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Para ser grande, sé inteiro: nada
Teu exagera ou exclui.

Sé todo em cada coisa. Poe quanto és
No minimo que fazes.

Assim em cada [ago a lua toda

Brilha, porque alta vive.

Ricardo Reis



indice

FaXo [ r=To L= Tor] o 41T o (o SR PPPSURPRTPN 5
Lista de abreviaturas € Siglas............oiiiiiiiiiiii e 7
Lista de quadros € fiQUIas ..........uuuuiiiiii e 8
RESUMIO ettt e e e e e e e e e ettt e e e e e e e e aaaaeeeeeas 11
Y 013 1 = o PP PPPEPPPR 14
[ oY i foTe [ 0= To TSNP 17
Diabetes: pertinéncia dotema ............oueiiiiiiiiiii e 18
Controlo da diI@betes .........ueeiiiiiiiiiiii e 19
AdesA0 A terapULICA ..........cevuiiii i 22
Intervencdes na diabetesS tipO 2 ......coovveeiiiii e 25
L@ o)1= 1170 T TSP 38
[/ =Y oo o] (o To 1= PRSP 41
RESUIAAOS ... e e e e e e e e e e e eannaee 49
Validagao dos folhetos informativos .............covvieeiiiiiiiiiiiceeeeee 50
Analise de fatores que influenciam controlo da doenca e adeséo ............... 52
[ a1 (=T RV =T g (7= (o PSPPI 60
Analise da intervencao apOs 6 MESES ......cooeeviieiiiiieeeeieiieee e 62
Analise da intervencao apOSs 12 MESES .....cccceeeveviiiiieeeeiiieeeeeeeeee e 68
DISCUSSA0 ...ttt e e e e e e et et ettt et et e e e e e e e e e 75
Discussao da validagao dos folnetos ..........ceueeiiiiiiiiiiiiiiiecce e, 76
Discussao da analise da amostra inicial ... 79
Discusséo do estudo de intervenGao ...........ccoovuiiiiiiiiiiiiceeeeeee e 94
(@7 0] o[ 1101 PP 107
Referéncias bibliografiCas ...........ooooiiiiiiiiiieeee e 112
Y 1= (o 1 PP TPOPPP 142

Anexo 1 — escala de atividade fisica do instrumento PACE, em Portugués
Anexo 2 - escala de adesdao a terapéutica MAT, adaptada da Morisky
Medication Adherence 5 Scale, em Portugués

Anexo 3 - Folheto sobre o estudo fornecido a cada utente

Anexo 4 - Consentimento informado entregue a todos os participantes



Anexo 5.1 a 5.6 - Autorizacdo das comissdes 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.

Anexo 6 - Autorizagao da Comissao Nacional de Protecdo de Dados, art°s 27°
e 28°da Lei 67/98, de 26 de Outubro.

Anexo 7.1 a 7.3 — Folhetos validados, distribuidos no estudo de intervencao



Agradecimentos

Foram tantas as pessoas que fizeram parte destes ultimos anos que ndao as nomeio
pelo nome, sob pena de me falhar alguma pontual e injustamente. Todas elas

fizeram a diferenca e todas elas foram importantes a sua maneira.

Aos meus orientadores por me mostrarem incansavelmente a luz onde a escuridao
teima em nos querer cegar.

Aos médicos de familia que se cruzaram no meu caminho e o tornaram possivel
quando parecia impossivel: os que aceitaram colaborar no estudo (uns tendo
conseguido chegar ao final, outros ndo mas ainda assim acreditando e esforgando-
se ao maximo de forma totalmente voluntaria — nem tenho palavras para lhes
agradecer), os que fizeram criticas construtivas e ajudaram a melhorar este trabalho
(nos congressos, e-mails entre doutorandos, reunides preparatérias), os que
ajudaram a ultrapassar obstaculos (das imensas burocracias), os que ajudaram para
que pudesse dedicar-me um pouco mais a este projeto (e “seguraram as pontas”
nos centros de saude de Santa Comba Dao e Ferndo de Magalhdes e nas
associagdes AnaJovem, APMGF e Ordem dos Médicos onde n&do conseguia estar
tdo presente) e os que sempre me motivaram e que incentivam os investigadores a
avancar nesta maravilhosa area que é a Medicina Geral e Familiar.

Aos professores, colegas de doutoramento e colaboradores de outras areas que
prontamente ajudaram nas validagbes, nas duvidas e na motivagao para avangar.
Aos estatisticos da bioestatistica da FMUC que me acompanharam e ajudaram de
forma exemplar e incansavel. Aos bibliotecarios que de forma sempre disponivel me
ajudaram na revisdo bibliografica e publicagdo. As tradutoras e revisoras que
melhoraram os textos.

As pessoas com ou sem diabetes, com quem me cruzei nestes anos, no meu
trabalho como médica de familia, que me inspiraram a continuar a lutar pelo ideal de
melhorar a saude da populagcdo sendo médica de familia e investigadora clinica nos
cuidados primarios.

Aos meus amigos que sempre me apoiaram e incentivaram. Aos meus pais que
sempre me mostraram que vale a pena querer saber mais e poder usar isso para

ajudar a construir um mundo melhor. A minha familia que foi sempre uma base para



mim e me trouxe onde estou e especificamente as minhas irméas que trazem algo de
unico a minha vida. Sem a familia (de sangue e ndo de sangue) nao teria
conseguido seguramente ter feito este percurso doutoral, a cada pequeno passo foi
incansavel e mutlriplicou-se para me ajudar e para que nao deixasse nada de
importante para tras.

Ao meu marido e filhos que sdo a minha vida e tudo para mim. E que tiveram a

paciéncia infinita de abdicar do melhor de mim tantas vezes para poder chegar aqui.

Depois de me ter dedicado, inteira, ao desafio que foi este percurso, s sei dizer
que, essencialmente, ele me fez crescer, a todos os niveis. E este crescimento, que,
ao fazer-nos perceber algo um pouco mais de perto, nos leva a ver o todo um pouco
mais de longe, € o que acho ser mais importante na vida. Por isso, sem mais

palavras, simplesmente... agradeco.



Lista de abreviaturas e siglas

ACES — Agrupamento de Centros de Saude

ARS — Administracao regional de saude

AVC — Acidente vascular cerebral

CMF - comprimento médio das frases

CMS - comprimento médio de silabas por palavras
CSP - Cuidados de Saude Primarios

DC- Doencga coronaria

DGS — Diregao geral de Saude

DM — Diabetes Mellitus

EUA - Estados Unidos da América

FMUC - Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra
HbA1c — Hemoglobina glicosilada

HTA — Hipertensao arterial

IMC - Indice de massa corporal

IPAQ - International Physical Activity Questionnaire
LDL — Lipoproteina de baixa densidade

LVT — Lisboa e Vale do Tejo

MAT — Medida de Adesao aos Tratamentos

NHS — National Health Service (United Kingdom)
NNT — Number needed to treat

PA — Perimetro abdominal

PACE - Patient-centered assessment and counseling for exercise
PIB — Produto interno bruto

QUALYs — Anos com qualidade de vida

RCV — Risco cardiovascular

SAM — Suitability Assessment of Materials

SNS - Servico Nacional de Saude

TA — Tens&o arterial

USF — Unidade de Saude Familiar



indice de quadros e figuras

Figuras
Figura 1 — Representacgao grafica do modelo de cuidados a doencga crénica 26
Figura 2 — Desenho do estudo 44
Figura 3 — Numero de pessoas com diabetes tipo 2, recrutadas na amostra 60
inicial e na amostra ao final de 6 meses, e ao final de 12 meses de
seguimento.
Figura 4 — Locais de aplicacao da intervencgao pelos 38 investigadores que 62
reportaram dados 12 meses apds a mesma (esquerda) e densidade
populacional de Portugal continental em 2014 (direita).

Graficos
Grafico 1 — Distribuicdo por numero de anos de formagao das pessoas com 51
diabetes que aceitaram participar na fase de avaliagdo dos folhetos (n=10).

Tabelas
Tabela 1 — Caracterizagao da intervencdo de acordo com a taxonomia 45
proposta na literatura para descricdo de intervengcdes educacionais em
pessoas com diabetes.
Tabela 2 — Composigao qualitativa e quantitativa do painel de peritos 50
envolvido na fase de revisdo da construgao e validagao dos folhetos
Tabela 3 — Resultado da avaliagdo de parametros de inteligibilidade dos 3 51
folhetos e resultado da formula de Flesch adaptada para Portugués, antes e
depois da validagao, obtidos através da ferramenta online LX-CEFR.
Tabela 4 — distribuicdo dos pacientes com diabetes da amostra, por zona 52
do pais e % de pacientes com diabetes diagnosticada em cada regiao
Tabela 5 — Caracterizagdo sociodemografica e valores de HbA1c e tensao 52
arterial médias das pessoas com diabetes da amostra.
Tabela 6 — Controlo, nos 3 meses anteriores das glicémias capilares 53
medidas no ambulatério, das pessoas com diabetes da amostra.
Tabela 7 — Caracterizagao da atividade fisica, peso e perimetro abdominal 53
das pessoas com diabetes da amostra.
Tabela 8 — Distribuicdo de fatores sociodemograficos, habitos e fatores de 54

risco e fatores relacionados com a doenca e tratamento e sua associacao a
controlo glicémico (HbA1c <7%) em andlise bivariada (Qui-quadrado), nas




pessoas com diabetes da amostra.

Tabela 9 — Distribuicdo média de fatores associados a controlo glicémico
(HbA1c <7%) em analise de comparagao de médias, ndo paramétrica (U de
Mann-Whitney), nas pessoas com diabetes da amostra.

55

Tabela 10 — Fatores associados a controlo glicémico (HbA1c <7%) apos
analise de regressao logistica nos pessoas com diabetes da amostra, com
risco relativo (odds ratio e intervalo de confianga (IC)).

55

Tabela 11 — Distribuigao de fatores sociodemograficos, habitos e fatores de
risco e sua associagdo a controlo tensional (TA<140/90) em analise
bivariada (Qui-quadrado), nos pessoas com diabetes da amostra.

56

Tabela 12 — Distribuicdo média de fatores associados a controlo tensional
(TA<140/90) em analise de comparacdo de médias ndao paramétrica (U de
Mann-Whitney), nos pessoas com diabetes da amostra.

o7

Tabela 13 — Fatores associados a controlo tensional (TA<140/90) apds
analise de regressao logistica nas pessoas com diabetes da amostra, com
risco relativo (odds ratio e intervalo de confianga (IC)).

57

Tabela 14 — Distribuicdo de fatores sociodemograficos e fatores de risco e
sua associagado a pratica de atividade fisica em analise bivariada (Qui-
quadrado), nas pessoas com diabetes da amostra.

58

Tabela 15 — Distribuicdo média de fatores associados a pratica de atividade
fisica em analise de comparagdo de médias ndao paramétrica (U de Mann-
Whitney), nas pessoas com diabetes da amostra.

58

Tabela 16 —Fatores associados a pratica de atividade fisica, apds analise
de regressao logistica nas pessoas com diabetes da amostra, com risco
relativo (odds ratio e intervalo de confianga (IC)).

58

Tabela 17 — Fatores associados ao nivel de adesao a terapéutica, em
analise bivariada com correlacdo de Pearson, nas pessoas com diabetes da
amostra.

59

Tabela 18 —Fatores associados ao nivel de adesédo a terapéutica, apods
analise de regresséo linear, nas pessoas com diabetes da amostra.

59

Tabela 19 — Médias e distribuicdo das varidveis nos varios grupos que
constituem a amostra em cada um dos tempos de avaliacdo, no inicio do
estudo. Analise de diferengas por teste de qui-quadrado e Oneway ANOVA.

61

Tabela 20 — distribuicdo das pessoas com diabetes da amostra, por zona
do pais e % de pessoas com diabetes diagnosticada em cada regiao

61

Tabela 21 — Médias das variaveis quantitativas e distribuicao das variaveis
nominais nos varios grupos da amostra com seguimento a 6 meses, no
inicio do estudo, e resultado do teste de Kruskal-Wallis (devido a né&o
normalidade das distribuicdes) para as variaveis quantitativas e resultado
do teste de Qui-quadrado para as variaveis nominais.

63




Tabela 22 — Numero de pessoas com diabetes recrutadas em cada grupo
que referiram ter lido o folheto.

64

Tabela 23 — Médias e % das variaveis nos grupos controlo vs intervengao
no inicio e 6 meses depois do inicio do estudo e resultado da comparagao
das diferencas inicio-final, entre os dois grupos, usando o teste U de Mann-
Whitney (por ndo normalidade da distribui¢ao).

65

Tabela 24 — Médias e % das varidveis nos varios grupos no inicio e 6
meses apos o inicio do estudo e comparacédo das diferengas inicio-final,
entre os varios grupos de folhetos, usando o teste de Kruskal-Wallis (por
nao normalidade da distribui¢cao).

66

Tabela 25 — Diferengas entre os varios grupos de folhetos em analise de
subgrupos de pessoas com formacéao superior ou inferior a 9 anos, no inicio
e 6 meses apods o inicio do estudo, usando o teste de Kruskal-Wallis (por
nao normalidade da distribui¢cao).

68

Tabela 26 — Médias das variaveis quantitativas e distribuicdo das variaveis
nominais nos varios grupos da amostra com seguimento a 12 meses, no
inicio do estudo, e resultado do teste de Kruskal-Wallis (devido a né&o
normalidade das distribuicdes) para as variaveis quantitativas e resultado
do teste de Qui-quadrado para as variaveis nominais.

69

Tabela 27 — Numero e % de pessoas com diabetes recrutadas em cada
grupo que referiram ter lido o folheto.

70

Tabela 28 — Médias e % das variaveis nos grupos controlo vs intervengéo
no inicio e final do estudo e resultado da comparacéo das diferengas inicio-
final, entre os dois grupos, com teste U de Mann Whitney (quando nao
havia normalidade das distribuicdes) e teste T de student (quando havia
normalidade da distribui¢cao)

71

Tabela 29 — Médias e % das variaveis nos varios grupos no inicio e final do
estudo e comparacgao das diferencgas inicio-final, entre os varios grupos de
folhetos, com comparagao entre grupos por teste de Kruskal-Wallis quando
havia ndo normalidade da distribuicao e testes ANOVA quando havia
normalidade da distribuicio.

72

Tabela 30 — Diferengas entre os grupos intervencéo e controlo em relagéo a
variavel de controlo das glicémias pos-prandiais medidas em ambulatdrio,
em analise de subgrupos de pessoas com idade =65 anos, formacéao até 4
anos e HbA1c inicial controlada, no inicio e 12 meses apds o inicio do
estudo, usando o teste U de Mann-Whitney (por ndo normalidade da
distribuicao).

73

Tabela 31 — Diferencas entre folhetos em relagdo a variavel perimetro
abdominal (cm), em analise de subgrupos de pessoas com diabetes do
sexo feminino, no inicio e 12 meses apods o inicio do estudo, usando o teste
de Kruskal-Wallis (por ndo normalidade da distribuicéo).

74

10



Resumo

Introducgao

A diabetes € um problema de Saude Publica de elevada magnitude. Para
diminuir a morbimortalidade associada, o seu controlo metabdlico, cardiovascular e
a adesao a terapéutica nao farmacolégica e farmacolédgicas tornam-se essenciais. A
educacao terapéutica e informacdo dada a pessoa com diabetes parece ser
importante relativamente a estes fatores mas nédo se sabe o impacto de medidas
especificas nas pessoas com diabetes em Portugal. Nesse sentido, este estudo
visou estudar, nesta populacdo, a efetividade da informacdo dada ao utente
diabético, através de folhetos sobre o que é a diabetes, a sua terapéutica e
respetiva importancia, assim como da atividade fisica, a um ano e a 6 meses, tanto

no controlo metabdlico como cardiovascular.

Metodologia

Teve por base um ensaio clinico ndo farmacolégico (estudo prospetivo
aleatorizado, controlado, ndo oculto e multicéntrico) em pessoas com diabetes tipo
2, frequentadoras da consulta de vigilancia, em cuidados de saude primarios. A
amostra foi constituida pelas 18 primeiras pessoas com diabetes tipo 2 que
recorreram a consulta de seguimento pelo seu Médico de Familia a partir de 15 de
Outubro de 2014. Foram aceites médicos de familia voluntarios, até o numero de
65 médicos de Portugal continental ser atingido (para obter um n=1170), distribuidos
pelas 5 ARS, por amostragem multietdpica apods estratificacdo, partindo da
geodemografia de cada regido e fazendo uma distribuicdo tendencialmente
proporcional dos casos pelas regides. Apos validados os folhetos, na primeira
consulta, as pessoas foram aleatorizadas em 4 grupos (3 de intervencéo e 1
controlo). O folheto foi distribuido na primeira consulta e foi reforgada a sua leitura
nas seguintes consultas de seguimento habitual, até 31 de Dezembro de 2015. Em
todas as consultas, foram recolhidas as variaveis HbA1c, glicémias no domicilio,
peso, perimetro abdominal, tensédo arterial, numero de cigarros fumados por dia,
atividade fisica praticada, adesao a terapéutica e medicamentos tomados para a

diabetes e a hipertensdo. Foram recolhidos, apenas no inicio do estudo, a altura,
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tempo de evolugcdo da diabetes, idade, sexo e formacdo. Foi feita estatistica

descritiva e inferencial.

Resultados

Das 709 pessoas recrutadas, 702 mantiveram seguimento até aos 6 meses, e
415 até aos 12 meses. Nao houve diferengas significativas nem entre grupos nem
na amostra analisada nos 3 tempos do estudo. Na amostra inicial, 60,2% das
pessoas eram do sexo masculino, tinham em média 66,12+10,47 anos e 6,26+3,90
anos de formacao e, em média, tinham diabetes ha 9,25+7,83 anos, sendo a média
da HbA1c de 6,79%+1,04%.

Apds 6 meses da intervencéo, a adeséao a terapéutica farmacolégica melhorou
mais no grupo que recebeu folheto (p=0,034). A melhoria da adesao a terapéutica
farmacolégica com a intervengao verificou-se nas pessoas com menos de 65 anos
(p=0,027), com diabetes ha 5 anos ou menos (p=0,010), com formagao até 4 anos
(p=0,030) e até 9 anos (p=0,006) e com a HbA1c =7% no inicio do estudo
(p=0,008).

Apods 12 meses da intervencdo, as variaveis tiveram tendéncia para melhoria,
tanto no grupo de intervengdo como no grupo controlo, exceto a atividade fisica e a
Hba1c, que pioraram em todos os grupos, e a tensdo arterial diastélica, que
diminuiu mais no grupo que recebeu folheto sobre atividade fisica versus o grupo
que recebeu folheto sobre diabetes (p=0,021). Esta ultima verificou-se nas pessoas
do sexo masculino (p=0,003), nas pessoas = 65 anos (p=0,015), nas pessoas com
formagado < 9 anos (p=0,040) e com diabetes ha mais tempo (p=0,007, p=0,021,
p=0,002 para 5, 7 e 10 anos respetivamente) e nas pessoas com HbA1c <8%
(p=0,031). Nas pessoas com HbA1c inicial elevada (28%), a interven¢cdo melhorou
significativamente o IMC (0,042) em relagao ao grupo controlo. Verificou-se também
uma melhoria das glicémias capilares pds-prandiais registadas em ambulatério no
grupo de intervengao, no que se refere as pessoas com 65 anos ou mais (p=0,019),
no grupo com estudos até 4 anos (p=0,047) e para o grupo com a HbA1c inicial
controlada (<7%) (p=0,029).
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Discussao e conclusoes

Percebeu-se que intervengdes com folhetos dados nos cuidados de saude
primarios a pessoas com diabetes tipo 2 podem ter beneficios na adesdao a
terapéutica a curto prazo (6 meses), nomeadamente em pessoas mais novas, com
diabetes de menor duracdo e com menor formacgao, especificamente com folheto
versando o tema da terapéutica. Beneficios a mais longo prazo (12 meses) parecem
incidir em fatores de risco cardiovascular, especialmente em pessoas com pior
controlo glicémico, em pessoas com menor formagao, mais idade e com diabetes ha
mais tempo, nomeadamente com folhetos com conteudo versando a diabetes e o
exercicio fisico. Podera, entdo, haver beneficio em termos de adesio a terapéutica
e redugao de risco cardiovascular ao integrar intervengdes deste tipo, nos cuidados
prestados as pessoas com diabetes tipo 2, em Portugal.

Sera importante fazer estudos com maior tempo de seguimento para perceber
o impacte das intervengdes educacionais a nivel de morbimortalidade, estudos com
intervengdes mais frequentes e continuadas e estudos que ajudem a perceber qual
o tipo de intervencdo mais eficaz nas populacbes com baixa literacia em saude,
como parece ser o0 caso das pessoas com diabetes em Portugal, para o que a mais

adequada redacgao do texto que constitui os folhetos deve ser conseguida.
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Abstract

Introduction

Diabetes is a high magnitude problem of Public Health. In order to decrease
the morbimortality associated, its metabolic and cardiovascular control, as well as
the compliance to non-pharmacological and pharmacological therapeutics become
essential. The therapeutic education and information given to a person with diabetes
seems important but we do not know the impact of specific measures on Portuguese
people with diabetes, so this study aimed to study, in this population, the
effectiveness of the information given to the diabetic users, through leaflets about
what diabetes is, its therapeutics and the importance of physical activity, within one

year and six months, both in metabolic and in cardiovascular control.
Methods

Non-pharmacological clinical trial (prospective, randomized, controlled, not
blind and multicentric study) in people with diabetes type 2, on primary health care.
The sample was comprised of the first 18 patients with diabetes type 2, who came to
a follow-up appointment with their family doctor since 15" October 2014. Volunteer
family doctors were accepted up until the number of 65 doctors from continental
Portugal was reached (in order to obtain a n=1170), distributed among the 5
portuguese regions, through multi-step sample after stratification, based on the
geodemography of each region and following a proportional distribution of the cases
among the regions. After validating the flyers, at the first appointment, the patients
were randomized in 4 groups (3 intervention and 1 control). The flyer was handed at
the first appointment and its reading was reinforced at the follow-up appointments
until 31st December 2015. At each appointment data referring to HbA1c , home
blood glucose measurement, weight, waist circumference, blood pressure, number
of cigarettes smoked per day, physical activity level, adherence to medication and
medication taken for diabetes and hypertension were collected. At the beginning of
the study, data referring to height, diabetes progression, age, sex and educational

background were collected. Descriptive and inferential statistics were applied.
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Results

From the 709 patients recruited, 702 kept follow-up appointments until 6
months, and 415 until 12 months. Along the 3 steps of study, there were no
significant differences neither among groups nor in the analysed sample. In the initial
sample, 60,2% of the patients were males, were, on average, 66,12+10,47 years old
and had 6,26+3,90 years of studies, and, on average, have had diabetes for

9,25+7,83 years, being the average of the HbA1c 6,79%+1,04%.

After six months of intervention, the adherence to medication showed more
improvements among the members of the group who had been handed the leaflet
(p=0,034). This was noticed among people under 65 years of age (p=0,027), with
diabetes for 5 years or less (p=0,010), with educational background up to 4 years
(p=0,030) and 9 years (p=0,006) and with HbA1c =7% at the beginning of the
study.

After 12 months of intervention, the variables tended to improve both in the
intervention group and in the control group, except for physical activity and Hba1c,
which worsened in every group, and the diastolic blood pressure, which suffered a
more prominent decrease in the group who was handed a flyer on physical activity
versus the group who was handed a flyer on diabetes (p=0,021). The latter was
noticed in males (p=0,003), in people over 65 years of age (p=0,015), in people with
less than nine years of academic background (p=0,040) and with diabetes for a
longer period of time (p=0,007, p=0,021, p=0,002 regarding 5, 7 and 10 years,
respectively) and in people with HbA1c <8% (p=0,031). In people with initially high
HbA1c (28%), the intervention significantly improved the IMC (0,042) in the control
group. It was also noticed an improvement of the postprandial capillary glucose in
the intervention group, concerning people aged 65 or over (p=0,019), in the group of
people with an academic background up to 4 years of studies (p=0,047) and in the
group with initially controlled HbA1c (<7%) (p=0,029).
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Discussion and conclusions

It was realised that interventions with leaflets handed in primary healthcare to
people with diabetes type 2 can bring benefits in what concerns compliance to
short-term therapeutics (6 months), namely in younger people, with more recent
diabetes and with a shorter academic background, especially regarding flyers about
the therapeutics topic. Long-term benefits (12 months) seem to have an impact
relatively to cardiovascular risk factors, especially in people with a worse glycemic
control, in people with a shorter academic background, older and with diabetes for
longer, namely with flyers about diabetes and physical exercise. There can,
therefore, be benefits, in what concerns compliance to therapeutics and decrease of
cardiovascular risk, when these interventions are carried out in people with diabetes
type 2, in primary care in Portugal.

It will be important to conduct longer follow-up studies so as to understand the
impact of educational interventions in morbimortality, studies with more often and
continuous interventions, and studies that help to understand what the most efficient
intervention is, regarding populations showing poor health literacy, as it seems to be

the case of people with diabetes, in Portugal.
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Diabetes: pertinéncia do tema

A diabetes, sendo um problema de Saude Publica de elevada magnitude, é
previsivel que venha a constituir uma das principais causas de morbilidade e
incapacidade total ou parcial durante o século XXI. Em 2015, estima-se a existéncia
de 415 milhdes de pessoas com diabetes no mundo, e que, em 2040, este valor
ascenda a 642 milhdes. Na verdade, em 2015, a diabetes provocou 5 milhdes de
mortes a nivel mundial.(1)

A prevaléncia da diabetes esta a aumentar e em Portugal. Segundo o Inquérito
Nacional de Saude, a prevaléncia autorreferida de diabetes era, em 1999, de 4.7%,
e, em 2006, de 6.7%. (2) Segundo o Relatorio Anual do Observatorio Nacional da
Diabetes, no ano de 2014, na populacdo dos 20 aos 79 anos, a prevaléncia da
diabetes estimada era de 13,3%, tendo crescido 1,4 pontos percentuais desde 2009.
Em 2014, 4% das mortes tiveram como origem esta doenca, e em 2013, a diabetes
representou cerca de 8 anos de vida perdida por cada 6bito por diabetes na
populagao com idade <70 anos. (3)

A diabetes é responsavel por uma elevada frequéncia de consultas e de
atendimentos de urgéncia, assim como por um grande numero de internamentos
hospitalares, muitas vezes prolongados. (2) A despesa com medicamentos para a
diabetes tem aumentado, tendo correspondido a uma despesa, para o SNS, de 43,1
milhdes de euros em 2014. Efetivamente, as despesas totais com a diabetes, em
Portugal, em 2014, representaram 0,7-0,9% do PIB e 8-10% da despesa em
saude.(3)

Além disso, a diabetes e suas complicagdes tém um impacte substancial na
esperanca de vida com qualidade, estimando-se que os homens de 40 anos
diagnosticados com diabetes perdem 11,6 anos de vida e 18,6 anos de vida com
qualidade de vida (QUALYs). No caso das mulheres, perdem 14,3 anos de vida e 22
QUALYs. Em pessoas com complicacdes por diabetes, a perda de QUALYs é mais
acentuada.(4)

Nos cuidados primarios de saude, a taxa de cobertura das pessoas com
diabetes e a representatividade destas consultas tém vindo a aumentar,
correspondendo, em 2014, a 8,3% das consultas.(3) Acompanhando a melhoria

desta cobertura, o controlo da HbA1c e TA em pessoas com diabetes, seguidas nos
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cuidados primarios, tem vindo a melhorar, assim como os internamentos por

diabetes, pé diabético e a letalidade hospitalar associada a esta doenga.(3)

Controlo da diabetes

Controlo metabdlico

O bom controlo glicémico da diabetes € essencial para diminuir
significativamente e retardar as complicagdes microvasculares e neuropaticas e, se
iniciado a tempo, também as macrovasculares. (5—12). O estudo prospetivo UKPDS
demonstrou que, por cada ponto percentual de diminuicdo na HbA1c, se reduz em
35% o risco de desenvolver complicagbes nas pessoas com diabetes tipo 2 (9). As
maiores vantagens foram demonstradas na melhoria do controlo de pessoas com
valores de HbA1c mais elevados. A descida da glicémia nas pessoas com valores
de HbA1c de 7% para 6% pode ser mais desvantajosa, nomeadamente pelo risco
de hipoglicémia (13-16). Foram entdo desenvolvidas normas de consenso
europeias e americanas, recomendando uma HbA1c alvo de <7% para a maioria
dos adultos com diabetes tipo 2 (17).

Apesar de se saber a sua importancia e apesar da pressdo que existe para
atingir estes alvos, estudos em varios paises tém revelado um controlo glicémico
abaixo do que seria desejavel (18-21). Em Portugal, em 2014, 69,1% das pessoas
sofrendo de diabetes, seguidas nos cuidados de saude primarios, tinha HbA1c <7%,
e 20% tinha Hba1c >8%, valores que tém vindo a melhorar.(3) Os marcadores de
processo de cuidados n&do parecem estar associados a um melhor controlo da
doencga (22). Assim, €& importante perceber que fatores influenciam o controlo
glicémico para melhorar a qualidade de cuidados a estes doentes. De facto,
identificando caracteristicas das pessoas com pior controlo da doenca, poderemos
ponderar medidas diferenciadas para estas.

Foram associadas a um melhor controlo da doenca varias caracteristicas
sociodemograficas das pessoas como o sexo feminino (22-24), a idade mais
avancada (19,20,25-32), maior formacdo (33-36) e maior suporte social(37).
Quanto a fatores relacionados com a doenga e fatores de risco, tinham melhor
controlo da diabetes as pessoas com esta doengca ha menos tempo (19-
21,25,28,30,38-43), fazendo terapéutica que nao incluia insulina (18,25,27—-
30,33,36,38,39,41,43) e com uma melhor adesao a terapéutica (19,35,36,44—46) e,
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em alguns estudos, com um menor IMC (25,29,39). Houve estudos em que alguns
destes fatores néo estiveram associados ao controlo glicémico (26,39,47-50) ou
que foi demonstrado que explicavam muito pouco desse controlo (27,40,48-51),

pelo que ainda restam duvidas sobre estas associagdes.

Existem associagbes discordantes destes fatores entre paises (20), pelo que
se poderao verificar diferentes comportamentos dos mesmos no nosso pais. Na
realidade, em Portugal, o controlo glicémico foi associado a um melhor grau de

capacitacao (51) e a um maior nivel de atividade fisica (52).

Fatores de risco cardiovascular

A principal causa de morbimortalidade e custos diretos e indiretos nas pessoas
com diabetes é a doenca cardiovascular aterosclerdtica. As patologias que
normalmente coexistem com a diabetes (como a hipertensdo e dislipidémia) sao
fatores de risco cardiovascular (RCV) e a propria diabetes confere risco de forma
independente. (63) Em Portugal, confirmou-se também a forte associacédo da
Diabetes mellitus (DM) a doenga coronaria (DC) e ao acidente vascular cerebral
(AVC). (54) Numerosos estudos mostram a eficacia do controlo individual de cada
um desses fatores de risco e foram demonstrados grandes beneficios quando sao
controlados varios fatores simultaneamente.(55) Estd recomendado avaliar-se
sistematicamente os fatores de RCV, pelo menos anualmente, em todas as pessoas
com diabetes: hipertenséo, dislipidémia, habitos tabagicos, microalbuminuria e
histéria familiar de doenga coronaria precoce. (53)

A hipertensao é um fator de risco major para doenga cardiovascular
aterosclerdtica e complicagbes microvasculares, e € mais prevalente nas pessoas
com diabetes (56). Em Portugal, a associacdo entre DM e HTA parece ser
consideravel, com 78,3% das pessoas com diabetes consideradas hipertensas. (57)

Nesta populacao, ha evidéncia de que a diminuicdo dos valores de TA diminui
a mortalidade, o risco de eventos cardiovasculares, de albuminuria e de retinopatia
(8,58,59). Foi determinado um NNT de 6 a 10 anos para prevenir uma complicagao
major da diabetes, e de 15 a 10 anos para prevenir morte (60), sendo até

considerado mais importante do que o controlo glicémico, pois a intervengao
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intensiva com esse fim ndo conseguiu provar redugao nestes endpoints (5,61). Esta
intervengcdo de controlo da TA provou ser também custo-efetiva (62). Ha forte
evidéncia de que valores de TA sistdlica superiores a 140mm Hg e TA diastdlica
superiores a 90mmHg sao perigosos, mas baixar muito deste valor ndo parece
trazer qualquer beneficio (63,64).

Foram associadas a um melhor controlo da hipertensao varias caracteristicas
sociodemograficas das pessoas com o0 sexo masculino (65—-73), a idade mais jovem
(73—75) e maior formagéao (75,76). Quanto a variaveis associadas a fatores de risco,
o controlo tensional foi associado a menores niveis de colesterol LDL (74,77), menor
IMC (74,75,77), nivel mais elevado de atividade fisica (78) e maior duragao da
diabetes (74,77).

Em Portugal, em 2006/2007, apenas 37,9% dos utentes com diabetes tinham
TA<140/90 (57), e em 2014, este numero era ja de 66,7%, nos registos dos
cuidados de saude primarios (3).

O controlo do peso que conduziu a perdas, ainda que modestas, do mesmo,
em pessoas com diabetes, melhora o controlo glicémico, os niveis de colesterol e
diminui a necessidade de medicagdo (79-81), mas ndo se sabe se tera efeito
protetor a nivel cardiovascular, a longo prazo (82). Estd recomendado
aconselhamento nutricional, de exercicio fisico e comportamental para diminuir 25%
do peso em pessoas com diabetes obesas (83). Em Portugal, o excesso de peso e
a obesidade afetavam ja 53,6% da populagdo em 2005 (84), e, no caso das pessoas
com diabetes, 93,6% tinham IMC>25 em 2006/2007 (57) e 94,6% em 2014 (3).

Paralelamente, ha outros fatores de risco cardiovascular, também com impacte
na mortalidade na diabetes. No caso da dislipidémia, a reducdo de 1mmol de
colesterol LDL foi associada a reducédo de 9% de mortalidade total, 13% de
mortalidade cardiovascular e 21% de eventos cardiovasculares (85). Os habitos
tabagicos sao também um fator de risco para o desenvolvimento de diabetes (86) e
para o desenvolvimento de nefro e retinopatia em pessoas com esta patologia. A
cessacgao tabagica reduz a mortalidade com um NNT estimado de 11 a 10 anos (87)
e, por isso, € considerada uma intervengao prioritaria perante uma pessoa com
diabetes. Parece que intervencgdes intensivas, nas pessoas com diabetes, em
multiplos fatores de risco cardiovascular tém um efeito mais benéfico do que

intervengdes em fatores isolados (88).
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Sabendo quais as caracteristicas das pessoas com diabetes e associadas a
um mau controlo dos fatores de risco cardiovascular, poderemos intervir nesses
subgrupos de forma diferenciada e de modo a, estrategicamente, investir na

reducao da morbimortalidade associada a esta doenca.

Adesao a terapéutica

A adeséo a terapéutica pode ser definida como o grau de concordancia entre
as recomendacgdes do prestador de cuidados de saude e o comportamento do
doente relativamente ao regime terapéutico proposto (89). No caso da diabetes,
esta definicdo estende-se ao envolvimento voluntario e ativo da pessoa na gestao
da sua doenga, seguindo um tratamento acordado e partilhando responsabilidade
com os prestadores de cuidados de saude. Isto inclui a automonitorizagao, os estilos
de vida e a terapéutica farmacologica (90). Nas pessoas com diabetes tipo 2, a
adesao parece ser baixa em relagdo a automonitorizacdo da glicémia (91,92), a

dieta e a atividade fisica (93—-97), assim como a toma de medicamentos (98,99).

Atividade fisica

As medidas associadas a estilos de vida saudaveis, com uma dieta
equilibrada, combinada com a pratica de atividade fisica tém provado ser eficazes
na prevengcao da diabetes tipo 2, em pessoas com maior risco (100-103). Em
relacdo as pessoas ja detentoras da doenga, parece haver um decréscimo
moderado de outcomes intermédios como o peso, a tensdo arterial e a HbA1c,
diminuindo esta ultima cerca de 0,3% (104,105), e mais ainda se houver maior
perda de peso e a HbA1c inicial for >8% (106). Estas medidas parecem diminuir
também a necessidade de medicacao e hospitalizagdo e custos associados (107) e
a incidéncia de sintomas depressivos. Simultaneamente, tendem a ajudar a manter
a qualidade de vida (108). Ainda ha muitas duvidas quanto a diminuicdo de
complicacbes e mortalidade com medidas de estilo de vida combinadas nesta
populacdo, uma vez que os estudos sao escassos e com intervencbes muito
heterogéneas (82,100,109,110). Ha ainda também pouca evidéncia em relagéo a

manutencgao dos efeitos destas medidas e ao seu custo-efetividade (104).
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Especificamente, o exercicio fisico estruturado parece diminuir a HbA1c entre
0,4-0,6%, independentemente da perda de peso e massa gorda (111-115), sendo
semelhantes os resultados com exercicio aerdbico, de resisténcia ou combinado
(113), parecendo ser mais eficaz o exercicio de maior intensidade (116). Além disso,
parece melhorar o controlo tensional, o perfil lipidico e o perimetro abdominal,
especialmente no caso do exercicio aerébico ou combinado (117-120). Quanto a
atividade fisica nao estruturada, néo existe ainda tanta evidéncia (113). Em termos
de prevencdo de complicacbes e mortalidade, os estudos continuam escassos,
parecendo haver menor mortalidade nas pessoas com diabetes que praticam mais
atividade fisica (121,122) e maior mortalidade nas sedentarias (123).

Varias entidades recomendam (124—126) que as pessoas com diabetes com
mais de 18 anos fagam 150 minutos/semana de exercicio de intensidade moderada
(3 dias por semana, ndo ficando mais de 2 dias sem fazer exercicio), 75
minutos/semana de exercicio de alta intensidade ou uma combinacdo dos dois.
Além disso, recomendam fazer exercicio de fortalecimento muscular que envolva
todos os grupos musculares (pelo menos 5-10 exercicios por sessdo com 10-15
repeticbes submaximas com pesos progressivamente maiores) 2 ou mais dias por
semana, estando apenas contraindicado caso haja retinopatia proliferativa ou nao
proliferativa grave. Paralelamente, recomendam fazer pausas nos periodos
sentados superiores a 90 minutos.

Contudo, a adesao as recomendacbes de atividade fisica em pessoas com
diabetes estédo longe do ideal (97,127,128). Em Portugal, um estudo feito, em 2011,
no interior do pais, em pessoas com diabetes tipo 2 seguidas em meio hospitalar,
estimou uma prevaléncia de pratica de exercicio regular de 40,59%, com 65,34%
das pessoas praticando atividade fisica habitual (129). Outro estudo, feito em 2005,
em dois centros de saude, obteve 39% de pratica de exercicio regular (130), e um
outro, pequeno, feito em 2005, a nivel hospitalar, mostrou ser pouca a atividade
fisica praticada pelas pessoas com diabetes tipo 2 (52).

Nas pessoas com diabetes tipo 2, os estudos encontraram associacdo com
melhores niveis de atividade fisica em doentes com idade mais jovem
(97,128,129,131-134), do sexo masculino (97,131,132,134,135), com maior
formagao (128,131), maior capacidade econdémica (131,134), profissionalmente
ativos (129), habitantes em meio rural (129), com menor IMC (131), menor nivel de

incapacidade percebida (131) e melhor resposta a terapéutica (52). Em Portugal,
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existe apenas um estudo que encontrou algumas associag¢des de fatores a pratica
de atividade fisica em pessoas com diabetes (129), mas foi feito numa regiao

especifica do interior e em populagdo em seguimento hospitalar.

Terapéutica farmacoldgica

Quanto a terapéutica farmacolégica, sabemos que esta é eficaz a reduzir as
complicagdes da diabetes (5,14,136). A adesdo das pessoas com diabetes a
terapéutica antidiabética oral (99,137,138) e insulina (137) parece ser baixa e tem
tendéncia a diminuir ao longo do tempo de tratamento (46,47). Fatores que
contribuem para isto acontecer parecem ser a natureza cronica da diabetes, a
necessidade de medicagao de longa duragdao, a necessidade de ajuste social,
cultural e psicolégico associado a doenga, o intuito mais preventivo que curativo da
medicacéao e a frequente complexidade do esquema terapéutico (139).

Os estudos sobre a adesao a terapéutica farmacoldgica oral em pessoas com
DM2 tém evidenciado taxas de manutengdo em terapéutica de 36-93%, e em
relacéo a insulinoterapia, de 62-64% (140).

As pessoas que nao aderem a medicacdo evidenciam maior HbA1c, tensao
arterial e colesterol LDL (19,35,36,44-46,141-143), mais complicacbes micro e
macrovasculares (144) e maior risco de hospitalizagdo e morte (141,145-148). A
nao adesao a terapéutica farmacologica na populagdo em geral também esta
associada a maior mortalidade (149).

A adesdo a terapéutica em pessoas com diabetes parece ter relagdo com a
idade (99,141,150-153), educacéao (73,74), sexo (154,155), e tende a ser melhor
nas pessoas que: tém diabetes ha menos tempo (156), ndo sao ativos
profissionalmente (144), perderam peso durante o tratamento (157), fazem menos
comedicacao (99), tomam menor numero de comprimidos em esquemas menos
complexos (99,151,158,159), ndo tomam insulina (140,154,156), tém maior
estabilidade emocional, motivagao externa e interna e estrutura de suporte (160),
melhor relagdo e comunicagdo com o seu meédico (161) e sdo alvo de uma
abordagem centrada na pessoa (144). A falta de informagéo também foi encontrada

como fator associado a baixa adesao (144).
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Intervencgoes na diabetes tipo 2

A intervencdo farmacoldgica antihiperglicemiante na diabetes tipo 2 ¢é
classicamente a mais estudada e, feita de forma intensiva, parece diminuir o risco
de microalbuminuria e enfartes do miocardio n&o fatais. No entanto, a longo prazo,
nao parece diminuir nem outras complicacbes microvasculares clinicamente
importantes nem a mortalidade global ou de causa cardiovascular, aumentando o
risco de hipoglicémia e, possivelmente, de insuficiéncia cardiaca congestiva (162).
Parece ser mais importante diminuir os fatores de risco cardiovasculares do que a
glicémia apenas, para diminuir a mortalidade e complicagbes (58,59,85). As
intervengdes intensivas nos estilos de vida diminuem a HbA1c de forma comparavel
a introducdo de um novo farmaco e, além disso, melhoram as medidas de
adiposidade, ao contrario das intervengdes farmacoldgicas antihiperglicemiantes
(163). No entanto, ha poucos estudos e os existentes sdo muito heterogéneos, o
que dificulta o alcance de conclusbes acerca de alteracbes, em termos de
complicagdes e mortalidade (82,100,109,110). Ha poucos estudos robustos com
intervengdes intensivas combinadas e multifatoriais, mas estas parecem diminuir a
mortalidade e complicacdes (55).

De qualquer forma, as intervencdes intensivas sao dificeis de replicar no
seguimento real das pessoas com diabetes em que multiplos fatores estao
implicados. Sabe-se que, na pratica, muitas pessoas com diabetes ndo atingem os
objetivos recomendados (18-21). Efetivamente, o seguimento das recomendagdes
pelos profissionais de saude (164,165) e a adesdo das pessoas a medidas
farmacoldgicas (98,99) e estilos de vida (93-97) estdo longe do desejavel. Neste
contexto, a Organizagdao Mundial de Saude referiu que a melhoria na adesao efetiva
as intervengdes tera um impacte maior na saude das populagdes do que os
aperfeicoamentos em tratamentos médicos especificos (166). Isto porque a melhoria
de cuidados nas doencgas cronicas precisa de mais do que simples evidéncia de
eficacia de tratamentos: precisa de evidéncia em relacido as alteracdes do sistema,
que podem dar acesso a melhores cuidados e métodos de melhoria da qualidade
para implementar essas alteragdes (167).

Para percebermos melhor as formas de intervir na diabetes tipo 2 de forma
mais abrangente e integrada, no sentido de melhorar a qualidade na prestagao de

cuidados, podemos usar o modelo de cuidados a doenga crénica (167). Este
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representa os cuidados de saude através de interagdes entre os sistemas de saude
e a comunidade, e ajuda a perceber, de forma baseada na evidéncia, as melhorias
possiveis nos varios niveis de cuidados: sistemas de saude, comunidade, pratica
clinica e pessoa com diabetes (167—-169). Inclui 6 componentes que influenciam os
objetivos clinicos e funcionais associados as doengas crénicas: sistema de saude,
apoio a autogestao, apoio a decisédo, desenho do sistema de prestagao de cuidados,
sistemas de informacéao clinica e recursos e estratégias da comunidade (167). A
soma destes componentes criara sistemas de prestagcao de cuidados mais efetivos,
instituindo mecanismos de suporte as decisdes, com capacidade de criar uma
cultura, organizagao e mecanismos que promovam cuidados seguros e de grande
qualidade, incluindo uma ligagao entre os sistemas de saude e os recursos, e as
politicas das comunidades. O objetivo sera permitir mobilizar recursos que vao ao
encontro das necessidades dos doentes, oferecer servigos de apoio a autogestao
abrangentes, capacitando e preparando os doentes para gerirem a sua propria
saude e cuidados de saude, usando sistemas de informacgao clinica centrada na

pessoa (170).
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Figura 1 — Representagdo grafica do modelo de cuidados a doenga crénica (167),

adaptado, com autorizagéo (171).
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Aplicando o modelo as gestao das pessoas com diabetes, ha evidéncia de que
€ efetivo na melhoria da saude das pessoas com diabetes nos cuidados de saude
primarios, estando demonstrado que os locais que integram mais componentes
deste modelo oferecem cuidados mais apropriados e de maior qualidade, com
melhores resultados clinicos (169,172-174). No entanto, parece nao haver efeitos
clinicos substanciais de intervencdées em qualquer um dos componentes isolados,
sendo que as intervengdes combinadas parecem ser as mais promissoras
(169,175,176), nao sendo claro se todas as intervengdes simultaneamente

otimizadas terao melhores resultados que a combinagao de algumas (177).

Intervencoes comportamentais, educacao para a saude e informacao

Para perceber os comportamentos em saude, existem diversos modelos de
cognigao social desenvolvidos e utilizados nos ultimos anos. Para a predigao de
comportamentos de saude, todos incluem os conhecimentos e crencas de saude
como determinantes principais deste comportamento. Segundo este tipo de modelos
cognitivo-racionais, assume-se que nova informagao pode alterar ou reforgar essas
crengas, com valor motriz para os comportamentos. (178)

Educacdo para a saude pode-se definir como toda a atividade intencional
conducente a aprendizagens relacionadas com a saude e doenga, produzindo
mudangas no conhecimento e compreensado e nas formas de pensar.(179) Os
modelos utilizados podem ser divididos por trés esferas de influéncia, dependendo
dos objetivos da intervencdo: a nivel intrapessoal (alterando conhecimentos,
atitudes, crengas e tragcos de personalidade), a nivel interpessoal (influenciando
através de grupos de suporte, identidade social e definicdo de papéis) ou a nivel de
contextos ambientais (fatores institucionais, fatores comunitarios ou
regulamentagdes gerais/publicas). (180)

Ao nivel de variaveis intrapessoais, um dos modelos utilizados € o modelo
racional ou modelo do conhecimento, atitudes e praticas, que se baseia na premissa
de que aumentar o conhecimento de alguém levara a uma mudanca
comportamental. Outro modelo € o das crengcas em saude (Health Belief Model),
que é aplicado para perceber a adesdo aos comportamentos preventivos e de

estilos de vida, teorizando que as crencas sobre a suscetibilidade e severidade de
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uma doenca e os beneficios e barreiras associados a um comportamento, assim
como a autoeficacia para efetivamente o adotarem, influenciam o grau de
preparagao para a acgao. Derivado deste € o modelo processual alargado paralelo
(Extended Parallel Process Model), que se baseia na reagdo a uma mensagem de
risco/ameaca, que conduz a percecao de suscetibilidade e severidade, e depende
da autoeficacia e eficacia percebida do comportamento. Outro € o modelo
transtedrico/estadios de mudanca, que € usado para perceber mudancas
comportamentais de estilos de vida e coloca as pessoas em diferentes estadios de
preparacdo para mudanga comportamental, que podem ser percorridos de forma
nao linear e ciclica. Outro modelo € o do comportamento planeado, que explicita
que a intencdo de mudanga comportamental é influenciada pela atitude perante o
comportamento, a perce¢ao de normas sociais € 0 grau de controlo percebido.

Ao nivel de variaveis interpessoais, € usada, por exemplo, a teoria cognitiva
social, que explica o comportamento humano como um modelo dindmico e
reciproco, baseado na interacdo do comportamento com fatores individuais e
influéncias ambientais, incluindo n&o s6 a influéncia das experiéncias individuais nos
outros, mas também das outras pessoas nos comportamentos individuais, e
posicionando a pessoa como agente e como respondente a mudanga, sendo a
autoeficacia o fator mais importante na mesma. Assim, os modelos mais influentes
desta escola de pensamento identificam a intengdo comportamental como sendo a
variavel com maior valor preditivo relativamente aos comportamentos, sendo a
mesma influenciada pelas atitudes ou sentimentos e emocbes relativamente a
capacidade de desempenho, bem como pelas normas sociais associadas a esse
comportamento. Estas atitudes e percecdo de normas sdo, mais uma vez,
influenciadas pelo conhecimento que a pessoa tem relativamente ao problema de
saude e aos seus determinantes comportamentais.

E evidente ainda certa duvida acerca da importancia de ter um modelo
cognitivo como base de uma intervengao, nomeadamente em pessoas com diabetes
(181,182), mas é recomendado ter uma teoria cognitiva como base quando sao
formuladas intervencdes educacionais, no sentido de facilitar a sua construcao,
fundamentacgéao e posterior avaliagao (180,183).

Apesar de ser consensual que o conhecimento relacionado com aspetos de
saude nao € uma condicao suficiente para a mudanga comportamental, este tipo de

conhecimento é entendido como condi¢cao necessaria. (184) Também nas pessoas
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com diabetes parece ser importante para uma autogestao ativa e melhor controlo
metabdlico (185), apesar da relagdo entre conhecimentos e controlo metabdlico ter
demonstrado alguns resultados contraditérios (186—189). Sabe-se também que a
transmissao de informacao sobre saude é mais efetiva quando a pessoa tem um
papel ativo no processo (capacitagdo, que depende também da literacia em saude)
(190), quando os seus conteudos sdo desenhados especificamente para cada
pessoa ou grupo populacional (191) e quando a mensagem é bem delimitada —
enfatizando os beneficios e custos associados aos comportamentos ou decisbes em
questao (192).

Esta transmissdo de informacdo € cada vez mais necessaria e atual nos
cuidados de saude, porque as pessoas preferem fazer decisdes de forma partilhada
(193), com crescente envolvimento, associado a um aumento da autonomia das
pessoas, maior acesso a informacao, maior numero de opg¢des clinicas, mais custos
associados, assim como aumento da prevaléncia de doengas cronicas (194).
Estudos indicam que as pessoas querem mais informacao do que aquela que lhes é
dada, e que os profissionais de saude sobrestimam a quantidade de informacao que
dao (195). Existe mesmo a teoria de que a informagdo deveria ser também
prescrita, tal como qualquer exame ou medicamento, por ser igualmente importante
para a saude dos individuos (196). Contudo, esta transmissao de informagao € um
desafio a prestacdo classica de saude, em que os prestadores de cuidados estao
sobrecarregados com tarefas, e o tempo de prestacdo da informagao tem hora
definida e tempo limitado (194).

O reportdrio de conhecimentos necessario para maximizar a probabilidade de
adocdo de comportamentos saudaveis € amplo e complexo: para além dos
conhecimentos factuais (que nem sempre sao consensuais), implica também um
conjunto de competéncias emocionais, cognitivas e comportamentais que permitam
a utilizacdo desses conhecimentos nos contextos em que importa serem aplicados.

Literacia em saude pode ser definida como a capacidade individual em obter,
processar e compreender informacao basica em saude, tendo por finalidade um
adequado processo de tomada de decisdo em saude (197). Pode-se dividir em 3
niveis: funcional (saber ler e escrever para conseguir funcionar num contexto de
saude), interativa (ferramentas cognitivas e sociais para conseguir participar nos
cuidados de saude) e critica (capacidade de analisar criticamente e usar informagao

para participar na sua saude, de forma a ultrapassar obstaculos) (198). Nao existem
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ainda estudos publicados sobre o nivel de literacia em saude em Portugal, mas os
que estao a ser levados a cabo indicam que esta seja adequada em apenas 1 em
cada 4 portugueses. (199)

Existe evidéncia de que a baixa literacia em saude esta mais associada ao
estado de saude das pessoas do que outras caracteristicas sociodemograficas
(200). Especificamente em relagdo a diabetes, a literacia em saude parece estar
relacionada com o nivel de conhecimentos, e este parece ser o fator mediador em
relacdo aos resultados do controlo metabdlico. Ha algumas duvidas sobre a relagao
da literacia em saude com a autoeficacia, autogestdo e controlo metabdlico nas
pessoas com diabetes, parecendo, no entanto, estar relacionada com mais
complicagdes da doenca(201). Em termos de intervengbes mais benéficas em
populacdes com baixa literacia em saude, este parece ser um desafio, pois ainda
sdo pouco consistentes os resultados dos estudos (201,202). Parece, porém, haver
beneficio na melhoria da literacia em comportamentos de saude, em intervencdes
educacionais, tanto individuais como de grupo, em contexto de cuidados primarios
ou na comunidade e, especificamente, no uso de material escrito, nomeadamente

respeitante a nutricdo, exercicio fisico e cessagao tabagica (203).

Intervencdes educacionais a pessoas com diabetes

O tratamento da diabetes exige a adogdo de comportamentos de alguma
complexidade, que tém que ser integrados na sua rotina diaria, com gestdo de
aspetos tao diversos e complexos como os cuidados com a alimentagao, exercicio
fisico, medicagdo e monitorizagdo glicémica, isto para além do sistematico recurso
aos servicos de saude, que colidem frequentemente com o contexto familiar, laboral
e social. Tudo isto determina distress e diminuicdo do bem-estar e, associado ao
facto dos sintomas serem ausentes em fases precoces da doenca, dificulta a
adesdo ao tratamento e, consequentemente, torna-se um desafio para as
intervengdes educacionais.(139)

O efeito das intervencbes comportamentais nas pessoas com diabetes é dificil
de estudar, por serem escolhidas e aplicadas de forma muito heterogénea.
Parecem, no entanto, melhorar comportamentos, como o nivel de atividade fisica

em pessoas com diabetes tipo 2, com consequente melhoria da HbA1c (111).
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Especificamente, a técnica de dar informacido sobre as consequéncias especificas
para o individuo parece ser uma das que esta associada a um beneficio clinico na
melhoria da HbA1c (111).

Intervencdo educacional em pessoas com diabetes pode-se definir como o
processo de facilitacdo de conhecimento, ferramentas e praticas necessarias para a
autogestao da doencga(204), definicdo desde logo muito inespecifica e inclusiva, o
que dificulta a analise do seu impacte. A DGS designa-a como “educagao
terapéutica” e define-a como o processo educativo preparado, desencadeado e
efectuado por profissionais de saude, devidamente capacitados, com vista a
habilitar o doente e a sua familia a lidar com uma situagao de doenca crénica, como
a diabetes, e com a prevencéao das suas complicagdes (205).

As técnicas usadas na intervencdo educacional implicam comunicagao, no
sentido de melhorar a literacia em saude, incluindo a melhoria do conhecimento, e
desenvolver competéncias que possam ajudar a melhorar a mesma (180). Segundo
os estudos, parece ndo haver grandes diferengas no impacte entre técnicas
educacionais puras e técnicas psicossociais comportamentais, parecendo, ainda
assim, haver tendéncia a maior beneficio em termos de Hba1c no caso das técnicas
educacionais (206), sendo a melhoria de HbA1c, obtida com estas Uultimas,
quantificada em cerca de 0,7% (0,34-1,45%) (175).

Ha uma grande histdria de investigagao nesta area e, apesar da dificuldade em
analisar estudos com intervengdes tao heterogéneas, parece haver beneficio da
intervencao educacional estruturada a curto prazo, nomeadamente em melhoria de
conhecimentos e de marcadores clinicos como a HbA1c (207,208), tensao arterial e
lipidos sanguineos (especialmente se em intervengdes mais repetidas no tempo)
(209,210). O tempo de contacto entre o educador e doente parece ser o maior
determinante do seu efeito no controlo glicémico (207). As intervengdes mais
condensadas também tendem a ser mais benéficas (206). Paralelamente, o
contacto cara a cara, o uso de técnicas de readaptacédo cognitiva e o facto de o
conteudo incluir o exercicio fisico parecem também contribuir para uma diminuicéo
mais acentuada da HbA1c (211). No entanto, todos estes resultados s&o ainda
pouco consistentes (212). Além disso, as pessoas que tém niveis de HbA1c iniciais
mais elevados parecem beneficiar mais destas intervengdes (212,213). Indiciam ser
promissoras as intervencdes que tenham como alvo multiplos comportamentos e

que sejam feitas nos cuidados de saude primarios, logo, de forma sultmais
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generalizada e continuada (214). Ha ainda poucos estudos mais prolongados, com
investigacao dos mediadores destes resultados, com avaliagdo de indicadores
econdmicos, cardiovasculares, psicossociais e de qualidade de vida a longo prazo,
assim como estudos da sua aplicabilidade inserida no contexto geral da vigilancia
das pessoas com diabetes e generalizagao a nivel populacional. (209,215)

Em termos de custo-efetividade de intervengdes educacionais a pessoas com
diabetes numa revisdo sistematica de 2003, (216) concluiu-se que estas sao tao
dispares na literatura que n&o sédo passiveis de se juntar numa meta-analise e
deveria fazer-se estudos com desenhos mais claros e hipoteses explicitas, para que
se possam tirar conclusdes sobre o custo-efetividade destas intervengdes. De
qualquer maneira, parece haver beneficio em termos de reducido da utilizacdo de
recursos, sem comprometer a saude das pessoas com diabetes(217).

Foram criadas orientacdes e classificagdes, no sentido de facilitar o estudo
destas intervengbes educacionais, por regra complexas, e a analise e retirada de
conclusées das mesmas (183,218). Estas recomendam que os estudos em
intervengao estruturada a doentes sejam, por um lado, rigorosos em termos
metodoldgicos mas, por outro lado, de facil implementagéo na pratica.

Em revisbes mais recentes, (206,219-221) podemos perceber que, com
alguma melhoria na qualidade da investigacdo nesta area, se evidencia que a
educacao estruturada a pessoas com diabetes tem um impacte em marcadores da
doencga, tanto biomédicos como psicossociais (qualidade de vida, autoeficacia,
capacitacdo, distress e depressdo), e ja existem estudos que demonstram
manutengdo apds algum tempo de intervengao, confirmando-a como uma parte
essencial dos cuidados a pessoas com diabetes. De qualquer forma, as
intervengdes educacionais vao sempre manter um grau de elevada complexidade,
nomeadamente na impossibilidade de se fazer investigagao duplamente cega, de ter
grupos de verdadeiro controlo, 0 que vai manter a avaliagdo da sua efetividade
como um desafio.

Perante estes resultados, nas recomendagbes nacionais(205,222) e
internacionais (223-225) de cuidados a populagdo de pessoas com diabetes, é
recomendado que a educagao sobre a sua doenga e como a gerir seja integrada
nos cuidados prestados.

Verifica-se também ser importante desenvolver intervengdes educacionais

estruturadas que sejam simples, bem aceites, que possam ser aplicadas a longo
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prazo de forma continuada, e que sejam aplicaveis a um grande numero de pessoas
que sofrem de diabetes tipo 2. De facto, peritos em promogao da saude advogam
que intervencdes praticas, de baixa intensidade, que possam nao ter efeitos de
grande magnitude mas possam ser aplicadas a um grande numero de participantes,
tém maior probabilidade de ter um impacte mais alargado na saude das

populagdes(226).

Intervencdo com folhetos

Sabe-se que as pessoas esquecem muito daquilo que é discutido na consulta,
estimando-se que 50% do que foi afirmado tenha sido esquecido 5 minutos apos a
mesma (227). A informagao escrita € considerada uma boa ajuda a comunicagao
oral na consulta. Assim, os folhetos informativos para as pessoas tém proliferado e
foram considerados como a fonte mais utilizada de informagao em saude (227,228).
Para estes serem compreensiveis, relevantes e informativos (229) é considerado
importante apresentarem uma boa inteligibilidade, com linguagem simples e uma
organizagao e apresentacido estruturadas (230), além de uma boa qualidade de
conteudos baseados na evidéncia, isentos, revistos pelos pares e datados) (231) e

ainda serem adequados a literacia de quem os |é (227).

Em termos de resultados, o problema dos estudos que existem sobre
informacao escrita dada a doentes € que sao pouco uniformes. Uma revisdo da
Cochrane (232) sobre informagao escrita acerca dos medicamentos, demonstra nao
ser possivel tirar conclusdes consistentes por haver tantas formas diferentes de a
dar, e de esta nem sempre ser feita com folhetos adaptados a uma facil
compreensao. Ainda assim, refere parecer haver um efeito positivo sobre o
conhecimento dos medicamentos. Outra revisdo da Cochrane (233) que visa
intervengdes para melhorar a adesao a terapéutica afirma que, para tratamentos de
curta duragao, a informagéao escrita é util, mas para tratamentos de longa duracgao,
sera necessaria uma intervencdo combinada com varios métodos. Uma outra
revisao (234) concluiu também que a informagao dada na altura da alta médica era

mais eficaz sob a forma escrita do que a apenas verbal, assim como aconteceu
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numa revisdo de informacao escrita dada a doentes com cancro, que demonstrou
conduzir a uma melhoria de conhecimentos sobre a doenga(235).

Uma revisdo acerca da informacédo escrita sobre programas de rastreio
mostrou que esta melhora o conhecimento, mas n&o consegue concluir se isso leva
a uma escolha mais acertada (236). Uma outra revisao sobre adesao ao rastreio do
cancro do colo do utero concluiu que existe evidéncia de qualidade baixa/moderada
de que as intervencgdes educacionais aumentam a adesdo mas nao se sabe que tipo
de intervencgao sera mais benéfico (237). Um estudo em que foram dados folhetos a
utentes com infegdes respiratorias altas nos cuidados primarios mostrou que estes
evitam uma nova consulta pelos mesmos sintomas, no prazo de um més (238).

O uso de folhetos parece melhorar também a comunicacdo médico-pessoa,
levando a uma maior discussao partilhada das questdes relacionadas com a saude
e doenga (239), e parece ser mais benéfico quando o seu conteudo é
personalizado(240).

Existem cada vez mais estudos sobre intervencdes educacionais usando a
internet e os computadores, ou outras novas tecnologias, mas nao existe ainda
evidéncia de que sejam mais eficazes(241) e, tendo em conta o perfil mais habitual
das pessoas com diabetes tipo 2, parece haver preferéncia por intervencdo em
folhetos escritos (242).

Foi considerado essencial fazer ensaios clinicos para demonstrar a efetividade
em outcomes clinicos do uso de folhetos, como intervencdo em doentes (227),
nomeadamente ensaios com dois bragos, com uso de folhetos vs grupo controlo.
(243)

Intervencdo com folhetos em pessoas com diabetes

Existem poucos estudos publicados sobre a informacdo escrita dada a
pessoas com diabetes, nomeadamente em cuidados de saude primarios.

Em Espanha, em 1993, (244) foram dados folhetos sobre autocontrolo a
pessoas com diabetes tipo 1 e 2 (n=122) sob insulinoterapia e, até aos 20 meses de
follow up, verificou-se uma melhoria nos niveis de HbA1c.

Na Tailandia (245), foi feita uma intervencéao por farmacéuticos, com folhetos

dados a pessoas com diabetes tipo 2 (n=360) num grupo, contentores adaptados de
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medicamentos dados a outro grupo, e ambas as intervengdes a um terceiro. O
controlo glicémico de 3 e 6 meses provou ser, depois, melhor nos grupos de
intervengao, tendo os seus pontos mais positivos no grupo que recebeu as 2
intervengdes em simultaneo.

Nos EUA, foi feito um estudo (n=73) com intervengdo em pessoas com
diabetes tipo 2, num grupo com folhetos, e noutro com uma ferramenta informatica.
Avaliados 3 meses depois, 0s grupos de intervengao vs controlo tiveram melhores
niveis de atividade fisica e melhor HbA1c, ndo havendo diferenca entre os 2 grupos
de intervencgao.

Em 2005, na China (246), foi feito um estudo a nivel hospitalar, com folhetos
dados a pessoas com diabetes tipo 2 (n=93), antecedendo as férias do novo ano
chinés, dando conselhos especificos em relacdo a essa época do ano. O resultado
foi que a populagao que recebeu o folheto evidenciou um melhor controlo glicémico
no final das férias do que o grupo que nao o recebeu.

Nos EUA (247), foi feito um estudo em pessoas com diabetes tipo 2 (n=28),
num centro especializado em diabetes, e foi dado ao grupo de intervengdo um
pequeno livro e um DVD com conselhos para diminuir os niveis glicémicos. Ao fim
de 3 meses, a frequéncia de automonitorizagdo glicémica estava aumentada, e a
glicémia pds-prandial automonitorizada significativamente mais baixa nas pessoas
do grupo de intervengao.

Também num centro especializado nos EUA (248), foi feito um outro estudo
(n=98) em que foi dado um folheto e um pequeno livro personalizado e validado
sobre o uso de estatinas vs um panfleto genérico sobre o controlo do colesterol a
pessoas com diabetes tipo 2. Como resultado, o primeiro grupo obteve melhores
resultados em termos de conhecimentos, adesao a terapéutica, melhor risco
cardiovascular e potencial reducio de risco cardiovascular com estatinas.

Num estudo feito na Sérvia, em 2011,(249)(n=364) foram dados, a pessoas
com diabetes, no centro de saude e hospital, pequenos livros sobre estilos de vida,
e foram medidas a HbA1c e a glicemia em jejum, aos 3, aos 6 € 18 meses. O estudo
mostrou que houve melhoria significativa aos 3 € 6 meses, mas 0 mesmo nao
aconteceu depois, tendo melhorado mais no grupo insulino-tratado. A intervengao
melhorou também os conhecimentos sobre a diabetes.

Na Holanda, em 2011/2012(242), foram dados folhetos personalizados,

impressos para leitura antes das consultas de diabetes nos cuidados primarios
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(n=344), nao tendo melhorado os scores de capacitacdo, mas apenas a
agressividade da medicagao lipidica nas pessoas que receberam folheto escrito, em
relagado ao grupo de controlo, 6 meses depois.

Num estudo feito em 2012, foram recrutados latino-americanos e africanos
residentes nos EUA (n=188), de baixo nivel econémico, com diabetes, e foram
dados pequenos livros vs informagao personalizada por computador/tablet por
profissionais de saude comunitaria (250) sobre a diabetes. Em ambos os bracgos,
apoés 3 meses, melhoraram os conhecimentos sobre medicamentos, a satisfacao
com a medicacdo, a adesdo a mesma e a HbA1c, sendo a melhoria no distress

provocado pela diabetes a unica diferenga significativa entre os grupos.

Em Portugal, ha um estudo de 2009 (n=459) feito com cartazes afixados e
folhetos dados aos utentes dos cuidados de saude primarios para aumentar o seu
conhecimento sobre os medicamentos, que revelou melhoria significativa nos
conhecimentos gerais sobre medicamentos nas pessoas do sexo feminino, e
melhoria nos conhecimentos sobre o “funcionamento do medicamento no corpo” nas
pessoas com menos formacdo académica, nos ndo ativos, nos que tomam
medicacgao cronica e nos mais idosos (251). Num outro estudo feito a pessoas com
diabetes tipo 2 que frequentavam as consultas de diabetes num centro de saude
(n=133), verificou-se que os seus conhecimentos eram preditores da adesdo aos
testes de glicémia e ao exercicio fisico (252). Foi feito também um estudo descritivo
numa USF, que mediu os conhecimentos e habitos alimentares e de exercicio fisico
em pessoas com diabetes tipo 2 (n=109), concluindo que, apesar de demonstrarem
bons conhecimentos, ndo parecem aderir na mesma medida a estes estilos de vida
(253). Um outro estudo feito numa outra USF (n=140) também confirmou um bom
nivel de compreensdo da doenca mas pouca adesao a autocuidados e encontrou
relacdo entre os conhecimentos sobre a doenca e uma maior percepcdo dos
sintomas associados a doenga, mais representag¢des cognitivas ajustadas, melhores
autocuidados e maior probabilidade de controlo da doenga (254).

Ha ainda um outro estudo feito com pessoas com diabetes tipo 2, em meio
hospitalar (n=54), que descobriu ndo haver relagdo entre o conhecimento destas
pessoas (aferido por questionario ndo validado) num determinado momento e os
niveis de glicémia e hemoglobina glicosilada que estes apresentam nesse mesmo

momento (189). Um outro estudo em meio hospitalar feito a pessoas com diabetes
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tipo 2 (n=127) revelou que os conhecimentos sobre a diabetes estavam
relacionados de forma muito fraca e nao significativa com a motivagdo para o
tratamento (255). Relativamente a um estudo feito numa farmacia, a pessoas com
diabetes tipo 2 (n=22), o mesmo revelou que, na maioria destas pessoas, a
informacgéo sobre a doencga tinha-lhes sido dada pelo médico (256). No entanto, ndo
ha nenhum estudo publicado com medicdo do impacte de intervencdo escrita em
pessoas com diabetes feita pelo respetivo médico de familia.

A maioria das pessoas com diabetes tipo 2 em Portugal é seguida nos
cuidados de saude primarios, por equipas de saude que incluem o seu médico de
familia, sendo que, em 2014, a taxa de cobertura da vigilancia médica das pessoas
com diabetes nos cuidados de saude primarios foi de 84,2%. (3). Os médicos de
familia em Portugal tém um papel particular, pois fazem o seguimento destas
pessoas mesmo antes de lhes serem diagnosticadas patologias, tém uma relagao
longitudinal, frequente e préxima com elas e com as suas familias. Acrescentando a
isto o facto de parecer existir uma diferente literacia em saude na populagao
portuguesa em relagdo a outros paises da Europa e do mundo (199), torna-se
pertinente perceber melhor os efeitos de uma intervengdo com folhetos escritos,

feita pelo médico de familia, em Portugal.
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Obijetivo principal

Avaliar a efetividade, a um ano, da informacdo dada ao utente diabético,
através de folhetos sobre o que é a diabetes, a sua terapéutica e a importancia da
atividade fisica no controlo desta doenga, em comparacdo com o habitual

aconselhamento dado nas consultas.

Objetivos secundarios

- Validar trés folhetos informativos sobre diabetes, sua terapéutica e exercicio
fisico.

- avaliar a efetividade a um ano da mesma intervengdo nas medidas
antropométricas, no controlo dos fatores de risco cardiovascular, na adesido a
terapéutica farmacolégica da diabetes e no nivel de exercicio fisico praticado, em

comparagao com o habitual aconselhamento dado nas consultas.

- Verificar se existe diferenca, a um ano, no controlo da diabetes, controlo da
tensado arterial, nas medidas antropométricas, no numero de cigarros fumados, na
adesao a terapéutica farmacoldgica e no nivel de exercicio fisico praticado, entre as
pessoas com diabetes que recebem o folheto sobre o que é esta doencga, aqueles
que recebem o folheto sobre a sua terapéutica e aqueles que recebem o folheto

sobre a importancia da atividade fisica.
- Avaliar se o impacte da intervengao a um ano é influenciado pelo sexo, idade,
formacado académica, tempo de evolugcdo da diabetes e controlo inicial da HbA1c,

para se determinar se havera algum grupo preferencial para esta intervengao.

- Avaliar o impacte da mesma intervengao a seis meses.
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- Perceber a influéncia de caracteristicas sociodemograficas, de fatores de
risco e de fatores relacionados com a doenca e sua terapéutica no controlo da

diabetes em Portugal.

- Perceber a influéncia de caracteristicas sociodemograficas, habitos e fatores

de risco no controlo da tensao arterial em pessoas com diabetes em Portugal.
- Perceber que fatores estdo associados a pratica de atividade fisica e da

adesao a terapéutica farmacolégica nas pessoas com diabetes seguidos nos

cuidados de saude primarios em Portugal.
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Tipo de estudo

Trata-se de um ensaio clinico ndo farmacolégico (estudo prospetivo,

aleatorizado, controlado, ndo oculto e multicéntrico).

Validacao dos folhetos informativos

A elaboragdo dos folhetos seguiu um processo sistematico de selecdo de
mensagens e desenvolvimento de conteudos, revisdo e avaliagao:

Num primeiro momento, foram revistos os folhetos disponiveis na area de
Portugal e do estrangeiro (257—-261). Foram produzidos 3 folhetos sobre 3 temas
distintos: “O que é a diabetes”, “Terapéutica da diabetes” e “Exercicio fisico e
diabetes”, que seguiram as regras formais de institutos reconhecidos (230,262—
265).

Os materiais foram revistos por uma equipa multidisciplinar, que incluiu
médicos - endocrinologistas, especialistas de medicina interna, medicina geral e
familiar -, nutricionistas, especialistas em exercicio fisico, enfermeiros, psicélogos,
jornalistas médicos e pessoas com diabetes tipo 2. Esta produgdo e revisao
considerou o conteudo e também a forma. Para esta ultima, foram enviadas as
diretrizes do National Health Service, da Gra-Bretanha (265), para orientagao.

Todas as sugestodes feitas pelos peritos foram incorporadas, sendo eliminadas
as frases que suscitavam mais controvérsia e duvidas. Os folhetos foram
seguidamente sujeitos a revisao de Portugués por peritos linguisticos.

Com o objetivo de validar a adequacéo cultural, a clareza, a acessibilidade e a
compreensao das mensagens presentes nos materiais produzidos, realizou-se a
etapa de avaliagao dos folhetos por pessoas com diabetes, selecionadas de forma
aleatdria — por sorteio de um dia de consulta de diabetes na USF Rio Dao, em que
todas as pessoas com diabetes tipo 2 que tiveram consulta no dia 13 de Outubro de
2014 e que consentiram participar no estudo, foram inquiridas. Apés consentimento
informado, os folhetos foram lidos pelos proprios e depois, com o investigador, foi
verificado o que era percebido em cada frase, sendo assinaladas e posteriormente
retiradas aquelas que suscitaram duvidas de interpretacdo e corrigidos erros

menores.
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Foi depois feita a avaliagdo de inteligibilidade dos folhetos, no inicio e depois
do processo, usando a ferramenta online gratuita LX-CEFR (266) e procedendo a
posterior calculo da inteligibilidade, segundo a férmula de Flesch, adaptada ao
portugués(267):
Inteligibilidade = 248, 835- (1, 015 x CMF) - (84, 6 x CMS)

CMF = comprimento médio das frases (niumero de palavras dividido pelo nimero de frases);

CMS = comprimento médio de silabas por palavras (numero de silabas dividido pelo numero de palavras).

Populacio de estudo

A populacédo-alvo foi constituida por pessoas com diabetes tipo 2,
frequentadoras da consulta de vigilancia, em cuidados de saude primarios.

Critérios de inclusdo: foram incluidas pessoas com diabetes tipo 2 que
aceitaram participar no estudo, soubessem ler ou tivessem alguém no agregado
familiar que Ihes pudesse ler o folheto.

Critérios de exclusao: foram 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 diagndstico de depressdao na lista de

problemas.

Calculo do tamanho da amostra

O calculo para determinar o numero amostral (n=1170) foi baseado num
estudo prévio feito na regiao centro de Portugal (268), que obteve diferengas de
HbA1c 6,8%%1,2% para 6,4%+1,6%. Utilizou-se software Gpower® v3.1.5 com nivel
de significancia [a] = 0,05, [B] = 0,20, poténcia do estudo 1-[B] = 0,80 (n=175 para

cada grupo), incluindo 10% de margem para dropouts.

Método de amostragem

A amostra foi constituida pelas 18 primeiras pessoas com diabetes tipo 2 que
recorreram a consulta de seguimento pelo seu Médico de Familia, a partir de 15 de
Outubro de 2014. Foi feito o convite nas redes sociais a médicos de familia e
aceites voluntarios até atingir 65 médicos de Portugal continental (para obter um
n=1170), distribuidos pelas 5 ARS (25 no Norte, 11 no Centro, 23 em Lisboa e Vale

do Tejo, 3 no Alentejo e 3 no Algarve). O numero de médicos em cada regiao foi
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determinado por amostragem multietapica apds estratificacdo, partindo da
geodemografia de cada regiao (dados do INE de 2011 e do estudo PREVDIAB de
2009 (269) sobre numero de pessoas com diabetes e populagdo por regido), e
fazendo uma distribuicdo tendencialmente proporcional dos casos pelas regides
(para obter o numero total calculado como necessario), agrupando, depois, estes
casos por numero de médicos de familia a recrutar (18 pessoas com

diabetes/médico).

Desenho do estudo, aleatorizacdo e intervencao

Foram feitas reunides regionais com todos os investigadores, em Setembro e
Outubro de 2014, sendo que este estudo foi iniciado a 15 de Outubro de 2014, em
consultas consecutivas de vigilancia de pessoas com diabetes tipo 2, encerrando a
colheita de dados a 31 de Dezembro de 2015. Na primeira consulta, as pessoas
foram aleatorizadas em 4 grupos: 585 unidades amostrais receberam um folheto
validado (195 sobre o que é a diabetes, 195 sobre a terapéutica da diabetes e 195
sobre a importancia da atividade fisica na diabetes) e os outros 585 n&o receberam
nenhum dos folhetos, ficando sujeitos aos cuidados habitualmente prestados, bem
como a informacgao oral que solicitassem ou que fosse pertinente. Aquando da
entrega do folheto, foi solicitado a pessoa que o lesse ou que |he fosse lido em casa
e tentasse compreender a informacéao nele contida. Em cada consulta subsequente,

foi reforcado o pedido de leitura do folheto e esclarecidas as duvidas colocadas.

Figura 2 — Desenho do estudo

A intervencao escolhida € a educacional, usando como base o modelo racional
ou conhecimento-atitudes-comportamentos (180), no sentido de encorajar escolhas

positivas e prevenir escolhas negativas, em termos de saude, por estas pessoas,
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sendo que a informacado dada nos folhetos influenciaria as atitudes e crencas e,
consequentemente, o comportamento em saude. Assim, os folhetos foram dados
pelo médico de familia, no sentido de perceber as alteracbes comportamentais de
adesao ao exercicio fisico, a terapéutica farmacolégica e cessacgao tabagica. Foi
medida a consequente melhoria nos niveis de HbA1c, tenséo arterial e peso que
poderiam advir desses comportamentos.

Segundo a taxonomia proposta para descricdo de intervengbes educacionais
em pessoas com diabetes(218), temos uma intervencdo com o0s seguintes

parametros:

Tabela 1 — Caracterizagédo da intervengdo de acordo com a taxonomia proposta na literatura para
descricéo de intervengdes educacionais em pessoas com diabetes (218).

Caracteristica da taxonomia Intervencgao neste estudo

Formato (Setting) Um para um (One-on-one)

Forma de aplicacao (Delivery) Folhetos escritos (Written literature)

Método de ensino (Teaching method) Didatica (Didactic)

Conteudo (Content) Conhecimento basico sobre diabetes (Basic
diabetes knowledge)

Adesao a medicacao
(Medication adherence)
Exercicio fisico (Exercise)

Responsavel (Provider) Médico de familia (Family Physician)

Intervencéo personalizada apds avaliacdo | Nao (No)
(Intervention tailored to initial assessment)

Avaliagdo de seguimento e modificagdo | Sim: avaliagdo, ndo: modificagao
(Follow-up assessment and modification) | Yes: assessment, No: modification

Intervengao suplementar inicial Nao (No)
(Baseline supplement)
Intensidade da intervencéao 1 episddio: dar folheto para ler em casa
(Intensity of intervention) (1 episode: give leaflet to read at home)
1/2/3 episddios seguintes: perguntar se ha
duvidas
(Next 1/2/3 episodes: ask if there are
questions)

As pessoas com diabetes tipo 2 recrutadas por cada Médico de Familia
voluntario foram aleatorizadas segundo ordem de chegada a consulta a partir do dia
15 de Outubro de 2014, definida por 18 numeros aleatérios obtidos em ferramenta
online (www.random.org): 10, 1, 13, 3, 17, 4, 18, 15, 9, 6, 5, 2, 16, 12, 8, 7, 11, 14,
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sendo que os numeros 1, 2 e 3 receberam folheto sobre a diabetes, 4, 5 e 6
receberam folheto sobre terapéutica, 7, 8 e 9 folheto actividade fisica e os numeros

10 a 18 ficaram no grupo sem folheto atribuido.

Em todas as consultas foram recolhidas as variaveis HbA1c, glicémias no
domicilio, peso, perimetro abdominal, tenséo arterial, numero de cigarros fumados
por dia, atividade fisica praticada, adesao a terapéutica e medicamentos tomados
para a diabetes e a hipertensdo. Foram recolhidos, apenas no inicio do estudo, a

altura, o tempo de evolugao da diabetes, a idade, o sexo e a formacao.

Variaveis

Variaveis quantitativas: HbA1c (%, feita em ambulatério e trazida a consulta ou
medida no centro de saude, no dia da consulta, nas unidades que possuiam
aparelhos para a sua medicdo), peso (kg), altura (metros, 2 casas decimais), indice
de Massa Corporal (IMC, kg/m?), perimetro abdominal (PA, cm, recomendado medir
no ponto médio entre a crista iliaca e a margem costal inferior (270)), tensao arterial
(TA, mmHg, recomendada medir pelo menos duas vezes na posigao sentada,
registando a média (271)), tempo de evolugdo da diabetes (anos), idade (anos),
habitos tabagicos (nUmero médio de cigarros/dia), formagdo (numero de anos de
estudos), atividade fisica (escala do instrumento PACE, validado em Portugués
(272), anexo 1), adesdo a terapéutica farmacoldgica da diabetes (escala MAT,
adaptada da Morisky Medication Adherence Scale, validada em Portugués (273),
anexo 2).

Variaveis qualitativas nominais: sexo, glicémias capilares registadas em
ambulatério, nos ultimos 4 meses, em jejum, e pdés-prandiais, classificadas em
controladas (em jejum todas 70-130mg/dL, e pds-prandiais todas <180mg/dL) ou
nao controladas, medicamentos para a diabetes e hipertensdo (classificada em
aumentada, diminuida, alterada, ou sem medicacgéo ao longo do estudo), medicagao

com insulina (sim/n&o), leu o folheto (sim/n&o).
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Analise estatistica

Foi feita a partir dos dados enviados em Excel, em cada fase de recolha dos
mesmos. Foi feita estatistica descritiva da amostra no inicio, 6 e 12 meses depois,
com os valores qualitativos apresentados com n° e % e os quantitativos com

médiatdesvio padrio.

Na amostra do inicio do estudo, foi feita estatistica inferencial, com andlise de
qui-quadrado e recorrendo ao teste U, de Mann Whitney (por ndo haver normalidade
da distribuicdo das variaveis), para comparar, respetivamente, variaveis qualitativas
e quantitativas entre doentes com a HbA1c, e a Tensao Arterial controlada e nao
controlada, e também entre doentes que praticam ou nao atividade fisica. Depois,
foi feita uma analise multivariada, com a regressao logistica para compreensao da
influéncia das variaveis na explicacdo de cada modelo, estudando a influéncia de
cada um destes fatores, com analise por intencdo de tratar, e calculo de riscos
relativos. No caso da adesdo a terapéutica, fez-se analise bivariada, com
correlagbes de Pearson, e multivariada por regresséo linear, percebendo-se a
influéncia das variaveis medidas nos valores de adesao obtidos no teste utilizado.

Na amostra de 6 e 12 meses depois, foram comparados os varios grupos no
inicio do estudo, com o teste de Kruskal-Wallis (devido a ndo normalidade das
distribuicbes), para as variaveis quantitativas, e o teste do Qui-quadrado, para as
variaveis nominais. De seguida, foi feita a analise do impacte 6 e 12 meses apos a
intervengdo, com comparagdo das diferencas inicio-final, entre o grupo de
intervengao vs controlo, usando o teste U, de Mann-Whitney (por ndo normalidade
da distribuicdo) e entre os varios grupos de folhetos usando o o teste de Kruskal-
Wallis (por ndo normalidade da distribuicdo). Foi feita a mesma analise, apenas nas
pessoas que afirmaram ter lido o folheto, e analises por subgrupos do impacte da
intervencao a 6 e a 12 meses, por sexo, idade, formacao, tempo de duracdo da
diabetes e nivel inicial da HbA1c, entre o grupo de intervencéao vs controlo, usando o
teste U, de Mann-Whitney (por ndo normalidade da distribuicdo) e entre os varios
grupos de folhetos, usando o o teste de Kruskal-Wallis (por ndo normalidade da
distribuicao).

Todos os calculos e testes de associagdo entre varidveis ou grupos de

individuos foram feitos para um nivel de significancia de 0,05.
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Revisdo do protocolo

O protocolo do estudo foi aprovado por comissdo externa, no ambito do
programa doutoral da FMUC, foi apresentado e discutido em Congresso Nacional de
Medicina Geral e Familiar, em 2010, e foi publicado em revista com revisao por
pares (274).

Consideracoes éticas

Foi previamente disponibilizado um folheto sobre o estudo a cada utente
(anexo 3) e pedido consentimento informado a todos os participantes, sendo este
assinado e dado em duplicado para o utente (anexo 4). Este estudo obteve
autorizacado das comissdes 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 (anexos 5.1 a 5.6).

Cada investigador criou uma base de dados com identificacdo dos seus
utentes, identificagcdo esta codificada nos dados transcritos em Excel, que foram
enviados a investigadora principal no final da primeira fase de recolha de dados e no
final do estudo. O estudo tem autorizacdo da Comissdo Nacional de Protecao de
Dados, art®s 27° e 28° da Lei 67/98, de 26 de Outubro (anexo 6).
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Validagao dos folhetos informativos

Na fase de revisao de folhetos por peritos, que decorreu de 13-26 de Setembro
de 2014, foram contactados profissionais de diversas areas com experiéncia em
lidar com pessoas com diabetes tipo 2 e alguns com investigagdo na area, tendo
sido recebidas 14 contribuigdes (tabela 2), incluindo a de uma pessoa com diabetes,
detentora de formacao superior.

Foram feitas todas as extensas alteragdes propostas e retiradas as frases que
suscitavam duvidas ou opinides contrarias. Seguidamente, foi feita revisdo por 2
peritos de portugués com algumas alteracbes feitas relativas a sintaxe e a

semantica.

Tabela 2 — Composigao qualitativa e quantitativa do painel de peritos envolvido na fase de reviséo da
construgéo e validagao dos folhetos
Profissao/funcgao n
Médico endocrinologista 1
Médico de medicina interna 2
Médico de familia 5
Nutricionista 1
1
2
1
1
1

Perito exercicio fisico
Enfermeiro

Psicélogo

Jornalista da area da saude
Total

4

Na fase de avaliagdo dos folhetos, foram recebidas colaboracbées de 10
pessoas com diabetes, 50% do sexo masculino, com idade média 63,0£10,1 anos e
formagdo média de 5,6t 4,5 anos (grafico 1). Pediu-se que explicassem a sua
compreensao das frases dos folhetos uma a uma, solicitando-se que assinalassem
as duvidas, sendo retirada uma frase e corrigido um pormenor sugerido na
formulagcdo de uma outra. Os folhetos finais encontram-se em anexo (anexo 7.1 a
7.3).
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Grafico 1 — Distribuigdo por nimero de anos de formagao das pessoas com diabetes que aceitaram
participar na fase de avaliagao dos folhetos (n=10).

Fez-se, seguidamente, a avaliagao da inteligibilidade dos folhetos, obtendo-se
os resultados descritos na tabela 3, para cada um dos folhetos, no inicio e no final
do processo. Desta forma, o indice de Flesch foi superior para o folheto 2
(terapéutica) e inferior para o folheto 3 (exercicio fisico), tendo diminuido em todos
os folhetos, desde o inicio da validacao até ao final, no caso do folheto 1, a custa do
numero de silabas/palavra, e no folheto 2 e 3, a custa do aumento do numero de
palavras/frase. O numero de palavras e silabas totais aumentaram em todos os

folhetos, desde a fase inicial até a final.

Tabela 3 — Resultado da avaliagdo de parédmetros de inteligibilidade dos 3 folhetos e resultado da
férmula de Flesch adaptada para Portugués(267), antes e depois da validagao, obtidos através da
ferramenta online LX-CEFR(266).

Folheto 1 Folheto 2 Folheto 3

diabetes terapéutica exercicio fisico
Parametros Antes | Depois | Antes | Depois | Antes Depois
Numero silabas totais 629 736 422 617 642 760
Numero palavras totais 303 344 197 290 286 343
Numero frases totais 17 20 18 18 17 18
Numero letras/palavra 4,71 4,87 4,95 4,93 5,13 5,12
Numero silabas/palavra (CMS) | 2,08 2,14 2,14 2,13 2,24 2,22
Numero palavras/frase (CMF) | 17,82 17,2 10,94 | 16,11 16,82 19,06
Inteligibilidade (Flesch | 54,77 | 50,33 56,69 | 52,29 42,26 41,68
adaptado)
Inteligibilidade (ano de | 8°ano | 8%°ano | 8%°ano | 8%ano | 12°ano | 12°ano
escolaridade correspondente)
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Analise de fatores que influenciam controlo da doenca e adesao

Amostra inicial

A amostra inicial foi composta por pessoas recrutadas por 41 médicos de
familia a nivel nacional (reportaram dados apenas 63% dos voluntarios
selecionados inicialmente), sendo constituida por 709 pessoas com diabetes,

estando a distribuicdo por regides do pais apresentada na tabela 4.

Tabela 4 — distribuigdo das pessoas com diabetes da amostra, por zona do pais e % de pessoas com
diabetes diagnosticada em cada regiao (269).

Zona do pais DM2 estudo | % % DM2 Portugal (269)
Algarve 72 10,2 4,08

Alentejo 54 7,6 7,95

Centro 195 27,5 24,07

LVT 168 23,7 28,73

Norte 220 31 35,17

Total 709 100 100

Nesta amostra, 60,2% das pessoas eram do sexo masculino, tinham em média
66,12 +£10,47 anos e 6,26+3,90 anos de formacéao, sendo 1,7% analfabetas e 9,3%
tendo formacgado superior ao 12° ano (tabela 5). Em média, tinham diabetes ha
9,25+7,83 anos e 13% eram insulino-tratadas.

A média da HbA1c era de 6,79% + 1,04%, sendo que 65,7% tinham a doenca
controlada (HbA1c<7%). A TA sistdlica média era de 137,02 + 16,45 mm Hg e
diastdlica 76,48 + 10,65 mm Hg, tendo 57,1% das pessoas a TA sistdlica controlada
e 88,3% a TA diastdlica controlada (tabela 2). A Presséo de Pulso média era de
60,54+15,34 mmHg. Na amostra, 54,6% das pessoas tinham a TA<140/90mm Hg.
Estavam medicadas com pelo menos um anti-hipertensor 83,1% das pessoas desta
amostra, sendo que 9,9% dos que nao estavam controlados nao estavam
medicados.

Tabela 5 — Caracterizagdo sociodemografica e valores de HbA1c e tensdo arterial médias das
pessoas com diabetes da amostra.

Variavel Média + desvio padrdo | Minimo | Maximo | n
Idade (anos) 66,12 +10,47 30 91 707
Formacéo (anos) 6,26 £3,90 0 22 689
Tempo evolucéo 9,25+7,83 0 47 708
diabetes (anos)

HbA1c (%) 6,79 + 1,04 4,4 12,1 690
TA sistolica (mmHg) | 137,02 + 16,45 90,00 195,00 | 709
TA diastolica (mmHg) | 76,48 + 10,65 40,00 120,00 | 709
IMC (kg/m?) 29,39 + 4,87 17,62 50,95 |709
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A maioria das pessoas nao tinha registo de glicémias capilares no ambulatério
(41,6% em jejum e 52% poés-prandiais) e, dos que tinham, a maioria tinham valores
nao controlados tanto em jejum como pés-prandial (tabela 6).

Tabela 6 — Controlo, nos 3 meses anteriores das glicémias capilares medidas no ambulatério, das
pessoas com diabetes da amostra.

Glicémia Numero | %

capilar em pessoas

ambulatério

Jejum Controladas 182 25,7
N&o controladas 232 32,7
Nao tem registo 295 41,6

Pdés-prandial Controladas 127 17,9
Nao controladas 213 30
Nao tem registo 369 52

Quanto a habitos e estilos de vida, 71,1% faziam atividade fisica, sendo que
26,2% faziam 5 ou mais vezes por semana. Eram fumadores 10,6%, fumando em
média 16,39+10,11 cigarros/dia.

Quanto a adesao a terapéutica, 34,4% tinham adesao total (42 pontos na
escala MAT(273)) e a média por pergunta obtida nesta escala foi de 5,67+0,40
(escala de 1 a 6 em cada pergunta), sendo que 90% eram considerados aderentes
a medicagao (valor 25 (275-277)).

Quanto a medidas antropométricas, o IMC médio da amostra era de
29,39+4,87 kg/m?, sendo que 45,1% tinham excesso de peso, 26,2% obesidade
ligeira e 11,8% obesidade severa (tabela 7). O PA estava elevado em 88,3% das
mulheres e 72,1% dos homens, e muito elevado em 81,2% das mulheres e 48,7%

dos homens.

Tabela 7 — Caracterizagao da atividade fisica, peso e perimetro abdominal das pessoas com
diabetes da amostra.

Variavel Nimero | %

Atividade fisica Néo faz 205 28,9
Faz 504 71,1
Faz mais do que 5 vezes/semana | 186 26,2

Peso (IMC, kg/m?, (278)) | Baixo peso (IMC<18,5) 3 0,4
Normal (18,5<IMC<25) 115 16,2
Excesso de peso (25<IMC<30) 320 45,1
Obesidade classe | ou ligeira 186 26,2
(30<IMC<35)
Obesidade classe Il e lll ou 84 11,8
severa (IMC=35)

Perimetro Mulheres Elevado (PA=80) 249 88,3

abdominal Muito elevado (PA=88) 229 81,2

(cm) Homens Elevado (PA=94) 308 72,1
Muito elevado (PA=102) 208 48,7
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Controlo metabdlico
Quanto a relagdo entre o controlo da diabetes (HbA1c<7%) e outras variaveis,

encontrou-se associagdo em analise bivariada (tabela 8), com o controlo das
glicémias capilares em ambulatério, tanto em jejum como pdés-prandiais (p<0,001), e
também com o facto de ndo terem sido trazidos valores de glicémias do
ambulatdrio. Apesar de haver maior controlo nos homens, idosos, ndo fumadores e
nos praticantes de atividade fisica 25 vezes/semana, nao existiu diferenca
estatistica nestas variaveis. Ser da zona sul do pais (LVT, Alentejo ou Algarve) e a
duragdo da diabetes > 7anos estavam associados a menor controlo (p=0,022 e
p<0,001, respetivamente). Ter obesidade, ter a TA diastdlica descontrolada e o facto
de fazer terapéutica com insulina estavam associadas a nao controlo da HbA1c
(p=0,001, p=0,019 e p<0,001, respetivamente).

Tabela 8 — Distribuicdo de fatores sociodemograficos, habitos e fatores de risco e fatores

relacionados com a doenga e tratamento e sua associacdo a controlo glicémico (HbA1c <7%) em
analise bivariada (Qui-quadrado), nas pessoas com diabetes da amostra.

Variavel % pessoas % pessoas n p
com controlo | sem controlo
HbA1c HbA1c

Zona do pais Norte/Centro 61,59 52,67 709 | 0,022
LVT/Alentejo/Algarve | 38,41 47,33

Sexo Feminino 37,55 44,03 709 | 0,094
Masculino 62,45 55,97

Idade <65 anos 39,06 46,09 709 | 0,071
265 anos 60,94 53,9

Formacao Até ao 4° ano 60,1 60,5 709 | 0,303
5-9° ano 22,6 18,5
Superior ao 9° ano 17,3 21,0

Atividade fisica | Faz 27,9 23,05 709 | 0,163

5 ou mais Nao faz 72,1 76,95

vezes/semana

Fumador Sim 9,66 12,35 709 | 0,269
Nao 90,34 87,65

TA Sistodlica controlada 57,73 55,97 709 | 0,653
Sistoélica nédo 42,27 44,03
controlada
Diastolica controlada 90,34 84,36 709 | 0,019
Diastolica ndo 9,66 15,64
controlada

IMC (278) Baixo/normal 15 19,84 709 | 0,001
Excesso de peso 50,4 35,12
Obesidade 34,6 45,04

Duracao da =7 anos 48,50 68,31 709 | <0,001

diabetes <7 anos 51,50 31,69

Tratamento Sim 6,44 25,51 709 | <0,001

com insulina Nao 93,56 74,49
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Em analise de comparagao de médias (tabela 9), confirmou-se que as pessoas
com a HbA1c controlada tinham menor duragdo da diabetes (p<0,001) e menor TA
diastdlica (p=0,026), ainda que tais pessoas tivessem maiores niveis de adesao a
terapéutica (p=0,002) e, no caso dos homens, menor perimetro abdominal
(p=0,019).

Tabela 9 — Distribuicdo média de fatores associados a controlo glicémico (HbA1c <7%) em anélise
de comparagao de médias, ndo paramétrica (U de Mann-Whitney), nas pessoas com diabetes da

amostra.

Variavel Média + desvio | Média + desvio n P
padrao nas padrao nas
pessoas com pessoas sem
controlo HbA1c | controlo HbA1c
Duragéo da diabetes | 8,08 + 2,27 11,5+ 8,36 708 | <0,001
(anos)
TA diastolica (mmHg) | 75,77 + 10,74 77,83 + 10,37 709 0,026
PA (homens, cm) 102,65 + 10,84 105,34 + 12,11 376 0,019
Ades3o a terapéutica | 39,95 + 2,68 39,3 + 3,067 677 | 0,002
(escala MAT(273))

Apods analise de regressao logistica (tabela 10), verificou-se que os fatores
independentemente associados a controlo da HbA1c foram a maior idade, maior
frequéncia de atividade fisica, excesso de peso, TA diastdlica controlada, duragao
da diabetes, melhor adesdo a terapéutica e a nao utilizacdo de terapéutica com
insulina. Pertencer a zona Norte/Centro parece também estar independentemente
associada a melhor controlo glicémico, ainda que com valores menos expressivos
(p=0,05).

Tabela 10 — Fatores associados a controlo glicémico (HbA1c <7%) apds andlise de regressao

logistica nos pessoas com diabetes da amostra, com risco relativo (odds ratio e intervalo de
confianga (IC)).

Variavel Odds IC (95%) p

ratio

Idade (anos) 1,018 1,001-1,035 | 0,042

Zona Norte/Centro 1,415 1,000-2,022 | 0,050

Atividade fisica 1,751 1,055-2,905 | 0,030

(escala PACE(272))

IMC (278) 0,017
Baixo/normal 1,000 - -
Excesso de peso 1,890 1,161-3,077 | 0,010
Obesidade 1,250 0,763-2,049 | 0,375

TA diastdlica controlada 1,751 1,055-2,905 | 0,030

Duracao da diabetes (anos) | 0,953 0,931-0,976 | <0,001

Adeséo a terapéutica 1,084 1,022-1,149 | 0,007

(escala MAT(273))

Terapéutica com insulina 0,276 0,166-0,459 | <0,001
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Controlo da Tenséo Arterial

Quanto a relacéo entre o controlo da tensdo arterial (TA<140/90) e outras
variaveis, encontrou-se associagdo em analise bivariada (tabela 11) com maior
formagao académica (p<0,001) e menor IMC (0,032). Apesar de haver tendéncia a
maior controlo nas mulheres, nas pessoas nao fumadoras, nas pessoas com a
diabetes controlada, nas pessoas pertencentes a zona sul do pais e nas pessoas
mais sedentarias, nao se verificou diferengca estatistica na analise por estas
variaveis.

Tabela 11 — Distribuigdo de fatores sociodemograficos, habitos e fatores de risco e sua associagao a

controlo tensional (TA<140/90) em andlise bivariada (Qui-quadrado), nos pessoas com diabetes da
amostra.

Variavel % pessoas com | % pessoas sem | n p
controlo TA controlo TA

Zona do Norte/Centro 55,3 62,4 709 | 0,055

Pais LVT/Alentejo/Algarve | 44,7 37,6

Sexo Feminino 40,3 39,1 709 | 0,749
Masculino 59,7 60,9

Formacao Até ao 4° ano 53,9 67,8 689 | <0,001
5-9° ano 21,6 20,7
Superior ao 9° ano 24,5 11,5

Atividade Faz 69,5 73 709 | 0,310

Fisica Néo faz 30,5 27

Fumador Sim 9,8 11,5 709 | 0,471
Nao 90,2 88,5

HbA1c Controlada (<7%) 66,4 64,9 709 | 0,675
N&o controlada 33,6 351

IMC (278) Baixo/normal 18,9 14 708 | 0,032
Excesso de peso 46,6 43,5
Obesidade 34,5 42,5

Em analise de comparagédo de médias (tabela 12), confirmou-se que as
pessoas com a TA controlada tinham maior formacédo (p<0,001), menor IMC
(p=0,001), PA menor (p<0,001), pressao de pulso menor (p<0,001) e tendéncia para
maior duracao da diabetes (p=0,273).
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Tabela 12 — Distribuicdo média de fatores associados a controlo tensional (TA<140/90) em analise
de comparagdo de médias ndo paramétrica (U de Mann-Whitney), nos pessoas com diabetes da
amostra.

Variavel Média + desvio Média + desvio n p
padrao nas padrao nas
pessoas com pessoas sem
controlo TA controlo TA
Formag&o (anos) | 6,88 +4,18 5,52 + 3,39 689 | <0,001
IMC (kg/mz) 28,85 +4,74 30,03 +4,95 708 0,001
PA (mmHg) 101,08 + 11,43 104,40 + 11,52 630 <0,001
Press&o de pulso | 53,25 + 10,32 69,29 + 15,81 709 | <0,001
(mmHgQ)
Duragéo da 9,53 + 7,97 8,91+ 7,65 709 | 0,273
diabetes (anos)

Apods analise de regresséao logistica (tabela 13), verificou-se que os fatores
independentemente associados a controlo da TA foram a maior formagao e duragao
da diabetes e menor perimetro abdominal, pressdo de pulso e nivel de atividade
fisica, assim como o facto de ser ndo fumador. Estes fatores explicavam 43,7% da

variacao do modelo.

Tabela 13 — Fatores associados a controlo tensional (TA<140/90) apds analise de regresséao logistica
nas pessoas com diabetes da amostra, com risco relativo (odds ratio e intervalo de confianga (IC)).

Variavel Odds IC (95%) p
ratio

Formacao (anos) 1,072 1,014-1,132 | 0,014

Fumador 0,470 0,250-0,883 | <0,001

Atividade fisica 0,880 0,778-0,996 | 0,043

(escala PACE(272))

Perimetro abdominal (cm) 0,959 0,941-0,977 | <0,001

Pressao de Pulso (mmHg) 0,898 0,880-0,915 | <0,001

Duracao da diabetes (anos) | 1,041 1,015-1,069 | 0,002

Adesio a terapéutica: atividade fisica e terapéutica farmacoldgica

Quanto a relagdo entre a pratica de atividade fisica e outras variaveis,
encontrou-se associagcdo em analise bivariada (tabela 14) com sexo masculino
(p<0,001), formagao superior a 4 anos (p=0,043), IMC normal/baixo (p=0,009) e

pertencer a regiao centro (p=0,001).
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Tabela 14 — Distribuicdo de fatores sociodemograficos e fatores de risco e sua associagao a pratica
de atividade fisica em analise bivariada (Qui-quadrado), nas pessoas com diabetes da amostra.

Variavel % pessoas que % pessoas que n p
nao praticam AF | praticam AF
Zona do Norte 36,1 29 709 | 0,001
pais Centro 16,6 31,9
LVT 29,8 21,2
Alentejo 7,8 7,5
Algarve 9,8 10,3
Sexo Feminino 50,2 35,5 709 | <0,001
Masculino 49,8 64,5
Formacao Até 4 anos 64,4 56,2 709 | 0,043
Superior a 4 anos | 35,6 43,8
IMC (278) Baixo/normal 10,2 19,3 708 | 0,009
Excesso de peso | 46,3 447
Obesidade 43,4 36

Em analise de comparacdo de médias (tabela 15), obteve-se que as pessoas
que praticavam atividade fisica eram mais novas (p=0,013), tinham menor IMC

(p=0,005), perimetro abdominal menor (p<0,001) e menor HbA1c (p=0,047).

Tabela 15 — Distribuicdo média de fatores associados a pratica de atividade fisica em analise de
comparagao de médias nado paramétrica (U de Mann-Whitney), nas pessoas com diabetes da
amostra.

Variavel Média + desvio Média + desvio n P
padrao nas padrao nas
pessoas que pessoas que nao
praticam AF praticam AF
Idade (anos) 65,56 + 9,93 67,50 + 11,62 707 10,013
IMC (kg/mz) 29,00 £ 4,71 30,33 +5,13 709 | 0,005
Perimetro 101,26 + 11,20 105,88 + 11,91 630 | <0,001
abdominal (cm)
HbA1c (%) 6,74 + 1,00 6,91 +1,12 690 | 0,047

Apods analise de regressao logistica (tabela 16), verificou-se que os fatores
independentemente associados a pratica de atividade fisica foram o sexo
masculino, menor perimetro abdominal e o facto de pertencer a ARS Centro. A
idade mais jovem também parecia estar associada de forma independente, apesar

de com um p=0,064. Estes fatores explicavam 12,6% da variagdo do modelo.

Tabela 16 —Fatores associados a pratica de atividade fisica, apds analise de regressao logistica nas
pessoas com diabetes da amostra, com risco relativo (odds ratio e intervalo de confianga (IC)).

Variavel Odds ratio | IC (95%) p
Sexo masculino 2,136 1,475-3,094 | <0,001
Perimetro abdominal (cm) | 0,962 0,947-0,978 | <0,001
Zona Centro 2,462 1,590-3,811 | <0,001
Idade (anos) 0,983 0,966-1,001 | 0,064




Quanto a relagao entre o nivel de adesdo a terapéutica e outras variaveis,

apo6s analise bivariada (tabela 17), obteve-se relagcéo inversa fraca com a HbA1c

(p<0,001) e tensao arterial sistélica (p=0,025) e diastdlica (p=0,009).

Tabela 17 — Fatores associados ao nivel de adesao a terapéutica, em analise bivariada com

correlagdo de Pearson, nas pessoas com diabetes da amostra.

Variavel Correlagao | n ¢]

de Pearson
Idade (anos) 0,019 676 0,613
Formacao (anos) 0,010 658 0,806
Tempo de duragao 0,061 676 0,113
diabetes (anos)
Atividade fisica 0,018 677 0,638
(escala PACE(272))
TA sistolica (mmHg) -0,086 677 0,025
TA diastoélica (mmHg) | -0,100 677 0,009
IMC (kg/m?) -0,049 677 0,206
Perimetro abdominal | -0,026 598 0,533
(cm)
HbA1c (%) -0,155 661 <0,001

Fazendo andlise por regressao linear (tabela 18), o nivel de adesdao a

terapéutica parece estar independentemente relacionada de forma inversa com a

HbA1c e tensdo arterial sistélica, e de forma direta com a duragao da diabetes.

Tabela 18 —Fatores associados ao nivel de adesao a terapéutica, apos analise de regressao linear,

nas pessoas com diabetes da amostra.

Variavel Correlagao | p
parcial

HbA1c (%) -0,166 <0,001

TA sistélica (mmHg) -0,071 0,067

Tempo de evolugao da diabetes (anos) | 0,098 0,012
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Intervencgao

Das 709 pessoas recrutadas, 702 mantiveram seguimento até aos 6 meses e
415 até aos 12 meses (figura 3). Dos 65 médicos recrutados, apenas 41
apresentaram dados de recrutamento inicial, e 38 apresentaram dados 12 meses
depois (foram justificadas 3 desisténcias: uma por doenga prolongada e duas por

transferéncia de local de trabalho).

inicio 6 meses 12 meses

709 702 415

Sem folheto 354 352 206
Folheto

diabetes 120 119 76
Folheto

terapéutica 119 118 72
Folheto

atividade 116 113 61

fisica

Figura 3 — Numero de pessoas com diabetes tipo 2, recrutadas na amostra inicial € na amostra ao
final de 6 meses, e ao final de 12 meses de seguimento.

Podemos ver na tabela seguinte as caracteristicas sociodemogréficas,
antropométricas e de controlo da diabetes e tensdo arterial, na altura inicial do
estudo das pessoas constituintes da amostra, em cada um dos pontos de avaliagao.
Nao houve diferencgas significativas entre as 3 amostras, quanto as variaveis na sua
composicao inicial (tabela 19), assim como n&o houve diferenga entre os grupos, em

relacéo ao tipo de folhetos distribuidos (p= 0,991, qui quadrado).
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Tabela 19 — Médias e distribuicdo das variaveis nos varios grupos que constituem a amostra em
cada um dos tempos de avaliagdo, no inicio do estudo. Andlise de diferencas por teste de qui-
quadrado* e Oneway ANOVA**,

Amostra Amostra Amostra o]
Variavel inicial 6 meses 12 meses

Idade (anos) 66,12 + 10,47 66,04 + 10,45 66,36 + 10,43 | 0,99**
Sexo masculino (%) 60,2% 60,1% 60% 0,99*
Formacéo (anos) 6,26 = 3,90 6,24 + 3,90 6,22 + 3,97 0,99**
Evolugdo diabetes (anos) 9,25 + 7,83 9,28 +7,85 9,22 +7,72 0,49
HbA1c (%) 6,79 £ 1,04 6,79 + 1,04 6,79 £ 1,05 0,59**
Glicémias jejum 25, 7% 25,5% 29,9% 0,97
controladas (% do total)

Glicémias pods-prandiais 17,8% 17,8% 18,8% 0,68*
controladas (% do total)

Tensdo arterial sistdlica | 137,01 £ 16,45 | 137,09 + 16,47 137 £ 16,90 0,65*
(mmHg)

Tensdo arterial distdlica | 76,48 + 10,65 76,55+ 10,6 75,78 £ 10,56 | 0,99**
(mmHgQ)

Peso (Kg) 78,99 + 15,08 78,92 + 15,08 78,79 +1510 | 0,91*
IMC (kg/m?) 29,39 + 4,87 29,37 £+4,88 29,44 + 4,93 0,99**
Perimetro abdominal (cm) | 102,57 + 11,58 | 102,60 + 11,47 | 105,01 + 54,52 | 0,99**
Adesao a terapéutica 39,72 + 2,84 39,72 + 2,84 39,54 + 2,93 0,50**
Nivel atividade fisica 3,561 +1,68 3,51+1,68 3,563 +1,69 0,28*

n 709 702 415

Podemos ver, na tabela seguinte, a distribuicdo por regides do pais das

pessoas com diabetes recrutados na amostra inicial, 6 meses e 12 meses depois.

Na figura 4 estdo representados num mapa de Portugal os 38 locais especificos

onde foi aplicada a intervencgao pelos investigadores que reportaram dados no inicio

e 12 meses depois da mesma.

Tabela 20 — distribuicdo das pessoas com diabetes da amostra, por zona do pais e % de pessoas

com diabetes diagnosticada em cada regiao (269)

Zona Amostra | % Amostra | % 6 Amostra % 12 % DM2
do pais | inicial inicial | 6 meses | meses | 12 meses | meses | Portugal
(269)
Algarve | 72 10,2 71 10,1 51 12,3 4,08
Alentejo | 54 7,6 54 7,7 34 8,2 7,95
Centro | 195 27,5 195 27,8 133 32 24,07
LVT 168 23,7 162 23,1 67 16,2 28,73
Norte 220 31 220 31,3 130 31,3 35,17
Total 709 100 702 100 415 100 100
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Figura 4 — Locais de aplicagdo da intervengao pelos 38 investigadores que reportaram dados 12
meses apos a mesma (pontos a vermelho, a esquerda) e densidade populacional de Portugal
continental em 2014 (direita) (279).

Analise da intervengao apés 6 meses

Descricdo da amostra e diferencas entre grupos

Das 702 pessoas que mantiveram seguimento até aos 6 meses, 60,1% eram
do sexo masculino, com idade média 66,04 + 10,45 anos e formagcao média de
6,24+3,90 anos, tinham evolucdo da doenca de 9,28 + 7,85 anos, em média, e uma
HbA1c média, no inicio do estudo, de 6,79% + 1,04. No inicio, as glicémias em
jejum, registadas em ambulatério, estavam controladas em 25,5% das pessoas
(sendo que 41,7% nao as mediam) e as pos—prandiais em 17,8% (sendo que 52,3%
nao as mediam). O IMC médio era 29,37 + 4,88 kg/m? e a Tensdo Arterial média de

137,1/76,55 mmHg, e o nivel de adesao a terapéutica 39,72 + 2,84 (escala 7-42) e a
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atividade fisica 3,51+£1,68 (escala 1-8), em média. Ao longo do estudo, 13,1% dos
utentes estiveram medicados com insulina.

Os grupos de controlo e intervengédo com os diversos folhetos nao tiveram
diferencgas significativas em nenhuma destas variaveis, como podemos observar na
tabela 21. Quanto as pessoas com diabetes que referiram ao seu médico terem lido
os folhetos, ndo houve também diferengca entre os varios grupos (p=0,691, teste

Qui-quadrado).

Tabela 21 — Médias das variaveis quantitativas e distribuicdo das variaveis nominais nos varios
grupos da amostra com seguimento a 6 meses, no inicio do estudo, e resultado do teste de Kruskal-
Wallis (devido a nao normalidade das distribuicbes) para as variaveis quantitativas e resultado do

teste de Qui-quadrado para as varidveis nhominais.

Variavel Grupo Grupo Grupo Grupo folheto| Total n p
controlo folheto folheto atividade
diabetes terapéutica fisica

Idade (anos) 66,34 + 10,43 |65,61 + 10,16| 64,73 + 11,33/ 66,90 + 9,87 | 66,04 + | 700 | 0,410
10,45

Formacao 6,24 +3,96 | 6,32 + 3,94 6,57 +4,20 | 5,84 +£3,32 6,24 + 683 | 0,851

(anos) 3,90

Tempo de 9,04 +7,66 | 9,89+8,98 9,14+7,41 | 9,54 +7,68 9,28 + 702 | 0,874

evolugao 7,85

DM2 (anos)

Hba1c (%) 6,74+0,97 | 6,83+1,14 6,82+1,16 | 6,89 +£ 1,01 6,79 £ 685 | 0,598
1,04

IMC 29,47 +4,75 (29,57 +4,85 | 29,47 +5,29| 28,66 +4,83 | 29,37+ | 702 | 0,301

(kg/m?) 4,88

Perimetro 102,89 + 11,29 103,24+ 103,24 £12,0( 100,31 £ 102,60 £ | 623 | 0,229

abdominal 11,90 10,91 11,47

(cm)

TA sistolica 137,42 +17,09| 136,55+ [135,60 +15,19138,1 +17,62| 137,09+ | 702 | 0,674

(mmHg) 14,70 16,47

TA diastolica 76,50 + 10,90 | 75,76 +9,95 | 77,06 + 8,76 (77,00 +12,08| 76,55+ | 702 | 0,572

(mmHg) 10,61

Nivel de 3,43+1,67 | 3,59+1,62 3,562+1,71 | 3,66 +£1,76 3,51+ 702 | 0,662

Atividade 1,68

fisica

Adeséo a 39,80+2,76 [39,49+3,17 | 39,55+2,83(39,86+2,76 | 39,72+ |672 | 0,525

terapéutica 2,84

Sexo 59,7% 61,3% 61% 59,3% 60,1% 702 | 0,981

masculino

Medicagéao 13,4% 14,3% 16,9% 7,1% 13,1% 702 | 0,151

com insulina

Glicémias 45,4% 42,3% 45,3% 37, 7% 43,8% 409 | 0,727

ambulatérias

jejum

controladas

Glicémias 40,3% 31,7% 41,2% 29,2% 37,3% 335 | 0,363

ambulatérias

pos-prandiais

controladas

Fumadores 9,1% 10,9% 11,9% 11,5% 10,3% 702 | 0,777
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Em seguida, apresenta-se a distribuicdo das pessoas com diabetes que

referiram ao seu médico terem lido os folhetos (71,14% daqueles que os

receberam), distribuidos pelos varios grupos. Nao houve diferenga entre grupos
(p=0,691, teste Qui-quadrado).

Tabela 22 — Numero de pessoas com diabetes recrutadas em cada grupo que referiram ter lido o

folheto.

Leu folheto/Tipo de | Grupo folheto Grupo folheto Grupo folheto Total
folheto diabetes terapéutica atividade fisica

Leu folheto 88 83 113 249
N&o leu folheto 31 35 35 101
Total 119 118 113 350
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Impacte 6 meses apds intervencao

Quando comparados o grupo de intervengdo com o grupo controlo, apés 6

meses de intervengdo, houve apenas uma melhoria significativa na adesado a

terapéutica (p=0,034). As restantes alteragbes ndo foram significativas, como se

pode verificar na tabela seguinte, tendo havido tendéncia a melhoria em todas as

variaveis (exceto no nivel de atividade fisica e a HbA1c), tanto no grupo de

intervencdo como no grupo controlo. Quanto a variavel de numero de cigarros

fumados, tinhamos 58 fumadores na amostra inicial, tendo diminuido a média de

cigarros fumados tanto no grupo intervengdo como controlo, sem diferenca

estatistica entre eles.

Tabela 23 — Médias e % das varidveis nos grupos controlo vs intervengéo no inicio e 6 meses depois
do inicio do estudo e resultado da comparagdo das diferengas inicio-final, entre os dois grupos,
usando o teste U de Mann-Whitney (por ndo normalidade da distribui¢ao).

Variavel Tem | Grupo controlo Grupo Total n p
po intervencgao
HbA1c (%) Inicio | 6,74 + 0,97 6,85+ 1,10 6,79 + 1,04 633 | 0,898
Final | 6,84 + 1,04 6,85+ 0,99 6,85+ 1,02
TA sistélica Inicio | 137,41 + 17,09 136,77 + 15,83 137,09 + 16,47 | 693 | 0,078
(mmHg) Final | 134,75 + 16,02 136,29 + 17,16 135,51 + 16,60
TA diastdlica Inicio | 76,50 + 10,90 76,60 + 10,31 76,55 + 10,61 | 689 | 0,522
(mmHg) Final | 75,43 + 10,81 76,22 + 10,42 75,83 + 10,61
IMC (kg/m?) Inicio | 29,50 + 4,75 29,25 + 5,00 29,37 + 4,88 686 | 0,627
Final | 29,31 + 4,79 29,14 + 4,94 29,23 + 4,86
Perimetro Inicio | 102,89 + 11,29 102, 30 + 11,67 102,60 + 11,47 | 563 | 0,783
?bd?minal Final | 102,48 + 11,97 101,84 + 11,75 102,16 + 11,85
cm
Adeséo Inicio | 39,80 + 2,76 39,63 + 2,92 39,72+ 2,84 608 | 0,034
terapéutica Final | 40,22 + 2,63 40,22 + 2,47 40,22 + 2,56
Atividade Inicio | 3,43 + 1,67 3,59 + 1,69 3,51+ 1,68 654 | 0,943
Fisica Final | 3,31+ 1,55 3,57 + 1,71 3,44 + 1,63
Glicémias Inicio | 45,5% 41,8% 43,8% 409 | 0,482
ambulatorio
jejum Final | 46,9% 451% 46% 389
controladas
Glicémias Inicio | 40,3% 34% 37,3% 335 | 0,270
ambulatorio
pos-prandiais | Final | 40,8% 42 3% 41,5% 337
controladas
Numero de Inicio | 15,92 + 9,47 16,64 + 10,83 16,33 + 10,183 | 54 | 0,739
cigarros/dia Final | 14,09 + 11,07 13,74 + 12,15 13,89 + 11,60
(fumadores
apenas)
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Nao houve diferengas significativas entre as variaveis no inicio e final entre os

varios grupos de folhetos, como se pode verificar na tabela 24.

Tabela 24 — Médias e % das varidveis nos varios grupos no inicio e 6 meses apés o inicio do estudo
e comparagao das diferengas inicio-final, entre os varios grupos de folhetos, usando o teste de
Kruskal-Wallis (por ndo normalidade da distribui¢cao).

Variavel Tem Grupo Grupo Grupo Grupo Total n P
po controlo folheto folheto folheto (entre
diabetes terapéutica | atividade grupo
fisica s)
HbA1c (%) | Inicio | 6,74 +0,97 |6,83+1,34 [ 6,82+1,16 | 6,89+1,01 | 6,79+ 633 | 0,423
1,04
Final | 6,84+1,04 |6,80+£0,96 | 6,89+0,99 |6,88+1,03 | 6,85+
1,02
TA sistdlica | Inicio | 137,41 + 136,55 + 135,60 + 138,21 + 137,09 693 | 0,254
(mmHg) 17,09 14,70 15,15 17,62 + 16,47
Final | 134,75 + 136,97 + 134,45 + 137,50 + 135,51
16,02 16,40 17,21 17,86 + 16,60
TA Inicio | 76,50 + 75,76 + 77,06 + 77,00 + 76,55+ | 689 | 0,568
diastodlica 10,90 9,95 8,76 12,08 10,61
(mmHg) Final | 75,43 + 75,93 + 76,52 + 76,22 + 75,83 +
10,81 9,78 10,53 11,02 10,61
IMC Inicio | 29,50 + 29,57 + 29,47 + 28,66 + 29,37+ | 686 | 0,777
(kg/mz) 4,75 4,85 5,29 4,83 4,88
Final | 29,31 + 29,60 + 29,30 + 28,49 + 29,23 +
4,79 4,75 5,17 4,86 4,86
Perimetro Inicio | 102,89 + 103,24 + 103,24 + 100,31 + 102,60 563 | 0,843
abdominal 11,29 11,90 12,00 10,91 + 11,47
(cm) Final | 102,48 + 102,88 + 102,79 + 99,78 + 102,16
11,97 11,84 12,27 10,95 + 11,85
Adesao Inicio | 39,80 + 39,49 + 39,55 + 39,86 + 39,72+ | 608 | 0,176
terapéutica 2,76 3,17 2,83 2,76 2,84
Final | 40,22 + 40,04 + 40,21 + 40,43 + 40,22 +
2,63 2,85 2,42 2,14 2,56
Atividade Inicio | 343+1,67 |3,59+1,62 |352+1,71 | 3,66+1,76 | 3,51+ 654 | 0,804
Fisica 1,68
Final | 3,31+1,55 |3,56+1,67 |350+1,76 | 3,66+1,71 | 3,44 +
1,63
Glicémias Inicio | 45,5% 42,3% 45,3% 37, 7% 43,8% 409 | 0,661
ambulatorio
jejum Final | 46,9% 42,9% 48,4% 44,3% 46% 389
controladas
Glicémias Inicio | 40,3% 31,7% 41,2% 29,2% 37,3% 335 | 0,550
ambulatorio
pos- Final | 40,8% 42,9% 41,5% 42,3% 41,5% 337
prandiais
controladas
Numero de | Inicio | 15,92 + 24,6 + 145+7,76 | 11,73 + 16,33+ | 54 | 0,592
cigarros/dia 9,47 10,58 10,62 10,18
(fumadores | Final | 14,09 + 20,89 + 11,83 + 9,6+11,13 | 13,89 +
apenas) 11,07 15,56 7,98 11,59
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Analise complementar

Foi feita a mesma analise apenas nas pessoas que reportaram que leram o
folheto mas os resultados foram semelhantes.

Nao houve diferencgas significativas entre grupos, em termos de alteragbes na
medicacdo da diabetes e da hipertensdo (aumento ou diminuicdo de doses ou
modificagado da medicagao).

Foram feitas analises por subgrupos do impacte da intervengao a 6 meses, por
sexo, idade, formacao, tempo de duragao da diabetes e controlo inicial da HbA1c.

Na populagdo com menos de 65 anos, verificou-se que a melhoria da adeséao a
terapéutica verificada no grupo de intervengao se verifica nesta populagao (p=0,027,
teste U de Mann-Whitney) e ndo na populagdo com mais idade. O mesmo se
verificou na subpopulagdo com formacao até 4 anos e também nas pessoas com
formagdo até 9 anos, com melhoria da adesdo a terapéutica no grupo de
intervencao (p=0,030 e p=0,006, respetivamente, teste U de Mann-Whitney), o que
nao se verificou nas pessoas com mais estudos. Esta melhoria verificou-se também
nas pessoas com diabetes ha 5 anos ou menos (p=0,010, teste U de Mann-
Whitney), mas ndo nos outros subgrupos de duragdo da diabetes. O mesmo se
verificou nas pessoas com a HbA1c néo controlada (HbA1c=7%) (p=0,008, teste U
de Mann-Whitney) e ndo no grupo com HbA1c controlada no inicio do estudo.

No caso da analise no sexo masculino, a tensao arterial sistdlica diminuiu mais
no grupo controlo (p=0,046, teste U de Mann-Whitney). O mesmo se verificou nas
pessoas com DM2 ha 5 anos ou menos, e 7 anos ou menos (p=0,025 e p=0,018,
respetivamente, teste U de Mann-Whitney) e nas pessoas com a HbA1c controlada
(<7%) no inicio do estudo (p=0,046, teste U de Mann-Whitney).

Em termos de diferencas entre folhetos, s6 se encontrou disparidade nas
pessoas com escolaridade até 9 anos, que melhoraram mais a adesao a terapéutica
com o folheto sobre a mesma, do que com os outros (p=0,023), como se pode
verificar na tabela 25. Nas pessoas com mais de 9 anos de estudos, houve uma
evolugdo mais positiva nas glicémias capilares pos-prandiais em ambulatério nos

que receberam o folheto da atividade fisica (p=0,023).
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Tabela 25 — Diferengas entre os varios grupos de folhetos em analise de subgrupos de pessoas com
formagao superior ou inferior a 9 anos, no inicio e 6 meses apds o inicio do estudo, usando o teste
de Kruskal-Wallis (por ndo normalidade da distribuigao).

Variavel Tem Grupo Grupo Grupo Grupo Total n P
po controlo folheto folheto folheto (entre
diabetes terapéutica | atividade grupos)
fisica
Adesao Inicio | 39,84 + 39,72 + 39,53 +£2,76 | 39,86+ 39,78 | 497 0,023
terapéutica 2,60 2,77 2,60 +2,65
(formacdo<9 | Final | 40,18+ | 40,23+ 40,29+229 |4028+ |40,22
anos) 2,49 2,47 2,22 +2,41
Glicémias Inicio | 26,7% 33,3% 66,7% 14,3% 34,5% | 53 0,023
ambulatério Final | 35,7% 33,3% 45,5% 57,1% 40%
pos-
prandiais
controladas
(formagéo > 9
anos)

Analise da intervengao apés 12 meses

Descricdo da amostra e diferencas entre grupos

Das 415 pessoas com diabetes que mantiveram seguimento até aos 12
meses, 60% eram do sexo masculino, com idade média 66,36 = 10,43 anos e
formacdo média de 6,22 +/- 3,96 anos. Tinham evolucido da doencga de 9,22 + 7,72
anos, em média, e uma HbA1c média, no inicio do estudo, de 6,79% + 1,05. No
inicio, as glicémias em jejum registadas em ambulatério estavam controladas em
29,9% das pessoas (sendo que 35,2% nao as mediam) e as pds—prandiais em
18,8% (sendo que 48% n&o as mediam). O IMC médio era 29,44 + 4,93 e a
Tensao Arterial média de 137/75,78, o o nivel de adesdo a terapéutica 39,54 +
2,93 (escala 7-42) e a atividade fisica 3,53 + 1,69 (escala 1-8), em média. Ao longo
do estudo, 13,3% dos utentes estiveram medicados com insulina.

Os grupos de controlo e intervengdo com os diversos folhetos n&o tiveram
diferencas significativas em nenhuma destas variaveis, como podemos observar nas

tabelas seguintes.
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Tabela 26 — Médias das variaveis quantitativas e distribuicdo das variaveis nominais nos varios
grupos da amostra com seguimento a 12 meses, no inicio do estudo, e resultado do teste de Kruskal-
Walllis (devido a nao normalidade das distribuicbes) para as variaveis quantitativas e resultado do

teste de Qui-quadrado para as varidveis hominais.
Variavel Grupo Grupo Grupo Grupo Total n ¢]
controlo folheto folheto folheto
diabetes terapéutica atividade
fisica
Idade (anos) | 66,81 + 66,61 + 64,58 + 11,69 | 66,61 £ 66,36 | 415 0,377
10,58 9,77 9,10 +
10,43
Formacao 6,25+4,00 | 6,68 +4,13 | 6,21 +4,33 5,62+3,14 |6,22+ | 403 0,578
(anos) 3,97
Tempo de 9,11+7,19 | 10,08 + 8,97 £+ 7,67 8,82+817 |9,22+ | 415 0,682
evolugéo 8,83 7,72
diabetes
(anos)
Hba1c (%) 6,72+0,99 | 6,89+1,15 | 6,85+1,22 6,83+0,96 |6,79+ | 406 0,604
1,05
IMC (kg/m?) | 29,34 +/- 29,71 +/- 30,3 +/- 5,41 28,41 +/- 29,44 | 415 0,092
4,67 4,79 5,28 +4,93
Perimetro 107,53 103,59 + 104,30 £ 99,19 + 105,01 | 360 0,114
abdominal 77,01 11,89 11,16 13,04 +
(cm) 54,52
TA sistdlica | 137,06 + 136,39 £ 135,86 = 138,89 £ 137,00 | 415 0,828
17,19 15,85 16,17 18,20 +
16,90
TA 75,83 £ 74,03 £ 76,64 £ 9,84 76,80 + 75,78 | 415 0,252
diastélica 11,27 9,07 11,09 +
10,56
Nivel de 3,42+1,71 | 3,55+1,58 | 3,58+ 1,65 3,84+1,82 |353+ | 415 0,348
Atividade 1,69
fisica
Adeséo a 39,60 + 39,33 + 39,41 £ 2,95 39,81 + 39,54 | 390 0,612
terapéutica 2,71 3,53 2,85 +2,93
Sexo 61,2% 60,5% 51,4% 65,6% 60% 415 0,37
masculino
Medicacgéo 12,1% 15,8% 19,4% 6,6% 13,3% | 415 0,143
com insulina
Glicémias 49,6% 43,1% 46,5% 35,3% 46,1% | 269 0,476
ambulatério
jejum
controladas
Glicémias 38,6% 23,8% 41,2% 38,5% 36,1% | 216 0,321
ambulatério
pos-
prandiais
controladas
Fumadores | 7,4% 6,7% 6,9% 11,5% 7,8% 412 0,702
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De seguida, apresenta-se a distribuicdo das pessoas com diabetes que

referiram ao seu médico terem lido os folhetos (75,1% daqueles que os receberam),

distribuidos pelos varios grupos. Nao houve diferenga entre grupos (p=0,817, teste

Qui-quadrado).

Tabela 27 — Numero e % de pessoas com diabetes recrutadas em cada grupo que referiram ter lido o

folheto.

Leu folheto/Tipo de
folheto

Grupo folheto
diabetes

Grupo folheto
terapéutica

Grupo folheto
atividade fisica

Total

Leu folheto 59 (77,6%) 53 (73,6%) 45 (73,8%) 157 (75,1%)
No leu folheto 17 (22,4%) 19 (26,4%) 16 (26,2%) 52 (24,9%)
Total 76 72 61 209

70



Impacte 12 meses apos intervencio

Nao houve diferengas significativas entre as variaveis no inicio e final entre o

grupo de intervengao versus controlo, tendo havido tendéncia para a melhoria do

inicio para o final do estudo, em todas as variaveis exceto na HbA1c e no nivel de

atividade fisica, tanto no grupo de intervengdo como no grupo controlo (tabela 23).

Apenas a tensao arterial diastélica aumentou no grupo controlo e diminuiu no grupo

de intervencéo, mas sem significado estatistico.

Quanto a variavel de numero de cigarros fumados, tinhamos 32 fumadores na

amostra, sendo que o numero médio de cigarros fumado diminuiu tanto no grupo de

intervengdo como controlo, ndo havendo diferengas significativas entre os dois.

Tabela 28 — Médias e % das varidveis nos grupos controlo vs intervencao no inicio e final do estudo
e resultado da comparagao das diferengas inicio-final, entre os dois grupos, com teste U de Mann
Whitney (quando ndo havia normalidade das distribuicdes)* e teste T de student (quando havia
normalidade da distribuigao)**

Variavel Tempo | Grupo controlo Grupo Total n P
intervengao (intervengéo-
controlo)
HbA1c (%) | Inicio 6,72 +/- 0,99 6,86 +/- 1,11 6,79 +/- 1,05 369 | 0,623
Final 6,83 +/- 1,00 6,92 +/- 0,99 6,87 +/- 1,00
TA sistdlica | Inicio 137,06 +/- 17,19 | 136,94 +/- 16,64 137,00 +/- 16,90 | 396 | 0,358**
(mmHg) Final 137,01 +/- 15,86 | 135,62 +/- 16,97 136,32 +/- 16,42
TA Inicio 75,83 +/- 11,27 | 75,74 +/- 9,83 75,78 +/- 10,56 | 395 | 0,262*
diastdlica Final 76,20 +/- 9,82 75,65 +/- 9,27 75,92 +/- 9,54
(mmHg)
IMC Inicio 29,34 +/- 4,67 29,53 +/- 5,19 29,44 +/- 4,93 385 | 0,989*
(kg/mz) Final 29,11 +/- 4,75 29,53 +/- 5,41 29,32 +/- 5,09
Perimetro Inicio 107,53 +/- 77,01 | 102, 59 +/- 12,12 105,01 +/- 54,52 | 307 | 0,544
abdominal Final 101,68 +/- 11,64 | 102,56 +/- 12,54 102,12 +/- 12,09
(cm)
Adesao Inicio 39,6 +/- 2,71 39,49 +/- 3,14 39,54 +/- 2,93 347 | 0,306*
terapéutica | Final 40,14 +/- 2,96 39,95 +/- 2,81 40,05 +/- 2,89
Atividade Inicio 3,42 +/- 1,71 3,65 +/- 1,67 3,53 +/- 1,69 375 | 0,300%
Fisica Final 3,20 +/- 1,56 3,48 +/- 1,67 3,34 +/- 1,62
Glicémias Inicio 49,6% 42,2% 46,1% 269 | 0,879*
ambulatério
jejum Final 48,1% 45,5% 46,9% 254
controladas
Glicémias Inicio 38,6% 33,3% 36,1% 216 | 0,111*
ambulatério
pos- Final 40,4% 45,9% 43,1% 225
prandiais
controladas
Numero de | Inicio 15,8 + 9,34 17,35+ 11,60 16,63+ 10,46 |28 | 0,114*
cigarros/dia | Final | 125+ 7,76 15,43 + 13,29 13,96 + 10,78

(s6 fumadores)
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Nao houve diferengas significativas entre as variaveis no inicio e final entre os

varios grupos de folhetos, exceto no caso da tenséo diastdlica, que diminuiu mais

no grupo que teve folheto sobre atividade fisica versus o grupo que teve folheto

sobre diabetes (p=0,021), como se pode visualizar na tabela 29.

Tabela 29 — Médias e % das variaveis nos varios grupos no inicio e final do estudo e comparacgéo
das diferengas inicio-final, entre os varios grupos de folhetos, com comparagdo entre grupos por
teste de Kruskal-Wallis quando havia ndo normalidade da distribuicdo* e testes ANOVA quando
havia normalidade da distribuicao**.

Variavel Tem Grupo Grupo Grupo Grupo Total n P
po controlo | folheto folheto folheto (entre
diabetes | terapéutica | atividade grupos)
fisica
HbA1c (%) | Inicio | 6,71 +/- | 6,89 +/- 6,85 +/- 6,84 +/- 6,79 +/- 369 | 0,348
0,99 1,15 1,22 0,96 1,05
Final | 6,82 +/- | 6,89 +/- 7,01 +/- 6,87 +/- 6,87 +/-
1,00 0,95 1,06 0,97 1,00
TA sistdlica | Inicio | 137,06 136,39 135,86 +/- 138,89 +/- 137,00 +/- | 396 | 0,578*
(mmHg) +/-17,19 | +/- 15,85 | 16,17 18,20 16,90
Final | 137,01 137,08 132,74 +/- 137,19 +/- 136,32 +/-
+/- 15,86 | +/- 18,58 | 13,85 18,00 16,42
TA Inicio | 75,83 +/- | 74,03 +/- | 76,64 +/- 76,80 +/- 75,78 +/- | 395 | 0,021*
diastdlica 11,27 9,07 9,34 11,09 10,56
(mmHg) Final | 76,20 +/- | 76,51 +/- | 75,66 +/- 74,54 +/- 75,92 +/-
9,82 8,67 9,03 10,27 9,54
IMC Inicio | 29,34 +/- | 29,71 +/- | 30,30 +/- 29,41 +/- 29,44 +/- | 385 | 0,908*
(kg/mz) 4,67 4,79 5,41 5,28 4,93
Final | 29,11 +/- | 29,87 +/- | 30,23 +/- 28,30 +/- 29,32 +/-
4,75 4,90 5,77 5,50 5,09
Perimetro Inicio | 107,53 103,59 104,30 +/- 99,19 +/- 105,01 +/- | 307 | 0,748*
abdominal +/-77,01 | +/-11,89 | 11,16 13,04 54,52
(cm) Final | 101,68 103,73 104,11 +/- 99,19 +/- 102,12 +/-
+/-11,64 | +/-12,65 | 12,52 12,03 12,09
Adesao Inicio | 39,60 +/- | 39,33 +/- | 39,41 +/- 39,81 +/- 39,54 +/- | 347 | 0,784
terapéutica 2,71 3,53 2,95 2,85 2,93
Final | 40,14 +/- | 39,70 +/- | 39,97 +/- 40,29 +/- 40,05 +/-
2,96 3,24 2,75 2,22 2,89
Atividade Inicio | 3,42 +/- | 3,55 +/- 3,58 +/- 3,84 +/- 3,53 +/- 375 | 0,676
Fisica 1,71 1,58 1,65 1,82 1,69
Final | 3,20 +/- | 3,50 +/- 3,27 +/- 3,70 +/- 3,34 +/-
1,56 1,61 1,58 1,86 1,62
Glicémias Inicio | 49,6% 43,1% 46,5% 35,4% 46,1% 269 | 0,398*
ambulatori
0 jejum Final | 48,1% 45,1% 41,5% 51,6% 46,9% 254
controlada
s
Glicémias Inicio | 38,6% 23,8% 41,2% 38,5% 36,1% 216 | 0,225*
ambulatério
pos- Final | 40,4% 48,9% 43,2% 44,8% 43,1% 225
prandiais
controladas
Numero de | Inicio | 15,8 + 29+7,42 | 11,4+9,18 | 13,29 + 16,63 + 28 | 0,240*
cigarros/dia 9,34 10,18 10,457
(s6 Final | 12,5+ 24 + 10,5 + 10,8 + 13,96 +
fumadores) 7,76 15,17 10,34 10,99 10,78
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Analise complementar

Foi feita a mesma analise apenas nas pessoas que reportaram que leram o
folheto, mas os resultados foram semelhantes.

Nao houve diferengas entre grupos, em termos de alteragdes na medicagéo da
diabetes e da hipertensdo (aumento ou diminuicdo de doses ou modificagdo da

medicacao).

Foram feitas subanalises do impacte a 12 meses por sexo, idades, formacéo,
duracao da diabetes e HbA1c inicial.

Nas pessoas com HbA1c inicial elevada (=8%), a intervengdo melhorou
significativamente o IMC (0,042) em relagdo ao grupo controlo, ao contrario das
pessoas com HbA1c mais baixa.

Na populacdo com 65 anos ou mais, verificou-se também uma melhoria das
glicémias capilares poés-prandiais registadas em ambulatério, no grupo de
intervencao (p=0,019), como podemos verificar na tabela 30. O mesmo se
evidenciou no grupo com estudos até 4 anos (p=0,047) e no grupo com a HbA1c
inicial controlada (<7%) (p=0,029). No grupo com estudos até 9 anos e no grupo
com DM2 ha mais de 10 anos, isto verificou-se apenas no grupo que recebeu o
folheto sobre diabetes (p=0,043 e 0,039, teste de Kruskall Wallis).

Tabela 30 — Diferengas entre os grupos intervengao e controlo em relagao a variavel de controlo das
glicémias pos-prandiais medidas em ambulatério, em analise de subgrupos de pessoas com idade

265 anos, formagao até 4 anos e HbA1c inicial controlada, no inicio e 12 meses apds o inicio do
estudo, usando o teste U de Mann-Whitney (por ndo normalidade da distribuigao).

Subgrupos Tempo | Grupo Grupo Total n P (entre
controlo intervengao grupos)
Idade 265 anos Inicio 43,1% 31,7% 37,9% 115 | 0,019
Final 40,8% 50,8% 45,6%
Formacgéao até 4 anos | Inicio 42,6% 37,9% 40,5% 79 | 0,047
Final 40,6% 50,7% 45,7%
HbA1c inicial Inicio 45,9% 41,7% 44% 117 | 0,029
controlada (<7%) Final 45,2% 61,9% 52,9%

Em relacdo as diferencas entre folhetos, no sexo masculino verificou-se a
diferenca referida em relagao a tensao arterial diastolica (p=0,003, teste de Kruskal-
Wallis), o que nao aconteceu relativamente ao sexo feminino. Porém, neste ultimo
houve diferenga entre folhetos, em relagéo ao perimetro abdominal (p=0,003), tendo
aumentado no grupo que recebeu o folheto sobre terapéutica e diminuido nos

restantes grupos, como se pode verificar no quadro seguinte.
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Tabela 31 — Diferengas entre folhetos em relagao a variavel perimetro abdominal (cm), em analise de
subgrupos de pessoas com diabetes do sexo feminino, no inicio e 12 meses apds o inicio do estudo,
usando o teste de Kruskal-Wallis (por ndao normalidade da distribuigao).

Tempo| Grupo Grupo folheto | Grupo folheto | Grupo folheto Total n P (entre
controlo diabetes terapéutica atividade grupos)
fisica
Inicio 114,29 + 105,52 £ 12,50 | 104,37 £ 10,40 | 97,26 + 11,24 | 108,37 + 126 | 0,003
121,65 83,97
Final 99,05 + 103,28 £ 13,63 | 105,89 £ 13,75 | 94,65+ 12,43 | 100,65 +
11,92 13,05

A diferenca entre folhetos verificada na TA diastélica na amostra total verificou-

se nas pessoas com 65 anos ou mais (p=0,015, teste de Kruskall Wallis), mas nao

na populagdo mais nova, nas pessoas com estudos até 9 anos (p=0,040), nas

pessoas com DM2 ha mais de 5 anos, mais de 7 anos e mais de 10 anos (p=0,007,

p=0,021, p=0,002, respetivamente) e ainda nas pessoas com a HbA1c inicial <8%

(p=0,031).

Eventos adversos

Durante o estudo, houve eventos adversos reportados nos varios grupos:

pessoas sem folheto (9): um utente foi submetido a cirurgia cardiaca;
dois tiveram diagnéstico de neoplasia prostatica, uma pessoa foi sujeito
a uma cirurgia por neoplasia do célon; outro teve diagnostico de
neoplasia da mama; outro doente teve diagndstico de esclerose lateral
amiotrdfica; outro foi diagnosticado com pneumonia; outro teve episédio
de hipoglicémia; um teve diagndstico de insuficiéncia renal cronica;
pessoas com folheto atividade fisica (4): um utente sofreu uma queda;
outro iniciou ciatalgia intensa; outro foi sujeito a uma cirurgia ortopédica
complicada, com AVC; uma pessoa teve uma parésia facial com
tratamento usando corticoterapia;

pessoas com folheto terapéutica (5): um utente obteve diagndstico de
pancreatite croénica; dois reportaram efeitos secundarios da medicacgao;
um sofreu um AVC; outro teve uma pneumonia;

pessoas com folheto diabetes (2): uma pessoa iniciou estudo de

patologia reumatica; outra fez fratura do pé.
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Discussao da validagao dos folhetos

Neste estudo, foram desenvolvidos 3 folhetos sobre diferentes aspetos da
diabetes, que passaram por diversas fases de validacdo. Apds elaboracdo do
esqueleto inicial, foram validados por um grupo diversificado de peritos (8 profissdes
diferentes) e por peritos de lingua. Depois foram avaliados por um grupo de pessoas
com diabetes tipo 2, com igual distribuicdo entre os sexos (apesar de haver maior
prevaléncia de homens com diabetes tipo 2 (3), as mulheres sado mais
frequentadoras dos cuidados de saude primarios), idade média de 63,0+10,1 anos,
aproximada a média nacional de pessoas com diabetes tipo 2 (3) e com formacgao
muito variada (0-15 anos de formacgdo). Esta validagdo foi essencialmente
qualitativa, por entrevista individual, dai ter-se escolhido a amostra de forma
aleatéria, e serem feitas entrevistas até ter uma amostra com formacao académica
suficientemente variada. Este processo nao foi repetido depois das alteragoes, pelo
facto de as mesmas terem sido insignificantes na forma e na extensao.

Estes folhetos sofreram muitas alteragcbes durante a validagao pelos peritos,
como se pode verificar pelo aumento do numero de palavras e silabas totais e do
grau de dificuldade de leitura (diminuigao do indice de Flesch, de inteligibilidade) em
todos eles, provavelmente por se ter seguido a regra recomendada pelo NHS (265)
de ter em conta obrigatoriamente todas as contribuigcbes de todos os peritos e por
estes quererem torna-los mais corretos cientificamente, acrescentando descri¢des
mais detalhadas. Segundo a analise de inteligibilidade feita, esta aumentou apds
esta validacdo, apesar de ter sido pedido para manter ou aumentar a simplicidade
da linguagem. Assim, fica a duvida se a validagao por peritos tornara os folhetos
mais complexos de serem lidos (e se os ganhos em ciéncia compensam as perdas
em comunicagao), ou se as ferramentas existentes para testar esta inteligibilidade
serdo desadequadas para medir esta complexidade. Nao sabemos até que ponto
esta validagao cientifica podera ter dificultado a compreensdo dos folhetos deste
estudo, certamente tendo melhorado a sua corregao cientifica.

Ja na fase de avaliacdo pelas pessoas com diabetes tipo 2, os folhetos
sofreram poucas alteracbes tendo a maioria referido compreender o que estava

escrito. Admite-se um viés na resposta destas pessoas, que poderiam sentir-se
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condicionadas por serem questionadas por um médico com quem podiam nao se
sentir a vontade para admitir a ndo compreensao dos conceitos, ou para criticar a
forma como estavam escritos.

Alguns estudos, em contextos geograficos diferentes, utilizaram questionarios
contruidos para fazer a avaliagdo da compreensao de folhetos (280), o que seria
uma alternativa e poderia minimizar este viés e subjetividade. Ainda assim, o
envolvimento de doentes na validagcdo dos folhetos é recomendada(265) e
incentivada(229), por parecer melhorar a legibilidade dos mesmos (281) e, foi, por
isso, um ponto forte desta validagao.

Na avaliagao posterior da inteligibilidade, os folhetos finais 1 e 2 apresentaram
a mesma ao nivel do 8° ano de escolaridade, e o folheto 3 ao nivel do 12° ano de
escolaridade, segundo a formula de Flesch adaptada para Portugués.

Esta férmula foi, na realidade, adaptada para portugués do Brasil e nunca foi
validada para portugués europeu, pelo que devera haver algum cuidado na sua
interpretacao literal (267). No entanto, ndo existe outra forma melhor de medir a
inteligibilidade em portugués (282), sendo uma alternativa a tradugao dos folhetos
para Inglés e posterior analise (283).

Existem, porém, também varias criticas a estas féormulas por serem baseadas
apenas na métrica. Por um lado, na area da saude, a terminologia tem
particularidades com uso de palavras mais longas e, por outro lado, ndo se avalia
com estas férmulas a forma como a informacéao esta disposta nas frases (229), uma
vez que estes folhetos, em particular, tém varias frases compostas, com varias
linhas enumeradoras, separadas por paragrafos. Além disso, estas avaliagbes sao
focadas apenas nos folhetos, ndo levando em conta as pessoas que os vao ler, o
seu conhecimento prévio e a sua interacdo com o folheto e, por isso, ndo devem ser
usadas isoladamente (229,284).

Neste caso especifico, teria sido interessante usar também medidas de
avaliacao da apresentacéo dos folhetos, como a ferramenta SAM (285), a mais
utilizada neste contexto, que tem em conta os objetivos e fatores culturais na sua
avaliagao. De qualquer forma, ndo ha estudos e evidéncia em relacdo ao melhor
tipo de apresentacdo grafica dos folhetos, e parece que o uso de imagens,
nomeadamente claras e simples apoiando o conteudo do texto, melhoram a sua
compreensado e conhecimento (286). Poderia ter sido avaliada também a qual'dade

dos conteudos para o que estdo a ser desenvolvidos instrumentos validados, mas
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estes ainda sdo muito recentes e centrados nos investigadores, pelo que se nao
aplicaram (229). Poderia ainda ter sido interessante envolver as pessoas com
diabetes na validagcao dos folhetos desde a sua concecéo, percebendo quais séo as
areas que mais as preocupam e que mais valorizam, ja que tem sido encontrado
algum desfasamento em estudos entre os conteudos dos folhetos e o que as
pessoas gostariam efetivamente de saber (287,288). Em Portugal, verificou-se, em
estudos anteriores, que as areas da identidade e causas da diabetes parecem ser
aquelas em que ha menos conhecimento e que suscitam mais duvidas nas pessoas
com esta doenca. Outros estudos refletiram o mesmo nas areas do seu controlo e
consequéncias (252,254,255,289), que sao focadas nos folhetos que elaboramos.

Em termos de avaliagao da literacia em saude do publico-alvo, ja esta validado
para Portugal um instrumento para a avaliar (199), o que pode ser interessante
estudar e ser tido em conta em validacdes futuras, mas que, neste caso, ndao pode
ser utilizado, por ter sido posterior ao nosso estudo. Como nem sempre a
simplificacdo de folhetos é suficiente para melhorar a compreensao (197), seria
desejavel desenvolver procedimentos de avaliagao da inteligibilidade dos mesmos,
que controlassem, simultaneamente, o efeito das variagdes da literacia em saude e
avaliassem a aquisicdo dos conhecimentos adquiridos por meio da sua leitura, de
forma a perceber mais diretamente o alvo especifico do nosso interesse: se os
folhetos se traduzem em conhecimentos adquiridos e funcionantes. (290)

Nos EUA, é recomendado que os folhetos tenham uma legibilidade entre o 6° e
8° ano (291), de acordo com a literacia nacional, que tem sido demonstrada ser,
ainda assim, superior a portuguesa (292,293). Para uma populagcdo com baixa
literacia, € recomendado um nivel inferior ao 6° ano (294). Tem sido demonstrado,
em estudos no estrangeiro (280,282) e em Portugal (283), que a inteligibilidade dos
folhetos disponiveis na area da saude é inferior ao desejavel, ou seja, estao feitos
por técnicos que afloram a informagdo na sua dtica, esquecendo a adaptacido a
literacia e a capacidade de compreensao populacional média a quem a informacgao
se dirige. O mesmo se verificou em relagéao a estes folhetos, com as limitagbes nos
métodos de avaliagdo da mesma, ja descritos anteriormente.

Nao existe uma cultura de validacéo e simplificagdo de folhetos em Portugal,
havendo poucos estudos publicados de validagao (295), avaliagdo (283,290,296) e
simplificacdo de materiais escritos (297), o que pode ser causa ou consequéncia

dos poucos instrumentos desenvolvidos e validados para o nosso pais, nesta area.
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Discussao da analise da amostra inicial

Controlo metabdlico

Em termos de medidas antropométricas, 45,1% das pessoas com diabetes
tinham excesso de peso e 38% obesidade, semelhante ao estimado para Portugal
no estudo PREVDIAB (49,2% e 39,6%, respetivamente), e inferior ao obtido nos
cuidados de saude primarios, em 2014 (94,6% com IMC>25 e 66,4% com IMC>30,
com 30,5% das pessoas com diabetes sem registo nesse ano). (3)

Quanto ao controlo da diabetes, nesta amostra, 65,7% das pessoas tinham a
doenca controlada (HbA1c<7%), valor ligeiramente inferior aos valores obtidos no
estudo PREVDIAB, em 2008 (69,7%) (269), e ao registado em 2014, nos cuidados
de saude primarios portugueses (69,1%) (3), mas superior ao obtido no estudo
VALSIM, em 2006/2007 (51,7%) (57).

Ja a nivel internacional, estes valores sdo superiores aos obtidos nos EUA. De
facto, segundo dados nacionais (NHANES), em 2003/2004, tinham HbA1c<7%
apenas 50,2% das pessoas (18), e segundo dados locais de CSP, estavam
controladas 48% das pessoas (24) e apenas 23%, num estudo com pessoas afro-
americanas (25). O controlo é superior também ao do Canad4a, nos cuidados de
saude primarios (51%) (21), e ao de estudos em paises do médio oriente (32,3-
56,1%) (23,26,39,43), assim como ao de varios paises em vias de desenvolvimento
(23%) (42). Quanto a paises europeus, estes valores sao ligeiramente superiores
aos obtidos no estudo PANORAMA (19), feito em 9 paises (Bélgica, Franca,
Alemanha, Grécia, Italia, Holanda, Espanha, Turquia e Reino Unido), em 2009/2010,
em que havia controlo glicémico (HbA1c<7%) em 62,6% das pessoas, sendo 0s
niveis de controlo mais baixos na Turquia (48%) e mais elevados na Holanda
(74,1%). Foram também superiores aos obtidos no estudo GUIDANCE, nos
mesmos anos, em 8 paises mais a norte (ndo incluindo a Grécia, Espanha e
Turquia, mas sim a Irlanda e Suécia), apresentando a percentagem de 53,6%,
sendo os niveis mais elevados na Holanda (70,5%), tendo todos os outros paises
valores inferiores ao nosso estudo, sendo que os niveis de controlo foram mais
baixos na Itélia (35,7%). (20)

No presente estudo, tivemos como objetivo identificar caracteristicas

associadas ao controlo glicémico. Quando foi feita a analise bivariada, as variaveis
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que estavam associadas a este eram as glicémias em jejum e pds prandiais em
ambulatério, e o facto de a pessoa néo trazer resultados das mesmas (ou nao as
realizar em ambulatério), pertencer a zona norte/centro do pais, ter diabetes ha
menos tempo, nao ter obesidade e ter PA menor (no caso dos homens), ter menor
TA diastdlica, maior adesdo a terapéutica e fazer terapéutica que n&o inclua
insulina. Quando foi feita a andlise por regressdo logistica, as varidveis que
mantiveram influéncia no controlo glicémico de forma independente foram a maior
idade, a existéncia de diabetes ha mais tempo, TA diastdlica controlada, melhor
adesao a terapéutica, fazer terapéutica ndo incluindo insulina, ter excesso de peso e
praticar mais atividade fisica, assim como pertencer a zona Norte/Centro.

Os valores das glicémias em jejum e pdés-prandiais medidas em ambulatério
estiveram relacionados com o controlo glicémico, o que reforga a fiabilidade destas
medicdes, sendo também apontadas como uma alternativa a medicao de HbA1c
(298). O facto de as terem feito e trazido para o médico verificar esteve associado a
mau controlo da diabetes, o que parece contraditério mas pode simplesmente refletir
o facto de o médico pedir e reforcar a importancia de fazer estas medigdes,
especificamente nos casos de mais dificil controlo, homeadamente quando ha
medicacdo com insulina (que habitualmente é usada como ultima linha, por dificil
controlo com antidiabéticos orais). Ainda assim, a maioria das pessoas estudadas
nao fazia estas medicdes, talvez devido a recomendagao ainda controversa e
duvidosa sobre o seu interesse em todas as pessoas com diabetes tipo 2, que leva
a uma personalizacdo e diferenciagao das recomendacdes e praticas de medig¢ao de
glicémias capilares em ambulatério (297,298).

A idade mais avangada era um preditor independente de melhor controlo da
diabetes, o que esta de acordo com inumeros estudos efetuados nos EUA, oriente e
Europa (19,20,25-32), apesar da tendéncia natural da HbA1c aumentar com a
idade, mesmo em pessoas sem diabetes (23,301,302), e embora haja metas menos
exigentes para pessoas idosas em termos de HbA1c (298). Uma explicagao
possivel apontada sera o viés de selecao que sofrem, naturalmente, as pessoas
mais idosas com pior controlo glicémico, que determina maior mortalidade nessa
faixa etaria. Outra explicacdo apontada € que as pessoas mais novas que mais
frequentam os cuidados de saude primarios poderao ser as que tém mais
dificuldade na gestao da diabetes e mais complicagdes, logo tendo um pior controlo.

Além disso, parece haver pouca agressividade na terapéutica no inicio, logo apés o
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diagndstico da diabetes, o que podera contribuir para este facto (25).
Simultaneamente, as pessoas mais idosas poderdo ja ter melhor relagdo com o
médico, mais facil acesso, menos barreiras na gestdo da sua doenga e melhor
adesao a terapéutica farmacoldgica e estilos de vida do que as mais novas, como
parecem apontar alguns estudos, alguns deles realizados em Portugal (252,303).

Na nossa amostra, as pessoas mais novas eram, de facto, mais obesas
(p<0,001), com valores tensionais diastolicos mais elevados (p<0,001) e fumadoras
(p<0,001), mas estes fatores ndo poderao explicar toda esta diferenca, pois foram
corrigidos na analise por regressao logistica, mantendo-se esta influéncia da idade.
Outra hipotese a considerar e sugerida em outros estudos, sera a possibilidade de a
diabetes iniciada numa idade mais jovem ser diferente e precisar de um controlo
mais agressivo (26). Tudo isto aponta para a necessidade de ter em atencgao
especial as pessoas que iniciam diabetes tipo 2 numa idade jovem, e ponderar uma
terapéutica mais agressiva e eventual vigilancia mais apertada, até pela presenca
mais frequente de obesidade associada.

O sexo masculino apresentou, no nosso estudo, um maior controlo, sem
significado estatistico, ao contrario dos poucos estudos onde se encontrou uma
relagdo com o sexo, havendo associagdo do sexo feminino a um maior controlo da
diabetes (22—-24). De forma semelhante, no estudo portugués VALSIM, os homens
com diabetes apresentavam um melhor controlo da doenca e, inclusivamente, neste
estudo, o impacte clinico da diabetes nas mulheres era maior, com maior
prevaléncia de doencga coronaria e AVC (57).

Relativamente a formacao, neste estudo, esta ndo se associou ao controlo da
diabetes, tal como em algumas outras pesquisas (24,39,249). Quando foi
encontrada relagdo, a menor formagao estava associada a pior controlo (33-36),
sugerindo que as pessoas pudessem ter menores conhecimentos e que, dessa
forma, a literacia em saude influenciara os resultados desta doencga (304).

A duracgao da diabetes estava independentemente associada a pior controlo, o
que tem sido verificado em inumeros outros estudos a nivel mundial também (19—
21,25,28,30,38-43). Isto corrobora os achados de que a diabetes € uma doenca
progressiva (5), e o mesmo dever-se-a a deterioragdo da fungao das células B3, o
que leva a diminuicao de resposta aos antidiabéticos orais e a medidas de estilos de

vida, isoladamente.

81



Neste estudo, o excesso de peso (excluindo as pessoas obesas) esteve
associado a melhor controlo da diabetes. Os estudos neste campo tém dado
resultados dispares. Na verdade, alguns apontam para melhoria do controlo em
pessoas com diabetes com menor IMC (25,29,39), outros com maior IMC (26) e
outros ndo encontram qualquer relacéo (19). Uma explicagdo para este resultado
aparentemente paradoxal sera que um tratamento mais intensivo possa estar ligado
a um ligeiro aumento de peso, consistente com os estudos que demonstraram que
uma terapéutica mais intensiva estava associada a um aumento de 2-5kg de peso,
em pessoas com diabetes insulino-tratados (9). Ainda assim, as pessoas com
diabetes que faziam insulina no nosso estudo tinham pior controlo, ndo havendo
diferencas de IMC significativas entre as pessoas com diabetes que faziam insulina
€ as que nao tinham esta terapéutica, nem entre as que faziam medicagao versus o
oposto. Eventualmente, seria também interessante perceber se haveria diferencas
entre classes terapéuticas.

Outra hipétese que se pode colocar sera a de que as medidas terapéuticas
farmacolégicas e ndo farmacoldgicas que temos utilizado tenham mais efeito nas
pessoas com excesso de peso (ou obesidade borderline que depois passe a
excesso de peso) do que nas pessoas mais obesas ou até com peso normal. E
outra hipotese ainda sera de que as pessoas com peso normal e diabetes tipo 2
possam ter uma componente genética mais marcada do que a componente
ambiental e de estilos de vida e, logo, uma doenga de mais dificil controlo, o que as
possa levar a estarem menos controladas do ponto de vista metabdlico do que as
pessoas com excesso de peso. Sera, de qualquer forma um resultado a perceber
melhor futuramente, e que podera estar relacionado com o resultado de um estudo
recente numa coorte dinamarquesa que mostrou haver uma curva em U no que toca
a mortalidade associada ao IMC (305).

Ha evidéncia de que diminuir os valores de TA decresce a mortalidade, o risco
de eventos cardiovasculares, albuminuria e retinopatia, e ha forte evidéncia de que
valores de TA sistdlica superiores a 140mm Hg e TA diastélica superiores a
90mmHg sao perigosos (306). Contudo, ter valores muito abaixo destes parece nao
trazer beneficio (63,64). A TA diastdlica controlada (<90mmHg) foi associada de
forma independente a controlo da diabetes, neste estudo, apesar de ter havido
alguma evidéncia de que a tensdo arterial sistdlica estd mais associada a

morbilidade cérebro e cardiovascular. Em hipertensos, a TA diastélica parece ser
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inferior em pessoas com diabetes do que nas que nao sofrem desta doenga. Tende
também a haver um maior desajuste e dificuldade no controlo da TA sistdlica em
relacdo a diastdlica, levando a hipotensdo diastélica em muitas pessoas com
diabetes quando se tenta controlar a TA sistdlica (307). Uma hipétese para o maior
controlo da TA diastdlica estar associado a maior controlo da diabetes, ao contrario
do controlo da TA sistdlica, podera dever-se a um ajustamento da terapéutica anti-
hipertensora de forma ndo excessiva. Isto levaria a um melhor controlo da TA
diastdlica mas nao da sistélica, que necessitaria de uma terapéutica mais intensiva,
mas, no entanto, com mais consequéncias negativas no controlo glicémico. Esta
associacdo também foi encontrada num estudo com pessoas com diabetes tipo 1
(308).

A atividade fisica esteve independentemente relacionada com melhor controlo
glicémico. Este fator ndo é habitualmente estudado como preditor de controlo
glicémico, mas é conhecido o efeito benéfico do aconselhamento para atividade
fisica (em conjugacdo com aconselhamento dietético) e do exercicio fisico
estruturado na diminuigdo HbA1c (113,114).

A terapéutica com insulina isolada ou combinada estava associada de forma
independente a um nao controlo glicémico, tal como em outros estudos (18,25,27—
30,33,36,38,39,41,43). Isto indicara que as pessoas com controlo inadequado eram,
mais provavelmente, medicadas com insulina e que, eventualmente, havera
dificuldade em controlar a glicemia mesmo com o uso de insulina. Esta dificuldade
podera dever-se a ineficacia da medicacdo disponivel em pessoas com doenca
avancada, como sabemos que sucede (5), mas nédo pode depender apenas da
duracao da doenca, pois foi um preditor de mau controlo independente desta. Pode
estar relacionada também com a dificuldade em manejar esta terapéutica pela parte
destas pessoas, ou até pela parte dos médicos. Independentemente de nos fazer ter
mais atencao as pessoas insulinizadas que estarao, a partida, mais mal controladas,
todos estes resultados também nos deverdao tornar mais realistas em relacdo ao
controlo da hiperglicemia que consegue ser atingido com os regimes terapéuticos
existentes.

A adesdo a terapéutica esteve independentemente relacionada com um
melhor controlo glicémico, tal como ja verificado noutros estudos (19,35,36,44—46).
Alguns destes estudos foram feitos com escalas autorreferidas, algumas

semelhantes a usada neste estudo, e outros foram feitos com adesao referida pelo
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médico. No nosso estudo foi usada uma escala preenchida pelo médico
questionando a pessoa sobre a sua adesao, o que pode levar a viés de resposta
deste, ao estar a ser questionada perante o médico, que podera interpretar as
respostas dadas de acordo com o controlo glicémico que sabe que a pessoa com
diabetes apresenta. Esta relacdo nem sempre se verificou em todos os estudos
feitos (48-50) mas, de qualquer forma, é enfatizado o facto de que se deve ter em
atencdo as pessoas com ma adesao terapéutica, de forma a trabalha-la, no sentido
de obter um melhor controlo, em vez de intensificar a medicacao.

Viver na zona Norte/Centro de Portugal teve uma relagéo independente com o
controlo glicémico com um significado estatistico fraco (p=0,050). Ainda assim,
podemos afirmar, com uma margem de risco de 5%, que pertencer a estas zonas do
pais confere mais 45,1% de probabilidade de controlo da diabetes do que pertencer
as zonas da ARS de LVT, Alentejo ou Algarve. E precisamente nestas Ultimas 3
regides que ha mais necessidades de médicos de familia, com 20,8%, 7,4% e
23,5% de utentes sem médico, respetivamente, contrastando com 3,3% e 5,6% da
zona norte e centro (309).

De facto, multiplos fatores demograficos, habitos, fatores de risco e
relacionados com a doenca e tratamento parecem influenciar/predizer o controlo
glicémico das pessoas com diabetes seguidos nos cuidados de saude primarios
portugueses. Ainda assim, estes fatores apenas explicam 17,7% da variabilidade
glicémica, ainda que possam ajudar o médico a escolher a populagado a ter mais
atengao, e a vigiar mais de perto e de forma mais agressiva o controlo glicémico
(jovens, com TA diastdlica nao controlada, pessoas com pior adesao a terapéutica,
insulinizados, sedentarios, com diabetes ha mais anos). Estes fatores podem
também ajudar os gestores a organizar e medir os cuidados de forma diferente:
identificar as dificuldades nas zonas de LVT e mais a sul do pais, facilitar os habitos
de exercicio fisico, ter alvos diferenciados para diabetes de longa duragao, focar na
formacao para a adesao as terapéuticas medicamentosas, de estilos de vida e de
manejo de insulina, e ainda pensar os cuidados um pouco mais pela ética das
pessoas que sofrem de diabetes. Além disso, estes subgrupos poderdo ter uma
forma diferente da doenga ou necessitar de abordagens diferenciadas daquelas que
usamos habitualmente, e podera ser util pesquisar estas possibilidades, no sentido
de melhorar o controlo glicémico e diminuir a morbimortalidade associados a esta

doenca.
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Uma limitacdo deste estudo de associagcdo de fatores foi o facto de ser
transversal, nado fornecendo informacdo sobre relagdo temporal nem de
causalidade. Ainda assim, faz um retrato de uma realidade da diabetes nos
cuidados de saude primarios portugueses. As pessoas estudadas correspondiam a
frequentadores das consultas de diabetes dos cuidados de saude primarios € o
estudo nao incluia pessoas com diagndstico de depressao, pelo que nédo se poderao
generalizar estes dados a toda a populagao diabética de Portugal. Ainda assim,
obteve dados demograficos semelhantes aos de outros estudos portugueses

(3,269), por isso ndo se situando muito longe da realidade da diabetes, em Portugal.

Controlo da Tenséo Arterial

Em termos de tenséo arterial, 54,6% das pessoas tinham a TA controlada
(TA<140/90), valor inferior aos 72,1% de controlo na populagao diabética seguida
nos cuidados de saude primarios, com registos em 2014 (3). A diferenga pode ter
sido por apenas 80,1% terem registos a nivel nacional, em contraste com os 100%
da nossa amostra, pois, neste caso, os dados foram recolhidos diretamente pelos
médicos e nao extraidos retrospetivamente dos ficheiros. Na Europa, no estudo
PANORAMA e no estudo GUIDANCE, apenas 19,7% e 19,3%, respetivamente,
tinham a TA controlada (19,20), e nos EUA, em 2009/2010, o controlo era de 52,8%
(310), sendo que, nesses estudos, foram considerados como controlo, valores de
TA <130/80.

Em estudos mais recentes, usando TA<140/90 como referéncia, verificamos,
na Alemanha, controlo de 36,4% das pessoas com diabetes (311). Ja na Franga, o
controlo é de 51,2-65,4% (78), e na Austrdlia de 45,3% (312). A TA sistdlica
apresentou menor controlo que a TA diastdlica, como tem sido apontado em outros
estudos. A maior dificuldade na obtencdo de adequado controlo tensional na
populacdo diabética comparativamente a restante populacido, particularmente no
que respeita a pressao arterial sistélica, tem sido atribuida ao efeito dos fatores de
risco associados, na limitagao da resposta, a terapéutica anti-hipertensora.

Estavam medicados com, pelo menos, um anti-hipertensor, 83,1% das
pessoas desta amostra, numero superior ao estudo VALSIM, nos cuidados de
saude primarios (71,3%) (57). Este foi superior também a um estudo populacional

na Alemanha (69,7%) (311), mas inferior a um estudo espanhol, em que estavam
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medicadas 94,7% das pessoas com diabetes, e que foi conduzido nos cuidados de
saude terciarios (77). No nosso estudo, 9,9% das pessoas com diabetes que nao
tinham a TA controlada ndo estavam medicados, o que sugere que a maioria
necessitaria de um reforco terapéutico e ndo de inicio de tratamento, o que é
consistente com outros estudos que referem uma fraca intensificacdo da
terapéutica, nesta area (313,314).

Em termos de medidas antropométricas, 45,1% das pessoas com diabetes
tinham excesso de peso e 38% obesidade, semelhante ao estimado para Portugal,
no estudo PREVDIAB (49,2% e 39,6%, respetivamente), e inferior ao obtido nos
cuidados de saude primarios, em 2014 (94,6% com IMC>25 e 66,4% com IMC>30,
com 30,5% das pessoas com diabetes sem registo, nesse ano). (3)

Neste estudo tivemos como objetivo identificar caracteristicas associadas a
controlo da hipertensdo em pessoas com diabetes. Apds analise de regressao
logistica, verificou-se que os fatores independentemente associados ao controlo da
TA foram a maior formacdo académica, a maior duracdo da diabetes, o menor
perimetro abdominal, a menor pressao de pulso e de nivel de atividade fisica, assim
como o facto de ser ndo fumador.

O sexo feminino apresentou, no nosso estudo, um maior controlo da TA, sem
significado estatistico, o que esta de acordo com um estudo alemao (315) e ainda
outros estudos, onde nao encontraram diferengas significativas (77,316). Isto pode-
se explicar pela menor utilizagcdo, por parte dos homens, dos cuidados de saude,
associada a uma menor valorizacdo destes cuidados e de estilos de vida saudaveis
(317,318). Ainda assim, estes dados vao contra alguns outros estudos, em que o
sexo feminino apresentava pior controlo (65-73), apesar de desaparecer a
associagao apoés controlo de fatores de confundimento, em alguns dos estudos
(66,70,73). Outros estudos associaram o sexo feminino a um menor controlo
especifico da TA sistdlica (66,67). Estes estudos levaram a formulagdo das teorias
de que o maior descontrolo da TA sistdlica nas mulheres (associado a um pior perfil
de risco cardiovascular) seria parte da explicagdo para a maior mortalidade por
doenca coronaria neste grupo, junto com fatores bioldgicos, comportamentais e de
qualidade nos cuidados de saude recebidos. No nosso estudo, ndo havia diferengas
em termos de controlo de TA sistdlica entre homens e mulheres (p=0,54). Ja no
estudo Portugués VALSIM, houve maior associagdo da DM2 a cada um dos fatores

de risco CV no sexo feminino, incluindo a HTA, detetando-se menor agressividade
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terapéutica neste subgrupo de doentes, apesar de ter sido instituida terapéutica
anti-hipertensora mais frequentemente (57).

A formacao académica esteve associada a um maior controlo da TA, tal como
noutros estudos (75,76) em locais com niveis globais de baixo nivel de formagao e
socioecondmico, 0 que se encontra de acordo com os estudos que referem haver
um baixo nivel de literacia em Portugal (292,293). Também ha estudos que
relacionam a formacdo académica com o maior controlo da HbA1c (33-36),
sugerindo que a literacia em saude influenciara os resultados da diabetes (304).

A duracdo da diabetes estava independentemente associada a um melhor
controlo da TA, o que tem sido verificado em outros estudos (74,77), e que pode ser
explicado por uma maior capacitagao para a gestdo dos fatores de risco por essas
pessoas. O oposto acontece com o controlo glicémico (19-21,25,28,30,38—43),
provavelmente pela natureza progressiva da diabetes, que leva a maior descontrolo
glicémico, com o avancgar da doenca.

A obesidade, apesar de associada a menor controlo tensional na analise
bivariada, ndo estava associada de forma independente ao controlo tensional apds
eliminados os fatores confundentes, provavelmente pela sua relagdo préxima com
os valores de Perimetro Abdominal. Outros estudos apresentaram resultados
contraditérios, associando ao controlo tensional um maior ou menor IMC (311)
(74,77). De facto, as pessoas com mais do que um fator de risco cardiovascular,
além da hipertensao (pessoas com diabetes e obesas simultaneamente), parecem
estar mais alerta para a ultima, e estarem mais medicadas. No entanto, ao mesmo
tempo, sdo de mais dificil tratamento, o que pode levar a estes resultados dispares
(315). Ja o perimetro abdominal mostrou associagao independente e inversa com o
controlo tensional (p<0,001). Esta parece ser a variavel mais preditora de sindrome
metabdlico nas pessoas portuguesas com diabetes, mesmo sem a presenga de
obesidade (54), correspondendo a um risco aumentado de mortalidade
cardiovascular associada, particularmente nos homens (319,320). Parece haver
uma associacdo mais forte do aumento do perimetro abdominal (obesidade
abdominal) as doengas cardiovasculares do que a propria obesidade (IMC) (321). O
facto de este estar associado a uma TA mais elevada no nosso estudo, pée em
evidéncia o maior risco cardiovascular desta subpopulagao e enfatiza a importancia

da valorizacao da obesidade abdominal, nas pessoas com diabetes.
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A pressao de pulso esteve também associada de forma independente a
valores mais elevados de TA. Esta parece estar associada a mais complicacées
micro e macrovasculares em pessoas com diabetes (322) e, mais uma vez, chama a
atencdo para a importancia de se ter em consideragao os valores da pressao de
pulso, em pessoas com diabetes.

A atividade fisica esteve independentemente relacionada com um pior controlo
tensional. Este fator ndo foi quase estudado como preditor de controlo tensional,
mas sabe-se que a atividade fisica tem efeitos benéficos na diminuicdo da TA, em
pessoas com diabetes (78,323). Ainda assim, ha diversos estudos que reportam
uma terapéutica ndo farmacoldgica insuficiente, no que se refere a exercicio fisico
em pessoas com diabetes, mostrando muito potencial de melhoria no controlo
tensional, nessas pessoas. (316) Seria, entdo, esperada uma relagcéo direta com o
controlo tensional em pessoas com diabetes. Uma possivel explicacao podera estar
relacionada com o facto de a escala utilizada medir, além do nivel de atividade
fisica, também a motivacdo para o aumentar, o que podera levar a alguma inércia
terapéutica, especifica em pessoas com maior motivagao, esperando-se mais tempo
até a intensificagao da terapéutica farmacologica. De facto, as pessoas mais ativas
tém um controlo tensional com menos farmacos (78), e a atividade fisica
autorreferida e a motivacdo para a fazer poderdao nao ser equivalentes a efetiva
pratica de mais exercicio. De qualquer forma, sera uma questao pertinente a
investigar, nomeadamente em Portugal, e levanta a pertinéncia de se validar uma
escala de atividade fisica, apenas para Portugal.

Neste estudo, o facto de fumar estava associado de forma independente a um
menor controlo da TA. Num estudo na Alemanha, obtiveram-se resultados
semelhantes, mas depois de ajustadas as variaveis de confundimento, este perdeu
a significancia estatistica (315). De forma contraria a este achado, num estudo
portugués, a frequéncia de sindrome metabdlico foi maior entre os ndo fumadores e
ex-fumadores do que naqueles com habitos tabagicos (54). Mais uma vez, um fator
de risco cardiovascular importante (87) esteve relacionado com a TA aumentada.

Assim, multiplos fatores demograficos, habitos e fatores de risco parecem
influenciar/predizer o controlo tensional das pessoas com diabetes, seguidos nos
cuidados de saude primarios portugueses, explicando 43,7% da variagao tensional.
Sendo assim, estes podem ajudar o médico a escolher a populagao diabética a ter

mais atencao, em termos de risco cardiovascular, por ter mais probabilidade de
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descontrolo tensional, e a vigiar mais de perto, e de forma mais agressiva, este
parametro (fumadores, ativos, com obesidade abdominal, com maior pressao de
pulso, menos formagdo e com diabetes de maior evolugdo). Além disso, estes
subgrupos poderao ter a TA aumentada por algum mecanismo especifico, e podera
ser util investigar este facto, no sentido de melhorar o controlo tensional e diminuir a

morbimortalidade cardiovascular e total, associada a diabetes.

Adesio a terapéutica: atividade fisica e medicacao

Nesta amostra, 71,1% das pessoas com diabetes praticavam atividade fisica,
valor superior aos outros estudos portugueses publicados. 63,34% obtido num
estudo hospitalar no interior da zona Centro do pais, em 2011(129), e 39% obtido
em 2 centros de saude de Lisboa e Vale do Tejo, em 2005 (130). Este valor é mais
proximo, mas inferior ao obtido quanto a atividade fisica praticada pela populagao
portuguesa em geral (medida com o questionario IPAQ), em 2002-2004, de 73,8%
(324). As escalas utilizadas nestes estudos foram diferentes, sendo que uma
limitacado deste estudo foi o facto de a escala utilizada ser de autorrelato, e nao
comprovar a pratica efetiva de atividade fisica, apesar de estar validada para
Portugal (272).

Para se perceber a existéncia de fatores associados a pratica de atividade
fisica, nas pessoas portuguesas com diabetes, procedeu-se a analise de regressao
logistica, verificando-se que os fatores independentemente associados a pratica de
atividade fisica eram o sexo masculino, o menor perimetro abdominal e o facto de
pertencer a ARS Centro (p<0,001).

A idade mais jovem também parecia estar associada de forma independente a
pratica de atividade, apesar de forma nao tao significativa (p=0,064). De facto, este
foi o fator mais frequentemente encontrado nos estudos como estando associado a
pratica de atividade fisica, em pessoas com diabetes (97,128,129,131-134).
Efetivamente, num estudo portugués, este declinio da atividade fisica com a idade
parece acontecer devido a diminuicdo das atividades da vida diaria (129). Este
declinio com a idade também foi encontrado nos estudos feitos na populacéo
portuguesa, em geral (324). Apesar de parecer que a populagdo mais idosa sabe os

beneficios dessa atividade fisica, diversos fatores demonstram influenciar o facto de
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nao a praticarem, como sejam os sintomas fisicos associados a esta, a falta de
sensagao de seguranca e a falta de interesse (325).

O sexo masculino foi também encontrado como fator associado a pratica de
atividade fisica, tanto no nosso estudo, como em outros estudos em pessoas com
diabetes (97,131,132,134,135). Num estudo portugués feito em cuidados primarios
(252), quando comparadas as dificuldades com a terapéutica da diabetes entre os
sexos, foi precisamente na area da atividade fisica que as mulheres apresentavam
significativamente mais dificuldades que os homens, nomeadamente a nivel da
mobilizagcdo, devido a varias patologias, cansago, pouca motivagdo e falta de
tempo/incompatibilidade com o trabalho. Esta tendéncia é contraria ao que foi
encontrado na populagdo portuguesa (324) e nos estudos internacionais na
populacao adulta em geral (326), verificando-se mais atividade fisica praticada pelas
mulheres. Esta realidade pode dever-se a uma maior propensdao a desenvolver
diabetes, especificamente, nas mulheres mais sedentarias e/ou a menor propensao
das mulheres com diabetes tipo 2 para fazer atividade fisica, o que ¢é
particularmente preocupante, pois as mulheres com diabetes parecem ter um maior
risco de ter eventos cardiovasculares do que os homens, o que tem sido verificado
também nos estudos em Portugal (57).

A maior formacgdo foi associada a pratica de atividade fisica, em alguns
estudos (128,131) como no nosso, em que parecia haver uma tendéncia
semelhante, que depois da correcao de fatores de confundimento, deixou de ter
associagao estatistica. Em termos da populagao geral, verificam-se maiores niveis
de sedentarismo nas pessoas com menor formacdo, exceto quando se trata de
sedentarismo relacionado com o tempo sentado no trabalho, em que a relacéo é
inversa (326), o que refor¢ga a importancia da formagéo na melhoria dos estilos de
vida, nomeadamente em pessoas com diabetes.

Quanto ao IMC, parece estar inversamente relacionado com a pratica de
atividade fisica nos estudos mais robustos (131), mas esta associacdo nao foi
significativa em alguns outros estudos (128,134), o mesmo se verificando na
populacdo em geral (326). No nosso estudo, o IMC parecia também estar
inversamente relacionado com os niveis de atividade fisica, mas depois de eliminar
os fatores de confundimento, deixou de apresentar associagao significativa, ao
contrario do perimetro abdominal, que manteve associacdo independente com

menores niveis de atividade fisica. Na populagdo em geral, esta associagdo tem
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sido encontrada(327), e especialmente nas mulheres, parece ser um marcador
significativo de aumento de mortalidade(328). Na populagao diabética, esta ainda
pouco estudada de forma objetiva. Porém, parece haver associagao da atividade
fisica @a um menor perimetro abdominal e a risco metabdlico (329,330).

Pertencer a zona Centro de Portugal teve uma relagado independente com o
maior nivel de atividade fisica. Esta € uma das zonas de Portugal com menor falta
de médicos de familia (309), e nos outros estudos feitos em Portugal, os maiores
niveis de pratica de atividade fisica em pessoas com diabetes foram também

encontrados no estudo feito na regiao centro (52,129,130).

A adesao a terapéutica nesta amostra (média 5,67 + 0,40, 90% de aderentes)
foi, em média, superior as encontradas em outros estudos portugueses, em que foi
usada a mesma escala. Um desses estudos foi realizado por farmacéuticos a
pessoas com diversas doengas cronicas (média 5,16 + 0,61) (273). Outro foi
levado a cabo em pessoas com diabetes tipo 2, no ACES Almada-Seixal, em 2014
(5,14 £ 0.43) (275). Em relagdo a outros estudos internacionais que usaram a
mesma escala, a adesdo a terapéutica foi superior também a encontrada em
unidades de cuidados de saude primarios, no Brasil (84,4%) (277), assim como
superior a um outro estudo brasileiro, mais pequeno, em pessoas com diabetes tipo
1 e 2(78,3%) (276). Foi também superior a estimada, num outro estudo, usando a
escala de Morisky, em pessoas com diabetes tipo 2, a nivel hospitalar, no interior de
Portugal (60,3%) (331), mas inferior a um outro estudo numa comunidade, no
interior de Portugal, em que se utilizou um questionario de autocuidados (97%)
(332).

Quanto a relagao entre o nivel de adesdo a terapéutica e outras variaveis,
apos analise de regressao, obteve-se que esta relacionada de forma inversa com a
HbA1c e a tensao arterial sistolica, e de forma direta com a duragao da diabetes.

A HbA1c e a tenséo arterial estdo ja largamente descritas como associadas a
uma melhor adesao a terapéutica (19,35,36,44-46,141-143), o que se confirmou
nesta amostra e, tendo em conta que sao variaveis intermédias associadas a maior
morbimortalidade, nesta populagao, é reforcada importancia de trabalhar a adesao a

terapéutica, nestas pessoas.
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Nesta populagdo, a adesdo a terapéutica farmacologica era maior na
populacdo que sofria de diabetes ha mais tempo. O mesmo ndo se verificou em
outros estudos (156), que encontraram menor adesao nesse tipo de pessoas, 0 que
explicam com o maior uso de insulina nos esquemas terapéuticos dessas pessoas
(140,154,156). Além disso, sabe-se que a medicacdo de toma mais prolongada
leva, também, a uma menor adeséao (139).

De facto, nesta populagao, verificou-se realmente que as pessoas que tinham
diabetes ha mais tempo faziam mais medicagdo com insulina (p<0,001, Teste U de
Mann-Whitney), mas a adesao a terapéutica destas pessoas nao era diferente das
que nao o faziam (p=0,610, Teste U de Mann-Whitney). Ainda assim, um estudo
portugués encontrou a mesma relagdo que o nosso, mas relativamente a adesao a
terapéutica nutricional, em pessoas com diabetes tipo 1 e 2 (333). Um outro estudo
ainda encontrou esta mesma relacdo em pessoas com diabetes tipo 2, sem
significado estatistico (334). Explicagdes possiveis para a melhor adesdo nas
pessoas com maior duracdo da diabetes poderdo ser uma melhor relagcdo e
comunicagdo com o meédico de familia (161) e uma eventual maior aceitagao da
doenca e facilidade na sua gestao, algo que seria interessante estudar.

Apesar de alguns estudos o terem encontrado, ndo houve relagao da adeséo a
terapéutica com variaveis sociodemograficas, tal como tem sido verificado em
outros estudos, em Portugal (275,331,333,334).

Algumas das limitagdes deste estudo foram a forma de medi¢cao da adeséo e o
facto de nao possuir uma medida especifica e fidedigna para delimitar os aderentes
vs nao aderentes. O estudo da adesao por métodos de autorrelato tem limitagoes,
que comegam pelo desejo de agradar ao médico ao relatar a adesao, passando
também pela dificuldade em perceber se de facto sdo aderentes, e ainda pela
interpretacdo do médico, que tende a sobrestimar a adesao(335,336). Contudo, os
métodos diretos com uso de marcadores bioquimicos sao dificeis de aplicar,
dispendiosos, nédo estdo disponiveis para todos os farmacos, e sdo sujeitos a
variagdes individuais. Outros métodos indiretos com contagem de medicamentos
podem ser enviesados pela consciéncia das pessoas que estdo a ser estudadas,
além de serem morosos e mais dificeis de aplicar na pratica (337).

A escala utilizada (273) faz o estudo da adesdo em forma de escala de Lickert,
com a limitacdo de ser de mais complexa aplicacdo e compreensao, € nao

apresentar um cut-off tdo definido. Existe j& uma escala derivada desta, mais
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simples e de resposta dicotomica, utilizada largamente em estudos internacionais
(338,339), que poderia ter sido utilizada, mas nos estudos portugueses, apresentou
uma consisténcia interna menor, assim como uma detecdo mais reduzida das
situagdes de ndo-adesao, parecendo haver alguma limitagdo no seu uso (273).

Os estudos nesta area sao dificeis de fazer, pela dificil definicdo de adesao vs
compliance (como seguimento de instrugdes, mesmo sem acordo) vs manutengao
do tratamento, pela forma de a medir, que é heterogénea nos estudos (por nao
haver uma forma ideal), por dificuldades temporais e por estratégias de analise em
que os cut-off utilizados ndo sdo consensuais nem baseados na evidéncia(166).
Além disso, no que toca a diabetes, ha ainda multiplos fatores e comportamentos
que influenciam os resultados em saude, e que sao dificeis de distinguir.

Outra limitacédo deste estudo prende-se com o facto de ter excluido as pessoas
com depressao. De facto, estima-se que cerca de 20% das pessoas com diabetes
apresentem critérios de depressao (340) e parece ser esta que predispde mais ao
desenvolvimento de diabetes do que o contrario (341). A depressdo em pessoas
com diabetes esta associada a mais complicagdes micro e macrovasculares (342),
associadas a uma maior mortalidade, de forma proporcional a gravidade da doenca
(343). Paralelamente, diminui significativamente a adesdo a terapéutica, na
populacédo em geral (344). Quanto as pessoas com diabetes, o grau de adeséo
diminui com o aumento da gravidade da depressao (345-347), parecendo haver
uma relagdo causal (348), o que foi verificado também em pessoas portuguesas
com diabetes tipo 2(349). Os proéprios sintomas depressivos estdo também
associados a uma menor adesdo desta populagdo a terapéutica, situacdo que
parece reverter-se (348,350), quando esta ultima é otimizada (351). Varias
explicacdes sdo apontadas para os sentimentos de desesperanca e descrédito nos
tratamentos, e para as alteragcbes cognitivas e de memoria, que podem,
inclusivamente, comprometer o autorrelato da adesao até ao isolamento social que
esta associado a menor adesao (352) e a alteragdo da percegado de autoeficacia e
ao medo de efeitos secundarios (346). Nao esta totalmente esclarecida a influéncia
da depressao e do uso de antidepressivos nos niveis de HbA1c (353,354). Por estas
razdes, optou-se por excluir estas pessoas do estudo, no sentido de minimizar este

enviesamento no reporte da adesao a terapéutica.
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Discussao do estudo de intervengao

Limitacoes do estudo

Uma das limitagdes do estudo é o facto de a amostra ndao ser totalmente
aleatéria, pois os médicos de familia que recolheram os dados foram voluntarios,
apesar de distribuidos de forma tendencialmente proporcional pelas ARS de
Portugal continental. No entanto, um estudo longitudinal nacional implica sempre a
motivacado dos investigadores, razdo pelo que foi feita esta opgdo. Ainda assim, o
numero de médicos foi escolhido de forma proporcional nas ARS, e as pessoas com
diabetes foram escolhidas de forma aleatdria.

A amostra apresentou uma distribuicdo pelo pais semelhante a distribuicdo
das pessoas com diabetes em Portugal (269), com um pouco mais de
representatividade, em termos proporcionais, das regidées do Algarve e Centro, e
menor, na regido de Lisboa e Vale do Tejo, e na regido Norte, o que acabou por se
acentuar ao longo do estudo, especialmente na zona de Lisboa e Vale do Tejo,
provavelmente pela maior quantidade de utentes sem médico de familia nesta zona,
e consequente sobrecarga acrescida destes profissionais. E de salientar ainda que
o estudo nao incluiu os diabéticos que poderdo encontrar-se sem seguimento por
médico de familia, ja que esta realidade acontece, ainda, com 1.117.350 utentes,
em Portugal. (309)

Na amostra, cerca de 60% das pessoas com diabetes eram do sexo
masculino, sendo que nos dados existentes a nivel nacional, estas representam
cerca de 58% das pessoas com essa doenga. Em termos de idades, tinham, em
média, cerca de 66 anos, sendo que, em Portugal, a prevaléncia de diabetes é
maior no grupo 60-79 anos (269). Assim, poderemos dizer que a amostra parece ser
aproximadamente representativa das pessoas com diabetes, em Portugal.

Estiveram envolvidos 65 investigadores, dos quais 41 devolveram dados de
pessoas recrutadas. Isto podera levar a uma forma heterogénea de aplicagdo da
intervencgao, e na medicao de certas variaveis, como a tensao arterial e o perimetro
abdominal (viés interobservador). Tentou-se minimizar este facto através de
reunides presenciais e de instrucdes detalhadas, enviadas por escrito, no sentido de

homogeneizar as medi¢gdes e a forma de aplicacdo da intervengcédo. As variaveis
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medidas nao foram, provavelmente, medidas com rigor e da mesma forma por todos
mas, como o0 mais importante foi a variagdo ao longo do estudo, foram dadas
instrucdes para que fossem, pelo menos, medidas sempre pela mesma pessoa e da
mesma forma, em cada unidade amostral. Nao tendo o estudo sido financiado
(apesar de candidato a bolsas), ndo se tornou possivel obter material idéntico e
aferido da mesma forma, nos varios locais onde se processou recolha de dados.

Trata-se de um estudo ndo oculto, o que implica, certamente, vieses de
performance, tanto da parte dos investigadores, que estardo mais despertos para
estas questdes, como dos participantes do estudo, que sabem que estdo a ser
observados.

Porém, um ensaio clinico ndo farmacolégico, com intervencédo educacional,
mimetizando as condicdes do dia a dia, tem necessariamente este reverso, alias
apontado como uma das dificuldades em avaliar intervencdes educacionais, na
diabetes. Além disso, o proprio grupo controlo deste tipo de intervencdes recebe
sempre alguma intervengao educacional (seria até n&o-ético ndo a receber), ainda
que nao estruturada da mesma forma, acabando por néo ser um verdadeiro grupo
controlo, o que limita a magnitude dos resultados e a retirada de conclusdes.
(206,219)

Neste estudo em particular, houve ainda outros fatores que se revelaram
como potenciais influenciadores de resultados, como a relacdo com o médico de
familia, inerente a comunicacdo médico-pessoa subjacente a intervengdo. De
qualquer forma, estes fatores sdo comuns tanto no grupo de intervengdo como no
grupo controlo. Na verdade, se o objetivo € perceber o impacte da intervencéo sob a
forma de informagao escrita dada pelo médico de familia, os fatores relacionais
estdo subjacentes a propria intervengéo.

Simultaneamente, trata-se de um estudo para avaliar o impacte no controlo
de uma doenca cronica, efectuado apenas com 12 meses de observagcao, o que
leva a que nao se possam medir outcomes verdadeiramente significativos, como o
impacte na morbimortalidade das pessoas com diabetes. Ainda assim, a maioria dos
estudos e a evidéncia mais consistente de beneficios sdo a mais curto prazo (até 6
messes), sendo recomendado fazer estudos com maior duragdo e seguimento.
(209)

A maior dificuldade deste estudo, ja prevista, foi a inerente a gestao de

multiplos investigadores a nivel nacional, e a manutencéo da amostra dispersa pelo
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pais, num estudo longitudinal. Esta dificuldade foi acrescida pelo caracter totalmente
voluntario dos médicos que se ofereceram para colaborar, sem qualquer
ganho/compensacédo por o terem feito. Ainda assim, dos 65 voluntarios, 41
acabaram por reportar dados no inicio, e 38 fizeram-no ao final dos 12 meses. Nao
foi facil a fase de preparacdo do arranque do estudo, ndo s6 pela dificuldade em
recrutar colaboradores com certeza de estabilidade de ficheiro clinico durante um
ano, e que tivessem tempo e disposi¢gao para colaborar, situagdo agravada pela
dificuldade em obter as autorizacdes formais das 5 comissdes de ética das 5 ARS a
nivel nacional, de forma célere e de modo a poder comecar em todos os locais ao
mesmo tempo. Todo este processo demorou cerca de 1 ano € meio (de Maio de
2013 a Outubro de 2014). Depois, somaram-se a estas dificuldades o desafio de
obter todos os dados necessarios ao estudo, pois esta recolha foi feita no dia a dia
da consulta dos médicos de familia, comecando em Outubro de 2014, passando por
um inverno com um grande pico de infe¢des respiratérias e de gripe, originando
taxas de mortalidade elevadas, com sobrecarga de todos os sevigos de saude,
inclusivamente com repercussao mediatica e politica(355).

Além desse aumento sazonal, a carga de trabalho dos médicos de familia
tem vindo a aumentar, com o acréscimo do numero de utentes nos ficheiros e de
tarefas a serem passadas para os cuidados primarios, o que conduziu, também, a
reducdo de 65 colaboradores voluntarios para 41, que, efetivamente, reportaram
dados de recrutamento, facto que contribuiu, certamente, para o facto de alguns
dados nao estarem tdo completos como o esperado. Ainda assim, apds reuniao
inicial, manteve-se o contacto por e-mail, o que facilitou a nao desisténcia dos
colaboradores ao longo do estudo.

No unico estudo semelhante feito em consultas de diabetes, em cuidados
primarios, na Holanda, também foram sentidas dificuldades. Efetivamente, era
previsto ter sido dado um folheto em cada consulta, ao longo dos 16 meses do
estudo. No entanto, acabou por ser fornecido apenas numa consulta, por dificuldade
na adesao dos profissionais (242). Também por esta limitagdo, teve de se limitar a
escolha de variaveis recolhidas para nao dificultar ainda mais a recolha, ndo tendo
sido incluidos outros fatores sociodemograficos, como o estado laboral e civil,
fatores de risco como a dislipidémia, caracterizacido de habitos etilicos e habitos

nutricionais, caracterizacdo das complicacbes da diabetes, polimedicacdo e
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comorbilidades, fatores que poderiam influenciar a adesao a terapéutica e o controlo
da doenca.

Houve também desisténcias (dropouts) de pessoas com diabetes
recrutadas, tendo sido reportada apenas uma morte (o que pode ser dificil de
controlar, por ndo nos serem comunicadas automaticamente), duas transferéncias
para outro local de vigilancia, constituindo o resto faltas a consultas ou abandono de
consulta sem causa descrita. Na realidade, da amostra calculada inicial de 1170,
apenas 709 foram efetivamente reportados como recrutados (39,4% perdidos),
havendo dados de 12 meses de seguimento, neste estudo, de apenas 415 pessoas
com diabetes (41,5% de perdas em relagdo aos recrutados), representando o

numero final apenas 35,5% da amostra calculada.

Sabendo que a populagdo estudada tinha, em média, cerca de 6 anos de
estudos, ndo se esperaria que fossem totalmente compreendidos folhetos com
inteligibilidade medida ao nivel do 8° ano ou 12° ano, e 0 seu impacte podera ter
estado comprometido por esta razdo, sendo uma limitacido que se podera apontar a
este estudo/intervencdo. Ainda assim, ndo deveremos esquecer as limitagdes ja
mencionadas a esta analise de inteligibilidade de folhetos, pouco ajustada a nossa

populacao, e analisando apenas a métrica estrutural dos folhetos.

Pontos fortes deste estudo

Este estudo foi feito no terreno, de forma a perceber a evolugado das variaveis
num setting real de consultas, ja habitualmente agendadas nos cuidados primarios,
logo, os resultados poderao ser mais proximos da realidade. O que se perde em
controlo de variaveis, como controlo dos tempos entre consultas e medi¢gdes mais
fiaveis, feitas pelas mesmas pessoas em toda a amostra, ganha-se em perceber os
reais ganhos e a aplicabilidade da intervengdo. Além disso, tratou-se de uma
intervengao simples e replicavel no dia a dia e em grande escala, com um folheto
que foi dado, numa consulta, pelo médico de familia.

De facto, € recomendado, em muitas revisdes de estudos com intervencoes

educacionais, em pessoas com diabetes, que estas sejam simples e feitas nos
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cuidados de saude primarios, de forma a poderem serem mais continuadas e
generalizadas (183,209,214,215). Como ja havia sido referido, peritos em promogao
da saude advogam que intervengdes praticas e de baixa intensidade e longa
duragdo, que possam nao ter efeitos de grande magnitude, mas possam ser
aplicadas a um grande numero de participantes, tém maior probabilidade de ter um
impacte mais alargado na saude das popula¢des(226). De facto, Intervengdes mais
complexas ou feitas em grupo sdo muitas vezes a pessoas mais motivadas,
excluindo algumas minorias e idosos e nao conseguindo abranger quem mais
precisaria (356,357).

De que tenha conhecimento, foi o primeiro ensaio clinico nacional realizado
nos cuidados de saude primarios em Portugal, que, ultrapassadas as barreiras ja
mencionadas, provando ser possivel levar a efeito estudos longitudinais,
multicéntricos, nacionais, com intervengao nos cuidados primarios portugueses, e
que poderao ter grande utilidade, em termos de conclusbes, para a saude da
populacéao.

Sera importante atentar nas dificuldades que surgiram, tanto em termos de
agilizacao de autorizagdes (foram precisas 65 autorizagdes de colaboradores, 65 de
unidades de saude, 50 autorizagbes de Agrupamentos de Centros de Saude e
Unidades Locais de Saude, 6 de comissdes de ética e 5 de conselhos diretivos de
ARS, todas dependentes umas das outras), como de facilitacdo de tempo para
investigacdo nos cuidados primarios (listas de utentes excessivas e sobrecarga de
tarefas desnecessarias, que condicionam dificuldades em aumentar, minimamente,
o tempo das consultas habituais, para fazer estudos, e dificuldade de
enquadramento legal de tempo dedicado a investigacdo na carreira da Medicina
Geral e Familiar).

Este estudo foi aleatorizado e, apesar da amostra aos 12 meses nao ser muito
grande, os grupos tinham uma distribuicdo sem diferengas significativas, o que
aumenta o poder das conclusdes tiradas. Além disso, em termos de caracteristicas
iniciais, as amostras utilizadas nos 3 tempos do estudo ndo eram significativamente
diferentes, tanto a nivel sociodemografico, como antropométrico, de controlo
metabdlico-cardiovascular e de adesdo a terapéutica. Desta forma, apesar de, no
final, ndo ser o desejavel, no sentido de se tirar conclusdes confirmatérias, as
amostras ao longo do estudo parecem ser homogéneas em termos de

caracteristicas, conferindo mais seguranga as conclusdes tiradas.
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Resultados da intervencido a 6 meses

Apds 6 meses da intervencdo, a adesdao a terapéutica farmacoldgica
apresentou melhorias estatisticamente significativas no grupo que recebeu folheto
(p=0,034), tendo as restantes variaveis melhorado, tanto no grupo de intervencgao
como no controlo (exceto a atividade fisica e a Hba1c), sem diferengas significativas
entre grupos com diferentes intervengoes.

Em termos de subgrupos, a melhoria da adeséo a terapéutica farmacolégica
com a intervencgao verificou-se nas pessoas com menos de 65 anos (p=0,027), com
diabetes ha 5 anos ou menos (p=0,010), com formagao até 4 anos (p=0,030) e até 9
anos (p=0,006), e com a HbA1c 27%, no inicio do estudo (p=0,008). Nas pessoas
com formagdo até 9 anos, esta melhoria foi significativamente maior nas que
receberam o folheto sobre terapéutica (p=0,023). No que diz respeito as pessoas
com estudos acima de 9 anos, as glicémias pos-prandiais em ambulatério
melhoraram mais nas que receberam folheto sobre atividade fisica (p=0,023).
Houve, também, uma melhoria da tenséo arterial sistdlica, no grupo controlo no
subgrupo composto por pessoas do sexo masculino (p=0,046), nas pessoas com
diabetes ha menos tempo (p=0,025 para 5 anos e p=0,018 para 7 anos) e com a
HbA1c controlada no inicio do estudo (p=0,046).

Em relacdo a adesdo a terapéutica, a falta de informacgao foi encontrada,
noutros estudos, como fator associado a baixa adesdo (144). Dois estudos
realizados nos EUA e um na india, que analisaram o impacte da informacéo escrita
dada a pessoas com diabetes, na adesao a terapéutica farmacoldgica a 3 meses,
demonstraram também melhoria, apesar de um ter sido feito na comunidade, e dois
num hospital. (248,250,358). De facto, j4 uma revisdo da Cochrane (233) sobre
intervengdes para melhorar a adesao a terapéutica refere que a informacgao escrita é
util para tratamentos de curta duragcdo. Apesar de os tratamentos da diabetes nao
serem de curta duragdo, a avaliacdo da intervencao foi feita a curto prazo, e na
avaliagcao a 12 meses, ja nao se verificou este efeito.

Faz sentido pensarmos que a intervencao deveria melhorar também o controlo
glicémico, ja que a adesao a terapéutica farmacolégica mostrou ser mais positiva, e

estas estao associadas (19,35,36,44-46,141-143). Se formos analisar os dados, de
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facto, o controlo glicémico piorou no grupo controlo (a média aumentou de 6,74%
para 6,84%) e néo no grupo de intervengcao (a média manteve-se 6,85%), mas sem
diferenca estatistica (p=0,898). De qualquer forma, também na maioria dos outros
estudos com intervencbes para melhorar a adesdo a terapéutica, o mesmo tem
acontecido (359). Fica a duvida sobre que nivel de adesédo tera de ser alcangado,
para melhorar o controlo metabdlico, e a ideia de que havera outros fatores que
poderdo ter influenciado este controlo, como a adeséao a atividade fisica (que piorou
ao longo dos 6 meses) ou a dieta (que nao foi estudada).

Independentemente do controlo metabdlico, as pessoas que nao aderem a
medicacado parecem ter mais complicagcbes micro e macrovasculares (144), assim
como maior risco de hospitalizagcdo e morte (141,145-148). A propdsito, a OMS
sublinhou que a melhoria da adeséao efetiva as intervencdes tera um impacte maior
na saude das populacdes do que os aperfeicoamentos em tratamentos médicos
especificos (166), por isso sera importante considerar intervengdes como a que da
mote ao presente estudo, nomeadamente nas populacdes onde parece ter maior
impacte: pessoas mais novas, com diabetes ha menos tempo, com menos formagao
e com HbA1c ndo controlada. De facto, este grupo de pessoas mais novas, pessoas
com diabetes ha menos tempo e pessoas com menor formacao parece necessitar
de uma abordagem mais especifica e adaptada, por apresentar pior controlo
metabdlico e tensional na amostra de pessoas com diabetes que obtivemos a nivel
nacional.

Em outros estudos, ja tem sido confirmado que a populagao que inicia diabetes
tipo 2 numa idade mais jovem tem mais fatores de risco cardiovascular,
complicacbes da diabetes e mortalidade, mesmo quando comparada com a
diabetes tipo 1, tendo sido considerado o fenétipo mais letal desta patologia. (360) O
facto de as pessoas mais idosas nao terem tido esta melhoria poder-se-a explicar
pela multimorbilidade e polimedicacao crénica que, mesmo com mais informacao na
area da diabetes, dificultam a adesao a terapéutica desta doenca, ou até pela
possivel menor literacia em saude.

O folheto sobre a terapéutica pareceu ser especificamente mais benéfico nas
pessoas com menos formacdo, o que faz sentido, tendo em conta que abordava os
conteudos relacionados com a medicacdo. Na verdade, percebendo melhor estes
conceitos, as pessoas poderdo ter sido conduzidas a uma maior adesido a

terapéutica. O facto de o folheto ndo ter tanto impacto nas pessoas com mais

100



formagdo podera ter passado pela simplicidade dos conteudos, que ja seriam
conhecidos, ou até pela desvalorizagdo dos mesmos, por pensarem ja ter
conhecimento da informacéo que neles constava.

Nas pessoas com mais formacao pareceu ser o folheto sobre atividade fisica o
que mais impacte teve nas glicémias pos-prandiais. De facto, estas tém vindo a
demonstrar estar mais relacionadas com as complicacbes da diabetes e a
mortalidade cardiovascular do que a HbA1c (361) e as glicémias em jejum, e o
exercicio fisico demonstrou diminuir especifica e eficazmente as glicémias pos-
prandiais. (362) Nao nos podemos esquecer de que a maioria das pessoas deste
estudo ndo media glicémias em ambulatério, e as que o faziam pareciam ser as com
menor controlo, por isso temos de ter cuidado ao tirar conclusbes sobre esta
variavel e pensar que poderao tratar-se de pessoas especificas, para quem estava
indicada esta medicao. Ainda assim, esta diferenca de impacte nas pessoas com
mais formacao poder-se-a dever a maior facilidade em perceber a relagao entre o
exercicio e as glicémias pds-prandiais, ajudando a melhorar a autogestdo da
doenca. O nivel de atividade fisica nesta subpopulagdo com mais estudos que
recebeu este folheto era mais elevado a partida do que nos outros bragos (média
4,18 vs 3,63 no grupo controlo e 3,29 e 3,50 nos outros grupos) mas diminuiu 6
meses depois (para 3,88 de média), o que se verificou sem diferenca estatistica.

Houve uma melhoria da tensao arterial sistélica no grupo controlo, em alguns
subgrupos (sexo masculino, diabetes ha menos tempo e com a HbA1c controlada
no inicio do estudo) mas com significado estatistico muito ténue (p=0,046, p=0,025
e p=0,046), o que podera ter sido fruto do efeito de melhoria em geral que as
pessoas deste estudo apresentaram, seja pelo facto de estarem a ser seguidas nos
cuidados primarios, seja pelo facto de estarem a fazer parte de um estudo e a
sentirem-se mais vigiadas.

O facto de a HbA1c nao ter melhorado em todos os grupos, e até ter piorado
no grupo controlo, poder-se-a explicar pela tendéncia a degradagdo do controlo
glicémico ao longo do tempo, nas pessoas com diabetes (23,301,302), mesmo sob
tratamento, pela sua natureza progressiva (5). Os niveis de exercicio fisico também
pioraram em todos 0s grupos, o que se podera explicar pela altura do ano em que
foi feito o estudo, tendo os 6 meses sido na altura do inicio da Primavera, quando o
tempo ainda nao favorece a atividade fisica, o que podera ter tido influéncia sobre

toda a amostra. Ainda assim, o ano de 2015 foi classificado como muito quente e
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seco, sendo que o més mais quente em relacdo a média foi o de maio, e a
precipitacado, especificamente nos meses de primavera, foi inferior a média dos anos

anteriores(363).

Resultados da intervencao a 12 meses

Apos 12 meses da intervencédo, as variaveis tiveram tendéncia para melhoria,
tanto no grupo de intervengao como no grupo controlo (sem diferengas estatisticas),
exceto a atividade fisica e a Hba1c que pioraram em todos os grupos e a tensao
arterial diastélica que aumentou no grupo controlo e diminuiu no grupo de
intervencao (p=0,262) e que diminuiu mais no grupo que recebeu folheto sobre
atividade fisica versus o grupo que recebeu folheto sobre diabetes (p=0,021).

Em termos de subgrupos, a melhoria da TA diastdlica no grupo que recebeu o
folheto sobre atividade fisica verificou-se nas pessoas do sexo masculino (p=0,003),
nas pessoas = 65 anos (p=0,015), nas pessoas com formagao < 9 anos (p=0,040) e
com diabetes ha mais tempo (p=0,007, p=0,021, p=0,002 para 5, 7 e 10 anos,
respetivamente) e nas pessoas com HbA1c <8% (p=0,031). No sexo feminino, o
perimetro abdominal (p=0,003) aumentou no grupo que recebeu o folheto sobre
terapéutica e diminuiu nos restantes grupos.

Nas pessoas com HbA1c inicial elevada (=8%), a intervengdo melhorou
significativamente o IMC (0,042) em relagdo ao grupo controlo. Verificou-se também
uma melhoria das glicémias capilares pos-prandiais registadas em ambulatério, no
grupo de intervencgao, relativamente a pessoas com 65 anos ou mais (p=0,019), no
grupo com estudos até 4 anos (p=0,047) e para o grupo com a HbA1c inicial
controlada (<7%) (p=0,029). No grupo com estudos até 9 anos e no grupo com DM2
ha mais de 10 anos, esta situagao verificou-se apenas no grupo que recebeu o
folheto sobre diabetes (p=0,043 e 0,039).

O impacte a 12 meses desta intervencgao limitou-se a alguns subgrupos da
amostra, tendo melhorado o indice de Massa Corporal das pessoas com pior
controlo metabdlico. O controlo do peso em pessoas com diabetes com perdas,

mesmo que apenas modestas, é importante, tendo em conta que melhora o controlo
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glicémico e os niveis de colesterol, diminuindo a necessidade de medicagao (79—
81). De facto, ha outros estudos que reportam melhorias no IMC apds intervengdes
educacionais em pessoas com diabetes (209,210,212,213,219), sendo a perda de
peso destas intervengdes, estimada por meta-analise, em média, de 1,3-2,1kg
(208). Além disso, as pessoas que tém niveis de HbA1c iniciais mais elevados
parecem beneficiar das intervengdes educacionais (212,213). Nao obstante,
nenhum estudo obteve, especificamente, melhoria no IMC com uma intervengao
exclusiva com folhetos, como a realizada neste trabalho. Além disso, poucos
estudos demonstraram intervengbes com redugcdo de peso a longo prazo, em
pessoas com diabetes, e estas sao, habitualmente, intensivas (82,364).
Relativamente as pessoas com HbA1c=8%, o peso perdido nestes 12 meses
correspondeu a 1,83% do peso, o que é inferior aos 5% recomendados e que estao
comprovados como tendo impacte na HbA1c, nos valores lipidicos e na tensao
arterial (365), o que esta de acordo com o facto de também ndo se terem
encontrado melhorias no respeitante a estas variaveis, neste grupo.

Além disso, as glicémias capilares pds-prandiais autorregistadas melhoraram
também com a intervengcdo, 12 meses depois, nas pessoas mais idosas, nas
pessoas com menos estudos e que tinham HbA1c inicial controlada. Da mesma
forma, o folheto sobre diabetes parece ter tido um maior impacte nas pessoas com
menos estudos e que sofrem desta doenca ha mais anos.

Como ja foi referido, as glicémias pés-prandiais tém vindo a demonstrar estar
mais relacionadas com as complicacbes da diabetes e com a mortalidade
cardiovascular do que a HbA1c (362), o que enfatiza a importancia deste achado.
Ainda assim, ndo poderemos esquecer que a subpopulacio deste estudo que media
glicémias pds-prandiais tinha, em geral, pior controlo metabdlico, ndo sendo
representativa de todas as pessoas com diabetes. Ainda assim, serao,
possivelmente, pessoas com maior risco, a partida, pelo que sera importante
melhorar o controlo metabdlico. O folheto sobre a diabetes podera mesmo ter tido
impacte em pessoas com diabetes ha mais anos, ja que os estudos feitos em
Portugal mostram que a identidade e causas da diabetes s&o as areas em que estas
pessoas apresentam menores conhecimentos.(252,289)

A TA diastdlica foi a que mais se aproximou de melhoria, com a intervencao
apoés 12 meses, em todas as pessoas com diabetes, melhorando, de forma

significativa, no grupo que recebeu folheto sobre atividade fisica, nomeadamente
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nas pessoas do sexo masculino, nas pessoas idosas, com menos formacido e com
diabetes ha mais tempo. De facto, o aconselhamento sobre atividade fisica em
pessoas com diabetes tipo 2 esta associado a diminui¢cao da TA sistdlica e diastélica
(119), e pensa-se que o facto de o conteudo das intervengdes educacionais incluir o
exercicio fisico parece melhorar o controlo da diabetes (211).

Neste estudo, ja percebemos que a TA diastdlica controlada parece estar
associada a um melhor controlo metabdlico da diabetes, o que enfatiza o beneficio
de melhorar este parametro. A TA sistélica tem sido mais estudada como associada
a risco cardiovascular em pessoas com diabetes, mas neste estudo a TA diastdlica
parece estar mais relacionada com o controlo metabdlico e ser mais sensivel ao
aconselhamento em atividade fisica, pelo que seria interessante perceber melhor a
importancia deste parametro. O facto de nao ter havido um aumento da atividade
fisica associado a intervengdo com este folheto (de facto diminuiu em todos os
grupos, mas um pouco menos neste, sem diferenca significativa) leva a que nao
possamos dizer que seja efetiva para este efeito. Ainda assim, a escala utilizada
para classificar a atividade fisica (272), apesar de validada, € de autorrelato,
possuindo as fragilidades inerentes a uma escala deste tipo.

E interessante que a intervengdo escrita tenha sido mais eficaz a diminuir a TA
diastdlica em pessoas mais idosas e em pessoas com menos formagao, ja que os
folnetos apresentavam uma legibilidade calculada para niveis de formacéao
superiores, € a literacia em saude destas pessoas sera potencialmente menor (366).
De facto, outro estudo feito nos cuidados primarios em Portugal percebeu que as
pessoas que pareciam aumentar os seus conhecimentos com folhetos e cartazes
eram justamente as mais idosas e com menor formagao académica (251). Outros
estudos em Portugal (289) e no estrangeiro (356,367,368) mostraram que as
pessoas com menor formacgao tém também menos conhecimentos em relacido a sua
doenca, pelo que podera haver maior potencial no aumento dos mesmos. O mesmo
sucede com as pessoas mais idosas (356,369). Efetivamente, a relacdo mais
duradoura com o médico de familia, e a importdncia que podera ser dada a
informacado veiculada pelo mesmo, podera contribuir para esse aumento de
conhecimentos das pessoas idosas e daquelas que tém diabetes ha mais tempo.

Novamente se verificou que todas as variaveis tiveram tendéncia para
melhoria em todos os grupos, exceto no respeitante a HbA1c e a atividade fisica. A

melhoria das variaveis ao longo do estudo pode dever-se ao viés das pessoas
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saberem que estdo a ser estudadas, ao facto de estarem a ser bem acompanhadas
(j&@ que os indicadores em relagdo a esta populagao tém melhorado ao longo dos
anos em Portugal(3)) e pelo motivo de, nesta intervencgao, tal como em todas as
intervengdes educacionais, ndo haver um verdadeiro grupo controlo, ja que todas as
pessoas com diabetes recebem educagao para a gestado da sua doenga como parte
integrante dos cuidados (205,222), o que leva a que haja melhorias também no
grupo controlo e a que seja dificultada a avaliagdo da magnitude do efeito das
intervengdes educacionais, em geral (206,219).

Em relacdo a HbA1c, que era o principal endpoint deste estudo, ha outras
pesquisas que referem o aumento desta variavel com a passagem do tempo, apos a
intervengao, o que sugere que seria importante haver reforgos educativos. (370,371)
Neste estudo, no entanto, mesmo 6 meses depois da intervencio, nao se verificou
melhoria na HbA1c, o que pode estar relacionado com a natureza progressiva da
doencga, que leva a degradagcdo do controlo glicémico, ao longo do tempo, nas
pessoas com diabetes (23,298,299). Pode-se discutir se a HbA1c serda o melhor
indicador do controlo metabdlico da diabetes, ja que a informagao que inclui é
complexa e exclui a variabilidade glicémica, os seus valores s&o alterados por
algumas doengas (372) e é discutivel até se sera o melhor indicador a utilizar, para
perceber o beneficio de uma intervencdo nas pessoas com diabetes, ja que nao
demonstrou estar relacionada com a mortalidade (5,61).

Neste estudo, houve melhoria no controlo glicémico pds-prandial, nas pessoas
que faziam medigcdo em ambulatério, com mais idade e menor formacao, marcador
mais relacionado com a mortalidade (361). O facto de nao ter havido uma melhoria
mais significativa do controlo glicémico com esta intervengdo educacional com
folhetos, pode-se ter devido ao baixo nivel de literacia (292,293) e literacia em
saude em Portugal, apesar de ndo se saber ainda bem qual o tipo de intervengao
mais benéfica nestas populagdes (201,202), conjugado com a potencial dificil
inteligibilidade dos folhetos para o nivel de formacgéo desta populagcéo. Ainda assim,
o0 uso de material escrito parece melhorar a literacia e comportamentos em saude
(203) e foram notadas algumas melhorias a curto prazo, na adesao a terapéutica,
assim como melhoria no IMC, na TA diastdlica e nas glicémias pds-prandiais em
subpopulagdes especificas. Nao sera de negligenciar o facto de a intervengéao ter
sido feita pelo médico de familia, ja conhecido da pessoa com diabetes, e com

quem ja tem uma relagdo estabelecida. De facto, as intervengdes educacionais
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quando sao feitas apenas por uma pessoa parecem ter melhores resultados (181).
A relagcdo e comunicagdo com o médico parece influenciar algumas destas
variaveis, como a adesao a terapéutica (161). Além disso, ha muitos estudos que
revelam nao haver relacdo dos conhecimentos com o melhor controlo metabdlico
(186—189) na diabetes, mas as intervengdes educacionais estao relacionadas com
este controlo (356), o que sugere que ha mais para além do conhecimento que esta
inerente a estas intervengdes, e que influencia esta variavel (207,208).

Certo sera que os folhetos dados ndo constituem a Uunica fonte de
conhecimentos sobre o tema, sendo que o que foi explicado por cada médico ou
outro profissional de saude pode ter sido diferente e ter influenciado os resultados.
Além disso, as informacgdes veiculadas pelos media, e que acabam por prevalecer
nas populagdes, nem sempre sao as mais acertadas, podendo contradizer as que
sao transmitidas nos folhetos ou pelos profissionais de saude. Neste caso, os
folhetos podem ser uma ajuda, no sentido de se passar informacao mais credivel a
populacdo, e até um auxilio para os varios profissionais de saude, para passarem
mensagens de forma mais uniforme e consensual.

Outro fator que pode ser responsavel pela ndao melhoria dos principais
endpoints parece ser a nao personalizacdo dos folhetos as necessidades de cada
pessoa, ja que este tipo de materiais costuma ser mais valorizado e conduzir a
melhores resultados (191,240).

Além disso, sabe-se que o tempo de contacto entre o educador e pessoa com
diabetes parece ser o fator de maior impacto no efeito da intervencdo no controlo
glicémico (207) e, neste caso, os folhetos foram dados para serem lidos fora da
consulta e s6 brevemente abordados nas consultas seguintes. Também parece
haver maior efetividade das intervencdes educacionais quando estas sdo mais
vezes repetidas no tempo, em curtos intervalos (181,206). Na verdade, o facto de o
folheto ter sido entregue apenas no inicio podera ter desencadeado um efeito menor

no seu potencial beneficio.
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Este estudo pode ser considerado inovador, no sentido de validar folhetos para
informacédo a pessoas com diabetes tipo 2 em Portugal, usando simultaneamente
validacao cientifica e linguistica, envolvendo os doentes neste processo e fazendo
uma avaliagdo de inteligibilidade. Aponta-se, no entanto, a necessidade de
melhorar, nesta area, o desenvolvimento de ferramentas realizadas no contexto
portugués, para avaliacdo de inteligibilidade, qualidade de conteudos, adaptacéo a
literacia em saude das pessoas-alvo e, mais ainda, do nivel de compreensao e

melhoria da capacitagao das mesmas.

As variaveis que mostraram influéncia no controlo glicémico de forma
independente foram a maior idade, a menor duracdo da diabetes, a TA diastédlica
controlada, a melhor adesao a terapéutica, a realizagao de terapéutica nao incluindo
insulina, o excesso de peso, e a pratica de mais atividade fisica. O controlo
tensional das pessoas com diabetes esta associado, de forma independente, a uma
maior formagdao académica, a maior duragcdo da diabetes e menor perimetro
abdominal, a menor pressao de pulso e a um menor nivel de atividade fisica, assim
como o facto de ser ndo fumador.

Foram, assim, identificados subgrupos em que sera importante a equipa de
saude intervir de forma mais intensiva. Foram, também, levantadas pistas para os
gestores orientarem a sua atuagao, no sentido de se melhorar o controlo glicémico,
e dos fatores de risco cardiovascular, nas pessoas com diabetes, em Portugal.

Sugerimos estudos longitudinais e abrangentes, no sentido de confirmar estes
achados e de procurar outros fatores que expliquem a variagao glicémica restante,
ajudando ainda a identificar a populagéo-alvo a ter mais em atengao, em termos de
RCV, para diminuir a morbimortalidade desta doenca, com impacte crescente em

todo o mundo.

Os fatores associados independentemente das outras variaveis a pratica de
atividade fisica sdo o sexo masculino, 0 menor perimetro abdominal e o facto de
pertencer a ARS Centro (p<0,001). Sendo assim, parece especialmente importante
o incentivo a pratica de atividade fisica, em pessoas com diabetes, do sexo
feminino, com mais idade e maior perimetro abdominal, e perceber como motivar de
forma diferencial esta populacdo. Sera importante também perceber a razdo que

justifica as diferengas geogréficas, no sentido de melhorar as condigbes para que
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aumente a pratica de atividade fisica, nas pessoas com diabetes, em todas as
regides de Portugal.

O nivel de adeséo a terapéutica esta relacionado de forma inversa com o valor
da HbA1c e da tensao arterial sistélica, e de forma direta com a duracdo da
diabetes. Esta realidade alerta para a importancia de se considerar a ndo-adesao a
terapéutica antes de mudar ou aumentar a medicacdo e para, especialmente, o
fazer nas pessoas que tém diabetes ha menos tempo. Esta assercao esta de acordo
com o facto de as pessoas mais jovens, com diabetes tipo 2, terem um controlo
mais dificil da doenca, ao mesmo tempo que uma menor adesido a terapéutica

recomendada.

Tendo sido o objetivo principal deste estudo perceber o impacte no controlo
da diabetes, um ano apds informacdo escrita dada ao utente diabético, em
comparagao com o habitual aconselhamento dado nas consultas, percebemos que
nao houve alteragao significativa do controlo metabdlico.

Quanto aos objetivos secundarios, ndo houve melhoria significativa nas
medidas antropométricas, no controlo dos fatores de risco cardiovascular, na
adesao a terapéutica farmacoldgica da diabetes, e no nivel de exercicio fisico
praticado, em comparacdo com o habitual aconselhamento dado nas consultas, um
ano depois da intervencdo. Ainda assim, houve alteragdes positivas.

Entre as pessoas com diabetes que receberam o folheto sobre o que é a
doenca, aqueles que recebem o folheto sobre a sua terapéutica e aqueles que
recebem o folheto sobre a importdncia da atividade fisica, um ano depois da
intervengao, a tensao arterial diastélica diminuiu mais no grupo que recebeu folheto
sobre atividade fisica versus o grupo que recebeu folheto sobre diabetes (p=0,021).
Nao houve diferengas entre grupos, no controlo da diabetes, no controlo da tenséo
arterial sistélica, nas medidas antropométricas, no numero de cigarros fumados, na
adesao a terapéutica farmacoldgica, e no nivel de exercicio fisico praticado.

O impacte da intervengdo a um ano ¢ influenciado pelo sexo, pela idade, pela
formacéo, e pelo controlo inicial da HbA1c, verificando-se melhoria da TA diastdlica,
nas pessoas do sexo masculino (p=0,003), nas pessoas = 65 anos (p=0,015), nas
com formagdo < 9 anos (p=0,040), nas com diabetes ha mais tempo (p=0,007,
p=0,021, p=0,002 para 5, 7 e 10 anos respetivamente) e nas com HbA1c <8%

pP=0, . Nas pessoas com c Inicial elevada (28%), a In ervengcao meinorou
(p=0,031). N HbA1c inicial elevada (28%), a int 50 melh
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significativamente o IMC (0,042), em relagdo ao grupo controlo. Verificou-se
também uma melhoria das glicémias capilares pos-prandiais registadas em
ambulatério, no grupo de intervencgéo, nas pessoas com 65 anos ou mais (p=0,019),
no grupo com estudos até 4 anos (p=0,047) e no grupo com a HbA1c inicial
controlada (<7%) (p=0,029). No grupo com estudos até 9 anos e no grupo com DM2
ha mais de 10 anos, estes dados verificaram-se apenas no grupo que recebeu o
folneto sobre diabetes (p=0,043 e 0,039). Estes serdo, entdo, os grupos
preferenciais para intervencgao formativa e informativa com folhetos.

Seis meses depois da intervengado, concluiu-se que esta também nao teve
impacto no controlo metabdlico. Na verdade, aumentou apenas a adesdao a
terapéutica farmacolégica (p=0,034), sem melhorias nas medidas antropométricas,
no controlo dos fatores de risco cardiovascular, e no nivel de exercicio fisico
praticado, em comparacédo com o habitual aconselhamento dado nas consultas.

Verificaram-se diferengas entre as pessoas com diabetes que receberam o
folheto sobre o que é a diabetes, aquelas que receberam o folheto sobre a sua
terapéutica e as que receberam o folheto sobre a importancia da atividade fisica,
sendo que nas pessoas com formacao até 9 anos, a melhoria da adesdo a
terapéutica foi significativamente maior nas pessoas que receberam o folheto sobre
a mesma(p=0,023). Nas pessoas com estudos acima dos 9 anos, as glicémias pos-
prandiais em ambulatério melhoraram mais nas que receberam folheto sobre
atividade fisica (p=0,023). O impacte foi influenciado pela idade, formagao, duragao
da diabetes e controlo glicémico no inicio do estudo, sendo que melhorou mais a
adesao a terapéutica nas pessoas com menos de 65 anos (p=0,027), com diabetes
ha 5 anos ou menos (p=0,010), com formacao até 4 anos (p=0,030) e até 9 anos,
(p=0,006) e com a HbA1c =27%, no inicio do estudo (p=0,008).

Percebeu-se, assim, que intervengdes com folhetos dados nos cuidados de
saude primarios, a pessoas com diabetes tipo 2, podem ter beneficios na adeséo a
terapéutica a curto prazo (6 meses), nomeadamente em pessoas mais novas, com
diabetes de menor duracdo e com menor formagcdo, nomeadamente com folheto
versando o tema da terapéutica. Beneficios a mais longo prazo (12 meses) parecem
incidir em fatores de risco cardiovascular, especialmente em pessoas com pior
controlo glicémico, em pessoas com menor formagao, mais idade e com diabetes ha

mais tempo, nomeadamente com folhetos com conteudo versando a diabetes e o

110



exercicio fisico. Podera, entdo, haver beneficio em termos de adesao a terapéutica
e melhoria de risco cardiovascular, ao realizar intervencdes deste tipo nos cuidados
prestados as pessoas com diabetes tipo 2 em Portugal, nomeadamente com
folhetos validados e recomendados pela DGS, a serem distribuidos pelos
profissionais de saude aquando das consultas de acompanhamento desta
populacdo. Sera de ponderar até incluir este tipo de intervengdes em indicadores de
monitorizagdo da atividade de seguimento das pessoas com diabetes, ja que faz
sentido que estes se baseiem em atividades com beneficio especifico, comprovado
nesta populagdo, no nosso pais.

Sera importante fazer estudos com maior tempo de seguimento para perceber
o impacte das intervengdes educacionais a nivel de morbimortalidade, estudos com
intervengdes mais frequentes e continuadas e que ajudem a perceber qual o tipo de
intervengao mais eficaz nas populagdes com baixa literacia em saude, como parece
ser o caso das pessoas com diabetes em Portugal (para o que a mais adequada

redacao da informacgao escrita deve ser conseguida).
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Anexo 1
Escala de atividade fisica do

instrumento PACE, em Portugués
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Projecto

PACE

NIiVEL ACTUAL DE ACTIVIDADE FiSICA

Seleccione apenas um numero

[ ] 1. Ndo fago exercicio nem caminhadas com regularidade, nem tenciono comegar a fazé-lo num
futuro proximo.

[ ]2. Nao fago exercicio nem caminhadas com regularidade, mas tenho pensado em comecgar.

[ ]3. Estou a tentar comegar a fazer exercicio ou caminhadas (ou) fago exercicio ou caminhadas por
vezes.

[ ]4. Faco exercicio intenso menos que 3 vezes por semana (ou) faco exercicio moderado menos que
5 vezes por semana.

[ ] 5. Tenho feito exercicio moderado 5 ou mais vezes por semana (ou mais do que 2 horas por
semana) nos ultimos 1-6 meses.

[] 6. Tenho feito exercicio moderado 5 ou mais vezes por semana (ou mais do que 2 horas por
semana) nos ultimos 7 meses ou mais.

[ ]7. Tenho feito exercicio intenso 3-5 vezes por semana nos ultimos 1 - 6 meses.

[ ]8. Tenho feito exercicio intenso 3-5 vezes por semana nos tltimos 7 meses ou mais.

Exercicio "intenso" compreende actividades como correr, andar de bicicleta depressa, aulas de
"aerobica", natacdo e jogar ténis na modalidade de singulares. Devera incluir qualquer actividade que
faca o seu corpo trabalhar tanto como correr devagar e que dure pelo menos 20 minutos de cada vez.
Este tipo de actividade aumenta o seu ritmo cardiaco, e fa-lo transpirar e por vezes ficar sem folego
(ndo considere a musculagao).

Exercicio '"'moderado'" inclui actividades como andar depressa, jardinar, andar de bicicleta
lentamente, dangar, jogar ténis em pares ou qualquer trabalho exigente em casa. Devera incluir
qualquer actividade que faca o seu corpo trabalhar tanto como andar depressa e dure pelo menos 30

minutos de cada vez.
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Anexo 2
Escala de adesio a terapéutica MAT,
adaptada da Morisky Medication

Adherence 5 Scale, em Portugués
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Medida de Adesao aos Tratamentos (MAT)

Escala:

1 Sempre

2 Quase sempre
3 Com frequéncia
4 Por vezes

5 Raramente

6 Nunca

Perguntas:

Participante numero

1. Alguma vez se esqueceu de tomar os
medicamentos para a sua doenga?

2. Alguma vez foi descuidado com as horas
da toma dos medicamentos para a sua
doenca?

3. Alguma vez deixou de tomar os
medicamentos para a sua doencga por se
ter sentido melhor?

4. Alguma vez deixou de tomar os
medicamentos para a sua doenca, por sua
iniciativa, apos se ter sentido pior?

5. Alguma vez tomou mais um ou varios
comprimidos para a sua doenga, por sua
iniciativa, apos se ter sentido pior?

6. Alguma vez interrompeu a terapéutica
para a sua doenga por ter deixado acabar
os medicamentos?

7. Alguma vez deixou de tomar os
medicamentos para a sua doenga por alguma
outra razao que nao seja a indicagao do
médico?

TOTAL
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Anexo 3
Folheto sobre o estudo fornecido a

cada utente
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Folheto de informacao
sobre o estudo

Bom dia!

Est4 a ser desenvolvido um estudo com

pessoas com diabetes.

Gostariamos de contar com a sua

participacao.

Antes de decidir se quer participar, é
importante que saiba mais acerca deste
estudo e do que lhe é pedido se aceitar

participar.
Por favor leia atentamente este folheto

informativo e coloque todas as perguntas

que achar necessario.

Obrigado por ler!

Por que queremos contar consigo?

O objetivo deste estudo é saber qual é o
efeito na diabetes quando o médico de
familia distribui folhetos sobre a diabetes, o
seu tratamento e sobre o exercicio fisico,
durante a consulta. Em Portugal, este é o
primeiro estudo nesta area.

Serao convidadas a participar neste estudo
as pessoas com diabetes que venham a
consulta no centro de sadde.

A informacao recolhida sera util para
perceber a importancia de usar folhetos com
informacao sobre satde no controlo da
diabetes.

Quem é responsavel pelo estudo?

O estudo é promovido pela Faculdade de
Medicina da Universidade de Coimbra
e esta a ser desenvolvido pela investigadora
Dr.2 Inés Rosendo (orientada pelo Professor
Luiz Miguel de Mendonca Soares Santiago e
Carlos Alberto Fontes Ribeiro).

O que é que este estudo envolve?

Vamos pedir-lhe autorizacao para usar os
seus dados de analises, e algumas medidas
suas, como o peso e as suas tensées em cada
consulta. Nao vai precisar de se deslocar
mais vezes ao centro de satide do que o

habitual. Gostariamos que respondesse a
dois questionarios simples durante as
consultas, um sobre exercicio fisico e outro
sobre como toma a medicacao, que
demorarao mais 5 a 10 minutos do que a sua
consulta habitual.

Durante esses questionarios pode colocar
todas as davidas e questoes que deseje.

Depois vamos p6-lo num grupo de pessoas a
sorte. E como atirar uma moeda ao ar ou
tirar nomes de um chapéu. Tem a mesma
probabilidade de ficar em qualquer destes
grupos e:

¢ receber um folheto sobre diabetes ou
sobre tratamento ou sobre exercicio
fisico;
ou
¢ nado receber folheto nenhum.

Quanto tempo dura o estudo?

O estudo termina no dia 31 de dezembro de
2015.

A participacio no estudo é
confidencial?

Sim. Toda a informacao que partilhar
connosco sera vista s6 pelos membros da
equipa de investigacdo e nao vai incluir o seu
nome. A informacao sera armazenada de
forma segura.
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Quais serao os beneficios da minha
participacao?

Seréa participante de um estudo inovador no
nosso pais que procura perceber a
importancia de distribuir folhetos sobre
saude durante as consultas de diabetes.

Sou obrigado a participar?

Nao. Caso decida ndo participar, nao sera
prejudicado de nenhuma maneira. Mesmo
depois de aceitar, podera desistir em
qualquer altura e sem justificacao.

Como sera usada a investigacao?

Os resultados deste estudo serao divulgados
junto de varias pessoas, incluindo os
profissionais que trabalham nestas areas e
aqueles que podem tomar decisoes em
relacdo a melhoria dos cuidados de sadde,
nomeadamente politicos e médicos.

Obrigado por ter lido este folheto!

A sua participacao sera muito valiosa.

Gstamos a pedir-lhe para \

participar num estudo.

Nao é obrigado a
participar.

Se disser que sim, pode
deixar de participar no
estudo em qualquer altura.

Por favor, demore o tempo
que precisar a decidir.

Contacto da Investigadora Responsavel:
Dr.2 Inés Rosendo — 918418663

E-mail — inesrcs@gmail.com

FACULDADE DE MEDICINA
UNIVERSIDADE DE COIMBRA

Estudo do Impacto da
Informacao nos Resultados da
Terapéutica da Diabetes tipo 2

(IRTD2)
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Anexo 4
Consentimento informado entregue a

todos os participantes
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CONSENTIMENTO INFORMADO, LIVRE E ESCLARECIDO PARA PARTICIPACAO EM INVESTIGACAO

Titulo do estudo: Impacto da Informagao Escrita dada pelo Médico de Familia no Controlo da Diabetes tipo 2 (IECD2)

Enquadramento: Ensaio clinico ndo farmacoldégico, multicéntrico em UCSPs/USFs do norte, centro e sul de Portugal.
Feito no dmbito de tese de doutoramento da faculdade de medicina da Universidade de Coimbra de Inés Rosendo
Carvalho e Silva Caetano, orientada pelo Prof Luiz Miguel de Mendonga Soares Santiago e Carlos Alberto Fontes
Ribeiro.

Explicacdo do estudo: Estudo efectuado em cinco consultas a partir de 15 de Outubro de 2014, para seguimento de

diabético, com intervalos de 3-6 meses. Estudo feito nos primeiros 18 diabéticos de cada médico que recorrem a
consulta a partir de 15 de Outubro de 2014 e que aceitem participar no estudo, saibam ler ou tenham alguém no
agregado familiar que lhes possa ler o folheto. Da amostra inicial de 1170 utentes, 585 serdo alvo de intervengdo
informativa, para além dos cuidados habituais: 195 receberdo informagdo sobre o que é a diabetes, 195 sobre a
terapéutica da diabetes e 195 sobre a importancia da actividade fisica na diabetes. Os diabéticos ndo aleatorizados
para receber informacgdo, ficardo sujeitos aos cuidados habitualmente prestados, bem como a informacgdo oral que
solicitem ou que seja pertinente. Os diabéticos a receber folhetos serdo escolhidos aleatoriamente, por ordem de
chegada a consulta. Entrega de folheto: O folheto serd impresso em cada consulta para cada doente. Aquando da
entrega do folheto deve ser feita sucinta explicagdo ao paciente de que nele ha informagdo que é conveniente ler e
perceber, com o especial pedido para que leia o folheto em casa ou que |Ihe seja lido. Em cada consulta sera
reforcado o pedido de leitura do folheto e esclarecidas as duvidas colocadas. Os doentes diabéticos aleatorizados
para ndo receber folheto ficam sujeitos ao normal esclarecimento e informacgdo a diabéticos. Serdo recolhidas as
variaveis: glicémias no domicilio, género, idade, formagdo (nimero de anos de escolaridade), tempo de evolugdo da
diabetes (anos), actividade fisica, habitos tabagicos, adesdo a terapéutica, medicamentos diabetes e outros (nimero
e alteragdo de doses). Sera medido o indice de massa corporal, perimetro abdominal, hemoglobina Alc e tensdo

arterial.

CondigGes e financiamento: o proprio investigador financiard o estudo e ndo ha pagamentos a investigadores ou
participantes, sem compensac¢do de despesas de deslocagdo. A participagdo serd voluntaria e ndo havera prejuizos
assistenciais ou outros caso ndo queira participar ou abandonar o estudo a qualquer momento. O estudo foi
aprovado por comissdo de ética da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra e da ARS Norte, Centro,
Lisboa e Vale do Tejo, Alentejo e Algarve.

Confidencialidade e anonimato: Cada investigador terd uma base de identifcacdo dos seus utentes, identificacdo
esta codificada nos dados em excel que vao ser enviados ao investigador principal, no final de cada uma das 5 fases
de recolha de dados. Serad pedida autorizagdo a Comissdo Nacional de Protecgdo de Dados, art2s 272 e 282 da Lei
67/98, de 26 de Outubro.

O investigador:

Assinatura: Data:

Declaro ter lido e compreendido este documento, bem como as informagdes verbais que me foram fornecidas pela/s
pessoas/s que acima assina/m. Foi-me garantida a possibilidade de, em qualquer altura, recusar participar neste
estudo sem qualquer tipo de consequéncias. Desta forma, aceito participar neste estudo e permito a utilizagéo dos
dados que de forma voluntdria fornego, confiando em que apenas serdo utilizados para esta investigagdo e nas
garantias de confidencialidade e anonimato que me séo dadas pelo/a investigador/a.

Nome do utente:

Assinatura: Data: __ /__/
Se analfabeto ou incapaz de ler ou assinar, representante legal ou 2 testemunhas imparciais:

Nome: assinatura: parentesco:
Nome: assinatura: parentesco:

< . 1
ESTE DOCUMENTO, COMPOSTO DE 1 PAGINA, E FEITO EM DUPLICADO: “UMA VIA PARA O/A INVESTIGADOR/A, OUTRA PARA A PESSOA QUE CONSENTE

Versdo 1.2 de 12 de Outubro de 2014
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Anexo 5.1 a 5.6

Autorizacao 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
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FACULDADE DE MEDICINA
UMNIVERSIDADE DE COIMBRA

b
. SR
o Ee
S 'ws}{)
LY ~ -
,L’rﬂd‘;( COMISSAC DEETICA DA FMUC
Of. Refa 021-CE-2013
x # ”~
Data 2 /_fii,/2013
C/conhecimento ao aluno Exmo Senhor

Prof. Doutor Joaquim Neto Murta
Presidente do Conselho Cientifico da

Faculdade de Medicina

?

- Assunto: Projecto de Investigagio no ambito do Pregrama de Doutoramento em
Ciéncias da Saade. (refa CE—01§/2013)

Candidato(a): Inés Rosendo Carvalho e Silva Caetano

Titulo do Projecto: “Impacto da informacdo escrita dada pelo Médico de Familia

no controio da Diabetes tipo 2 (IECD2) - ensaio clinico nao farmacoldgico”

A Comissdo de Etica da Faculdade de Medicina, apés andlise do projecto de
investigacdo supra identificado, decidiu emitir ¢ parecer que a seguir se
transcreve: “Parecer Favoravel no pressuposto que serd utilizada folha

com cabecalho institucional no termo de consentimento informado”.

Queira aceitar os meus melhores cumprimentos*éoz,z_\

g

O Presidente,

Z&

050 Manuel Pedroso de Lima

GC

SERVICOS TECHICOS DE APOIO A GESTAD - STAG = COMISSAD DE ETICA
Pélo das Cidncias da Salde » Unidade Central

Azinhaga de Sane Comba, Celas, 3000-354 COIMBRA = PORTUGAL
Tel: +351 239 857 707 (Exe. 342707} | P £351 239 823 235
E-mail: comissacetica@fmed.uc.pe | www.fmed.ucpt
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Na resposta intlicer a nossa referdncia” £m cada offcio trefor sé da um assunlo.

®
ADMINISTRAGAO
/ \} REGIONAL DE
$AUDE DO CENTRO, LR

Minisiério da Sadde

P B
Exma. Senhora
Dra. Inés Rosendo Carvalho e Silva Caetano

inesres@gamail.com

Sua referéncia Data Nossa referéncia Data

assunto:  Impacto da informacgéo escrita dada pelo médico de familia no controlo da diabetes tupo
2 (IECD) — ensaio clinico ndo farmacologico™.

Serve o presente para informar V. Ex®., que o Conselho Diretivo da ARS Centro, |.P., deliberou
homologar o parecer emitido pela Comissao de Etica para a Saude (CES), que se anexa.

Com os melhcres cumprimentes

O Presidente do Conselho Diretivo da ARSC, |.P.

(Dr. José Manmreso)

AL
Alameda Julio Henrtigues Telefone: 239 796 800 secretatiade ca@arscentro.min-saude pt
Apartade 1087 | 3001-553 Coimbra Fax: 239 796 881 veww . arscentromin-saude.pt
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®
GOVERNO DE ADMINISTRAGAO
;g PORTUGAL /B'S( REGIONAL DE
—_— SAUDE DO CENTRO,LP

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

PARECER FINAL: DESPACHO:

investigacs fk\w o petrL
Atendendo ao formato da investigagao o parecer desta

Comissao de Etica & favoravel. ~ . =00
<\(\ wal e @&w

9/5’(1011?

Consclha Diretivo
don RS do Centro LE

- ASSUNTO: controlado, ndo cego, multicéntrico
' Autora: Inés Rosendo Carvalho e Silva Caetano

Vogal,
A investigadora propGe-se a realizar estudo de tipo ensaio clinico, ndo farmacolégico, prospectivo aleatorizado
controlado, ndo cego, multicéntrico, em consultas a acontecer a partir 1 de junho de 2014 e durante um ano.

E definida a amostra para cada centro e a forma de recrutamento. Sdo definidos os critérios de inclusdo e
exclusao.

E definida a intervengio a realizar, que inclui o fornecimento de folhetos informativos, de acordo com a
aleatorizag8o e explicagdo sucinta sobre o mesmo. Sendo que os participantes do grupo controlo beneficiaro
da usual informagéo pelo médico assistente.

A participagdo é voluntaria, sendo apresentade documento para informagdo e obtengio do consentimento na
forma escrita.

Nio sdo previstos inconvenientes ou custos para os participantes. Prevéem-se beneficios para os
participantes.

Foi solicitada autorizagao a CNPD.

E apresentado parecer favoravel da CE da FMUC.

Coimbra, 23 de maio de 2014

O Relator
Prof. Dr. José Carlos Martins

O Presidente da CES
Prof. Dr. Fontes Ribeiro
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PARECER N? 09/2014‘@&% paula Aibeliro Mara es |
{3;3:021[:;55:. —

Sobre o estudo “Impacto da Informacgdo Escrita dada pelo Médico de Familia no Controlo da
Diabetes tipo 2 (IECD2) - ensaio clinico nao farmacolégico™

A-RELATORIO

A.1. A Comiss3o de Etica para a SaUde (CES) da Administragdo Regional de Satde do Alentejo (ARSA)
deu inicio ao processo n? 9/2014/CES, com base no pedido formulado a esta CES por correio
electronico em 20 de Junho de 2014 pela investigadora Inés Rosendo Carvalho e Silva Caetano, aluna

do Programa de Doutoramento em Ciéncias da Saude da Faculdade de Medicina da Universidade de

Coimbra.

' A.2. Fazem parte do processo de avaliagdo os seguintes documentos
1. Projecto de Investigacdo
a)Titulo
b)ldentificacdo dos Investigadores e Curricula
c)Introdugdo e Enquadramento tedrico do projecto
d)Metodologia e Desenho do Estudo
e)Recursos Financeiros e Orcamentacdo do Estudo
f)Cronograma
g)Questdes relacionadas com a organizac¢ao do processo

2. Curriculum Vitae da investigadora principal e outros investigadores (Anexos 1,2 e3)

3. Folha de Recolha de Dados (Anexo 4)
4. Ferramentas de trabalho / Escalas de Avaliagao utilizadas (Anexos 5 e 6)

5. Ferramentas de Trabalho / Folheto de Informacgéo ao doente (Anexo 8)
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6. Modelo de Consentimento informado {Anexo 7)

7. Declara¢des de compromisso de outros investigadores (Anexos 9,10 e 11)

6. Declarac@es do Orientador Cientifico (Anexo 12}

8. Autorizacio da Comissdo Nacional de Protecgdo de dados com o n? 25532/2014
9. Declaragio de entrega de relatérios @ CES (Anexo 14)

A.3. Resumo da Documentagdo

O estudo “Impacto da Informag8o Escrita dada pelo Médico de Familia no Controlo da
Diabetes tipo 2 (IECD2) - ensaio clinico ndo farmacolégico” é um estudo observacional anslitico
prospectivo que visa avaliar qual o impacto a 1 ano no controlo da diabetes, da informacao dada ao
utente seguido pelo seu médico de familia através de folheto sobre o que é a diabetes, a sua
terapéutica e a importancia da actividade fisica. O estudo prevé avaliar os primeiros 18 doentes com
DM tipo Il a recorrer & Consulta dos Médicos de Familia colaboradores a partir da data de inicio do
estudo, perfazendo a nivel nacional um n? pré definido de doentes que confira 2o estudo a
significancia estatistica pretendida e estando os médicos envolvidos no estudc previamente
definidos. O grupo de controlo recebe durante o decurso do estudo os cuidados habituais para a sua
patelogia. Estdo definidos os critérios de aleatorizagdo e estd descrita a metodologia de
anonimizagdo dos participantes. E apresentado um plano de analise estatistica dos resultados, assim
como uma orgamentacdo de despesas e um plano de financiamento.

0O protocolo disponibilizado inclui uma fundamentacdo tedrica detalhada e uma

contextualizagdo sociodemografica e epidemiolégica completa sohre a patologia em causa e os

doentes alvo do estudo.

B - IDENTIFICACAQ DAS QUESTOES COM EVENTUAIS IMPLICACOES ETICAS
B.1. Face ao exposto na fundamentagdo teorica e aos dados epidemiolégicos apresentados podernos

considerar estarmaos perante um estudo a todos os nivels pertinente e relevante.

B.2. A participagdo no estudo ndo acrescenta riscos aos doentes envolvidos. A metodologia de

anonimizacio apresentada salvaguarda a confidencialidade dos dados pessoais dos participantes.
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B.3. A realizagdo do estudo ndo acarreta custos para os participantes e o financiamento é partilhado

entre os proprios investigadores e a Universidade de Coimbra

B.4. A investigadora ndo disponibiliza neste momento uma Declaragdo de Autorizacdo dos
Responsaveis pelas Unidades onde decorrerd o estudo, referindo que alguns destes condicionaram a
autorizacdo & existéncia dum parecer favordvel da CES respectiva. Estd expresso no projecto o

compromisso de entregar & CES esta declaragdo antes do inicio dos trabalhos

C - CONCLUSAO

Face ao exposto, a CES delibera emitir parecer favoravel a realizacio deste estudo, de acordo com a

proposta do relator.

Aprovado em reunido dia 2 de Outubro de 2014, por unanimidade.

Presidente da Comissdo de Ftica para a Saude da ARS Alentejo
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Exma. Sr.2
Dr.2 Inés Rosendo

inesrcs@gmail.com

c/c:

Sua Referéncia Sua Comunicagdo de Nossa Referéncia Data
18895/CES/2014 29-10-2014

Assunto: “Impacto da Informacdo Escrita dada pelo Médico de Familia no Controlo da
Diabetes tipo 2 (IECD2) - Ensaio clinico ndo farmacolégico.”
- Comissdo de Etica para a Satide da ARSLVT - Proc.064/CES/INV/2014

A Comissdo de Etica para a Satide da ARSLVT apreciou na sua reunido da Secg¢do de Investigagdo do
dia 24-10-2014, o projecto mencionado em epigrafe, tendo merecido parecer favoravel

condicionado.

Declaracdo de conflito de interesses: Nada a declarar

O Conselho Directivo, atento ao teor do parecer emitido por aquela Comissdo, entende estarem
reunidas as condi¢Bes para a sua concretizacdo, desde que resolvida a condigdo mencionada no
parecer.

Com os melhores cumprimentos,

O Vice - Presigente do Conselho Directivo

Luis Pisco

Av. Estados Unidos da América n°75-77, 1749-096 Lisboa
Tel. +351 218 424 800 | Fax. +351 218 499723
geral@arslvt.min-saude.pt | www.arslvt.min-saude.pt
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Parecer

Proc.064/CES/INV/2014

Titulo: Impacto da Informacdo Escrita dada pelo Médico de Familia no Controlo da Diabetes tipo 2 (IECD2) -
ensaio clinico ndo farmacolégico

Ambito do estudo: Académico, doutoramento

Enquadramento institucional do proponente: Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra
Investigador (es): Inés Rosendo Carvalho e Silva Caetano

Orientador(es): Luiz Miguel de Mendonga Soares Santiago; Carlos Alberto Fontes Ribeiro.

Fundamentacio do estudo:

Em Portugal, segundo o Relatdrio Anual do Observatério Nacional da Diabetes, “Diabetes factos e nimeros
2012” no o ano de 2011, na populacdo dos 20 aos 79 anos, a prevaléncia da diabetes é de 12,7%, sendo a
taxa de diabetes diagnosticada de 7,2% na populacdo total, sendo a mortalidade atribuida a doenca de 4,4%
e os custos diretos estimados de 1200-1450 milhdes de euros (8% despesas salde) (1). Isto permite
perceber a magnitude da diabetes em Portugal. A informagdo contemporanea e a globalizagdo imp&em
modelos de vida e de consumo de bens que, por vezes, vdo contra o bom estado de saude. A sociedade
actual deve preocupar-se ndo s6 com a salde para todos, segundo Alma Ata (2), mas também com a
responsabilizacdo dos individuos pelo seu estado de saude, levando-os a adoptar os estilos de vida mais
adequados. E defendido para os Médicos de Familia o papel de provedoria da salide dos seus utentes,
baseada nos melhores diagndsticos, terapéutica e referenciagdo (3).

Sabemos que a informagdo dada a diabéticos influencia os seus comportamentos e controlo da doenca(4-6)
e que os folhetos sdo uma ferramenta eficaz para educar em saude(7-9).

Estudos sobre adesdo a terapéutica dos diabéticos dizem que esta esta longe do ideal (36 a 93% de adesdo)
(10), o que foi directamente relacionado com um deficiente controlo da diabetes (11). Em diversos estudos
esta adesdo foi relacionada com as crencgas dos diabéticos sobre a sua medicacdo (12). A informagdo sobre
medicamentos e sobre as razdes para a sua utilizacdo é entendida como essencial para a melhoria dos
resultados em salide mas poucos estudos hd sobre o seu impacto na adesdo a medicagdo (13) e no controlo
dos doentes crénicos, como os diabéticos (14). Em Portugal, hd um estudo que refere ser importante a
informacdo aos utentes, nomeadamente por folhetos, para aumentar o seu conhecimento sobre os
medicamentos (9) e outro que diz ndo haver influéncia dos conhecimentos sobre diabetes num
determinado momento nos niveis de glicemia e hemoglobina glicosilada que estes apresentam nesse
mesmo momento (14). Um ensaio clinico multicéntrico ainda ndo publicado foi feito previamente, com
folhetos entregues pelo médico de familia a diabéticos, avaliando o seu impacto a 6 meses (n=51). Neste
estudo diminuiu a HbA1c (ns) e a inactividade fisica (p=0,047) no grupo de intervengao.

Assim, permanece a duvida sobre o impacto no controlo da diabetes e noutros factores de risco, adesdo a
terapéutica e actividade fisica do facto do médico de familia dar informacdo escrita sobre a doenga, sobre
os medicamentos ou sobre a importancia da actividade fisica. Faz sentido, entdo, estudar de que forma o
ensino realizado através de folheto especificamente elaborado e validado sobre estes assuntos pode ajudar
a melhorar o controlo da diabetes.

Apreciacao
Trata-se de um estudo com potencial interesse e valor social que procura estudar de que forma o ensino

realizado através de folheto especificamente elaborado e validado sobre estes assuntos pode ajudar a
melhorar o controlo da diabetes.

2 ] Comissio de Etica para a Satide da ARSLVT
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Trata-se de um protocolo de um estudo que carece de melhor fundamentagdo, de molde a sustentar
critérios de valor social e nomeadamente no que respeita ao seu interesse e relevancia (clinica e de satde
publica)

A Unica questdo de importancia global é a da possibilidade de iniciar um projecto de investigagdo
procurando responder a uma questdo de facto ja esclarecida por estudos anteriores, ndo vindo
potencialmente os resultados obtidos a alterar a abordagem clinica do problema. Pensamos ainda que a
hipdteses de deteccdo de diferencas estatistica, mas acima de tudo clinicamente significativas entre os
grupos ser muito baixa.

Existe a necessidade de uma introducdo muito mais detalhada, idealmente sob a forma de revisdo
sistemdtica da literatura sobre este tipo de intervencdo, que achamos ter ja sido estudada a nivel
internacional e os respectivos resultados ja publicados. Esta abordagem impede eventuais redundancias de
publicacdo.

Assim, no que concerne aos aspectos metodoldgicos seriam de ponderar os seguintes aspectos:
a) Dos objectivos

O facto de ainvestigadora olhar apenas para intervengdes isoladas (adesdo terapéutica e actividade
fisica) diminui claramente a hipétese de obtenc¢do de resultados mensuraveis. Seria desejavel
conselhos dietéticos também dada a importancia desta intervencado.

b) Do delineamento

Atento ao papel que o médico poderad ter em todo o processo ndo é imediatamente compreensivel
a opgio por um estudo em aberto, as implicagdes desta opgdo nos resultados do estudo poderdo
ser muito significativas

c) Procedimentos do estudo

Atento aos procedimentos propostos para o grupo de intervencdo e para o grupo de controlo,
diriamos:

Estamos em crer, uma vez mais, que ndo sera possivel evitar a “contaminagdo” intergrupos, ja que
eticamente os doentes do grupo de controlo devem ter acesso a informagdo de base andloga. Isto
pde em causa a deteccdo e diferencas.Para além disto, o papel dos médicos ndo esta bem
determinado. Estamos em crer que a postura e pro-actividade dos médicos em relagdo a este
projecto serd muito importante para a obtengdo de resultados mensuraveis, isto é, os doentes dos
médicos mais entusiastas e convincentes terdo melhores resultados e isto nada tem a ver com a
intervengdo em si.

d) Das varidveis seleccionadas.

Embora o estudo esteja desenhado para 12 meses apenas, ndo seria de incluir “hard outcomes?”
Referimo-nos a taxas de incidéncia de doenca coronaria, entrada em dialise, cegueira, etc.

e) Processamento e andlise estatistica dos dados:

Quando se afirma “Andlise multifactorial para compreensdo da influéncia das varidveis na
explicacdo do modelo” .Serd que se refere a andlise logistica de regressGo multivariada?

3 I Comisséo de Etica para a Saude da ARSLVT
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Dos Custos, Financiamento e Recursos Humanos

Atento ao papel que o médico podera ter em todo o processo ndo é imediatamente compreensivel
a opcdo por um estudo em aberto, as implicagGes desta opgdo nos resultados do estudo poderdo

ser muito significativas.

No que respeita ao respeito pela dignidade da pessoa humana, e no que concerne a autonomia, diriamos:

Carece de devida explicitacdo a possibilidade de ndo ser fornecida a todos os doentes informagao
sobre a diabetes. Esta matéria para além do seu cariz ético pode ainda considerar - se vir a
constituir um vies muito significativo, tanto mais que se informa no consentimento que uns

doentes podem receber e outros nao.

A folha de informacdo ao doente parece-nos necessitar de ser reformulada nomeadamente tornando
claros, os seguintes aspectos:

V linguagem — a linguagem deve ser compreensivel a um cidaddo com escolaridade média ( 6%ano).
V- As informacdes relativas aos objectivos do estudo;

V- A sua metodologia,

V - & voluntariedade da participacdo e que a recusa ou a retirada do consentimento néo terd
prejuizo ou perda de beneficios;

V- Ao tempo para decisdo e a possibilidade de aconselhamento por outras pessoas;

V -Aos bracos do estudo e a probabilidade de randomizagdo a cada um deles;

V -Aos procedimentos a serem seguidos, incluindo os procedimentos invasivos, consultas e seus
detalhes;

V- As responsabilidades do sujeito de ensaio

V - Aos beneficios expectdveis, ou se tais beneficios ndo séio expectdveis;

V- Ao acesso aos dados pessoais e garantia de preservar a confidencialidade e a protec¢éo dos
dados pessoais mediante procedimento especifico e afirmagdo de cumprimento da norma legal
aplicavel.

Ndo é explicita nem clara a forma comao se processard a obtengéo do consentimento.

Privacidade e Confidencialidade de Dados

Autorizada pela CNPD

No que concerne ao cumprimento do principio da justi¢a da informagdo disponivel ndo é perceptivel que se
possa considerar existir qualquer tipo de descriminagdo ou de coagdo a participacdo no estudo.
Beneficéncia - o beneficio-risco deste estudo (relacdo entre o potencial conhecimento adquirido (beneficio)
e 0s eventuais riscos associados)esta dependente da clarificagdo dos aspectos anteriormente
mencionados..

4 [ Comissao de Etica para a Saude da ARSLVT
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CV dos Investigadores — sdo apropriados

Autorizagao do Director Executivo — Ndo presente

Declaragdo do orientador pedagégico — presente

Propriedade dos dados: investigadores

Divulgacdo dos resultados - prevista

Sdo afirmados os principios éticos inerentes a publicagdo e divulgagdo do estudo.

Nestas circunsténcias julgamos estarem reunidas as condigdes para a emissdo de um parecer favordvel
condicionado a clarificacdo dos aspectos anteriormente mencionados.

26 de Setembro de 2014

Declaracdo de conflito de interesses: Nada a declarar

Conclusao:

O investigador procurou clarificar as questdes colocadas pela Comissdo, tendo acolhido algumas
das sugestdes da Comissao.

Admite-se que a aprecia¢do da Comissdo no que respeita ao delineamento do estudo e a
intervencdo é diversa da do investigador. Atentos ao tipo de intervencdo e ao seu contetdo
poderemos afirmar que os riscos que lhe sdo inerentes sdo menores que 0s minimos e atento a
expectativa do investigador de que estamos perante uma intervengdo inovadora poderemos
considerar que esta cumprida a beneficéncia e a ndo malficéncia.

No que concerne ao respeito pela dignidade humana e a justica o presente protocolo cumprira
esses desideratos.

Propomos a emissdo de um parecer favordvel condicionado ao envio das Declara¢des dos
Directores Executivos.

Declaragdo de conflito de interesses: nada a declarar

24 de Outubro de 2014

5 I Comissio de Etica para a Saude da ARSLVT

161



2909°14 (1 2279

.l
Exma. Senhora :
Dra. Inés Rosendo Carvalho e Silva Caetano

Rarve Rua Francisco Lucas Pires, lote 20 - 4° A

Admunistracio Regionat de Sside do Algarve | P 3030 - 489 Coimbra
Ministério da Satide

Sua Comunicacao Nossa Referéncia
GIC




AOMIISTRRCED AEGIDHAL DE SASSE 2 NORTE, )
EXARADO NA ACTA NS0

ARS NORTE REUNIAO D8 200, S0,

Administragdo Regional
de Satide do Norte, LP.

DELJ?ERADO AUTORIZAR
Mo, g Ay

comunicacho L] inrormagio [ PARecer [X] Ne 82 para; 10/outsbro/l4

DE:.' ':G_omisséo de E_’(Eca para a Salde da ARS Norte

PARA: Conselho Diretivo da ARS Norte

ASSUNTO: paracer NO 84/2014
Crm WL’

Levo ao conhecimento desse Conselho Diretivo o Parecer n m SA

84/2014 (sobre o estudo “Impacto da Informacdo escrita pelo o
i Carnndas

médico de familia no controlo da diabetes tipo 2 (IECD2) — ensaio View Presidaris dos C.I%

4

José Carlos Padro
Wzl €, L3,

clinico nfo [armacol6gico™), aprovado na reunifio do dia 7 de
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ARS NORTE

Administracdo Regional
de Sadde do Norte, LP

Comisséo de Etica para a Salde
Administra¢gdo Regional de Saiade do Norte, IP

PARECER N° 84/2014

Sobre o estudo T336 — “Impacto da Informagédo Escrita dada pelo Médico de Familia no Controlo
da Diabetes tipo 2 (IECD2) — ensaio clinico nao farmacolégico ”

A - A Comissao de Etica para a Satde (CES) da Administragdo Regional de Satide do Norte, I.P.
(ARSN), apds parecer favoravel da UIC de 10-09-2014, apreciou o Processo n.° T336 — “Impacto
da Informagéo Escrita dada pelo Médico de Familia no Controlo da Diabetes tipo 2 (IECD2) —
ensaio clinico ndo farmacolégico”, com data de recegéo na ARSN de 1-09-2014, na sequéncia do
pedido de parecer dirigido a esta Comiss&o pela Exma. Senhora Dra. Inés Rosendo Carvalho e
Silva Caetano, Médica de Familia, especialista em Medicina Geral e Familiar na Unidade de Saude
Familiar Rio Dao, em Santa Comba D30, coordenadora desta unidade e doutoranda da Faculdade
de Medicina da Universidade de Coimbra. Tem como co-autores/afiliagao institucional: Orientador
— Prof. Doutor Luiz Miguel de Mendonga Soares Santiago, Assistente Graduado Sénior de
Medicina Geral e Familiar, doutorado pela Universidade de Coimbra; Co-orientador - Prof. Doutor
Carlos Alberto Fontes Ribeiro, Professor Catedratico de Farmacologia da Faculdade de Medicina
da Universidade de Coimbra.

Obijectivo principal: Verificar qual o impacto a 1 ano no controlo da diabetes da informag&o dada ao
utente, seguido pelo seu médico de familia, através de folheto sobre o que &€ a diabetes, a sua
terapéutica e a importancia da atividade fisica.

Trata-se de um Ensaio clinico ndo farmacolégico: estudo prospetivo aleatorizado controlado, né&o
cego, multicéntrico. Durac&o: Cinco consultas trimestrais consecutivas a partir de 1 de Qutubro de
2014, por marcagio médica, para seguimento de diabético. Populagéo alvo: Diabeticos tipo 2
frequentadores de consulta na UCSP/USF. Amostra: 18 primeiros diabéticos tipo 2 que recorrem a
consulta de seguimento pelo seu Médico de Familia, a partir de 1 de Outubro de 2014. Critérios de
inclusdo: Diabéticos que aceitem participar no estudo, saibam ler ou tenham aiguém do agregado
familiar que lhes possa ler o folheto. Critérios de exclusgo: doentes com diagnéstico de depressao
na lista de problemas, gravidas, menores de 18 anos, acamados ou em cadeira de rodas.
Intervencao: Sera dado um dos trés folhetos, de acordo com a aleatorizagéo, impresso em cada
consulta para cada doente. Aquando da entrega do folheto sera feita sucinta explicagado ao
paciente de que nele ha informaco que é conveniente ler e perceber. Da amostra iniciai de 1170
utentes, 585 unidades amostrais serdo alvo de intervencéo informativa, para alem dos cuidados
habituais. Destas, 195 receberéo informagéo sobre o que é a diabetes, 195 sobre a terapéutica da
diabetes e 195 sobre a importancia da atividade fisica na diabetes. Os 585 diabéticos nao
aleatorizados para receber informagao, ficardo sujeitos aos cuidados habitualmente prestados,
bem como a informagao oral que solicitem ou que seja pertinente, sempre de acordo com o contido
na informagéo constante nos folhetos.

O tratamento dos dados recolhidos sera feito com recurso ao software informatico Microsoft Office
Excel e também ao Statistical Package for the Social Students (ISPSS), com apoio de estatistica
da FMUC.

%%VE%%\]I%R% MINISTERIO DA SAUDE

Rua Santa Cartaring, 1288 Tel 220411 000 arsn@arsnorte.rmin-saurde pt
4000-447 Parto Fax 220 911 005 www.arsnorte.min-saude.pt
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1. O financiamento neste momento serd apenas investimento pessoal dos investigadores e
esta atribuida uma eventual verba de 750 euros da Faculdade de Medicina da Universidade
de Coimbra para custos entre Junho e Qutubro de 2014. O orgamento é de 16 380,75 suros,
nao se mostrando desproporcionado.

2. O estudo esta autorizado pela Comissdo Nacional de Protegdo de Dados

B - ldentificacéo das questbes com eventuais implicagdes éticas

1. Reconhece-se relevancia ao estudo e interesse nos resultados esperados

2. Os participantes, serdo informadas de todos os procedimentos e dar&o, por escrito, ¢ seu
consentimento para participar, sendo também informadas que poderao desistir em qualquer
momento e que a sua participacdo ou ndo no estudo, bem como a sua eventual desisténcia
néo acarretardo qualquer penalizagéo.

3. Os ACES e ULS aguardam o parecer da comisséo de ética da ARS para dar autorizagéo e
garantir condigbes para realizagéo da investigagéo.

4. Trata-se de um estudo sem procedimentos invasivos, ndo incorrendo as participantes em
riscos maiores do que aqueles a que estio sujeitos na sua vida quotidiana.

5. O anonimato dos participantes e a confidencialidade dos dados sdo estritamente
garantidos, pelos investigadores, que se comprometem usar esses dados unica e
exclusivamente para a realizagio deste estudo e a entregar & CES o relatério final.

C — Conclustes

1. Face ao exposto, a CES delibera que ¢ estudo de investigagdo em causa tem parecer
favoravel sem restricdes de natureza ética.

2. Nao obstante devera ser obtida autorizagéo dos ACES envolvidos.

3. Mais se recorda que toda e qualquer alteragéo entretanto ocorrida ao projeto, ou a existir no
futuro devera ser remetida 2 CES para apreciagéo.

Aprovado em reunido do dia 07/10/2014, por unanimidade

O relator,

A M
Prof. Qé)ﬁ‘i{for José (Q'ey Ramos /

-

O Presidente da Comissao de Etica para a Saide da ARS Norte [P

} I/i/l/M

Prof. Doutor Alberto Pinto Hgspan\'\ol

GOVERNO DE MINISTERIO DA SAUDE
PORTUGAL

Roa Santa Cartaring, 1288 Tel 220411 000 arsp@arsnone.min-saude.pt
4000-447 Forto Fax 220 411 005 www.arsnorle.min-saede.pt
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Anexo 6
Autorizacao da Comissao Nacional de
Protecao de Dados, art®s 27° e 28° da
Lei 67/98, de 26 de Outubro
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Proc. N.2: 2441/2014 I 1

* COMISSAO NACIONAL /
DE PROTECCAO DE DADOS /

AUTORIZAGAO N.° 5532/2014

I.  Pedido

Inés Rosendo Carvalho e Silva Caetano, no dmbito da sua Tese de Doutoramento,
notificou @ Comissao Nacional de Prote¢do de Dados (CNPD) um tratamento de dados
pessoais com a finalidade de elaborar um estudo observacional denominado /mpacto
da Informagdo escrita dada pelo Médico de Familia no Controlo da Diabetes Tipo 2
(IECD 2).

A amostra do estudo serd constituida por 1170 utentes diabéticos de Unidades de
Cuidados de Salde Personalizados e de Unidades de Salde Familiar das regiGes
Norte, Centro e Sul de Portugal.

O estudo abrangera os primeiros 18 doentes diabéticos de cada médico que recorram
a consulta a partir de 1 de junho de 2014 e que aceitem participar no estudo, saibam
ler ou disponham de alguém no agregado familiar que lhes possa ler o folheto
disponibilizado.

O estudo continuara durante mais quatro consultas.

Da amostra inicial de 1170 utentes, 585 serdo alvo de intervencao informativa, através
da entrega de folheto, para além dos cuidados habituais: 195 receberéo informagao
sobre o que é a Diabetes, 195 sobre a terapéutica da Diabetes e os restantes 195
sobre a importéncia da actividade fisica na Diabetes. Os doentes que recebem
folhetos informativos serdo escolhidos aleatoriamente, por ordem de chegada a
consulta.

Os diabéticos ndo aleatorizados para receber informagao ficardo sujeitos aos cuidados
habitualmente prestados, bem como a informagéo oral que solicitem ou que seja

pertinente.

O folheto sera impresso em cada consulta para cada doente, a quem sera dada

explicagéo sucinta de que se trata de informagdo que é conveniente ler e perceber,

Rua de S#o Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE

www.cnpd.pt Dias dteis das 10 as 13 h
duvidas@cnpd.pt
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COMISSAO NACIONAL /
DE PROTECCAO DE DADOS f;/

sendo-lhe ainda feito o especial pedido para que leia o folheto em casa ou que este

Ihe seja lido.

Em cada consulta sera reforgcado o pedido de leitura do folheto e esclarecidas as

ddvidas colocadas.

Cada médico participante, investigador no estudo, recolhera os dados e codifica-los-a
para posterior transmiss&o & investigadora principal (a Responsavel), a quem néo é

disponibilizada qualquer chave de descodificagao.

Os dados ser&o recolhidos num caderno de recolha de dados em suporte informatico
(folha de Excel).

Os destinatarios serdo ainda informados sobre a natureza facultativa da sua

participac&o e sera garantida confidencialidade no tratamento.

O médico investigador solicitara consentimento informado aos titulares dos dados.

ll.  Andlise

A CNPD ja se pronunciou na sua Deliberagéo n.° 227/2007 sobre o enquadramento
legal, os fundamentos de legitimidade, os principios orientadores para o correto
cumprimento da LPD, bem como as condigSes gerais aplicaveis ao tratamento de

dados pessoais para esta finalidade.

No caso em apreco, a notificacdo enquadra-se no ambito tipificado por aquela

Deliberacao.

Porque em grande parte referentes a salde e a vida privada, os dados recolhidos pela

requerente tém a natureza de sensiveis, raz&8o pela qual o respetivo tratamento sé

Rua de Sdo Bento, 148-3° - 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LINHA PRIVACIDADE

WWW, pt Dias (teis das 10 3s 13 h
W Cnpd p duvidas@cnpd.pt
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- COMISSAO NACIONAL /
DE PROTECCAO DE DADOS

pode basear-se no consentimento expresso, esclarecido e livre dos titulares dos
dados, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 7.° da Lei n°® 67/98, de 26 de outubro
(Lei de Protegao de Dados - LPD).

Por esta razé@o € necessario o «consentimento expresso do titulary, entendendo-se por
consentimento qualquer manifestacdo de vontade, livre, especifica e informada, nos
termos da qual o titular aceita que os seus dados sejam objeto de tratamento, o qual
deve ser obtido através de uma “declaracédo de consentimento informado * onde seja

utilizada uma linguagem clara e acessivel.

Nos termos do artigo 10.° da LPD, a declaragdo de consentimento tem de conter a
identificacdo do responsavel pelo tratamento e a finalidade do tratamento, devendo
ainda conter informacéo sobre a existéncia e as condicdes do direito de acesso e de

retificagéo por parte do respetivo titular.

Os titulares dos dados, de acordo com a declaragéo de consentimento informado junta
aos autos, apdem as suas assinaturas na mesma, deste modo satisfazendo as

exigéncias legais.

A informag&o tratada é recolhida de forma licita (cfr. alinea a) do n.° 1 do artigo 5.° da
LPD), para finalidades determinadas, explicitas e legitimas (cfr. alinea b) do mesmo

artigo).

fll.  Conclusédo

Assim, nos termos das disposi¢ées conjugadas do n.° 2 do artigo 7.%, n.° 1 do artigo
27.°, alinea a) do n.° 1 do artigo 28.° e artigo 30.° da LPD, com as condicGes e limites
fixados na referida Deliberagéo n.° 227/2007, que se ddo aqui por reproduzidos e que
fundamentam esta decisdo, autoriza-se o tratamento de dados supra referido, para a

elaboragéo do presente estudo, nos seguintes termos:

Rua de Sdo Bento, 148-3° « 1200-821 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976 832 LINHA PRIVACIDADE

WWW.Cnpd,p’[ Dias Gteis das 10 as 13 h
duvidas@cnpd.pt
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COMISSAO NACIONAL
DE PROTECCAO DE DADOS

Responsavel pelo tratamento: Inés Rosendo Carvalho e Silva Caetano.
Finalidade: Estudo observacional denominado /mpacto da Informagdo escrita dada
pelo Médico de Familia no Controlo da Diabetes Tipo 2 (IECD 2).

Categoria de Dados pessoais tratados: cddigo de participante, género; idade;
formagdo (ntimero de anos de escolaridade; tempo de evolucdo da Diabetes; peso;
altura, indice de Massa Corporal; perimetro abdominal; tensdo arterial; actividade
fisica praticada, adesdo a terapéutica; medicac8o, valores sanguineos de HbA1c e
glicémia.

Entidades a quem podem ser comunicados: N&o ha.

Formas de exercicio do direito de acesso e retificagédo: Junto do investigador.
Interconexdes de tratamentos: N&o ha.

Transferéncia de dados para paises terceiros: Nao ha.

Prazo de conservagdo: A chave de codificagdo dos dados deve ser destruida um més

apos o fim do estudo.

Dos termos e condigdes fixados na presente Autorizacdo decorrem obrigagoes que a
Responsavel deve cumprir. Deve, igualmente, dar conhecimento dessas condigbes a

todos os intervenientes no circuito de informacao.

/M

/

isboa, 12 de junho de 2014

Rua de Sdo Bento, 148-3°  1200-321 LISBOA
Tel: 213928400 Fax:213976832 LENHA PRIVACIDADE

www.cnpd.pt Dias dteis das 10 2s 13 h
duvidas@cnpd.pt
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Anexo/7.1a7.3

Folhetos validados, distribuidos no

estudo de intervencao
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DIABETES - O QUE E?

- Diabetes ¢ uma doenca em que o “aclicar” que existe no sangue (glicemia) esta
acima do normal.
Posso ter o diagnéstico de diabetes quando os valores da glicemia sao:
o superiores a 126mg/dl, em jejum
ou
o superiores a 200mg/dl, em qualquer momento do dia.

E IMPORTANTE SABER QUE:
A insulina ¢ uma substancia que faz o organismo utilizar a glicose para a produgado de
energia. Sem a insulina, o corpo ndo conseguiria usar a glicose e morreria.

Quando o agiicar esta em excesso no sangue (hiperglicemia), isso significa que o
corpo nao utilizou todo o agucar que foi ingerido. Isto pode acontecer porque:

- o pancreas produz menos insulina ou

- ainsulina que produz ndo causa o efeito pretendido ou

- as duas causas acima associadas.

A falta de acucar no sangue (hipoglicemia, ou seja, valores inferiores a 70mg/dl) e
sintomas como cansaco, dor de cabeca, visdo turva ou tonturas indicam que ¢ preciso
ingerir alimentos.

QUALIS AS CAUSAS DA DIABETES TIPO 2?
Os principais fatores de risco sao:

- excessos e erros alimentares, com consumo exagerado de acgucar (que esta
em excesso em alguns alimentos, tais como cereais de pequeno-almocgo, bolos,
doces, chocolates, rebugados, mel, compotas, marmelada, frutas em calda,
chocolate para o leite, bolachas, pao de forma e sumos/refrigerantes),

- falta de atividade fisica (sedentarismo).

O que pode agravar ¢ aumentar o risco de problemas relacionados com a
diabetes?

- Estar gordo (ter excesso de peso ou obesidade), sobretudo na barriga;

- Ter excesso de gorduras no sangue (colesterol) e tensdo arterial alta;

- Fumar;

- Nao fazer atividade fisica.

CONSEQUENCIAS: O QUE PODE ACONTECER?

- As artérias adoecem mais cedo, principalmente as do cérebro, coracgao, olhos e
rins, levando ao aparecimento de doencas nestas partes do corpo.

- Os nervos, que conduzem sensagoes dolorosas, entre outras, sao danificados. A
diminui¢do da sensibilidade pode contribuir para o aparecimento de pequenas lesdes
em todo o corpo sem se aperceber, principalmente, feridas nos pés.
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DIABETES: A IMPORTANCIA DO EXERCICIO

No tratamento da sua diabetes, para controlar os niveis de agucar no sangue e prevenir
complicagdes, ¢ fundamental:

- Caminhar (ou realizar outra atividade fisica) todos os dias e perder peso (sobretudo o
volume na zona da barriga);

- Fazer mais de quatro refeicoes por dia e consumir menos agucar (que estd em excesso
em alguns alimentos, tais como bolos, doces, compotas, chocolate, bolachas, pao de forma,
cereais de pequeno-almogo e sumos/refrigerantes) e menos gorduras de origem animal
(como manteiga e banha);

- Tomar sempre a medicacio aconselhada pelo médico.

PORQUE DEVO FAZER EXERCICIO FiSICO?

O exercicio fisico vai estimular a producao de insulina que faz os musculos aumentarem
a utiliza¢ao de acucar (glicose), diminuindo os niveis de ag¢ucar no sangue.

Apesar de ndo ser sempre necessario, pode fazer o controlo do acucar no sangue
antes e depois da pratica de exercicio para melhor perceber os seus beneficios.

A pratica de exercicio tem outros beneficios:

- melhora a saiude do coracido, das artérias e veias (cardiovascular) e ativa a
circulagio;

- fortalece os musculos, ajuda na perda de peso;

- melhora o humor, a qualidade do sono ¢ a autoconfianca;

- diminui a tensao arterial.

COMO DEVO PRATICAR EXERCICIO FiSICO?

Nao precisa de se tornar um atleta! Pode optar por varios tipos de exercicios, consoante a
sua idade, gosto e condigao fisica.

Sempre que pretender praticar exercicio fisico, especialmente se ndo esta habituado, deve
consultar o seu médico.

Pode comegar por caminhadas diarias de duragao crescente até chegar a 40 minutos
ou mesmo a 1 hora por dia. Se preferir exercicios de ginésio, informe os profissionais de
que tem diabetes.

E importante usar calcado confortavel e meias adequadas quando praticar exercicio, bem
como fazer um pequeno aquecimento com alongamentos antes de comecar.

Pergunte ao seu médico se deve vigiar a sua glicemia (nivel de acucar no sangue) antes e
apoés a pratica de exercicio fisico. E importante que ndo pratique exercicio fisico em
jejum.
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DIABETES: COMO SE TRATA
Para controlar os niveis de ag¢ucar no sangue e prevenir complicagdes, ¢ fundamental:

- Caminhar (ou realizar outra atividade fisica) todos os dias e perder peso (sobretudo
volume na zona da barriga);

- Fazer mais de quatro refeicoes por dia e consumir menos aglcar (que estd em
excesso em alguns alimentos, tais como bolos, doces, compotas, chocolate, bolachas,
pao de forma, cereais de pequeno-almogo e sumos/refrigerantes) ¢ menos gorduras de
origem animal (como manteiga ¢ banha);

- Tomar sempre a medicacio aconselhada pelo médico.

MEDICAMENTOS UTILIZADOS:
1. Antidiabéticos orais (comprimidos para a diabetes), que baixam o agiicar no
sangue, pois:

a) diminuem a absor¢ao de acucar no intestino;

b) aumentam a producao de insulina pelo pancreas;

¢) ajudam o corpo a fazer melhor uso da insulina.

Nota: Existe um novo medicamento injetavel que atua da mesma forma.

2. Insulina injetada, que substitui a que o seu pancreas nao produz.

MEDICAMENTOS E DIABETES: INFORMACOES IMPORTANTES
Os antidiabéticos orais devem ser tomados a hora e na dose que o seu médico indicou.

Os medicamentos fazem efeito durante algumas horas. Se nao os tomar todos os dias,
deixam de fazer o efeito desejado.

Quando os valores do aguicar no sangue se aproximam de valores normais, nao deixe
de tomar a medicacdo sem aconselhamento do seu médico.

Outros medicamentos podem alterar o efeito dos medicamentos para a diabetes, por

1ss0, ndo deve tomar medicamentos sem o conselho do seu médico. No entanto, se ja os
esta a tomar, ndo se esqueca de informar o seu médico.

Os medicamentos ajudam a controlar a diabetes, mas ndo fazem tudo sozinhos. A
alimentacio e o exercicio também sdo importantes.
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