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RESUMO

A hipoglicemia € uma complicacdo aguda decorrente do tratamento com insulina em
pacientes com diabetes mellitus (DM). E classificada em trés niveis conforme a
glicose sérica (GS) e/ou manifestacdes clinicas: nivel 1 (GS < 70 mg/dL), nivel 2 (GS
< 54 mg/dL), nivel 3 (necessidade de assisténcia independente da GS). Pode levar a
comprometimento neurolégico que costuma se manifestar com confusdo mental,
sonoléncia, incoordenacdo, tonturas e até coma. Episédios de hipoglicemia em
motoristas com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) aumentam o risco de acidentes de
transito. A literatura prévia sobre o tema demonstra que pacientes com DM1
apresentam maior numero de acidentes, violacdes e necessidade de auxilio no
transito quando comparados a portadores de diabetes mellitus tipo 2 (DM2) ou a
pacientes sem DM. Por essa razdo, uma ferramenta para deteccao de pacientes sob
maior risco, denominada RADD score, foi desenvolvida e validada na populacdo
norte-americana por Cox e colaboradores. O objetivo do nosso trabalho foi realizar a
adaptacao transcultural do instrumento RADD para o portugués brasileiro, avaliar
sua validade externa na populacédo brasileira e determinar outros preditores de risco
para eventos no transito em motoristas brasileiros com DM1. Realizou-se,
inicialmente, um estudo de adaptacao transcultural, seguido de um estudo de coorte
prospectivo com seguimento de 12 meses. Os participantes foram classificados
conforme a versdo adaptada do escore RADD em baixo, intermediario ou alto risco
para eventos no transito e acompanhados mensalmente através de ligactes
telefébnicas para deteccdo dos mesmos. A andlise estatistica foi realizada através de
modelos de regressdo de Poisson com variancia robusta, na qual a medida de
associacdo estimada foi o risco relativo (RR). Cento e trinta e trés participantes
foram incluidos na coorte e 109 participantes concluiram o seguimento. A maioria
era composta por homens (66%), 37 = 11 anos, com controle glicémico acima do
alvo (HbAlc 8,2 + 1,5%). O escore de risco da versdao adaptada do RADD nao
mostrou associagdo com eventos no transito ao longo do seguimento [RR 5,28 (0,44
— 63,03); p = 0.188]. Os melhores preditores de risco de eventos no transito por
hipoglicemia foram aqueles relacionados ao ato de dirigir. Possuir historia de
episédios prévios de hipoglicemia na direcao foi considerado o melhor preditor de
novos eventos [RR 3,40 (1,22 — 9,43); p < 0,05]. O conjunto de acidentes, multas e
auxilios prévios no transito devido a hipoglicemia também se mostrou um bom
preditor [RR 1,78 (1,46 — 2,17); p < 0,05]. Caracteristicas sécio demograficas e
caracteristicas relacionadas ao diabetes ndo mostraram associacdo com novos
eventos no transito na amostra estudada. Portanto, no presente estudo, o risco de
eventos no transito em motoristas brasileiros com DM1 est4d associado as
intercorréncias prévias ja apresentadas por esses individuos. Além disso, novos
eventos nao tiveram associagcdo com o escore de risco gerado pela adaptacdo do
instrumento RADD.

Palavras-chave: Acidentes de transito. Hipoglicemia. Diabetes mellitus tipo 1.
Instrumento RADD.



ABSTRACT

Hypoglycemia is an acute complication resulting from insulin treatment in patients
with diabetes mellitus (DM). It is classified according to blood glucose (BG) and / or
clinical manifestations: level 1 (BG < 70 mg / dL), level 2 (BG <54 mg / dL), level 3
(need for assistance independently of BG). It may impair neurologic system that
usually manifests as mental confusion, drowsiness, incoordination, dizziness and
coma. Hypoglycemic episodes in drivers with type 1 diabetes mellitus (T1D) increase
the risk of traffic accidents. Literature shows that T1D drivers have a greater number
of accidents, violations and need for assistance in traffic when compared to patients
with type 2 diabetes mellitus (T2D) or patients without DM. For this reason, a tool for
detecting patients at higher risk, called RADD score, was developed and validated in
the North American population by Cox and collaborators. The objectives of this study
were to perform the cross-cultural adaptation of RADD score to Brazilian Portuguese,
to evaluate its external validity and to determine other predictors for traffic events in
T1D Brazilian drivers. Initially, a cross-cultural adaptation study was performed,
followed by a prospective cohort and 12-month follow-up. Participants were classified
according to Brazilian adapted RADD version as low, intermediate or high risk for
traffic events and followed up monthly through phone to detect traffic events.
Statistical analysis was performed using Poisson regression models with robust
variance, in which the estimated association measure was the relative risk (RR). One
hundred and thirty three participants were included in the cohort and 109 completed
the follow-up. Most were men (66%), 37 + 11 years-old, with glycemic control above
the target (HbAlc 8.2 £ 1.5%). The risk score of the adapted version of the RADD did
not show any association with traffic events during the follow-up [RR 5.28 (0.44 -
63.03); p = 0.188]. The best predictors were those related to driving. History of
previous episodes of hypoglycemia while driving was considered the best predictor
[RR 3.40 (1.22 - 9.43); p <0.05]. The set of accidents, violations and previous
assistance in traffic due to hypoglycemia also proved to be a good predictor [RR 1.78
(1.46 - 2.17); p <0.05]. Socio-demographic characteristics and characteristics related
to diabetes did not show any association with new traffic events in this study.
Therefore, in the present study, the risk of traffic events in T1D Brazilian drivers is
associated with previous driving mishaps already presented by these individuals.
Besides that, new traffic events did not show any association with the risk score of
Brazilian adapted RADD version.

Keywords: Traffic accidents. Hypoglycemia. Type 1 Diabetes mellitus. RADD score.
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1 INTRODUCAO
1.1 DIABETES MELLITUS TIPO 1

O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) é uma doenca endocrina cronica,
progressiva, resultante da destruicdo autoimune das células beta pancreaticas
produtoras de insulina, levando a deficiéncia absoluta desse horménio e,
consequentemente, a hiperglicemia [1]. A doenca pode afetar pessoas em qualquer
faixa etaria, mas geralmente inicia na infancia, adolescéncia ou idade adulta

precoce.

O numero de pessoas acometidas pela doenca é variavel nas diferentes
regides do globo e vem demonstrando aumento de incidéncia mundial, por razdes
ainda incertas, provavelmente genéticas e ambientais [2]. Em 2019, a International
Diabetes Federation (IDF) calculou que 463 milhdes de pessoas adultas convivem
com diabetes, o que representa 9,3% da populacdo mundial, ou seja,
aproximadamente 1 em cada 11 adultos tem diabetes [3]. Dentre as criancas e
adolescentes, estima-se que 1,1 milhdo seja portador de DM1, sendo ainda, 128,9

mil casos novos ao ano [3].

Dados estatisticos relativos ao Brasil ainda sdo escassos, mas 0 pais
representa o terceiro com maior nimero de criangas (0-14 anos) portadoras de DM1
no ranking mundial, estando atras apenas da india e Estados Unidos, com uma
prevaléncia de 51,5 mil criangas brasileiras convivendo com a doenca em 2019 e
uma estimativa de 7,3 mil casos novos por ano segundo o IDF [3]. O maior estudo
de incidéncia no pais, até o momento, foi realizado na cidade de Bauru em Sao
Paulo, no qual se observou uma incidéncia de 12,8/100.000 pessoas/ano no periodo
de 1986-2015 [4], sendo considerada uma regido de elevada incidéncia de DM1

segundo estudos previos [5].

Aléem da preocupacdo pelo aumento de prevaléncia e incidéncia, a
mortalidade em decorréncia de diabetes mellitus aparece como um expoente nas
estatisticas mundiais. Estima-se que a cada 8 segundos uma pessoa morra no
mundo devido ao diabetes [3], representado por 4,2 milhées de mortes em 2019. No
Brasil, a proporgéo de pacientes falecidos em decorréncia de diabetes antes dos 60
anos no ano de 2019 foi estimada entre 40% e 60% [3] e, segundo informacdes do

Sistema de Informacdes sobre Mortalidade (SIM) [6], no mesmo ano, ocorreram



13

4.985 mortes de brasileiros decorrentes apenas de DM1, vinte e nove delas criangas
e adolescentes (0-14 anos), correspondendo a 0,37% das mortes totais no Brasil

naquele ano.

1.2 AS COMPLICACOES DO DM1

A principal manifestacdo do DM1 é a hiperglicemia que, se nao for controlada
adequadamente, leva ao surgimento de complicagdes agudas e cronicas da doenca.
Uma das complicagBes agudas mais temidas do DM1 é a cetoacidose diabética,
estado de hiperglicemia e acidose que se nao reconhecida e prontamente tratada
pode levar a morte. Em nosso meio, sua principal causa € a ndo adesdo ao
tratamento proposto [7]. Dentre as complicacbes crbnicas, podemos citar as
complicacBes microvasculares: retinopatia diabética, doencga renal do diabetes e
neuropatia diabética. Elas surgem em decorréncia da hiperglicemia crénica néo

controlada [8]

Em 1993 o Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) comprovou,
pela primeira vez, que o controle glicémico intensivo no paciente com DM1 era
capaz de atrasar o inicio e reduzir a velocidade de progressdo das complicacfes
cronicas microvasculares da doenca [9]. Por outro lado, o controle intensivo
demonstrava um aumento de incidéncia de outra complicacdo aguda: a
hipoglicemia, a qual ndo é uma complicacdo direta da doenca, mas sim uma

complicacéo decorrente de seu tratamento com insulina [10].

1.3 A HIPOGLICEMIA
1.3.1 Definigéo e classificagao

Os valores de glicemia para determinacdo de hipoglicemia foram
recentemente revisados pela American Diabetes Association (ADA) [11,12]. O
critério antigo, no qual muitas publicacbes se baseiam, era hipoglicemia como
glicemia menor que 70 mg/dL. Hoje, esse valor é denominado hipoglicemia nivel 1,
representando mais um alerta do que hipoglicemia verdadeira. Esse ponto de corte

era adotado pois representa, em pessoas sem diabetes, o ponto em que as
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respostas neuroenddcrinas se iniciam diante de uma queda nos niveis de glicose, o
que se denomina resposta contra regulatéria. Como muitas pessoas com diabetes
apresentam uma resposta contra regulatoria comprometida, valores de hipoglicemia
nivel 1 sdo consideradas clinicamente importantes independente da presenca de
sintomas e representam o0 momento para o inicio de a¢do, com vistas a correcdo da

hipoglicemia, a fim de evitar uma crise hipoglicémica mais severa.

Porém, sabe-se que valores de glicemia menores que 54 mg/dL sdo os que
representam maiores repercussdes organicas, independente da presenca de
sintomas. Este corte representa a hipoglicemia nivel 2 recentemente adotado pela
ADA, pois corresponde ao ponto de corte em que 0s sintomas neuroglicopénicos
iniciam e indica a necessidade de tratamento imediato. Por esses motivos, estudos
mais recentes passaram a adotar valores de hipoglicemia nivel 2 como corte para

analises e publicacdes de seus resultados cientificos [11,12].

Ja o nivel 3 é definido como qualquer hipoglicemia em que o paciente precise
de auxilio de terceiros para ser revertida. Isso independe da presenca de sintomas e
pode levar a reducdo do nivel de consciéncia, convulsdes, coma ou morte se nao

reconhecida e prontamente tratada [11,12].

1.3.2 Sintomas

Os sintomas caracteristicos de hipoglicemia podem ser adrenérgicos, tais
como fome, sudorese, palpitacbes, ansiedade, palidez e tremores, e/ou
neuroglicopénicos, que incluem dificuldade de concentracdo, confusdo mental,
incoordenacéo, tonturas, sonoléncia, convulsdes, alteragbes de conduta, sinais

focais e coma [13].

1.3.3 Epidemiologia

A hipoglicemia apresenta incidéncia estimada por um estudo britanico de 110
episodios por 100 pacientes-ano quando em uso de insulina ha menos de 5 anos,
chegando a 320 episddios por 100 pacientes-ano quando em tratamento do DM1 ha
mais de 15 anos [14]. O acompanhamento por 30 anos dos pacientes do estudo
Diabetes Control and Complications Trial/Epidemiology of Diabetes Interventions and
Complications (DCCT/EDIC) evidenciou que, apesar da diferenca inicial durante os

anos de intervencdo do DCCT, quando a hipoglicemia severa tinha incidéncia trés
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vezes maior no grupo de tratamento intensivo, durante o tempo de observacgdo do
EDIC a incidéncia de hipoglicemia severa se tornou semelhante em ambos o0s
grupos, com resultados médios de 40,8 e 36,6 episodios por 100 pacientes-ano nos
grupos intensivo e controle respectivamente. Ainda, em 20 anos de
acompanhamento da coorte, aproximadamente 50% dos participantes relatavam ja
ter experimentado pelo menos um episédio de hipoglicemia severa [15]. Os
principais fatores de risco associados foram a presenca de episédios de
hipoglicemia severa durante o periodo inicial do DCCT e valores mais baixos de

hemoglobina glicada (HbA1c) ao longo do seguimento [15].

1.3.4 As repercussdes da hipoglicemia

A preocupacao gerada pela hipoglicemia é decorrente do comprometimento
diario e significativo que provoca aos pacientes, levando a morbidade recorrente e a
mortalidade, podendo ser responsavel por até 10% dos Obitos em pacientes com
DM1 [16]. Repetidos episodios de hipoglicemia ao longo de anos de doenca levam
a uma reducdo dos niveis de glicose capazes de desencadear uma resposta contra
regulatoria, que associados a auséncia de sintomas levam a um ciclo vicioso de
episodios recorrentes e despercebidos de hipoglicemia. Esse mal adaptativo,
denominado hypoglycemia associated autonomic failure (HAAF), sem traducgdo para

0 portugués, representa risco aumentado de hipoglicemia severa [13,16].

Além disso, as consequéncias da hipoglicemia em pessoas com DM sao
multiplas. A piora da adesdo ao tratamento [17,18] consiste em um dos maiores
desafios na conducdo do controle da doenca. O medo de hipoglicemia [19] e a
reducdo na qualidade de vida [20] levam a uma reducdo na adeséo, que por sua
vez, leva ao pior controle glicémico e aumento no uso de recursos do sistema de
saude [21]. Ainda, considerando que o DM1 acomete especialmente jovens em
plena atividade produtiva, a diminuigdo da produtividade nos dias posteriores a um
episodio de hipoglicemia torna-se um importante fator do ponto de vista de saude
publica [18].

Outros pontos importantes a considerar sdo o aumento da mortalidade
propriamente dita [22] e 0 aumento de sequelas neuroldgicas [23]. Em criancas, que

ainda possuem o sistema nervoso central em maturacdo, estudos de revisao
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sistematica com metanalise mostram que aquelas portadoras de DM1 com historico
de hipoglicemias graves apresentam pior desempenho nos quesitos inteligéncia
geral, fluéncia verbal, aprendizado e memdria do que quando comparadas com
criancas com DM1 sem hipoglicemia grave [24]. Por outro lado, estudos em
pacientes adultos ndo demonstraram associagao entre hipoglicemia severa e
declinio cognitivo [25], mas demonstraram associacdo com sintomas decorrentes da
neuroglicopenia [13] ja previamente citados e igualmente importantes: dificuldade de
concentracdo, confusdo mental, incoordenacao, tonturas, sonoléncia, convulsdes,

alteracOes de conduta, sinais focais e coma.

Nesse contexto, 0 acompanhamento do DCCT/EDIC demonstrou incidéncia
aumentada de acidentes maiores relacionados a hipoglicemia. Os acidentes
relatados variaram desde quedas a acidentes esportivos ou de trabalho, sendo que
o tipo de acidente mais frequente foi o automobilistico. A hipoglicemia foi apontada
como possivel, provavel ou principal causa em 64,2% e 42,5% dos acidentes
automobilisticos durante o DCCT e EDIC, respectivamente [15]. Além disso, o risco
de acidentes automobilisticos relacionados a hipoglicemia determinam morbidade e

mortalidade nao apenas desses pacientes, mas inclusive de terceiros [26-28].

1.4 OS ACIDENTES DE TRANSITO

No Brasil e no mundo, os acidentes automobilisticos seguem sendo
importante tema de salude publica, pois representam percentual importante nas
estatisticas de mortalidade por causas externas. Em nosso pais, 11,4% das mortes
sdo por causas externas [6], e dentre elas destacam-se o0s acidentes
automobilisticos. Segundo dados nacionais [6], em 2018, foram 143.073 mortes de
brasileiros decorrentes de acidentes de transporte terrestre, 10,8% da mortalidade
geral registrada naquele ano. Anualmente, estima-se que 50 milhdes de pessoas
sofram lesdes relacionadas a acidentes de transporte terrestre, e o Brasil ocupa o 5°

lugar no ranking mundial de paises com maior niumero de eventos [29].

A dindmica desse fendmeno é multicausal em sua génese, atingindo
diferentes graus de severidade conforme o tipo de acidente (atropelamento, com

motocicleta, entre outros), conforme as caracteristicas sociodemograficas dos
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envolvidos (idade, sexo, grau de instrugédo, presenca de comorbidades) e conforme
a distribuicdo temporal (diferentes dias e horarios da semana) [30].

Os fatores relacionados ao maior risco de acidentes de transito s&o
apontados como multiplos por diferentes estudos, mas com achados concordantes
em sua maioria. Os principais fatores de risco associados sao: ser habitante de
paises de menor renda; ser ocupante de veiculos, especialmente motocicletas; sexo
masculino; abuso de velocidade; ndo fazer uso do cinto de seguranca e presenca de
comportamentos que levem a desatengdo, como ingestdo de alcool e uso de

telefone celular [29,31].

1.5 DIABETES, HIPOGLICEMIA E ACIDENTES DE TRANSITO

Conforme exposto, a hipoglicemia no paciente com DM1 pode ser
considerada um importante fator de desatencdo o que pode justificar o elevado risco
de acidentes de transito nessa popula¢do. Durante um episédio de hipoglicemia, o
paciente pode apresentar comprometimento cognitivo, com alteracdes no nivel de
consciéncia e atraso nas respostas de reacao [13], podendo as consequéncias de
um episodio levar a um comprometimento da funcdo cognitiva por até 75 minutos
apos uma crise de hipoglicemia [32]. Além disso, estudos com simulador de direcao
demonstram que o ato de dirigir representa uma situacdo de estresse para o
organismo, levando a uma maior manifestacao de sintomas autondémicos, liberacéo

de epinefrina e necessidade mais elevada de glicose para o organismo [33].

1.5.1 Estudos observacionais retrospectivos

Além dos dados ja apontados no DCCT/EDIC e citados acima [15], conforme
esperado, outros estudos demonstraram resultados de aumento de risco de
acidentes automobilisticos desencadeados por hipoglicemia em pacientes com DM1.
Em um estudo retrospectivo [34], pacientes com DM1 apresentaram incidéncia de
19% de acidentes automobilisticos durante dois anos de avaliac&o retrospectiva, 0
gue representou maior frequéncia de eventos quando comparados a pacientes com
DM2 ou com grupo controle. Essa populagdo em estudo também demonstrou maior
namero de violagcbes de transito, hipoglicemia com reducdo de consciéncia,

necessidade de auxilio na dire¢gdo ou mesmo episodios de hipoglicemia leve quando
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comparada aos grupos controle. Os acidentes descritos foram diretamente
relacionados ao maior numero de hipoglicemias enquanto dirigiam, & auséncia da
verificacdo da glicemia antes de iniciar a dirigir e ao uso de insulina em multiplas
injecdes diarias. Até metade dos pacientes nunca haviam conversado com seu

médico sobre hipoglicemia e dire¢éo.

1.5.2 Estudos em simulador de direcéo

Os achados de maior risco de acidentes de transito em portadores de DM1
em estudos observacionais levaram Cox e colaboradores a aprofundarem o estudo
do assunto em laboratério. Através de simuladores de direcdo, a avaliacdo do
comportamento de pessoas com DM1 ja € realizada h& duas décadas,
especialmente através de hipoglicemia induzida artificialmente [35,36]. Em uma das
suas primeiras publicacfes sobre o tema [35], 37 pacientes com diabetes tiveram
seus comportamentos avaliados em simulador de direcdo em dois momentos
distintos: durante fase de euglicemia e apos inducdo de hipoglicemia com infusédo
intravenosa de solucéo de insulina. No estudo em questdo, foram determinados trés
niveis criticos de hipoglicemia (60-70 mg/dL; 50-60 mg/dL e <50mg/dL). Para os trés
niveis, os pacientes demonstravam comprometimento da capacidade de dirigir
corretamente como sair da pista, uso de velocidade inadequada (excessivamente

elevada ou reduzida) ou frenagem inapropriada.

Em outro estudo com simulador de diregdo do mesmo autor [37] foram
avaliados pacientes com DM1 com dois perfis distintos: metade dos pacientes tinha
histérico de acidentes de transito recente e outra metade ndo tinha historico de
eventos. Os participantes desse estudo foram submetidos ao simulador de direcéao
durante periodo de euglicemia e hipoglicemia induzida. Ao final do estudo, os
pacientes com histérico de maior nimero de acidentes de transito e de eventos mais
recentes, tiveram sintomas semelhantes aos produzidos pela hipoglicemia quando
ainda em faixa euglicémica e menor liberacdo de hormdnios contraregulatorios
durante episodio de hipoglicemia induzida, sugerindo que exista um subgrupo de
pacientes com DM1 mais sensiveis a hipoglicemia e com maior risco de acidentes

de transito.
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1.5.3 Estudos de vida real

Os resultados apontados passaram a demonstrar a necessidade de
comparacao do cenario ideal, em simulador de dire¢cdo, com o cenario real, na via
publica. Um estudo na populacdo geral de condutores, ndo relacionado ao DM,
realizado na Australia [38], avaliou 57 condutores em laboratério (simulador de
direcdo) e em ambiente real (direcdo em via publica) para comparacdo dos
comportamentos do motorista nos diferentes cenarios. Os resultados néo
demonstraram diferencas entre as regras obedecidas nos dois ambientes para a
maioria das situagbes, como por exemplo, checagem de espelhos, velocidade de
cruzamento de intersecc¢des, sinalizacao de lateralidade na conversao, obediéncia a
luzes e sinais. Da mesma forma, ndo diferiu no nimero de erros cometidos em
ambas as situacdes. Esses resultados reforcaram que o simulador de direcéo
consistia em um cenario adequado e valido para o estudo de comportamentos no

transito, ratificando que os dados encontrados tinham validade.

Dessa forma, os resultados obtidos em pacientes com DM1 também
demonstraram necessidade de confirmacdo em cenario real. Um estudo de caso-
controle recentemente realizado nos Estados Unidos procurou avaliar, na vida real,
qual o risco de acidentes de transito pela presenca da doenca (ser portador de DM1
ou ndo), o risco relacionado a um episédio de hipoglicemia aguda (enquanto dirige)
e 0 risco relacionado a um episodio recente de hipoglicemia prévio ao ato de dirigir
[39]. Para isso, os carros dos 36 participantes foram equipados com instrumentos
com sensores de velocidade, localizacdo, acelerbmetro, rotacdes e video. Cada
motorista foi acompanhado pelo periodo de quatro semanas. Ser portador de DM1
demonstrou maiores mudancas na variabilidade de aceleracao/frenagem e maiores
reducdes na variabilidade de aceleracdo em altas velocidades quando comparado
ao grupo controle. Aqueles que se apresentavam em hipoglicemia ou em
hiperglicemia enquanto dirigiam apresentaram maior variabilidade de
aceleracdo/frenagem que o grupo controle. Quando comparados os portadores de
DM1 no momento da hipoglicemia com o momento da euglicemia enquanto dirigiam,
apenas menor controle da direcdo foi atingido, sem mudancas estatisticamente
significativas em relagcéo a variabilidade de aceleracao/frenagem. A avaliacdo de um
evento de hipoglicemia prévio ao ato de dirigir demonstrou que o comprometimento

para o controle de direcdo persistiu por até 2 horas apds a correcdo da hipoglicemia
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e o controle da aceleracao/frenagem ficou comprometido por até 3 horas apés um

episédio.

Assim, a associacéo entre hipoglicemia e acidentes de transito em portadores
de DM1 passou a tornar-se cada vez mais consistente e, entender as mudancas na
glicemia dos pacientes enquanto dirigiam fora de laboratérios de simulagcéo tornou-
se premente. Sendo assim, Schmied e colaboradores [40] investigaram alteracoes
na glicose intersticial de portadores de DM1 enquanto dirigiam em cenarios de vida
real. Dez participantes foram avaliados com sensores de CGM (continuous glucose
monitoring system). Todos os participantes deviam tomar café da manha e aplicar
suas insulinas antes das 8 horas da manha e deviam garantir ndo ter tido episédio
de hipoglicemia nem ter consumido alimentos apos esse horério. A analise do CGM
nas primeiras duas horas de direcdo revelou aumentos na glicose intersticial,
seguido de um periodo de reducdo nos niveis de glicose até o final do percurso,
quatro horas apo0s. Apesar disso, nessa pequena amostra de portadores de DM1

com adequado controle glicémico, nenhum paciente experimentou hipoglicemia.

1.5.4 Diretrizes e recomendacdes sobre o tema

Considerando essas evidéncias, devido ao risco representado por essa
associacao (hipoglicemia e direcdo), a ADA elaborou recomendacdes especificas
sobre o tema diabetes e direcao [41]. A associacado recomenda que todo o paciente
com diabetes seja avaliado para o risco de hipoglicemia, questionado sobre os
momentos em que esses eventos acontecem e especialmente sobre episodios
prévios de acidentes de transito relacionados a hipoglicemias, ja que esse ultimo
demonstra ser o maior preditor de risco para novos eventos [42-44]. Por outro lado,
a ADA néao fornece recomendacdes especificas como pontos de corte da glicemia
para direcdo sem risco nem mesmo indica métodos de triagem, apenas o0s

recomenda.

Da mesma forma, preocupados com a relevancia do tema e a implicacdo do
mesmo na sociedade, desde 2012 a Unido Europeia determinou novas regras para
aquisicdo da licenca para dirigir: caso o condutor tenha apresentado episoédio de
hipoglicemia grave nos ultimos 12 meses ele se torna desqualificado a receber a
carteira de motorista [45]. Entretanto, essa determinagéo resultou apenas em uma

reducdo dos relatos de hipoglicemia pelos condutores para que nao deixassem de
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receber a licenca para dirigir [46], podendo levar de forma paradoxal a um aumento
no numero de acidentes de transito e nado refletir no resultado esperado com as

novas normas.

Trés grupos suicos elaboraram em 2017 diretrizes sobre a aptiddo de dirigir
em pacientes com diabetes mellitus [47]. Destacaram que a maioria dos pacientes
com diabetes ndo esta limitada em sua aptiddo ou capacidade de dirigir. As
limitacbes ao ato de dirigir estdo diretamente associadas a limitacdes fisicas e
psicologicas desses pacientes como niveis extremos de glicemia (hipoglicemia ou
hiperglicemia) ou ao comprometimento fisico como reducéo da acuidade visual por
retinopatia diabética. Além disso, o risco de hipoglicemia deve ser individualizado
conforme o tipo de terapia instituida no tratamento do diabetes mellitus (insulinas
e/ou medicacdes orais) e quanto a percepcao de hipoglicemia. Conforme essas
diretrizes [47], fazer uso de dois tipos de insulina ja classifica o paciente em alto
risco para baixa aptiddo no transito relacionado ao diabetes. Sendo assim, todos 0s
pacientes com DM1 estariam nessa condicdo. Entretanto, a propria diretriz cita
outros fatores que devem ser considerados nessa classificagdo de risco: presenga
de episddio de hipoglicemia grave nos ultimos dois anos; duracao do diabetes acima
de 20 anos; comprometimento da funcdo renal (TFG < 45 ml/min) e percepcao da
hipoglicemia reduzida. Para avaliacdo da percepcdo da hipoglicemia, sugere o uso
dos questionérios Clarke e Gold, ja validados para uso no Brasil [48].

No Brasil, a legislacdo nédo prevé no Codigo de Transito Brasileiro nenhum
cuidado especial ou restricdo para pacientes com diabetes mellitus. Cabe a equipe
de saude detectar quais pacientes estdo sob risco de acidentes de transito bem

como sua orientagao.

1.6 FERRAMENTAS PARA DETECCAO DE RISCO DE ACIDENTES DE
TRANSITO EM PESSOAS COM DIABETES

Nesse sentido, as sociedades e associagdes concordam sobre a importancia
em detectar condutores sob risco, sendo mais relevante identifica-los e submeté-los
a medidas educativas com vistas a reducdo de acidentes de transito em vez de
apenas estabelecer normas proibitivas. Entretanto, ndo existia, até pouco tempo, um

instrumento que uniformizasse e fosse eficaz na detecgéo dos condutores sob risco.
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1.6.1 O questionéario RADD

Diante da auséncia de uma ferramenta de triagem, Cox e colaboradores [49]
vém estudando formas para adequada identificacdo de condutores com DM1 sob
risco de acidentes de transito por hipoglicemia. Em seu trabalho recentemente
publicado, 371 pacientes com DM1 foram avaliados com quatro questionérios ja
existentes sobre hipoglicemia e depois seguidos mensalmente por 1 ano para avaliar
a incidéncia de acidentes de transito entre os participantes. A analise dos dados
extraidos desse estudo permitiu o desenvolvimento de um questionario para
avaliacao do risco intercorréncias por hipoglicemia durante a direcdo em pacientes

com DML, o Risk Assessment of Diabetic Drivers (RADD) scale.

O questionario RADD é composto por 11 perguntas que determinam o risco
de um condutor portador de DM1 apresentar eventos de risco no transito nos
proximos 12 meses [49]. As 11 perguntas que compdem o questionario foram
extraidas de analise post-hoc do acompanhamento inicial dos 371 DM1 participantes
da primeira fase do estudo e sdo aquelas que foram capazes de predizer quais
condutores estavam sob risco. O primeiro grupo de perguntas do questionario €
composto por trés questdes sobre “erros no transito”. Aborda a quantidade de
acidentes, multas e perda de controle do carro nos ultimos 2 anos devido a
hipoglicemia. Ainda faz parte desse primeiro grupo uma questao sobre episddios de
hipoglicemia severa nos ultimos 2 anos. O segundo grupo de perguntas refere-se a
distancia percorrida por ano pelo condutor em avaliacdo. O terceiro grupo aborda a
presenca de neuropatia diabética. Por fim, o ultimo grupo de perguntas aborda 5

guestdes sobre frequéncia de hipoglicemia e suas consequéncias.

Através dos resultados obtidos na fase de desenvolvimento do questionario,
foram estabelecidos pontos de corte para classificar o condutor de baixo ou alto
risco para um acidente de transito devido a hipoglicemia. Os resultados das
respostas para cada pergunta geram pontuacdes, as quais sao inseridas em uma
equacao de regressao logistica. O resultado dessa equacao gera 0 escore de risco
RADD. Na populagédo do estudo, composta exclusivamente por norte-americanos,
pontuagdes no escore RADD 2 0,339 indicaram alto risco de intercorréncias no
transito, assim como pontuagdes < 0,248 foram indicativos de baixo risco de eventos

nos proximos 12 meses.



Figura 1 — Risk Assessment of Diabetic Drivers (RADD)
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Questions Response options Scoring
In the past 2 years, because of low BG
(hypoglycemia), how many times did you:
1. Have an automobile accident?
2. Receive a moving vehicle violation? Simple sum
3. Did someone else take control of your car? 0-9 =10 of the endorsed
’ numbers of
4. Did you experience severe hypoglycemia, mishaps
where it was impossible to treat yourself
because of low BG?
5. How many miles do you drive per <1,000
year? 1,000-3,000
3,000-5,000
BT oy <rmo
’ ! 1 if 7,000-14,999
200055000 2 if >14,999
11,000-13,000 ’
13,000-15,000
15,000-17,000
=17,000
6. Have you ever been told by a doctor Yes
that diabetes has affected your toes or No 1if yes
feet? Not sure
In the past 6 months, how often:
7. Did you have low BG (<70 mg/dL)?
8. Did low BG come on suddenly and
unexpectedly?
Never (0)
9. Were you awakened by symptoms of low Rarely (1)

BG, such as sweating, trembling, pounding
heart, or body temperature changes?

10. Was it a hassle trying to hide dizziness
or other symptoms of low BG?

11. Were you embarrassed by the effects
of low BG?

Sometimes (2)

Almost always (3)

Always (4)

Simple sum of all
item responses

Fonte: Adaptado de Cox DJ et al. Diabetes Care 2017;40:742-750 (49)
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Figura 2 — Equacao de regressao logistica utilizada para calculo do escore RADD

1

e3-84-0.74xNeuropathy—0.08+PreviousMishaps—0.58+AnnualMilesGroup—0.24+*RASH

P(HighRisk) = T

Fonte: Adaptado de Cox DJ et al. Diabetes Care 2017;40:742-750 (49)

Depois de obtidos os resultados iniciais, procedeu-se com uma fase de
validacéo do questionario, em que 493 condutores foram classificados em categorias
de risco, conforme o escore RADD, e seguidos mensalmente por 1 ano. De acordo
com o esperado, os condutores classificados como de alto risco para acidentes de
transito apresentaram 2,83 vezes mais eventos do que os pacientes classificados

como de baixo risco pelo questionario RADD.

1.7 ADAPTACAO TRANSCULTURAL E VALIDACAO

Atualmente, o escore RADD esta disponivel no site da ADA [50] para uso na
triagem de risco de condutores portadores de DM1. Pode ser utilizada por
profissionais ou pacientes, porém estava, até o momento, validada para uso apenas
na populacdo dos Estados Unidos. A simples traduc¢do do questionario ndo garante
a confiabilidade dos dados, devido as diferentes interpretacbes que podem ser
realizadas relacionadas as diferencas culturais em cada local. Dessa forma, a
adaptacao transcultural de um questionéario é a melhor maneira de viabilizar o uso de
um questionario desenvolvido em um pais para uso em populacées de diferentes
culturas [51,52].

O processo de adaptacdo transcultural envolve, conforme metodologia

sugerida na literatura, cinco estagios [51]:

- Estagio 1 ou traducgdo: Por se tratar de instrumento em lingua estrangeira e
adaptado a realidade local, o primeiro passo para a adaptacao transcultural € a sua
traducdo. Dois tradutores (A e B), de diferentes perfis e contextos, ambos de
nacionalidade do pais que esta elaborando a adaptagédo, mas de dominio da lingua
estrangeira traduzem individualmente o questionario. A partir dessa traducgéo, serdo

gerados dois questionarios distintos, nominados TA e TB.
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- Estagio 2 ou sintese das tradugdes: Os tradutores A e B se relinem, a fim de
sintetizar os resultados em um Unico instrumento, nominado TAB. Em caso de
discordancia entre os dois tradutores, um terceiro (C) tentara esclarecer as

divergéncias, gerando uma sintese comum.

- Estagio 3 ou retro traducdo: Baseado no instrumento gerado anteriormente
(TAB), outros dois participantes que desconhecam completamente qualquer razao
do estudo, e que ndo tenham vinculo com a &rea de conhecimento do questionario,
sdo convidados a participar de uma retro tradugdo. Ambos devem possuir a lingua
estrangeira como lingua mée, mas devem residir no pais da adaptacao transcultural
por tempo superior a 5 anos para que conhecam bem a cultura local. Cada retro
tradutor traduzira para o idioma original, separadamente, o documento TAB, gerando
as versdes RT1 e RT2 do instrumento.

- Estagio 4 ou comité especialista: A composicdo deste comité é crucial para
alcancar a equivaléncia transcultural do instrumento. O comité é composto pelos
autores principais do trabalho, tradutor A, tradutor B, retro tradutor 1, retro tradutor 2,
autores originais do questionario (a distancia) e uma psicéloga. Decisfes sao feitas
por este comité para obter equivaléncia em quatro areas: equivaléncia semantica,

eqguivaléncia idioméatica, equivaléncia experimental e equivaléncia conceitual.

7

- Estagio 5 ou pré-teste da versdo final: O instrumento € aplicado a um
namero de participantes selecionados, objetivando-se obter o maximo de
informacBes sobre a compreensdo de cada paciente sobre os itens do questionario,
para, se necessario, elaborar questdes de mais facil entendimento. Apdés duas
semanas, 0s pacientes s&do convidados a retornar a responder novamente ao
guestionario, desta vez, aplicados por um entrevistador diferente, a fim de verificar a
concordancia entre as respostas e a reprodutibilidade do instrumento. Finalizada

esta etapa, esta concluida a adaptacéo transcultural.

Ja o processo de validacdo consiste na aplicacado do instrumento gerado na
adaptacao transcultural a populacdo do pais. No caso do questionario RADD, para
validagdo em um pais, € necessario realizar a aplicacdo do questionario a uma
populacao, classifica-la quanto ao escore de risco RADD e realizar seu seguimento

por 12 meses para avaliagao de intercorréncias no transito.
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2 JUSTIFICATIVA

Os riscos de acidentes de transito impostos pela hipoglicemia aos pacientes
com DM1 estdo bem estabelecidos [15,32,40]. Entretanto, € um desafio detectar
adequadamente quais pacientes estdo sob maior risco com a finalidade de prevenir

uma das maiores causas de morte evitaveis no mundo [6].

O questionario RADD foi o primeiro desenvolvido para identificacdo desse
grupo de risco e demonstrou ter relacdo entre seus escores com O risco de
intercorréncias no transito de forma prospectiva [49]. Entretanto, ainda ndo possui
validade externa, pois foi validado apenas para populacdo norte-americana. Diante
do exposto, surgiu a necessidade de realizar a adaptacdo transcultural desse
questionario para o portugués brasileiro e validacdo na populacdo do Brasil dessa
ferramenta de triagem, para que a mesma possa ser utilizada como ferramenta Util
na deteccdo de pacientes com DM1 sob maior risco de eventos e na melhor
orientacdo desses pacientes, visando reduzir as elevadas estatisticas de acidentes e
morte no transito. Ao mesmo tempo, além da avaliacdo da validade externa do
questionario RADD, necessitamos de estudos locais, com a populacdo brasileira,
que identifiguem preditores de risco para acidentes de transito em portadores de
DML1.

3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Adaptar e validar para o portugués brasileiro um instrumento destinado a
medir o risco de acidentes de transito relacionados a hipoglicemia em pacientes com
DML1 no contexto brasileiro (RADD) e determinar preditores de risco para acidentes

de transito na realidade de nosso pais.
3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Conhecer caracteristicas da populagdo-alvo que possam auxiliar na

avaliacdo da pertinéncia dos itens;

- Realizar o processo de adaptacéo transcultural do instrumento RADD;
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- Avaliar e comparar a pertinéncia dos itens que compdem o questionario;

- Realizar andlises psicométricas para validacdo e reprodutibilidade do

questionario.

- Correlacionar os resultados do escore de risco do instrumento com a

ocorréncia de intercorréncias no transito em participantes DM1 brasileiros

- Determinar quais os principais fatores associados a intercorréncias no

transito na populacéo brasileira com DM1

10.
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5 CONCLUSOES

O risco elevado de acidentes de transito por hipoglicemia na populagao
portadora de diabetes mellitus tipo 1 requer adequados métodos de deteccao
daqueles sob maior risco de eventos indesejados com fins de adequada orientacao.
O instrumento RADD ap0s seu processo de adaptacdo transcultural para o
portugués brasileiro demonstrou n&o ter boa validade externa na amostra da
populacao brasileira estudada neste trabalho. Portanto, sua utilizacdo no Brasil para
rastreamento de motoristas com diabetes mellitus tipo 1 ainda ndo pode ser
realizada.

O seguimento dos pacientes durante 12 meses em nossa coorte prospectiva
permitiu afirmar que o melhores preditores de risco de acidentes de transito sao
episodios prévios de hipoglicemia na direcdo. Associado a isso, episédios prévios de
acidentes de transito, violagbes no transito ou necessidade de auxilio de terceiros
para dirigir decorrentes de hipoglicemia, quando analisados em conjunto,
representam risco aumentado de novas intercorréncias no transito. Portanto, até o
momento, com objetivo de evitar acidentes de transito em motoristas brasileiros com
DM1, a escolha da populacdo alvo para intervencdes e medidas educativas de
prevencdo deve ser baseada no histérico de intercorréncias prévias no transito
decorrentes de hipoglicemia. A partir disso, devemos dedicar atencdo especial as

orientacdes médicas sobre diabetes e transito para esses pacientes.



