEIRO, 15 de Abril de 2016

Municipio:

Assinado por:
DENIZAR VIANNA ARAUJO
(Coordenador)

Avenida 28 de Setembro 77 - Térreo

CEP: 20.551-030

RIO DE JANEIRO

Fax:

(21)2264-0853

E-mail:

cep-hupe@uerj.br
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ANEXO D — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

PROJETO DE PESQUISA: Avaliaciio Clinica, metabélica e de gualidade de vida em idosos
hipertensos apds a realizagiio de exercicios de corpo inteiro em plataforma oscilante,
Projeto de Pesquisa da Pés Gradungdo em Ciéacias Médicas

Investigador Principal: Dandbia da Cunhs de Sé Caputo
Orientador: Prof. Mario Bernardo-Filho

Instituic#o: Haspital Universitirio Pedro Ernesto (UERJ) ¢ Policlnica Piguet Carneiro (PPC)

O(A) Sr(a). estié sendo coavidado(a) para participar de uma pesquisa. Antes de decidir participur, € impoctante que
entenda por que 8 pesquisa estd sendo feita, quais 230 08 passos do estudo ¢ 08 possiveis beneficios, riscos e desconfartos
que pode The causar. Leia com calma as informagDes sbaixo e converse com seu médico (Dr. Mario Fritsch Neves)
esclarecendo todas as ddvidas, assim como o fisioterapeuts S NNNND <-¢ csié acompanhando suas condutas
climicas.

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO E OBJETIVOS: As vibraghes geradas por plataforma oscilante € similar a wna
gangorra. A frequiéncia ¢ a amplitude o parimetros que devem ser scleclonados ¢ ajustados s camcteristicas de cada
pessoa de modo que 3 vibraghes gerem exercicios de vibragdo de corpo inteiro em condigdes favordveis. E definido um
tempo de trabalio intercalado um tempo de repouso. O namero tofal das sessdes serd 10 (dez), 2 vezes por semana com
durago total de 20 min para cada sessdo, O objetive do presente estudo é verificar alteraghes clinicas, metabblicas ¢ de
qualidade de vida em individuos idosos hipertensos que realizaram exercicios de vibragho de corpo Intelro em plataforma
oscilante.

CUSTOS, NAQO REMUNERACAO E COMPENSACAQ: Sua participeclio neste estudo nfo terd nenhum custo
adicional parn vocé. Somente serfio coletades dados a partir de seus registros médicos. Sua participagdo peste estudo nfiio
serd remunersada. .

RISCOS E BENEFICIOS: Todos os procedimentos gue vool realizard nesse estudo nio sBo invasivos e n¥o hi riscos
relacionados 4 coleta de informagdes pars este estudo, Os seus cuidados médicos nlio serfio alterados por sua
participaciio.

CONFIDENCIALIDADE: As normas brasileiras garantem o sigilo dos seus dados. As informagies desse estudo, as
provenientes de registros médicos ¢ dados pessoais, sto confidencisis. Sus idestidade pessoal, guer dizer, sea nome,
enderego ¢ outros dados, permanecerio sob sigilo, no Hospital,

PARTICIPACAO VOLUNTARIA: Sua participacdo ¢ totalmente voluntiria; vocé ndo é obrigado(a) 3 participar. Sea
trtamento e relacionsmento com o médico nfio ser¥o afetados pela decisSo de participar ou ndo deste estudo. Caso
decida participar, receberd este termo de consentimento para assinar em duas vies, Uma ficard com vook ¢ outra com scu
médico. Vocé ainda tem liberdade para deixar o estudo a quakquer momento sem precisar se explicar par que decidiu sair.
Caso vocé recuse participar deste estudo, voc$ n3o seré penalizado de neshuma forma ¢ sua decisdo nfio prejudicard
gualquer culdado médico po qual vocé tem direito.

OUTRAS INFORMACOES IMPORTANTES: O Investigador Principal deste estado ¢ o Mario Bernardo Fitho, que
podewmkndnmAv.ladesmhmﬂ.fnhr.mmmwdcmeane(rh.hbonlbrloBe
pelo telefone (21) 2868-8332. Se vocé tiver dividas em relagio 20s seas direitos como participante da pesquisa entre cm
contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universithrio Pedro Ernesto na Av. 28 de Setembro, 77 —
Térreo ¢ no telefone (21) 2264-0853.

1) Eu li, ou lerum para mim o termo de consentimento kvre ¢ esclarecikdo para esse estudo. Recebi todss as
mmmameMommmummmmw

2) Concordo em participer desse estodo.

3) Entendo gue minha participaciio no estado ¢ volunsiria ¢ que posso me recusar a participar ou posso sair do
m-uwmmwmmmmmmmammemmw
nSo prejudicard qualquer culdado médico 20 qual tenbo direito.
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ANEXO E- Questionario (WHOQOL-BREF)

Instrucdes
Este questionirio € sobre como vooé se sente a respeito de sua qualidade de vida, saide e
outras dreas de sua vida. Por favor, responda a todas =s questdes . Se vocé nio tem

certeza sobre que resposta dar em uma questdo, por favar, escolha entre as altenativas a
queﬂnpmwemmsmomdaEﬂa,mmvmpodedsummmesmh

Por favor, terha em mente seus valores, aspiragies, prazeres e preocupagdes. Nés

estamos perguntando o que vocé acha de sua vida, tomando como referéncia as  duss
Ailtimas semanas. Par exemplo, pensando nas ilttmas duas semanas, uma questlo

poderia ser.

médio | muito | completamente

muito
pouco
Vocé recebe dos outros o apoio de que 1 2
necessita? ¢

Voce deve circular o mimero que melhor comresponde a0 quanto vocé recebe dos outros o
apoio de que necessita nestas tltimas duas semanas. Portanto, vocé deve circular o
mimero 4 se voce receben "nuito” apoio como abaixo.

nada médio | muito | completamente

mwto
pouco
2

necessita?

Vocérecehedosou&osonpoiod:m L 1 3

Voce deve circular o mimero 1 se vocé ndo recebeu "nada” de apoio.



Mﬁm,&uﬁmg.:ﬂ-huﬁ*--hc-ehm.-ﬁm

muito um nem nuim boa muito
TN nem boa . boa
i Como vocs avaliaria sua qualidade de 1 2 3 4 5
vida? .
 maie P ncm satish c, .
insatisfeito vem insatisfeilo eatisfeit
°
2 | Quio satisfeito(a) vocs esti 1 2 3 4 5
com a sus saide?
Asmﬂuﬂd«:m og‘vﬂmuﬁh-@mum“mﬂ““m
nada muito maisoa | bastant extremament:
pouco menos e
3 | Em que medida voc2 acha que sua dor 1 2 3 4 5
(fisica) impede vock de fazer o que vocE
precisa?
4 | O quanto vocé precisa de algum 1 2 3 4 5
tratamento médico para levar sua vide
didria?
5 | O quanto voce sproveita a vida? 1 2 3 4 5
6 | Em quc medida voct acha que a sua vida 1 2 3 4 5
tem sentido? ;
7 | Ogq vocd cgue sc ? 1 2 3 4 5
£ | Quio seguro(a) vocs se sente om sua vida " 2 3 4 5
didria?
9 | Quio saudivel ¢ 0 scu ambicnte fisico 1 2 3 4 5
(clima, berutho, poluicso, strativos)?
As questdcs seguintes paguntsm sobre  quio completaments  vocd 4cm scatido ou € capaz de fazer
cerigs coisas nestas liltimas duss scmanas.
pouco
10 | Voct tem encrgia suficiente para scu dia-a-dia? | 2 3 4 5
11 | Voct € capaz de accitar sua aparéncia fisica? 1 2 3 4 5
12 | Vocé tem dinheiro suficientc para satisfazer suas 1 2 3 4 5 "
necessidades?
13 | Quio disponiveis para vocé estio as I 2 3 4 5
informaghes que precisa no sey dia-a-dia?
14 | Em que medida vocé tem opartunidades de 1 2 3 4 5
atividade de lazer?
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As qucsides scxuintcs pergantam sobee quio bem ow satisfeito  vocE sc seatin a respeito de virios
_aspectos de sua vida nas itimas dveas semanas.

nEm nem bom y bom
' 15 | Quiio bem vocé ¢ capaz de se locomover? 1 2 3 4 5 I
16 | Quio satisfeito(a) voct esti com o sen | 2 3 4 5
sono? g
17 | Quio satisfrito(a) voct esti com sua 1 2 3 4 5
capacidade de desempenhar as atividades
do scu dia-a-dia?
I8 | Quilo satisfeito(a) vocé ests com saa 1 2 3 4 5
capacidade para o trabatho?
19 | Qulfo satisfeito(a) voct esii consigo 1 2 3 4 5
mesmo? 3
20 | Quio satisfeitn(a) vocé esti com saas 1 2 3 4 5
relagSes pessoeis (amigos, parentes, b
conhecidos, colegas)?
2! | Quio satisfeito(a) vocE esti com sua vids 1 2 3 4 s
sexual?
22 | Quio satisfcito(a) vocg csti com o apoio 1 S 4 5
que vocé recebe de seus amigos?
23 | Quio satisfeito(a) Vocé esti com as 1 2 3 4 5
condigoes do local onde moca? ]
24 | Quio satisfeito(a) vocé esti com 0 seu 1 2 3 4 5t
accsso aos servigos de saide?
25 | Quio satisfeito{a) vocé esti com o scu 1 2 3 4 5
mecio de transparte?
As questes scguintes referem-sca  com que fregiiénca  vocé sentin o1 experimentou certas coisas nas
iltimas duas semanas. S
e dures fegimenoe muio o
S Soglectomae
26 | Com que fregiiéncia voce tem 1 2 3 4 -
sentimentos negativos tais como mau
hamor, desespero, ansicdade,
depressdo? "

Alguém The ajudou a preencher este questiondrio?.
Quanto tempo-vocé levou para preencher este questiondrio?.
Voct tzm slgum comentirio sobre o questioniria?

OBRIGADO PFIA SUA COLABORACAQ



