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1.5 Resumo:
Introdução: Atualmente a história natural do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é melhor compreendida do que antes, corroborando a influência de fatores genéticos e ambientais para na contribuição da evolução da doença. A pesquisa nos últimos anos vem reforçando estratégias alimentares com dietas de baixo teor de carboidratos como uma forma efetiva de tratamento no DM2. O protocolo padrão utilizado no manejo do diabetes tipo 2 envolve uma equipe multidisciplinar e tem um papel central na orientação do paciente, incluindo a modificação dietética que é fator crucial no tratamento da doença. No entanto, existem desafios das equipes de saúde na prestação de suporte no contexto presencial, de acessibilidade e disponibilidade limitada. Para ajudar a suprir essa lacuna, a prestação de apoio no formato digital fornecida juntamente com o tratamento padrão podem ser uma alternativa prática, eficaz e de baixo custo.  
Objetivos: O objetivo deste estudo é avaliar os efeitos de um programa padrão de diabetes tipo 2 utilizado nas unidades básicas de saúde da atenção primária versus a intervenção educacional baseado no fornecimento de informações por meio de educação presencial, juntamente com o aconselhamento no formato online, orientando para uma alimentação de baixo teor de carboidratos, reforço para motivação e melhoria de habilidades comportamentais por meio de aplicativo via smartphone. 
Metodologia: Em um ensaio clínico randomizado paralelo de 2 braços com duração de 32 semanas serão avaliados os efeitos do programa de educação alimentar em DM2 utilizando uma estratégia de educação sobre uma alimentação com baixo teor de carboidratos. Serão selecionados os pacientes com DM2 no Ambulatório de Endocrinologia do Sistema Municipal de Saúde de Francisco Beltrão – PR. Um grupo de 60 participantes, randomizados para 2 braços: um grupo composto por 30 pacientes DM2 que receberão uma educação alimentar hibrida (via aplicativo de smartphone e presencial) de baixo teor de carboidrato e um grupo controle que não receberá esta orientação e permanecerá em tratamento padrão na atenção primária. Os participantes serão recrutados utilizando os prontuários pelo sistema WINSaúde na SMS-FB, e pretende-se coletar resultados de exames laboratoriais e pessoais como idade, sexo, peso, altura e índice de massa corporal (IMC), informações sobre o uso de medicamentos antidiabéticos e doses atualmente utilizadas, redução ou retirada durante ou até o fim da pesquisa também serão coletadas nos períodos inicial e após a aplicação do programa. Os pacientes elegíveis devem ter DM2 sem uso de insulina, idades entre 40 e 89 anos e níveis de HbA1c igual ou acima de 6,5%, podendo ou não ter como comorbidade a hipertensão arterial. Devem ter acesso total a internet e possuir aplicativo para smartphone de comunicação individual ou em grupo. Os pacientes que serão excluídos da seleção serão os que apresentarem outras formas de diabetes, veganos, vegetarianos, que fizeram cirurgia bariátrica, com doença cardiovascular grave ou doença renal diagnosticada, com uma condição que afete sua capacidade de participar, gestantes e lactantes, estar em programa de perda de peso, em risco de transtorno alimentar ou com a medição basal de HbA1c menor que 6,5%. Os dados serão coletados e armazenados usando o programa Microsoft® Excel e, em seguida analisados no programa IBM SPSS v. 21.0.  Será realizada análise descritiva das variáveis de estudo, mediante a distribuição de frequência absoluta (n) e relativa (%). Para a comparação de dados será utilizada a ANOVA ou o teste T-Student ou o teste U de Mann Whitney se for o caso, o nível de 5% de significância será adotado para todas as análises.
Resultados esperados: Por meio dessa pesquisa espera-se determinar se a uma intervenção educacional, com a orientação de uma dieta com baixo teor de carboidratos, realizada de forma híbrida (suporte online via aplicativo de smartphone e presencial) associada ao tratamento padrão pode melhorar o controle glicêmico e a qualidade de vida dos pacientes com DM2. Além disso contribuir com novos conhecimentos para intervenções de dieta realizadas futuramente no formato digital que poderiam alcançar um maior número de pacientes com DM2. 
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2. Introdução
	A diabetes melittus tipo 2 (DM2) representa 90 a 95% dos casos de diabetes sendo a forma mais comum da doença, e mundialmente o crescimento é alarmante nas últimas décadas. A DM2 é caracterizada por resistência à insulina causada por escesso de glicose sérica que é diagnosticada por concentração de glicemia sanguínea de jejum igual ou superior a 126 mg/dl ou valores de hemoglobina glicada (HbA1c)  igual ou a acima de 6,5%. A diabetes tem ligação direta com muitos fatores de risco e está associada com a genética, estilo de vida, mas principalmente com a obesidade, se tornando uma epidemia médica mortal, de alto custo aos cofres públicos e cada vez mais frequente nos dia atuais. A estimativa global é de que 1 em cada 11 adultos tenha diabetes, com uma despesa mundial maior que 700 mil milhões de dólares. (GOLDENBERG et al., 2021)
         O remodelamento de dieta tem uma responsabilidade fundamental no controle do diabetes, na melhoria glicêmica e na otimização da saúde geral dos pacientes. Dietas com baixo teor de gordura e altas em carboidratos tem sido por muito tempo tradicionalmente a recomendação dietética padrão fornecida para pacientes com DM2. Contudo, evidências demonstram que dietas apoiadas no baixo teor de carboidratos (LCDs), com 10% a <26% de carboidratos da ingestão total de energia se mostraram como uma das estratégias mais eficazes para melhorar o controle glicêmico e outros resultados clínicos em pessoas com DM2. Apesar das numerosas evidências a estratégia LCD foi vista de forma questionável por muitos anos, porém com as atualizações nas diretritzes internacionais de tratamento do diabetes que reconheceu recentemente a LCD como alimentação indicada para o tratamento de pessoas acometidas de DM2 essa visão vem mudando. Foram observadas melhoras expressivas em pessoas com diabetes tipo 2 orientadas a seguir estratégias de baixo carboidrato, e além disso, estudos de revisão sistemática e meta-análises de LCDs em grupos com DM2 apontaram melhora glicêmica, redução dos triglicerídeos, diminuição da medicação utilizada, aumento do nível do colesterol HDL (lipoproteína de alta densidade) e possibilidade de remissão do DM2 (DENING et al., 2021)
[bookmark: _GoBack]         Sabendo que a intervenção dietética é fundamental, um dos desafios para a adesão dessa prática é a autogestão dessa mudança alimentar pelo paciente com DM2, e para isso precisam de orientação e apoio de um profissional capacitado de forma contínua. Orientar adequadamente de forma educacional a crescente demanda de pacientes com DM2 se torna desafiador, ainda mais devido a falta de capacitação dos profissionais da área , a localização dos serviços de saúde, tempo, trabalho e custos envolvidos na entrega de programas e serviços presenciais. Se torna evidente a necessidade de viabilizar outros meios de acesso e apoio a educação alimentar, oferecidos como adjuvantes ao tratamento padrão de um médico de família ou de uma equipe multidisciplinar. Inteverções via web podem ser um meio de acesso facilitado possibilitando transfomações positivas na saúde das pessoas com DM2, oportunizando a redução ou remissão do DM2 e comorbidades associadas (DENING et al., 2021).
Dessa forma, essa intervenção educacional se aplica como uma ferramenta de apoio, que permite oferecer conhecimento e incentivo através de uma estratégia comprovadamente eficaz, de forma barata, simples e escalável que pode ter impactos potenciais sobre morbidade e mortalidade de pacientes com DM2. 
          No que concerne as vantagens dessa pesquisa à comunidade, pode-se afirmar que o trabalho proporcionará um aumento na bagagem de conhecimento científico sobre a questão da DM2, fazendo com que se obtenha mais dados sobre a estratégia LCD e também vantagens para a população de Francisco Beltrão. 

3. Hipótese
        Levando em conta que a prestação de suporte alimentar é desafiada por questões de acessibilidade, disponibilidade e desinformação sobre a eficácia de dietas pobres em carboidratos. Dessa forma levantamos a hipótese de que a educação em diabetes direcionada para a alimentação de baixo teor de carboidrato pode ser efetiva como uma estratégia para controle dos níveis glicêmicos e suas consequências em saúde, assim como das mudanças do perfil antropométrico visando a redução de risco cardiovascular de adultos com DM2.

4. Justificativa 
A forma que a sociedade vive passa por constantes mudanças, a maneira como esse processo é administrado afeta o padrão de vida e saúde da população. Assim, levando em conta que a população atual vive, no contexto do capitalismo, com um ritmo de vida que exige alto desempenho no trabalho, isso acaba acarretando o aumento do consumo de alimentos rápidos e ultra processados. Com este estilo de vida acelerado, se desenvolve cada vez mais o sedentarismo, a propensão ao estresse e a alimentação inadequada (GILBERTO; TAVARES, 2018).
 Evolutivamente a nossa espécie foi provida de meios altamente eficazes de driblar a insuficiência de nutrientes, que acopla a síntese de moléculas complexas e armazenamento de fontes energéticas resgatáveis quando são abundantes os nutrientes. É essencial o papel da insulina na transição de regulação da produção de nutrientes para o seu armazenamento. Seguido da ingestão de nutrientes, os níveis glicêmicos desencadeiam o estimulo a secreção de insulina pelo pâncreas, células β. Dentro da normalidade essa insulina promove absorção de carboidratos nos principais locais de armazenamento e consumo, como no tecido adiposo e músculo esquelético, nos quais carboidratos e proteínas são armazenados como lipídios. Contudo, as alterações do estilo de vida atual sedentários e supernutridos afetam esse sistema causando problemas sérios que incluem síndrome metabólica, obesidade, diabetes mellitus tipo 2 e doenças cardiovasculares (LEE; PARK; CHOI, 2021). 
 Um dos problemas que mais aumentam no mundo é o diabetes tipo 2. Intervenções atualizadas de autogestão para pacientes com diabetes têm dirigido seu foco na transformação de olhar dos acometidos em relação ao conhecimento, atitudes, crenças e comportamentos que podem promover mudanças no desempenho de autogestão. Ações de autogestão em pessoas com diabetes devem ser oferecidas considerando fatores emocionais, comportamentais e cognitivos. A educação de forma presencial tem seu nível de efetividade, trazendo possibilidades de adaptação individual, mas com a crescente no surgimento de tecnologias de comunicação no formato online os aplicativos para telefones celulares de autogerenciamento do diabetes vem sendo utilizados para motivar e potencializar a melhora comportamental.  Os benefícios dessas ferramentas são a transmissão de dados, autovigilância e feedback em tempo real, mas com limitações dos utilizadores na constância motivacional para manter o uso. (KIM; LEE; SEO, 2022)
O fornecimento de programas de coaching em saúde, que somam feedback e firmam reforço para os indivíduos com diabetes manifestaram eficácia na melhora do controle glicêmico. Apesar disso, as restrições do sistema de saúde e de profissionais capacitados são um desafio de difícil execução em ampla escala.  As tecnologias recentes permitem que programas assim sejam incorporados em larga escala com investimento baixo, e com o aumento progressivo de telefones celulares e dispositivos digitais a utilização dessas ferramentas tem capacidade aprimorar a entrega e aplicabilidade desses programas ainda mais (GONG et al., 2020)
Tornou-se norma de atendimento na última década a aplicabilidade de farmacoterapia para diabetes mellitus tipo 2 (DM2) (GILBERTO; TAVARES, 2018).  A dificuldade na aceitação e baixa constância perante às orientações profissionais permanecem sendo barreiras que dificultam o alcance do controle glicêmico ajustado, já que essa constância tem sido associada ao maior controle glicêmico, e, como consequência, quando aderida, ocorre uma redução do uso de recursos/custos de saúde, como por exemplo, a hospitalização (ABITBOL et al., 2021). 
As estimativas de aumento de diabetes são de 51% até 2045 e dados associados às elevadas taxas de crescimento da prevalência de obesidade destacam a urgência de trazer práticas efetivas para reduzir os níveis de incidência da obesidade e suas consecutivas consequências, como doenças cardiovasculares, DM2 e outras ligadas a ela. A transformação nos hábitos alimentares e no estilo de vida podem intervir positivamente e concomitantemente na diminuição do risco de doenças cardiovasculares e em outras patologias associadas (CHAWLA et al., 2020). 
Em 2017, Saslow e colaboradores publicaram uma pesquisa e descobriram que recomendações para seguir uma dieta de muito baixo teor de carboidratos com mudanças no estilo de vida (ajuste de sono, exercícios, estratégias comportamentais baseadas no afeto positivo e atenção plena) foram capazes de melhorar o controle glicêmico e diminuir o peso corporal em pessoas com pré-diabetes e diabetes. Este ensaio, mesmo sendo favorável, foi realizado de forma presencial, representando um empecilho na abrangência de pacientes com pouco tempo, flexibilidade, transporte, apoio social e poucos recursos. Pensando nisso os autores realizaram um novo estudo onde adaptaram essa mesma intervenção para um programa de fácil propagação no formato online, e neste observaram resultados de melhora do controle glicêmico e perda de mais peso nos pacientes com DM2 que seguiram o programa online praticando uma dieta com baixo teor de carboidratos, em vez do tratamento convencional para diabetes com dieta de baixo teor de gordura. A atribuição online pode promover melhor adesão e maior cobertura na busca pelo êxito do autogerenciamento do diabetes tipo 2.
Diversos estudos, incluindo uma meta-análise e uma revisão sistemática demostraram que o uso de aplicativos de autogestão para smartphones para diabetes pode contribuir com o progresso dos resultados clínicos, demonstrando evolução no estilo de vida, conhecimento dos indivíduos sobre diabetes e moderada diminuição do nível de hemoglobina glicada, tornando a popularização dos smartphones uma ferramenta vantajosa para a saúde (YU et al.,2019).
Tendo em vista a necessidade de minimizar os danos causados pelo aumento desenfreado do diabetes tipo 2, justifica-se a importância da realização dessa pesquisa, pela necessidade de informar e educar os pacientes com diabetes sobre a possibilidade de tratamento com a dieta de baixo carboidrato como estilo de vida. Com as numerosas informações cientificas dispostas até o presente momento sobre os benefícios da estratégia de dieta com baixo teor de carboidratos, se torna essencial entregar aos pacientes com DM2 o direito de escolha sobre essa possibilidade de tratamento que se mostra cada vez mais eficaz, e visto que, os profissionais de saúde são a porta de entrada do paciente para busca por ajuda, estes especialistas tem a obrigação de transmitir essas alternativas. 
A possibilidade de associar orientação e informações no formato online mostra benefícios tanto para o sistema de saúde da atenção primária quem está sobrecarregado, quanto para os pacientes que terão a facilidade de acesso e aconselhamento sempre a mão no seu aparelho de smartphone, reforçando a importância do autogerenciamento constante para o fornecimento da oportunidade de melhora na qualidade de vida, da diminuição do avanço da doença, da medicação, e em alguns casos até mesmo da possibilidade de remissão do diabetes tipo 2.

5 Objetivos
5.1 Objetivo Geral
Avaliar os efeitos de um programa de educação alimentar com baixo teor de carboidratos em adultos com diabetes tipo 2 envolvendo orientações presenciais e baseadas na web (hibrido) versus o programa padrão das unidades básicas de saúde que compreende a atenção primária no tratamento da diabetes mellitus representando o grau do controle num período de 32 semanas.

5.2 Objetivo secundário
Avaliar como efeitos do programa de educação em diabetes as variáveis laboratoriais: glicemia de jejum, insulina de jejum, hemoglobina glicada (HbA1c) e índice HOMA-IR.
Avaliar as variáveis antropométricas: índice de massa corporal (IMC) e circunferência de cintura (CC).
Avaliar a qualidade de vida utilizando a versão brasileira do questionário de Organização Mundial da Saúde WHOQOL – bref.
Analisar o consumo atual de alimentos utilizando o recordatório alimentar de 24 horas. 

6. Metodologia
Trata-se de um ensaio clínico randomizado paralelo de 2 braços com duração de 32 semanas avaliando os efeitos do programa de educação alimentar em diabetes tipo 2 utilizando uma estratégia de educação sobre uma alimentação com baixo teor de carboidratos. 
          Serão selecionados os pacientes portadores de DM2 no Ambulatório de Endocrinologia do Sistema Municipal de Saúde de Francisco Beltrão – PR.
Um grupo de 60 participantes serão randomizados para 2 braços: um grupo composto por 30 pacientes com DM2 que receberão juntamente com o programa padrão um aconselhamento sobre uma educação alimentar de baixo teor de carboidrato realizada de forma híbrida (via web e presencial) e um grupo controle que não receberá esta orientação e permanecerá em tratamento padrão na atenção primária. Os pacientes serão recrutados no Ambulatório de Endocrinologia do Sistema Municipal de Saúde de Francisco Beltrão – PR.
Utilizando os prontuários dos participantes, disponibilizados pelo sistema WINSaúde na SMS-FB, pretende-se coletar resultados de exames laboratoriais e pessoais como idade, sexo, peso, altura e índice de massa corporal (IMC), informações sobre o uso de medicamentos antidiabéticos e doses atualmente utilizadas, redução ou retirada durante ou até o fim da pesquisa também serão coletadas nos períodos inicial e após a aplicação do programa de educação em alimentação de baixo teor de carboidrato (após 32 semanas).
Critérios de inclusão: Os pacientes elegíveis para a seleção devem ter diagnóstico de DM2 sem uso de insulina, com idades entre 40 e 89 anos e com níveis de HbA1c igual ou acima de 6,5%. Podendo ou não ter como comorbidade a hipertensão arterial. Devem ter acesso total a internet e possuir aplicativo para smartphone de comunicação individual ou em grupo. 
 Critérios de exclusão: Os pacientes que serão excluídos da seleção serão aqueles que apresentarem outras formas de diabetes, veganos, vegetarianos, que fizeram cirurgia bariátrica, com doença cardiovascular grave ou doença renal diagnosticada, com uma condição que afete sua capacidade de participar, gestantes e lactantes, estar em um programa de perda de peso, em risco de transtorno alimentar ou com a medição basal de HbA1c menor que 6,5%.

6.1 Estratégia em educação alimentar 
          A orientação será realizada de forma híbrida (presencial e remotamente) via aplicativo de comunicação via web (grupo de whatsapp).
O programa alimentar irá envolver a seguinte estratégia: 
· 3 encontros presenciais de orientação em grupo.
· Comunicação digital realizada via aplicativo 3 vezes na semana.
· Contato individual online de acordo com a dificuldade de adaptação ou entendimento após orientações. 
 Encontros presenciais: Os encontros presenciais acontecerão em forma de palestra onde os participantes serão informados sobre o que é uma alimentação de baixo teor de carboidratos, como essa alimentação deve ser realizada, sobre seus efeitos adversos e benéficos relacionados ao diabetes tipo 2. Nestes encontros pretende-se encorajar a ingestão de carboidratos de 50 a 100gr por dia presentes em alimentos densamente nutritivos. Dietas com baixo teor de carboidrato, com foco na ingestão de alimentos reais, incluem carnes, vegetais com baixo teor de amido, laticínios integrais, oleaginosas e sementes, com orientação de ajuste no consumo de proteínas e gorduras naturais. Também pode incluir pequenas quantidades de frutas e legumes de acordo com a estratégia proposta (Clinical Guedlines for Therapeutic Carbohydrate Restriction, 2019).
Comunicação via aplicativo: Por meio de aplicativo de comunicação será realizado o envio de mensagens educacionais direcionadas ao grupo de intervenção educacional com orientações sobre o manejo da dieta com alimentos de baixo teor de carboidratos, mensagens de incentivo de manutenção e de suporte para possíveis dificuldades de adaptação.
Contato individual online: Por meio de aplicativo de comunicação será disponibilizado o contato direto da nutricionista responsável pela pesquisa com a finalidade de dar suporte individual para os participantes que se sentirem inseguros ou com dúvidas em relação as orientações após as reuniões presenciais, ou não tenham compreendido as mensagens deixadas no grupo via aplicativo, dessa forma terão a oportunidade de marcar reuniões individuais com a nutricionista responsável no formato online para sanar os questionamentos.

7. Análise de dados
          Os dados serão coletados serão armazenados usando o programa Microsoft® Excel e, em seguida analisados no programa IBM SPSS v. 21.0. 
Será realizada análise descritiva das variáveis de estudo, mediante a distribuição de frequência absoluta (n) e relativa (%).
Para a comparação de dados entre os grupos antes e depois será utilizada a ANOVA de medidas repetidas ou o teste T-Student pareado após a verificação dos pré-supostos. E para a comparação destes dados, entre os dois grupos independentes, em cada momento de observação será usado o teste T-Student ou o teste U de Mann Whitney se for o caso, o nível de 5% de significância será adotado para todas as análises.

8. Riscos
	Os pacientes deverão ser contatados pela equipe médica responsável alguns dias antes do início da intervenção para orientação de potenciais efeitos adversos e cuidados em relação aos medicamentos antiglicêmicos, sendo assim deverão ser aconselhados a relatar quaisquer efeitos adversos entrando em contato com o médico ou pesquisador responsável.

9. Benefícios
	Quanto aos benefícios dessa pesquisa espera-se que o programa educacional proporcione eficácia na melhoria do controle glicêmico, ajuste da HbAc1 e na qualidade de vida de pacientes com diabetes tipo 2. Pensando nos processos de cuidados com o paciente com DM2, que o programa educacional realizado de forma mista com a inclusão da comunicação digital, possa ajudar no suprimento dessa grande lacuna de educação ao paciente, bem como com a escassez de educadores em saúde na prestação de serviços relacionados a informação doa pacientes.

10. Desfecho primário 
Os desfechos primários do programa educacional realizado em adultos com diabetes tipo 2 envolvendo orientações com baixo teor de carboidratos via web e presenciais associado ao tratamento padrão incluem alterações no controle glicêmico e níveis de HbA1c em 32 semanas em comparação com o tratamento padrão.

11. Desfecho secundário
Os desfechos secundários do programa de educação em diabetes tipo 2 incluem mudanças na ingestão alimentar, no índice de massa corporal (IMC) e de circunferência de cintura (CC), HOMA-IR e na qualidade de vida dos pacientes com diabetes tipo 2. Além disso, avaliará mudanças nos medicamentos antidiabéticos e possíveis alterações na condição de hipertensão arterial dos pacientes com DM2 acometidos dessa comorbidade.

12. Orçamento
	As atividades desenvolvidas serão de financiamento próprio, sendo uma média de gastos de combustível de trezentos reais e de materiais de impressão de trezentos reais. 
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