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Resumo

A diabetes é um problema de Saude Publica de grande
magnitude e a informacao veiculada é essencial para
a melhoria do controlo da doenca. Este estudo sera
importante no sentido de compreender se uma inter-
vencao de educacgao do paciente diabético, por meio de
folhetos nas consultas feitas nos Cuidados de Saude
Primarios, aumenta a eficacia no controlo da doenca.

Objectivo principal: Avaliar a eficacia a um ano da in-
formacao dada ao utente diabético seguido pelo seu
médico de familia, através de folhetos sobre o que é a
diabetes, a sua terapéutica e a importancia da activida-
de fisica no controlo da diabetes, em comparacao com
o habitual aconselhamento dado nas consultas.

Metodologia: Ensaio clinico ndao farmacologico a 1 ano,
multicéntrico (representativo de Portugal continental).
Amostra inicial de 1170 diabéticos (18 diabéticos por

Introducao

A diabetes sendo um problema de Salde Publica de
elevada magnitude, € previsivel que va constituir uma
das principais causas de morbilidade e incapacidade
total ou parcial durante o século XXI. A prevaléncia da
diabetes esta a aumentar e em Portugal, segundo o In-
quérito Nacional de Salde, a prevaléncia auto-referida

médico). Diabéticos seguidos nos cuidados de salde
primarios durante um ano nas consultas habituais de
vigilancia, com aleatorizacao para intervengao com fo-
Ihetos validados sobre diabetes, medicacao ou sobre
a importancia da actividade fisica ou sem intervencao
(grupo controlo). Medicao de variaveis de controlo de
doenca, tensao arterial, antropométricas, adesao a me-
dicacao, exercicio fisico praticado e habitos tabagicos.
Estatistica descritiva e inferencial.

Resultados esperados: Prevé-se que a informacao dada
ao diabético vigiado pelo seu médico de familia através
de folheto, melhore o controlo da sua doenga, o que
representaria uma ferramenta econémica e facil utili-
zacao nos CSP.

Palavras-chave: diabetes mellitus, patient education
handout, family physicians, information literacy.

de diabetes era em 1999 de 4.7% e em 2006 de 6.7%.*
Segundo o Relatério Anual do Observatério Nacional da
Diabetes, “Diabetes factos e nimeros 2014” no ano
de 2013, na populacdo dos 20 aos 79 anos a prevalén-
cia da diabetes era de 13%, sendo a taxa de diabetes
diagnosticada de 7,3% na populagao total. A diabetes
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€ responsavel por uma elevada frequéncia de consul-
tas e de atendimentos de urgéncia, assim como por um
grande ndmero de internamentos hospitalares, muitas
vezes prolongados.! Em 2012 representou 7 anos de
vida perdida na populacéo com idade inferiora 70 anos
e em 2013 um custo médio estimado de cerca de 10%
da despesa em salide e 1% do PIB Portugués.?

O controlo da diabetes é essencial para retardar as
suas complicacoes. A intervencao mais estudada para
o controlo da diabetes tipo 2 é farmacologica mas, foi
verificado que ao longo do tempo esta vai perdendo efi-
cacia.® Sabe-se também que, a adesao a terapéutica
nesta populacdo nem sempre € a desejavel* e mesmo
a adesao as medidas de estilos de vida também esta
longe do que é recomendavel.® Assim, € importante o
papel da educacao aos diabéticos e a forma de o fazer
tem sido estudada, ainda que em menos escala do que
as intervencoes farmacologicas.®

Uma revisao sistematica de 2003° sobre o custo-efetivi-
dade de intervencdes educacionais a diabéticos concluiu
que, estas sao tdo dispares na literatura que nao séo pas-
siveis de se juntar numa meta-analise. Por isso deveriam-
-se fazer estudos com desenhos mais claros e hipoteses
explicitas, para que se possam tirar conclusdes sobre o
custo-efetividade destas intervencoes. Uma revisao de
2008’ conclui que parece haver beneficio na educagao
estruturada a diabéticos, mas que sera importante fazer
mais estudos sobre a educacao dos pacientes inserida
no contexto geral de vigilancia seguindo as guidelines, e
nao descuidando a informacao dada ao grupo controlo.
Uma revisao mais recente,® diz parecer haver beneficio
na intervengao educacional estruturada, mas que é dificil
avaliar os seus beneficios concretos, uma vez que os es-
tudos sao limitados no tempo e as intervencgdes por vezes
dificeis de aplicar na pratica clinica.

Os estudos que existem sobre informacao escrita dada a
pacientes diabéticos sdo muito dispersos. Uma revisdo
da Cochrane® sobre informacéao escrita a cerca dos me-
dicamentos, diz ndo ser possivel tirar conclusdes con-
sistentes por haver tantas formas diferentes de a dar e
de esta nem sempre ser € feita com folhetos adaptados
para facil compreensao. Ainda assim, diz parecer haver
um efeito positivo sobre o conhecimento dos medica-
mentos. Outra revisdo da Cochrane!® que visa interven-
coes para melhorar a adesdo a terapéutica refere que,
para tratamentos de curta duracao a informagao escrita
€ (til, mas para tratamentos de longa duracao sera ne-
cessaria uma intervencdo combinada com varios méto-
dos. Uma outra revisdo** concluiu também que, a infor-
macao dada na altura da alta médica era mais eficaz
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sob a forma escrita do que a apenas verbal. Uma revisao
a cerca da informacao escrita sobre programas de ras-
treio mostrou que, esta melhora o conhecimento mas
nao consegue concluir se isso leva a uma escolha mais
acertada.'? Um estudo em que foram dados folhetos a
utentes com infecgoes respiratérias altas nos cuidados
primarios, mostrou que estes evitam uma nova consulta
pelos mesmos sintomas, no prazo de um més.*®

Existem poucos estudos publicados sobre a informagao
escrita dada a diabéticos em cuidados de saude prima-
rios. Existe um estudo feito na Sérvia em 2011 (n=364)
em que foram dados, a diabéticos no centro de salde
e hospital, pequenos livros sobre estilos de vida e em
que foram medidas a HbAlc e glicemia em jejum, aos 3,
aos 6 (houve uma melhoria nessa altura) e depois aos
18 meses (ja nao se verificou melhoria). Foram encon-
tradas diferengas entre os grupos a fazer terapéuticas
diferentes. Em Espanha em 1993 foram dados folhe-
tos sobre autocontrolo a diabéticos tipo 1 e 2 (n=122)
sob insulinoterapia e, até aos 20 meses de follow up,
verificou-se uma melhoria nos niveis de HbAlc.

Assim permanece a dlvida, se a intervencgao por folhe-
tos no contexto de consulta nos cuidados primarios,
tera influéncia no controlo da diabetes, intervencao
esta que seria facilmente aplicavel e reprodutivel na
pratica clinica.

Em Portugal ha um estudo que refere ser importante
a informacao aos utentes, nomeadamente por folhe-
tos, para aumentar o0 seu conhecimento sobre os me-
dicamentos®® e outro que diz ndo haver influéncia do
conhecimento dos diabeticos sobre a sua doenga num
determinado momento, nos niveis de glicemia e hemo-
globina glicosilada que estes apresentam nesse mesmo
momento.*” Mas, nao ha nenhum estudo publicado com
intervencao escrita em diabéticos feita pelo seu médi-
co de familia. A maioria dos diabéticos em Portugal é
seguida nos cuidados de salde primarios, por equipas
de salde que incluem o seu médico de familia, sendo
que em 2013 a taxa de cobertura da vigilancia médica
dos diabéticos nos cuidados de satlde primarios foi de
82,7%.2 0s médicos de familia em Portugal tém um pa-
pel particular, comparando com 0 que se passa em mui-
tos outros locais do mundo: fazem o seguimento destes
pacientes mesmo antes de serem diagnosticados e e
tém uma relacao e influéncia diferente daquela que se
percebe haver, através de estudos, em outros paises.
Além disso, parece existir também uma diferente lite-
racia em salde na populagao portuguesa em relacao
a outros paises da Europa e do mundo, segundo dados
recentes de estudos ainda ndo publicados.*®
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Objectivos
Objectivo principal

Avaliar a eficacia a um ano da informacao dada ao utente
diabético, através de folhetos sobre o que € a diabetes,
a sua terapéutica e a importancia da actividade fisica,
no controlo da diabetes, em comparacao com o habitual
aconselhamento dado nas consultas.

Objectivos secundarios

Avaliar a eficacia a um ano da informacao dada ao
utente diabético, através de folhetos sobre o que é a
diabetes, a sua terapéutica e a importancia da acti-
vidade fisica, no controlo da tensdo arterial, nas me-
didas antropométricas, na adesao a terapéutica e no
nivel de exercicio fisico praticado, em comparacao com
0 habitual aconselhamento dado nas consultas.

Verificar se existe diferenca, a um ano, no controlo da
diabetes, controlo da tensao arterial, nas medidas antro-
pométricas, na adesdo a terapéutica e no nivel de exer-
cicio fisico praticado, entre os diabéticos que recebem o
folheto sobre o que € a diabetes, aqueles que recebem o
folheto sobre a sua terapéutica e aqueles que recebem o
folheto sobre a importancia da actividade fisica.

Avaliar se o impacto da intervengao a um ano € influen-
ciado pelo género, idade, formacao, tempo de evolucao
da diabetes, tipo e nimero de medicamentos tomados
e nimero de complicagcbes micro e macrovasculares,
para se determinar se havera algum grupo preferencial
para esta intervengao.

Metodologia

Tipo de estudo

Trata-se de um ensaio clinico nao farmacolégico (es-
tudo prospectivo aleatorizado controlado, ndo cego e
multicéntrico).

Populacao de estudo

A populacao-alvo sera os diabéticos tipo 2 frequentadores
da consulta de vigilancia, exclusivamente em cuidados de
salide primarios.

Critérios de inclusao: serao incluidos diabéticos tipo
2 que aceitem participar no estudo, saibam ler ou te-

nham alguém no agregado familiar que lhes possa ler
o folheto.
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Critérios de exclusao: serao excluidos os doentes com
algum familiar ou co-habitante no estudo, os menores
de 18 anos, as gravidas, os acamados ou em cadeira de
rodas e todos aqueles com diagnéstico de depressao na
lista de problemas.

Método de amostragem

A amostra inicial (n=1170) sera constituida pelos 18
primeiros diabéticos tipo 2 que recorrem a consulta de
vigilancia pelo seu Médico de Familia, a partir de uma
data comum a todos os participantes. O estudo incluira
65 médicos de familia distribuidos pelas 5 ARS de Por-
tugal continental por amostragem multietapica, partindo
da geodemografia de cada regiao (dados do INE de 2011
sobre nimero de diabéticos por ARS) e fazendo uma dis-
tribuicdo tendencialmente proporcional dos casos pelas
regides (para obter o ndmero total calculado como ne-
cessario), agrupando depois estes casos por nimero de
médicos de familia a recrutar (18 diabéticos/médico).

Calculo do tamanho da amostra

0 calculo para determinar o nimero amostral foi basea-
do em estudo prévio*® (diferencas de HbAlc 6,8%+1,2
para 6,4%+1,6) utilizando software Gpower® v3.1.5 com
nivel de significancia [a] = 0,05 e poténcia 1-[] = 0,80
(n=175 para cada grupo) incluindo 10% de margem para
drop outs.

Desenho do estudo e intervencao

Este estudo sera realizado durante um ano, em consul-
tas consecutivas de vigilancia por marcagao médica.
Na primeira consulta os pacientes serao aleatorizados
em 4 grupos: 585 unidades amostrais receberao um fo-
Iheto validado (195 sobre o que é a diabetes, 195 sobre
a terapéutica da diabetes e 195 sobre a importancia
da actividade fisica na diabetes) e os outros 585 nao
receberao qualquer um dos folhetos e ficarao sujeitos
aos cuidados habitualmente prestados, bem como a
informacao oral que solicitem ou que seja pertinente,
sempre de acordo com a informagao contida nos folhe-
tos. Aquando da entrega do folheto sera solicitado ao
paciente que o leia ou que lhe seja lido em casa e tente
compreender a informacao nele contido. Em cada con-
sulta subsequente sera reforcado o pedido de leitura do
folheto e esclarecidas as duvidas colocadas.

Em todas as consultas serao recolhidas as variaveis
HbA1c, glicémias domicilio, peso, perimetro abdominal,
tensao arterial e nimero de medicamentos tomados para
a diabetes e a hipertensao. Sera recolhido apenas no inicio
do estudo a altura, tempo de evolucao da diabetes (anos),



idade, género e formacao (nimero de anos de escolarida-
de). Sera recolhido no inicio e final do estudo o nimero de
complicacbes micro e macro vasculares da diabetes.

Metodologia de validacao do folheto

Partindo do objectivo de se fazer um folheto para infor-
mar sobre o que € a diabetes, a sua terapéutica e sobre
a importancia da actividade fisica nesta patologia, sen-
do o publico-alvo diabéticos de todas as faixas etarias
e escolaridades, construir-se-a4 um arquétipo baseado
nos folhetos da APDP (Associacao Protectora dos Dia-
béticos de Portugal) que incorporou todas as sugestoes
dadas por um conjunto de peritos (1 endocrinologista,
2 internistas, 3 médicos de familia, 2 nutricionistas, 1
preparador fisico, 1 psicologa, 2 enfermeiras, 1 jornalis-
ta médico e 1 paciente diabético). Estabilizado o texto,
recorrer-se-a a dois peritos em lingua portuguesa, que
o corrigirao linguisticamente. Cada folheto sera pré-tes-
tado num grupo de 10 pessoas, eliminando todas as
frases que nele suscitassem dividas.

Variaveis

Variaveis quantitativas continuas: HbAlc, glicémias
domicilio, peso, altura, perimetro abdominal, tensao
arterial, tempo de evolucao da diabetes (anos), idade.

Variaveis quantitativas discretas: formacao (nimero de
anos de escolaridade) e nimero de complicacées micro
e macro vasculares da diabetes, nimero de medica-
mentos tomados para a diabetes e a hipertensao.

Variaveis qualitativas nominais: género.

Variaveis qualitativas ordinais: habitos tabagicos, activi-
dade fisica (Instrumento PACE em Portugués),?® adesao
a terapéutica (Morisky Medication Adherence 5 Scale
em Portugués).?*

Analise estatistica (a partir dos dados enviados em ex-
cel em cada fase de recolha de dados): estatistica des-
critiva da amostra no inicio, 6 meses depois e 12 meses
depois, estatistica inferencial com analise multifactorial
para compreensao da influéncia das variaveis na expli-
cacao do modelo e analise por intencao de tratar, de ris-
cos relativos. Todos os calculos e testes de associacao
entre variaveis ou grupos de individuos executar-se-ao
para um limiar de significancia de 0,05.

Calendarizacao: Reuniao inicial regional com todos os
investigadores em Setembro de 2014, inicio do estudo
em 2015 e encerramento de recolha a 31 de Dezembro
de 2016.
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Consideracoes éticas

Cada investigador tera uma base de identificacao dos
seus utentes, identificacao esta codificada nos dados em
excel, que serao enviados ao investigador principal no fi-
nal da primeira fase de recolha de dados e no final do
estudo. O estudo tem autorizacao da Comissao Nacional
de Proteccao de Dados, arts 27° e 28° da Lei 67/98,
de 26 de Outubro, autorizacdo das comissoes de ética
da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra,
da ARS Norte, da ARS Centro, da ARS de Lisboa e Vale do
Tejo, da ARS Alentejo e da ARS Algarve.

Resultados esperados

Prevendo-se que a Informacao dada ao utente diabéti-
co, pelo médico de familia através de folheto, melhore
o controlo da diabetes e até de alguns factores de risco,
adesao a terapéutica e actividade fisica, esta medida
seria prontamente aplicavel no dia-a-dia dos Cuidados
de Saude Primarios de forma pouco dispendiosa. Além
disso, ao fazer analise por subgrupos e vendo a dife-
renca entre parametros sociodemograficos dos uten-
tes, poder-se-a identificar subgrupos preferenciais aos
quais esta intervencao sera mais vantajosa. Poder-se-a
também perceber o tipo de conteldo mais eficaz na ob-
tencao dos resultados, ao comparar o que se obteve
para cada um dos 3 tipos de folhetos.

Discussao/Limitacoes
e possiveis viés do estudo

A amostra teve alguns vieses na sua seleccado pois
os investigadores sao voluntarios, apesar de distri-
buidos de forma tendencialmente proporcional pelas
ARS de Portugal continental. No entanto, um estudo
longitudinal nacional implica sempre a motivacao dos
investigadores.

Estarao envolvidos 65 investigadores o que podera levar
a uma forma heterogénea de aplicacao da intervencao e
na medicao de certas variaveis como a tensao arterial e
perimetro abdominal (viés inter-observador). Isto tentara
ser minimizado pelas reunides e instrucoes dadas para
homogeneizar a forma de aplicacao da intervencao, a
qual s6 envolvera a recomendacao da leitura dos folhe-
tos e eventulamente a explicacao de alguma duvida que
surja aos utentes envolvidos. As variaveis medidas fo-
ram também instruidas para serem medidas de forma
mais homogénea mas, como 0 mais importante vai ser
a variacao ao longo do estudo, foram dadas instrucoes
para que sejam medidas sempre pela mesma pessoa e
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da mesma forma em cada unidade amostral. Nao tendo
sido financiado o estudo nao sera possivel ter material
idéntico e aferido da mesma forma nos varios locais de
recolha de dados, o que introduzird mais um viés. Trata-
-se de um estudo nao cego o que implicara certamente
vieses de performance, tanto da parte dos investigado-
res que estarao mais despertos para estas questoes,
como dos participantes do estudo que sabem que estao
a ser observados. Mas um ensaio clinico nao farmacolé-
gico no terreno, mimetizando as condi¢oes do dia-a-dia,
tera necessariamente de ter este viés.

Trata-se de um estudo para avaliar o impacto no con-
trolo de uma doenca crénica efectuado apenas com 12
meses de observacao, o que leva a que nao se possa
medir outcomes verdadeiramente significativos como o
impacto na morbimortalidade destes pacientes.

A maior dificuldade prevista deste estudo serad da
gestao de multiplos investigadores a nivel nacional e
manutencao da amostra dispersa pelo pais num estu-
do longitudinal. Outra dificuldade que se prevé, sera
a dificuldade de obter todos os dados necessarios ao
estudo, pois esta recolha sera feita no dia-a-dia da con-
sulta. Com a experiéncia de alguns estudos multicén-
tricos, tentar-se-a manter a motivacao dos investigado-
res através de reunioes ao longo do estudo e contactos
periédicos por e-mail. Os investigadores serao volunta-
rios, o que a partida leva a supor estarem mais motiva-
dos no cumprimento da recolha de dados ao longo do
estudo. Para facilitar as intervencdes o material estara
organizado e em formato informatico.
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