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SUMÁRIO EXECUTIVO 

CONTEXTO: O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) é uma doença crônica autoimune caracterizada 

por deficiência absoluta de insulina, exigindo insulinoterapia contínua e monitoramento rigoroso 

ao longo da vida. No Brasil, estima-se que 300.488 pessoas vivam com DM1, colocando o país 

entre aqueles com maior prevalência absoluta da condição no mundo. Embora seja uma 

condição tratável, o DM1 permanece associado a elevada morbimortalidade evitável, refletindo 

limitações no acesso a estratégias de cuidado contínuo e tecnologias adequadas de 

monitoramento glicêmico.  

Pessoas com DM1 apresentam risco elevado de complicações agudas, especialmente 

hipoglicemia grave e cetoacidose diabética, eventos frequentemente associados a atendimentos 

de urgência e hospitalizações potencialmente evitáveis. A frequência de oscilações rápidas entre 

hipoglicemia e hiperglicemia, característica do DM1 devido à ausência de regulação fisiológica 

da insulina, intensifica ainda mais a variabilidade glicêmica e o risco de eventos agudos. A longo 

prazo, a exposição cumulativa à hiperglicemia e à alta variabilidade glicêmica contribui para o 

desenvolvimento de complicações microvasculares e macrovasculares, com impacto significativo 

sobre qualidade de vida, produtividade, progressão da doença e expectativa de vida. Tais 

desfechos podem ser substancialmente reduzidos mediante controle glicêmico adequado e 

sustentado. 

No âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), o automonitoramento da glicemia capilar por 

punção digital (SMBG) é atualmente a principal tecnologia disponível para acompanhar o nível 

glicêmico de pessoas com DM1. Esse método fornece apenas medições pontuais, com 

capacidade limitada de capturar variabilidade glicêmica rápida, tendência ascendente ou 

descendente e episódios assintomáticos, especialmente hipoglicemias noturnas. Além disso, sua 

efetividade depende da realização de múltiplas medições diárias, o que não ocorre de forma 

consistente na prática clínica, contribuindo para inércia terapêutica e maior risco de eventos 

adversos.  

O monitoramento contínuo da glicose (continuous glucose monitoring, CGM) supera essas 

limitações ao fornecer dados contínuos, tendências glicêmicas e alertas para hipoglicemia e 

hiperglicemia. O uso de CGM em pessoas com DM1 está associado ao aumento do tempo na 

faixa-alvo, redução do tempo em hipoglicemia - inclusive grave e noturna - e melhora do controle 

glicêmico, sem aumento do risco de eventos adversos. Esses desfechos são clinicamente 

relevantes e diretamente associados à redução de hospitalizações evitáveis e à prevenção de 

complicações de longo prazo.  



 

 

O sistema FreeStyle Libre 2 qualifica o cuidado ambulatorial de pessoas com DM1 ao permitir 

acompanhamento glicêmico contínuo, redução de eventos agudos de alto custo, especialmente 

hipoglicemia grave e cetoacidose diabética, mitigação da inércia terapêutica associada ao uso 

exclusivo de medições pontuais e maior segurança no ajuste de doses de insulina. Além disso, 

por registrar continuamente cada variação glicêmica, inclusive oscilações rápidas entre 

hipoglicemia e hiperglicemia, episódios noturnos e alterações pós‑prandiais, o FreeStyle Libre 

permite uma visão completa e ininterrupta do perfil glicêmico, capturando eventos que 

frequentemente permanecem invisíveis com métodos tradicionais. Embora já disponível no 

mercado brasileiro e adotado de forma heterogênea por alguns estados e municípios, o FreeStyle 

Libre ainda não está incorporado nacionalmente ao SUS, resultando em acesso desigual e 

limitado. 

Diante da elevada carga do DM1 no Brasil, da relevância clínica dos desfechos impactados pelo 

uso de CGM e das evidências consistentes de superioridade quando comparado ao 

automonitoramento capilar, a avaliação para a incorporação do sistema FreeStyle Libre 2 no SUS 

é justificada e plenamente alinhada aos objetivos de qualificação do cuidado, segurança do 

paciente e redução da morbimortalidade evitável associada ao DM1. 

TECNOLOGIA: Tecnologia de monitoramento contínuo de glicose em líquido intersticial para o 

gerenciamento glicêmico em pessoas com diabetes mellitus. 

MARCA: Sistema FreeStyle Libre 2 com os seguintes componentes: sensor FreeStyle Libre 2 Plus, 

leitor FreeStyle Libre 2 e aplicativos LibreLink, LibreView e LibreLink Up. 

INDICAÇÃO PROPOSTA: Indivíduos adultos e pediátricos com DM1 com controle glicêmico 

inadequado (hemoglobina glicada [HbA1c] ≥ 7%, conforme diretrizes do Ministério da Saúde), a 

despeito do automonitoramento de glicemia capilar adequado e tratamento otimizado. 

PREÇO PROPOSTO: O preço proposto para incorporação é de R$ 239,90 por unidade do sensor 

FreeStyle Libre 2 Plus, com tempo de uso de 15 dias. O leitor será fornecido gratuitamente, sem 

custo adicional. O acesso aos aplicativos FreeStyle LibreLink e LibreLinkUp e ao software de 

gestão de dados LibreView não possui custo. 

EVIDÊNCIA PARA EFICÁCIA E SEGURANÇA: Para avaliar a eficácia e segurança do sistema 

FreeStyle Libre 2 em crianças, adolescentes e adultos vivendo com DM1, foi realizada uma 

revisão sistemática da literatura. As buscas foram realizadas nas bases de dados MEDLINE (via 

PubMed), Embase, Cochrane Controlled Register of Trials (CENTRAL) e Literatura Latino-

Americana e do Caribe em Ciências da Saúde (LILACS), utilizando estratégias sensíveis, no dia 19 

de setembro de 2025. Além disso, foi realizada busca na plataforma de registros 



 

 

ClinicalTrials.gov, na data de 29 de outubro de 2025, com o objetivo de identificar estudos em 

andamento ou concluídos para os quais não foram identificadas publicações por meio de outras 

fontes de informação. Foram incluídos ensaios clínicos, randomizados ou não randomizados, e 

estudos observacionais, que avaliaram o uso da tecnologia de monitoramento contínuo da 

glicose em líquido intersticial para o gerenciamento glicêmico, identificado como FreeStyle Libre, 

FreeStyle Libre 2 ou FreeStyle Libre 2 Plus, em comparação ao automonitoramento de glicemia 

capilar ou estudos sem comparador. Para inclusão dos estudos, foi considerado o tempo mínimo 

de dois ciclos de uso do sensor (28 dias para o sensor FreeStyle Libre ou o sensor FreeStyle Libre 

2 e 30 dias para FreeStyle Libre 2 Plus). Foram considerados somente estudos com dados 

referentes exclusivamente a pessoas com DM1, de qualquer idade.  Os desfechos extraídos 

foram HbA1c, tempo no alvo (TIR), tempo abaixo do alvo, tempo acima do alvo, hospitalização 

por cetoacidose, hospitalizações por hipoglicemia, eventos adversos e dimensões da experiência 

do paciente. O processo de seleção dos estudos ocorreu em duas etapas (revisão de títulos e 

resumos seguidos de avaliação de texto completo) sendo realizado por dois revisores 

independentes. A avaliação do risco de viés foi realizada utilizando a ferramenta Risk of Bias 2 

(RoB 2) para ensaios clínicos randomizados considerando os desfechos de interesse; enquanto 

estudos não randomizados foram avaliados pela ferramenta Newcastle Ottawa (NOS) adaptada 

para o delineamento dos estudos incluídos. A certeza da evidência foi avaliada pela metodologia 

Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE).  

A pesquisa na literatura identificou 9.022 referências únicas, das quais 651 foram selecionadas 

para avaliação do texto completo, resultando na inclusão de 9 publicações referentes a ensaios 

clínicos randomizados e 58 referentes a estudos não randomizados. Em relação ao controle 

glicêmico, observou-se redução média significativa da HbA1c após o uso do FreeStyle Libre, 

estimada em –0,40% (intervalo de confiança de 95% [IC95%] –0,53 a –0,28) em pacientes com 

DM1. A metarregressão demonstrou que pacientes com valores basais mais elevados de HbA1c 

apresentam maior magnitude de redução, indicando benefício proporcional ao grau de 

descontrole inicial. Na comparação direta com o SMBG, o uso do FreeStyle Libre manteve 

vantagem clínica, com redução adicional da HbA1c (diferença média [DM] –0,24; IC95% –0,40 a 

–0,07), consistente independentemente do delineamento dos estudos. Embora a magnitude da 

redução da HbA1c seja limitada, esse achado deve ser interpretado à luz dos valores basais: 

pacientes com HbA1c inicial mais baixa naturalmente apresentam menor espaço para redução. 

Adicionalmente, verificou-se aumento significativo do tempo em faixa alvo (70–180 mg/dL), 

tanto em análises de braço único (DM 4,67; IC95% 2,92 a 6,41) quanto na comparação com 

SMBG (DM 5,52; IC95% 2,61 a 8,44), reforçando o impacto positivo na estabilidade glicêmica. 



 

 

Observou-se tendência de diminuição do tempo em hipoglicemia após o uso do dispositivo (DM 

–1,60; IC95% –3,30 a 0,10) para o ponto de corte < 54 mg/dL. Considerando o limiar < 70 mg/dL, 

a redução foi ainda mais robusta, especialmente na comparação com SMBG, com diferença 

média significativa (DM –3,13; IC95% –5,70 a –0,56). Esses achados indicam maior segurança 

clínica, com menor exposição a episódios hipoglicêmicos potencialmente graves. Quanto ao 

controle da hiperglicemia, o FreeStyle Libre demonstrou redução significativa do tempo acima 

do alvo. Para o ponto de corte > 180 mg/dL, observou-se diminuição da proporção de tempo em 

hiperglicemia após o uso do dispositivo (DM –3,73; IC95% –6,15 a –1,32). Resultados 

semelhantes foram observados para o limiar > 250 mg/dL (DM –2,81; IC95% –5,16 a –0,46). Na 

comparação com SMBG, manteve-se tendência de benefício para o ponto de corte > 180 mg/dL 

e redução estatisticamente significativa para > 250 mg/dL (DM –2,18; IC95% –3,95 a –0,40), 

indicando melhor controle de excursões hiperglicêmicas. Observou-se redução relevante de 

hospitalizações associadas a descompensações agudas após a introdução do FreeStyle Libre. Em 

pacientes hospitalizados por cetoacidose diabética, a comparação antes e após o uso do 

dispositivo demonstrou redução de 31% no risco do evento (risco relativo [RR] 0,69; IC95% 0,31 

a 1,53). No estudo de Kandiyali e colaboradores (2023), ao comparar usuários de FreeStyle Libre 

e de SMBG, verificou-se que a taxa de incidência por pessoa-ano permaneceu estável no grupo 

SMBG, enquanto no grupo FreeStyle Libre houve redução expressiva, de 0,044 para 0,009 após 

um ano de uso, indicando impacto clínico relevante na prevenção de episódios de cetoacidose. 

Em relação às hospitalizações por hipoglicemia, a análise antes e após o uso do FreeStyle Libre 

evidenciou redução de 29% no risco desse evento (RR 0,71; IC95% 0,59 a 0,86), reforçando o 

perfil de segurança e o efeito protetor da tecnologia contra eventos hipoglicêmicos graves, 

potencialmente associados a maior morbidade, uso de recursos hospitalares e risco de 

mortalidade. Quanto à segurança relacionada ao dispositivo, os eventos adversos reportados são 

predominantemente leves e de natureza local, consistindo principalmente em reações cutâneas 

no local de aplicação do sensor, como prurido, irritação e eritema, sem sinalização consistente 

de eventos graves relacionados ao uso. Esse perfil favorece a adesão, o uso contínuo da 

tecnologia e a sustentabilidade do benefício clínico ao longo do tempo. 

AVALIAÇÃO ECONÔMICA EM SAÚDE: Foi realizada uma análise de custo-utilidade com o 

objetivo de estimar a razão de custo-utilidade incremental (RCUI) do uso do sistema FreeStyle 

Libre 2 para monitoramento da glicemia em comparação à SMBG, em indivíduos com DM1 e 

controle glicêmico inadequado (HbA1c ≥ 7%). Para isso, utilizou-se o modelo de microssimulação 

individual DEDUCE (Determination of Diabetes Utilities, Costs, and Effects), adaptado ao contexto 

brasileiro, simulando a progressão da doença e a incidência de complicações micro e 



macrovasculares ao longo de um horizonte temporal de 50 anos. Aplicou-se uma taxa de 

desconto de 5% para custos e efetividade. As estimativas de risco de complicações basearam-se no 

Sheffield Type 1 Diabetes Model. Os custos foram apurados utilizando referências nacionais (SIGTAP 

[Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS] com fator 

de correção de 2,8, SIH [Sistema de Informações Hospitalares] e Banco de Preços em Saúde). A

efetividade foi mensurada em anos de vida ajustados pela qualidade (AVAQ), considerando a

redução da HbA1c e utilidades normatizadas para a população brasileira. Considerando a taxa 

de desconto de 5%, os custos totais estimados foram de R$ 367.665,22 para o sistema FreeStyle 

Libre 2 e R$ 343.600,76 para o SMBG, resultando em um custo incremental de R$ 24.064,46. Em 

termos de desfechos em saúde, o sistema FreeStyle Libre 2 proporcionou 6,59 AVAQ em 

comparação a 5,49 AVAQ do tratamento padrão, representando um ganho incremental de 

1,10 AVAQ. A RCUI resultante foi de R$ 21.934,02/AVAQ. A análise de sensibilidade 

determinística apontou a HbA1c basal como a variável de maior impacto no modelo. A

análise de sensibilidade probabilística confirmou a robustez dos resultados, apresentando uma 

RCUI mediana de R$ 24.228/AVAQ, com 73% das simulações situando-se abaixo do limiar de 

disposição a pagar de R$ 40.000/AVAQ. 

AVALIAÇÃO DO IMPACTO ORÇAMENTÁRIO: Foi realizada uma análise de impacto orçamentário 

sob a perspectiva do SUS, considerando um horizonte temporal de cinco anos (2027 a 2031), para 

estimar o impacto da incorporação do sistema FreeStyle Libre 2 Plus no monitoramento de 

pacientes com DM1 e controle glicêmico inadequado (HbA1c ≥ 7%). A população elegível foi 

estimada com base em dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE), prevalência 

do Global Burden of Disease e dados de controle glicêmico do estudo BrazDiab1SG, resultando em 

263.320 pacientes elegíveis no primeiro ano. O cenário atual (monitoramento exclusivo por 

glicemia capilar - SMBG) foi comparado a um cenário alternativo com a introdução do sistema 

FreeStyle Libre 2. A taxa de adoção foi baseada na difusão histórica de insulinas análogas no SUS, 

iniciando em 7,3% no primeiro ano (19.201 pacientes) e alcançando 27,8% no quinto ano (74.173 

pacientes). 

Em relação aos custos exclusivos de aquisição das tecnologias (insumos de monitoramento), 

estimou-se um custo incremental de R$ 91,2 milhões no primeiro ano e de R$ 1,21 bilhão no 

acumulado de cinco anos. No entanto, ao considerar o impacto orçamentário (que contempla 

custos de monitoramento, acompanhamento e, crucialmente, as economias geradas pela 

redução de eventos clínicos e complicações), o impacto orçamentário incremental foi de R$ 

86,4 milhões no primeiro ano e de R$ 317,4 milhões em cinco anos. 



RECOMENDAÇÕES INTERNACIONAIS: O CGM com sistemas FreeStyle Libre foi avaliado e 

incorporado por diversas agências internacionais de avaliação de tecnologias em saúde e 

sistemas públicos, incluindo National Institute for Health and Care Excellence (NICE, Inglaterra e 

País de Gales), Canada’s Drug Agency/L'Agence des médicaments du Canada (CDA-AMC, 

Canadá), Scottish Health Technologies Group (SHTG, Escócia), Medical Services Advisory 

Committee (MSAC, Austrália), Swedish Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV, Suécia) e 

Haute Autorité de Santé (HAS, França). Entre esses países, observa‑se que o uso de CGM é, no 

mínimo, recomendado para pessoas com DM1 em insulinoterapia intensiva, dado o impacto 

comprovado na melhoria do controle glicêmico, na redução de hipoglicemias (particularmente 

noturnas e graves) e na prevenção de complicações associadas. Em muitos desses sistemas, no 

entanto, as recomendações não se limitam ao DM1: várias dessas agências expandiram a 

elegibilidade para incluir também pessoas com DM2 em múltiplas doses de insulina e, em alguns 

casos, pessoas com DM2 em insulinoterapia basal, reconhecendo benefícios clínicos 

semelhantes nesses grupos. A experiência acumulada demonstra que, conforme a evidência se 

fortaleceu, muitos países ampliaram progressivamente a cobertura do CGM, refletindo a 

maturidade da tecnologia como parte integrante do padrão de cuidado. 

CONSIDERAÇÕES FINAIS: No Brasil, o acompanhamento de pessoas com DM1 ainda depende 

majoritariamente do SMBG, um método pontual e fragmentado que dificulta a identificação 

precoce de hipo e hiperglicemias e limita o uso rotineiro de métricas essenciais como TIR e 

variabilidade glicêmica. Evidências clínicas e de mundo real mostram que o sistema FreeStyle Libre 

2 melhora o controle glicêmico mais seguro, contínuo e acionável, reduzindo episódios de 

hipoglicemias e apoiando decisões terapêuticas no dia a dia, com potencial de diminuir eventos 

adversos, hospitalizações, risco cardiovascular e custos ao sistema. Sob a ótica econômica, a 

tecnologia mostrou-se custo-efetiva para o SUS (R$ 25.455/AVAQ), situando-se abaixo do limiar de 

disposição a pagar. Embora o investimento inicial em aquisição seja relevante dada a 

prevalência do DM1, a economia gerada pela redução de eventos clínicos e complicações resulta 

em um impacto orçamentário incremental médio de R$ 63,5 milhões ao ano. Esse valor 

aproxima-se do limiar internacional de baixo impacto orçamentário, reforçando a 

sustentabilidade da incorporação diante dos expressivos benefícios clínicos e de qualidade de vida 

proporcionados pelos sistemas FreeStyle Libre. 
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SUS    Sistema Único de Saúde 
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1. JUSTIFICATIVA PARA INCORPORAÇÃO DO SISTEMA FREESTYLE LIBRE 2 PARA 

MONITORAMENTO CONTÍNUO DE GLICOSE 

O diabetes mellitus é uma doença metabólica crônica, de etiologia multifatorial, 

caracterizada por hiperglicemia persistente devido a alterações no metabolismo da glicose, seja 

por deficiência na secreção de insulina, resistência à sua ação ou ambos.1 De acordo com sua 

etiopatologia, o diabetes é classificado em diabetes mellitus tipo 1 (DM1), diabetes mellitus 

tipo 2 (DM2), diabetes gestacional (DMG) e outros tipos de diabetes.2,3 No Brasil, o Global Burden 

of Diseases (GBD) de 2023 estima que 300.488 pessoas possuem DM1.4 De acordo com a 

International Diabetes Federation (IDF), o Brasil está entre os países com maior prevalência, 

ocupando o quarto lugar no ranking global.5  

No DM1, há destruição autoimune das células beta pancreáticas, levando à produção 

insuficiente ou até a ausência da secreção de insulina. A doença apresenta início agudo, muitas 

vezes culminando em cetoacidose diabética como manifestação inicial. Embora seja mais 

frequentemente diagnosticado em crianças e adolescentes, o diagnóstico em adultos tem 

crescido nas últimas décadas.3  

O diabetes associa-se a múltiplas complicações que acarretam importante prejuízo na 

qualidade de vida e redução da sobrevida dos indivíduos acometidos. Complicações agudas da 

doença, como hipoglicemia grave, cetoacidose diabética e estado hiperosmolar hiperglicêmico, 

representam riscos imediatos à saúde e podem demandar hospitalização e alto uso de recursos 

de saúde.6,7 Entre as complicações crônicas, que se desenvolvem ao longo dos anos, estão as 

alterações microvasculares, como retinopatia, nefropatia e neuropatia, e as complicações 

macrovasculares, que elevam o risco de eventos cardiovasculares, pioram a qualidade de vida e 

aumentam a mortalidade.8,9  

Até 2040, estima-se que o diabetes será a terceira principal causa de morte no Brasil.10 

A expectativa de vida para uma criança de 10 anos com DM1 no Brasil é de apenas 30 a 44 anos 

adicionais, frente a mais de 60 anos em países desenvolvidos, uma diferença que reflete a 

capacidade do sistema de saúde em garantir cuidado contínuo.5 Dados do T1D Index indicam 

que aproximadamente 250 mil pessoas estariam vivas hoje no Brasil se não tivessem falecido 

precocemente por complicações do DM1.11 O diabetes é uma doença grave devido às 

complicações que pode causar. No entanto, essas complicações são amplamente evitáveis 

quando o controle glicêmico a longo prazo é mantido com sucesso. 

O diagnóstico do DM1 é estabelecido pela combinação de avaliação clínica e exames 

laboratoriais. A avaliação clínica baseia-se na presença de sintomas inequívocos de hiperglicemia 
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ou em um episódio de cetoacidose diabética. O diagnóstico laboratorial inclui medição de glicose 

de jejum plasmática, teste de tolerância oral a glicose e hemoglobina glicada (HbA1c).12  

O manejo de pacientes com DM1 em uso de insulina, com o objetivo de alcançar controle 

glicêmico próximo da normalidade, baseia-se em diversos pilares fundamentais: o tratamento 

farmacológico com insulinoterapia, visando reproduzir o padrão fisiológico de secreção de 

insulina; a implementação de medidas específicas de estilo de vida e dieta com foco em 

educação alimentar e incentivo à prática regular de atividade física, adaptadas às necessidades 

do paciente; o automonitoramento diário da dos níveis de glicose, essencial para otimizar o 

controle glicêmico e reduzir complicações agudas, como hipoglicemia e hiperglicemia; e o 

acompanhamento clínico adequado, que permite prevenir e manejar complicações relacionadas 

ao diabetes, garantindo ajustes terapêuticos contínuos.13 Em associação com o 

automonitoramento, consultas regulares permitem avaliar a HbA1c, ajustar doses e monitorar 

complicações crônicas. A participação de equipe multidisciplinar é importante para melhorar a 

adesão e, consequentemente, os resultados clínicos.14 

Os esquemas terapêuticos baseados em insulina para pessoas com DM1 têm o objetivo 

de mimetizar o melhor possível a secreção fisiológica de insulina que ocorre em indivíduos sem 

diabetes.15 A principal estratégia é a terapia basal-bolus, instituída precocemente, por meio de 

múltiplas aplicações diárias de insulina ou com bomba de infusão contínua de insulina. Essa 

abordagem intensiva permite ajustes conforme o monitoramento glicêmico, garantindo maior 

flexibilidade e melhor controle.15,16 Medidas de estilo de vida, como planejamento alimentar 

individualizado e prática regular de atividade física, são fundamentais para melhorar a 

sensibilidade à insulina e reduzir o risco cardiovascular.17 

A longo prazo, o objetivo do manejo é prevenir complicações degenerativas associadas, 

como eventos cardiovasculares, que podem levar à incapacidade, comprometimento funcional, 

redução da qualidade de vida e aumento da mortalidade.14 No curto prazo, o manejo busca não 

apenas reduzir a exposição prolongada à hiperglicemia, o principal fator de risco para 

cetoacidose diabética, mas também reduzir a exposição prolongada à hipoglicemia, que pode 

resultar em internações hospitalares para pacientes com diabetes. Existe, portanto, um 

equilíbrio delicado entre reduzir o risco de complicações a longo prazo por meio da redução da 

HbA1c e evitar o risco imediato de hipoglicemia, a complicação metabólica mais frequente do 

diabetes. 

Em pacientes com DM1, a ausência do mecanismo fisiológico de contrarregulação da 

insulina, decorrente da destruição autoimune das células beta pancreáticas, torna o controle 
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glicêmico especialmente desafiador. Destaca-se a redução da resposta do glucagon à redução da 

glicemia, associada a alterações na resposta adrenérgica, o que limita a capacidade do organismo 

de corrigir quedas abruptas da glicose plasmática.18 Diferentemente da secreção pancreática 

fisiológica, que se ajusta continuamente às variações glicêmicas em tempo real por meio da 

modulação integrada da secreção de insulina e glucagon, a insulina exógena administrada em 

esquemas basais ou prandiais apresenta farmacocinética fixa, absorção variável e ação 

retardada, sem capacidade de autorregulação frente às flutuações da glicemia.18 Como 

consequência, observam-se oscilações glicêmicas frequentes e de difícil previsibilidade, 

incluindo elevações rápidas no período pós-prandial, episódios de hipoglicemia associados à 

atividade física ou à administração de insulina e variações glicêmicas noturnas frequentemente 

assintomáticas.18 Essa combinação de glicemia altamente dinâmica e insulina de ação não 

ajustável em tempo real faz com que o risco de hipoglicemia seja intrinsecamente elevado no 

DM1, tornando‑se o principal fator limitante para a intensificação do tratamento e para o alcance 

seguro de metas glicêmicas rigorosas. Tal instabilidade glicêmica reforça a importância de 

estratégias capazes de acompanhar a glicemia em tempo real. 

Nesse contexto fisiopatológico, a hipoglicemia é um evento comum, especialmente em 

pacientes submetidos à terapia intensiva com insulina, como pessoas com DM1. No Brasil, 

estudos multicêntricos indicam que 74,9% dos indivíduos com DM1 relataram pelo menos um 

episódio de hipoglicemia nas quatro semanas anteriores, e cerca de 19% apresentaram episódios 

graves, definidos como aqueles que requerem assistência de terceiros.19 Sua incidência real no 

país é provavelmente subestimada, em parte devido à escassez de dados decorrente do uso 

limitado do monitoramento contínuo da glicose, essencial para detectar hipoglicemias não 

reconhecidas ou noturnas.  

Ainda, a hipoglicemia se configura como o principal fator limitante para a intensificação 

do tratamento, uma vez que estratégias voltadas ao alcance de metas glicêmicas mais rigorosas 

aumentam o risco de eventos hipoglicêmicos graves, com impacto negativo na segurança e na 

qualidade de vida dos pacientes. A presença frequente de hipoglicemias assintomáticas, 

noturnas ou de rápida instalação evidencia as limitações das medições glicêmicas pontuais e 

destaca a necessidade de ferramentas capazes de registrar continuamente as flutuações 

glicêmicas para apoiar decisões terapêuticas mais seguras. 

Assim, pode-se afirmar que a hipoglicemia representa um grande desafio no manejo do 

diabetes. Além de aumentar os custos de saúde, especialmente quando leva à hospitalização, 

ela impacta significativamente o comportamento do paciente, influencia decisões terapêuticas 

e reduz a qualidade de vida. Mesmo episódios não graves podem gerar ansiedade, medo e 
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mudanças compensatórias, como redução inadequada da dose de insulina, comprometendo o 

controle glicêmico e aumentando o risco de complicações a longo prazo.20 Evidências recentes 

indicam que episódios de hipoglicemia grave praticamente dobram o risco de complicações 

cardiovasculares e se associam a desfechos mais graves no longo prazo, como infarto, acidente 

vascular cerebral (AVC) e morte cardiovascular. Nesse cenário, o uso de um sistema de 

monitoramento contínuo de glicose mostrou redução importante desses eventos, com até 78% 

menos hospitalizações por complicações cardiovasculares após hipoglicemia grave, reforçando 

seu potencial para melhorar o controle clínico, reduzir a progressão de eventos de alta gravidade 

e atenuar o impacto sistêmico da doença ao longo do tempo.21 

O automonitoramento dos níveis de glicose é componente essencial para o ajuste 

terapêutico no DM1. No SUS, essa prática é atualmente realizada por meio da 

automonitoramento do glicemia capilar (self-monitoring of blood glucose, SMBG), baseada em 

punção digital para obtenção de amostras sanguíneas pontuais e leitura por glicosímetro, sendo 

hoje a única tecnologia disponível para esses pacientes.12 No entanto, esse método apresenta 

limitações importantes que podem contribuir para a inércia terapêutica, como a baixa frequência 

de medições, que impede capturar as rápidas flutuações, a incapacidade de identificar 

tendências glicêmicas e a detecção tardia de episódios de hipoglicemia e hiperglicemia. 

Consequentemente, episódios de hipoglicemia ou hiperglicemia podem passar despercebidos, 

e decisões clínicas baseadas em leituras isoladas podem ser inadequadas: por exemplo, a 

interpretação de um resultado de 70 mg/dL dependerá se a glicemia está aumentando ou 

reduzindo rapidamente, impactando diretamente a dosagem de insulina e o manejo do risco de 

hipoglicemia. Além disso, esse método depende da iniciativa do paciente para a realização das 

medições, estando sujeito a barreiras comportamentais, adesão irregular e fatores logísticos que 

limitam sua efetividade.22 Essas limitações evidenciam a necessidade de tecnologias mais 

avançadas de monitoramento contínuo de glicose, que fornecem dados contínuos e contextuais, 

permitindo intervenções mais precisas e redução do risco de eventos adversos. Por esses 

motivos, o SMBG é uma prática que difere do padrão de cuidado global, que tem incorporado 

cada vez mais o monitoramento contínuo de glicose como parte das diretrizes internacionais. 

Nos últimos anos, as tecnologias de automonitoramento da glicose evoluíram, sendo 

possível o monitoramento contínuo da glicose (continuous glucose monitoring, CGM). O CGM 

apresenta melhor desempenho clínico em relação ao SMBG e atualmente é recomendado em 

muitos países como padrão de cuidado para pessoas com DM1.17,23 O CGM, como o sistema 

FreeStyle Libre 2 (FSL2), oferece dados em tempo real e alarmes para hipoglicemia e 

hiperglicemia, aumentando a segurança e possibilitando melhor manejo no tratamento.  
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O FSL2 fornece medições em tempo real e tendências glicêmicas, inclusive em situações 

em que o automonitoramento é impraticável ou pouco seguro, como durante o sono, ao dirigir, 

em ambiente escolar ou durante atividades sociais e profissionais, permitindo ajustes 

terapêuticos imediatos e representando o padrão de cuidado global atualmente recomendado 

para o DM1. Entre as inovações dessa tecnologia, destacam-se a possibilidade de obter leituras 

instantâneas por meio do escaneamento do sensor e o fato de que o sistema não requer 

calibração por punção digital, oferecendo uma experiência mais confortável e menos invasiva ao 

usuário. Além da conveniência para o paciente, trata-se de uma inovação clínica significativa, 

pois o FSL2 gera um conjunto muito mais robusto de informações glicêmicas, capturando 

oscilações rápidas, padrões noturnos e hipoglicemias assintomáticas que não seriam detectadas 

por medições pontuais. Essa visão abrangente do perfil glicêmico apoia decisões mais rápidas, 

seguras e precisas no autogerenciamento, especialmente na dosagem de insulina e na prevenção 

de episódios hipoglicêmicos. 

Nos Estados Unidos, a Food and Drug Administration (FDA) instituiu a categoria 

regulatória integrated continuous glucose monitoring (iCGM) para CGMs de alta performance.24 

Nesta categoria são incluídos dispositivos que atendem a critérios predefinidos, incluindo a 

classificação do modelo como não adjunto. Os modelos não adjuntos possuem a capacidade de 

guiar decisões terapêuticas sem confirmação por glicemia capilar, característica diretamente 

relacionada à robustez dos dados de desempenho clínico e à qualidade das evidências 

disponíveis.25,26 Além disso, para ser classificado como iCGM, o dispositivo deve apresentar: 

desempenho clínico robusto em diferentes faixas de glicose (hipo, normo e hiperglicemia); 

estudos específicos em populações pediátricas, adultos e idosos; e dados de desempenho 

durante o tempo completo de uso do sensor (descrição completa dos requisitos no item 

2.2.3.2).26 O sistema FreeStyle Libre 2 atende aos requisitos da categoria iCGM,  sendo o único 

CGM no Brasil que faz parte desta categoria. 

Em 2014, a Abbott obteve a aprovação para o sistema FreeStyle Libre na União Europeia 

e, em 2016, lançou o sistema no Brasil. Desde então, o produto é comercializado no Brasil, sendo 

coberto em alguns municípios e estados brasileiros, porém, até o momento, não foi incorporado 

pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (Conitec), 

possuindo assim acesso restrito no Sistema Único de Saúde (SUS).  

O sistema FreeStyle Libre 2, objeto deste dossiê, é um CGM que oferece diversos 

benefícios, incluindo transmissão automática em tempo real, com atualização minuto a minuto, 

garantindo acesso contínuo aos dados. Conta ainda com alarmes opcionais para hipoglicemia e 

hiperglicemia, duração estendida do sensor (até 15 dias), acurácia excepcional, faixa etária 
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expandida (a partir de 2 anos de idade) e indicação de uso incluindo gestantes.27 O sistema 

FreeStyle Libre 2 fornece três informações essenciais a cada leitura: uma leitura atual de glicose, 

um gráfico histórico de 8 horas mostrando seus padrões de glicose e uma seta de tendência 

indicando a direção (para cima, para baixo, estável) e a velocidade (seta simples ou dupla) da 

tendência da sua glicose, ajudando o paciente a antecipar mudanças e controlar melhor o 

diabetes, frequentemente ajustando a insulina ou os carboidratos com orientação profissional.28 

Estudos randomizados demonstram redução do tempo em hipoglicemia em até 40 a 45 

minutos/dia e queda sustentada do tempo abaixo da faixa em crianças, sem eventos adversos 

relevantes.29-31 Em adultos com HbA1c elevado, o CGM reduziu a HbA1c em cerca de −0,5 ponto 

percentual e aumentou o tempo em faixa em aproximadamente 130 minutos/dia.29 

O presente dossiê tem por objetivo apresentar a avaliação clínica e econômica do 

sistema de monitoramento contínuo de glicose FreeStyle Libre 2 em pessoas com DM1. Esse 

sistema contempla sensor (FreeStyle Libre 2 Plus), leitor (FreeStyle Libre 2), e plataformas digitais 

de acesso aos dados (LibreLink, LibreView e LibreLinkUp). A incorporação dessa tecnologia é 

fundamental, pois oferece maior segurança, melhora o controle glicêmico e reduz complicações 

a curto e longo prazo, tornando-se uma ferramenta estratégica para o manejo eficaz da diabetes 

no país. 
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2. PANORAMA DO DIABETES MELLITUS TIPO 1

2.1. Descrição da doença

O diabetes compreende um grupo de distúrbios metabólicos relacionados ao 

metabolismo dos carboidratos, definido pela presença de hiperglicemia crônica decorrente de 

defeitos na secreção e/ou na ação da insulina.1,32 A classificação do diabetes inclui o DM1, DM2, 

DMG e outros tipos.2,3 Enquanto o DM1 caracteriza-se pela deficiência absoluta de insulina, o 

DM2 caracteriza-se por deficiência relativa e graus variáveis de resistência insulínica.33 Este 

documento tem como foco o DM1, população-alvo do presente pedido de incorporação. 

O DM1 é uma doença crônica, autoimune, poligênica, na qual ocorre a destruição das 

células beta pancreáticas e deficiência absoluta de insulina, levando a disfunção do metabolismo 

da glicose e a necessidade de insulina exógena desde o diagnóstico.2,3 A autoimunidade 

desempenha um papel central na fisiopatologia do DM1, sendo que a maioria dos indivíduos 

recém-diagnosticados apresenta autoanticorpos contra células das ilhotas pancreáticas ou 

outros autoanticorpos específicos, caracterizando o diabetes autoimune.33 No entanto, alguns 

indivíduos não apresentam evidências de autoimunidade nem outra causa conhecida para a 

destruição das células beta; nesses casos, utiliza-se a denominação DM1 idiopático.3  

O DM1 pode acometer indivíduos de todas as idades e, embora seja mais comum em 

crianças e adolescentes, dados recentes demonstram um aumento no número de diagnósticos 

em adultos.3 A condição é caracterizada por quadros de hiperglicemia aguda e grave, levando a 

poliúria (excesso de urina), polidipsia (sede excessiva), polifagia, perda de peso e, 

potencialmente fatal, cetoacidose diabética.1,33 Geralmente se manifesta de forma abrupta, 

sendo a cetoacidose a apresentação clínica inicial mais comum entre crianças e adolescentes, 

ocorrendo em 25% a 50% dos casos.33-35 Dados nacionais mostram prevalências mais altas, 

atingindo 58,9% dos diagnósticos de DM1 associados à cetoacidose diabética.36 Os indivíduos 

também podem apresentar hiperglicemia de jejum, que pode evoluir para cetoacidose diabética 

na presença de infecções ou outros fatores de estresse metabólico.2,3 Em adultos, o DM1 pode 

se manifestar com sintomas iniciais menos exorbitantes e progressão gradual da falência das 

células beta, o que resulta em uma evolução mais lenta para a necessidade de insulina, 

diferentemente do quadro agudo frequentemente observado em crianças.1,33 

2.1.1. Manifestações clínicas e complicações da doença 

O DM1 é uma condição crônica grave, caracterizada por elevada carga de 

morbimortalidade decorrente tanto de complicações agudas quanto crônicas, com impacto 

direto sobre a qualidade e a expectativa de vida. Entre as complicações agudas, a cetoacidose 
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diabética é particularmente relevante e continua sendo uma das principais causas de morte em 

menores de 24 anos com DM1.36,37 No Brasil, até 58,9% das crianças e adolescentes são 

diagnosticados com DM1 durante um episódio de cetoacidose diabética, evidenciando falhas no 

diagnóstico precoce.36 

Além da cetoacidose diabética, a hipoglicemia é uma complicação recorrente no manejo 

do DM1 e representa um desafio significativo para pacientes e profissionais da saúde devido às 

suas múltiplas consequências clínicas e psicossociais.38 Os sintomas podem variar em 

intensidade, desde manifestações leves até quadros potencialmente graves.  

Na hipoglicemia de nível 1, são observados sinais de alerta como tremores, irritabilidade, 

confusão, taquicardia, sudorese e fome.39 A hipoglicemia de nível 2, clinicamente relevante, 

corresponde ao limiar em que surgem os sintomas neuroglicopênicos, exigindo intervenção 

imediata para reverter o quadro. A ausência de sinais adrenérgicos ou neuroglicopênicos nesse 

nível indica percepção prejudicada dos baixos níveis de glicose, conhecido como hipoglicemia 

assintomática.39 A hipoglicemia de nível 3 é caracterizada por comprometimento significativo da 

função cognitiva e/ou física, necessitando da assistência de outra pessoa para recuperação, 

independentemente da concentração de glicose, e pode evoluir para perda de consciência, 

convulsões, coma ou óbito.39 A classificação da hipoglicemia quanto à gravidade está 

apresentada no Quadro 1.14 

Quadro 1: Classificação da hipoglicemia. 
Nível Descrição 

Nível 1 Glicose < 70 mg/dL (< 3,9 mmol/L) e ≥ 54 mg/dL (≥ 3,0 mmol/L)  

Nível 2 Glicose < 54 mg/dL (< 3,0 mmol/L)  

Nível 3 Um evento grave caracterizado por alteração do estado mental e/ou físico que requer 

assistência para tratamento de hipoglicemia, independentemente do nível de glicose 

Fonte: adaptada de American Diabetes Association, 2025.14 

Crianças com DM1 apresentam risco elevado de hipoglicemias recorrentes devido à 

dependência completa de insulina exógena, variabilidade metabólica intensa, padrões 

alimentares imprevisíveis e maior sensibilidade às flutuações glicêmicas. A literatura recente 

demonstra que episódios repetidos de hipoglicemia estão associados a consequências 

neurodesenvolvimentais mensuráveis nessa população. Uma revisão sistemática publicada em 

2025 analisando crianças com DM1 encontrou que episódios precoces ou recorrentes de 

hipoglicemia grave podem estar associados a déficits em inteligência, atenção, memória, 

funções executivas e até alterações estruturais cerebrais detectáveis por neuroimagem.40 

Além disso, sabe-se que a infância e a adolescência representam períodos de elevada 

vulnerabilidade metabólica do cérebro. Estudos apontam que a combinação de hipoglicemia 
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severa, variações glicêmicas amplas e possíveis episódios de hiperglicemia crônica pode 

interferir negativamente no desenvolvimento cerebral e nas funções cognitivas de crianças com 

DM1. A revisão publicada pela American Diabetes Association destaca que extremos glicêmicos, 

incluindo hipoglicemia grave, ocorrem em fases críticas de desenvolvimento cerebral, durante 

as quais a mielinização e a poda sináptica são intensas, reforçando a susceptibilidade a danos 

duradouros.41 

A hipoglicemia, por si só, é um fator de risco para eventos adversos, especialmente em 

pessoas com controle glicêmico intensivo ou com alta variabilidade glicêmica. Especialmente 

quando assintomática ou grave, desencadeia estresse oxidativo, inflamação, disfunção 

endotelial e alterações hemodinâmicas que contribuem para desfechos cardiovasculares.42-52 

Eventos de hipoglicemia grave dobram o risco de hospitalizações por complicações 

cardiovasculares, como infarto, AVC, insuficiência cardíaca, fibrilação atrial e morte 

cardiovascular.21,52  

 Episódios frequentes de hipoglicemia, aliados à longa duração do DM1, podem levar à 

perda da capacidade do indivíduo de reconhecer os sintomas iniciais da hipoglicemia, antes do 

surgimento das manifestações neurológicas (Figura 1).9,53,54 A literatura descreve que episódios 

frequentes de hipoglicemia “reduzem” progressivamente a resposta contrarregulatória, com 

diminuição da liberação de adrenalina e atenuação dos sintomas associados, tornando o 

paciente incapaz de perceber sinais de alerta até que a glicemia atinja níveis perigosamente 

baixos. Esse fenômeno constitui um círculo vicioso: quanto maior a frequência de episódios, 

maior a perda de percepção e maior o risco de novos eventos graves.55 Essa condição é conhecida 

como hipoglicemia assintomática (ou falta de percepção da hipoglicemia) e caracteriza-se pela 

ausência dos sinais autonômicos precoces, como tremores, sudorese ou palpitações, fazendo 

com que os sintomas só se tornem perceptíveis em estágios mais avançados, quando já há 

comprometimento neurológico. Esse fenômeno aumenta significativamente o risco de eventos 

graves, como convulsões ou perda de consciência, e está associado a uma resposta 

contrarregulatória hormonal atenuada à hipoglicemia. Estima-se que essa condição afete cerca 

de 27% das pessoas com DM1, sendo mais frequente em indivíduos com longa duração da 

doença ou histórico de episódios repetidos de hipoglicemia.56  

A ocorrência frequente de hipoglicemia assintomática é particularmente preocupante, 

pois aumenta os episódios de hipoglicemia grave, definida como um evento que leva a uma 

incapacidade cognitiva grave e coma, exigindo assistência médica para a recuperação.20,57,58 Se 

não tratado, um episódio de hipoglicemia grave pode ser fatal: estima-se que 8% das mortes em 

pessoas com DM1 abaixo de 55 anos sejam decorrentes da hipoglicemia grave.59 
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Figura 1: Ilustração da hierarquia dos limiares glicêmicos relacionados à 
contrarregulação e às complicações na hipoglicemia. 

Fonte: adaptada de Berry et al., 2025.56 

A longo prazo, pessoas com DM1 apresentam também maior risco de complicações 

microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e macrovasculares (doença cardiovascular 

e AVC), além de predisposição a infecções e amputações.60 Além disso, há evidências de 

comprometimento cognitivo associado ao diabetes, com possível aumento do risco para 

demência e doença de Alzheimer.61 Mais de um terço (37,8%) das pessoas com diabetes no Brasil 

relatam alguma complicação crônica, sendo os problemas de visão (30,6%) e renais (9,7%) os 

mais prevalentes.62 

Nesse cenário, a variabilidade glicêmica mantém relevância prognóstica mesmo em 

indivíduos com controle glicêmico considerado adequado, seja por HbA1c ou por métricas de 

tempo dentro da faixa-alvo de glicose (time in target glucose range, TIR).63 Um estudo 

observacional demonstrou que indivíduos com DM1 e HbA1c ≤ 6,9% apresentam risco 

aproximadamente duas vezes maior de mortalidade por todas as causas e por causas 

cardiovasculares quando comparados à população controle, indicando que a HbA1c 

isoladamente não captura integralmente o risco metabólico residual, incluindo o efeito da 

variabilidade glicêmica e da hipoglicemia.64 Análises do estudo Diabetes Control and 

Complications Trial (DCCT) indicaram associação entre tempo no alvo e complicações crônicas 
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em pessoas com DM1, utilizando dados de SMBG em sete pontos. Uma redução de 10% no TIR 

associou-se ao aumento de 64% no risco de progressão de retinopatia e de 40% no risco de 

microalbuminúria.65 

De forma consistente, pessoas com DM1 apresentam mortalidade precoce, 

predominantemente associada às complicações crônicas do diabetes, em especial as 

macrovasculares, apesar de as complicações agudas permanecerem como causas relevantes de 

óbito entre indivíduos com DM1 no Brasil. Dados nacionais indicam que a taxa de mortalidade 

específica por DM1 no Brasil foi de 1,96 por 100 mil habitantes entre 2011 e 2021, com picos de 

3,16 em 2020, sendo maior entre mulheres e em faixas etárias avançadas.66  

Diante desse contexto, o monitoramento rigoroso dos níveis de glicose é um pilar 

essencial para o manejo da doença, permitindo ajustes terapêuticos imediatos, com redução da 

variabilidade glicêmica e prevenção de eventos agudos e crônicos.67 Tradicionalmente, a 

avaliação do controle metabólico baseou-se predominantemente na HbA1c. Entretanto, a 

expansão do uso do CGM permitiu uma compreensão mais abrangente da dinâmica glicêmica, 

incluindo outros parâmetros de avaliação (TIR, TBR [tempo abaixo da faixa-alvo de glicose, time 

below target glucose range], TAR [tempo acima da faixa-alvo de glicose, time above target 

glucose range] e variabilidade glicêmica). Esse controle é ainda mais relevante considerando que 

os três componentes centrais do controle glicêmico — hiperglicemia, variabilidade glicêmica e 

hipoglicemia — estão interligados e compartilham vias patológicas comuns que contribuem para 

o desenvolvimento de complicações a longo prazo.38,61 

2.1.2. Epidemiologia 

Em 2024, aproximadamente 9,15 milhões de pessoas em todo o mundo viviam com 

DM1, sendo que cerca de 2,04 milhões (22,3%) dessas pessoas residiam em países de baixa e 

baixa-média renda.5 Nesse mesmo período, foram diagnosticados 503.000 novos casos de DM1 

em todas as idades, sendo 219.000 desses novos casos em crianças e jovens com menos de 

20 anos.5  

Em relação ao Brasil, a prevalência de DM1 de acordo com o GBD de 2023 é de 300.488 

casos, correspondendo a 141,69 casos por 100.000 habitantes, com valores consistentes entre 

as diferentes regiões do país (Tabela 1). 

Tabela 1: Número de casos e taxa por 100.000 habitantes — Diabetes tipo 1 (Brasil e 
regiões, 2023, conforme Global Burden of Diseases) 

Região Número de casosa Taxa por 100.000 habitantesa 

Brasil 300.488 (247.140 a 389.422) 141,69 (116,53 a 174,19) 

Centro-Oeste 23.116 (18.811 a 28.952) 136,21 (110,85 a 170,60) 
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Norte 23.576 (19.014 a 29.826) 129,97 (104,82 a 164,43) 

Nordeste 76.794 (62.443 a 96.212) 132,60 (107,82 a 166,13) 

Sul 43.155 (35.247 a 53.703) 138,91 (113,45 a 172,88) 

Sudeste 133.848 (111.604 a 160.727) 152,13 (126,84 a 182,68) 
a Valores representam estimativa de ponto e valores mínimos e máximos, conforme Global Burden of Diseases 2023. 
Fonte: Dados do Global Burden of Diseases (2023), obtidos através do Institute for Health Metrics and Evaluation.68 

A expectativa de vida de pessoas com DM1 muda de forma marcante conforme o país 

em que vivem, e isso se deve principalmente ao acesso aos cuidados de saúde de qualidade, o 

que determina quanto um indivíduo pode viver após o diagnóstico. Na Figura 2 é apresentada a 

estimativa de sobrevida para uma criança de 10 anos com DM1; enquanto em países 

desenvolvidos essa sobrevida adicional supera 60 anos, para países em desenvolvimento como 

o caso do Brasil, ela é estimada em apenas 30 a 44 anos adicionais.5 Essa diferença não reflete 

características biológicas distintas, mas a capacidade dos sistemas de saúde de garantir cuidado 

contínuo e efetivo. A distância entre esses números resume como a estrutura de cuidado 

disponível determina os desfechos de quem vive com DM1.5 

Figura 2: Expectativa de vida restante de uma criança de 10 anos diagnosticada com 
diabetes tipo 1. 

 
Fonte: International Diabetes Federation, 2025.5 

Esses dados mostram que o Brasil enfrenta um cenário desafiador em relação ao DM1, 

o que reforça a necessidade de ampliação do acesso a tecnologias e cuidados especializados para 

essa população. 

2.1.3. Carga da doença 

A carga do diabetes sobre os indivíduos é fortemente influenciada tanto pelas 

complicações quanto pelo ônus do manejo diário da doença. Esses fatores também estão 
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associados a uma importante carga econômica sobre o sistema de saúde. Até 2040, estima-se 

que o diabetes será a terceira principal causa de morte no Brasil e que a hiperglicemia será o 

terceiro principal fator de risco em número de óbitos.10  

Em 2017, o diabetes foi responsável por 3,3% de todos os anos de vida ajustados por 

incapacidade (disability adjusted life Years, DALYs) perdidos no Brasil, com o DM1 contribuindo 

com 17% desse total. Ainda, entre 1990 e 2017, houve um aumento de 19% no impacto total do 

diabetes. Parte da carga do diabetes deriva de incapacidades evitáveis, como neuropatia, doença 

renal crônica e complicações agudas recorrentes. Isso é particularmente crítico para pessoas com 

DM1, muitas das quais convivem com a doença desde a infância e, portanto, acumulam 

limitações ao longo de décadas.10  

Os dados do T1D Indexa indicam que aproximadamente 250 mil pessoas estariam vivas 

hoje no Brasil se não tivessem morrido precocemente por complicações do DM1. Cada indivíduo 

diagnosticado perde em média 34 anos de vida saudável. A ampliação do acesso a tecnologias 

para melhor gerenciamento da diabetes poderia recuperar cerca de 7,9 anos de vida saudável 

por pessoa. Sem esses recursos, uma pessoa com DM1 dedica em média 18 dias por ano ao 

manejo da doença.11 

2.1.4. Diagnóstico  

O diagnóstico de DM1 é realizado com base na presença de hiperglicemia persistente 

identificada por meio dos parâmetros laboratoriais como a HbA1c e glicose plasmática, ou 

glicemia casual acima de 200 mg/dL na presença de sintomas inequívocos de hiperglicemia 

(polidipsia, poliúria e perda de peso), conforme demonstrado na Figura 3.33,69 Em alguns casos, 

o indivíduo pode apresentar cetoacidose diabética ou estado hiperosmolar hiperglicêmico. Na 

ausência de sintomas inequívocos de hiperglicemia, o diagnóstico requer a confirmação por 

meio da repetição do teste inicialmente alterado.33,69 

 

a Índice de Diabetes Tipo 1, uma ferramenta de simulação de dados global que mede o impacto do DM1 na saúde 

pública em diversos países, incluindo o Brasil. O índice foi lançado pela JDRF (Juvenile Diabetes Research Foundation), 
principal organização global de pesquisa e defesa do diabetes tipo 1, em parceria com entidades locais no Brasil, como 
a Sociedade Brasileira de Diabetes e a ADJ Diabetes Brasil. 
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Figura 3: Critérios diagnósticos de diabetes. 

* indivíduo com sintomas clássicos de insulinopenia não precisa repetir; 
** raramente utilizado; 
*** em duas ocasiões. 
HbA1c: hemoglobina glicada (preferencialmente por método certificado pelo National Glycohemoglobin Standardization Program).
Fonte: adaptada de Ministério da Saúde, 2020.12

2.2. Manejo do diabetes: uma perspectiva tripla 

O diabetes é, fundamentalmente, um distúrbio do metabolismo da glicose, e o manejo 

eficaz da glicemia é o eixo central do tratamento. Esse manejo requer uma abordagem 

multidimensional que equilibre três desfechos críticos: hipoglicemia, controle glicêmico e 

qualidade de vida. Esses desfechos são interdependentes, e melhorar um deles sem considerar 

os outros pode levar a consequências indesejadas: por exemplo, a redução agressiva da HbA1c 

pode aumentar o risco de hipoglicemia, enquanto o medo da hipoglicemia pode comprometer 

o controle glicêmico e impactar negativamente a qualidade de vida.70

O controle glicêmico refere-se à manutenção dos níveis de glicose no sangue dentro de 

uma faixa considerada saudável para pessoas com diabetes. Ele é alcançado por meio da 

combinação entre terapias adequadas, como as diferentes insulinas, e o monitoramento 

rigoroso dos níveis de glicose, permitindo ajustes precisos no tratamento. As metas globais da 

Organização Mundial da Saúde (OMS) para 2030 estabeleceram um novo parâmetro para o 

cuidado do diabetes ao definir que 80% das pessoas diagnosticadas devem atingir bom controle 

glicêmico; esse patamar cria uma referência clara de desempenho assistencial e reforça a 

necessidade de estratégias de monitoramento capazes de sustentar decisões terapêuticas mais 

precisas.71,72 

O manejo de indivíduos com diabetes em uso de insulina, com o objetivo de alcançar 

controle glicêmico próximo da normalidade, baseia-se em diversos pilares fundamentais: o 

tratamento farmacológico com ajuste individualizado da insulinoterapia, visando reproduzir o 
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padrão fisiológico de secreção de insulina; a implementação de medidas específicas de estilo de 

vida e dieta com foco em educação alimentar e incentivo à prática regular de atividade física, 

adaptadas às necessidades do indivíduo; o automonitoramento diário dos níveis de glicose, 

medida essencial para otimizar o controle glicêmico e reduzir complicações agudas, como 

hipoglicemia e hiperglicemia; e o acompanhamento clínico adequado, que permite prevenir e 

manejar complicações relacionadas ao diabetes, garantindo ajustes terapêuticos contínuos.13 

2.2.1. Tratamento medicamentoso 

O tratamento do DM1 tem como objetivo mimetizar a secreção fisiológica de insulina, 

uma vez que há ausência ou quase ausência da função das células beta pancreáticas.16 Para isso, 

o manejo farmacológico baseia-se exclusivamente na administração de insulina exógena, seja 

humana ou análoga, por meio de um esquema terapêutico intensivo com múltiplas doses de 

insulina, que combina insulina basal e insulina bolus/prandial, com correções conforme as 

leituras dos níveis de glicose.15,16 A insulina basal é responsável por manter os níveis de glicose 

estáveis entre as refeições e durante o sono, enquanto a insulina prandial atua no controle 

glicêmico perante as refeições. Esse tratamento exige participação ativa do indivíduo e de quem 

está ao seu redor, que devem ser capacitados para lidar com a complexidade da doença e realizar 

ajustes contínuos no regime terapêutico.15  

As insulinas basais incluem a insulina humana NPH (neutral protamine Hagedorn) e os 

análogos: análogo de longa ação (Glargina U100), análogo de ação intermediária (Detemir) e os 

análogos de ação ultralonga (Glargina U300 e Degludeca).15,16 Os análogos basais de insulina 

apresentam uma ação prolongada e menor variabilidade farmacocinética e farmacodinâmica 

comparada à insulina NPH.  

As insulinas prandiais são divididas em insulina rápida (Regular) e os análogos de ação 

ultrarrápida (Aspart, Lispro, Glulisina, Fast Aspart). Os análogos de ação ultrarrápida possuem 

início de ação e pico mais rápidos e duração de ação mais curta que a insulina regular.15,16 O 

tratamento com os análogos de insulina confere menor risco de hipoglicemia e menor ganho de 

peso, bem como valores de HbA1c menores em comparação às insulinas humanas.15,16 

No SUS, a dispensação de análogos de insulina ocorre mediante critérios clínicos 

específicos de acordo com o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) do Diabetes 

Mellitus Tipo 1. Para análogos de ação rápida, o indivíduo deve ter usado insulina NPH e Regular 

por pelo menos três meses, realizar automonitoramento da glicemia três vezes ao dia e manter 

acompanhamento regular. Além disso, precisa apresentar, nos últimos seis meses, hipoglicemia 

grave, episódios repetidos de hipoglicemia (incluindo noturnas) ou controle inadequado 
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demonstrado pela HbA1c, sempre após excluir causas evitáveis dessas alterações.12 Para 

análogos de ação prolongada, os requisitos são semelhantes, mas exige-se uso prévio de insulina 

NPH associado a análogo de ação rápida por três meses, acompanhado dos mesmos critérios 

clínicos: hipoglicemias graves ou repetidas, hipoglicemias noturnas ou controle 

persistentemente inadequado.12 

A incorporação dos análogos de insulina foi um marco importante na atenção as pessoas 

com DM1 no SUS. A incorporação ocorreu em 2017, com a dispensação do medicamento 

iniciando em outubro de 2018. Em 2024, 100.858 indivíduos estavam em uso de insulinas 

análogas pelo SUS, representando 33,4% do total de pessoas com DM1 no Brasil (Figura 4). 

Figura 4: Indivíduos em uso de insulinas análogas em relação ao total de pessoas com 
diabetes tipo 1 (2019 a 2024) 

População de pessoas com DM1 atribuindo estimativa do GBD. Número de pessoas em uso de insulinas análogas considerando os 
doze meses anteriores à metade do ano vigente (junho), de acordo com DATASUS (SIA/SUS - Códigos SIGTAP 06.04.78.001-0, 
06.04.78.003-6 e 06.04.78.004-4). 
Fonte: elaboração própria, a partir da análise de microdados SIA/SUS. 

 O objetivo central do tratamento do DM1 é estabelecer um esquema terapêutico 

individualizado que mantenha a glicemia dentro da faixa-alvo, reduzindo a variabilidade 

glicêmica e aumentando o TIR. Essa abordagem é essencial para prevenir complicações agudas, 

como cetoacidose diabética, e minimizar episódios de hipoglicemia clinicamente relevantes, ao 

mesmo tempo que contribui para atingir metas glicêmicas adequadas.15,16 O controle efetivo 

desses parâmetros está diretamente associado à menor incidência de complicações 

microvasculares e macrovasculares ao longo do tempo; esses aspectos ganham importância 

adicional à medida que as pessoas com DM1 têm apresentado maior expectativa e qualidade de 

vida, exigindo estratégias de manejo cada vez mais personalizadas. 
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Normalmente, o esquema terapêutico com múltiplas doses de insulina requer 

aproximadamente 30 a 50% de insulina basal e o restante de insulina prandial. A proporção 

depende de fatores individuais, o que reforça a necessidade de um plano individualizado. A dose 

total diária é estimada de acordo com o peso do indivíduo. As doses prandiais são divididas em 

três ou quatro bolus diários antes das refeições.15,16 

Entretanto, atualmente uma parcela significativa das pessoas com DM1 permanece fora 

das metas recomendadas, evidenciando a necessidade de estratégias mais avançadas e 

ferramentas de monitoramento que apoiem um controle glicêmico mais preciso e sustentado ao 

longo do tempo.73,74 Nesse contexto, o monitoramento adequado da glicose, o que pode ser 

obtido com o sistema FreeStyle Libre 2, é fundamental para refinar, otimizar e individualizar 

continuamente o esquema terapêutico, ajustando tanto as doses basais quanto os bolus 

prandiais conforme a variabilidade diária dos níveis de glicose. A avaliação frequente dos perfis 

glicêmicos permite identificar padrões, corrigir tendências de hipoglicemia e hiperglicemia e 

aprimorar o cálculo de carboidratos, contribuindo para maior estabilidade metabólica.  

2.2.1. Medidas de estilo de vida 

As intervenções não medicamentosas são indispensáveis para o manejo do DM1. O 

cuidado deve incluir educação em diabetes e estímulo ao autocuidado, orientação nutricional 

individualizada e cessação do tabagismo, sempre com abordagem multiprofissional.17 A 

alimentação saudável segue as recomendações gerais para a população, mas deve ser planejada 

em relação à insulinoterapia e à prática de exercícios físicos, visando atingir os alvos glicêmicos. 

A atividade física regular melhora o condicionamento, a força muscular e a sensibilidade à 

insulina, sendo recomendados pelo menos 150 minutos semanais para adultos e 60 minutos 

diários para crianças. A educação estruturada é essencial para capacitar o indivíduo e sua família 

no automonitoramento, ajuste de doses, prevenção e tratamento de hipoglicemias, garantindo 

transição gradual da responsabilidade do cuidado. Essas medidas, associadas ao monitoramento 

contínuo de glicose, potencializam o controle glicêmico, reduzem complicações e melhoram a 

qualidade de vida.17 
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2.2.2. Monitoramento da glicose 

O manejo do diabetes configura-se como uma tarefa que demanda elevado nível de 

engajamento do indivíduo.75 Por exemplo, estima-se que crianças com DM1 dediquem, em 

média, aproximadamente cinco horas por dia a atividades relacionadas ao autocuidado e ao 

monitoramento da glicose, evidenciando a carga significativa imposta pela gestão contínua da 

doença.75 

Os parâmetros de avaliação da glicose comumente indicados são a HbA1c e as glicemias 

capilares (ou plasmáticas) determinadas em jejum, nos períodos pré-prandiais, 2 horas após as 

refeições e ao deitar-se.76 No Brasil, o PCDT estabelece, de forma geral, a realização de três a 

quatro medições diárias da glicemia, reconhecendo, contudo, que melhor controle metabólico 

e menor ocorrência de hipoglicemias estão associados à realização de um maior número de 

testes e ao ajuste da terapêutica com base em seus resultados.12 Esta recomendação está em 

linha com recomendações internacionais, que indicam para o manejo intensivo do DM1 com 

automonitorização da glicemia capilar, medições ao acordar, antes e após as refeições e antes 

de dormir, o que pode totalizar cerca de 10 testes diários. 

Todavia, variabilidade glicêmica é uma característica central do DM1, referindo-se às 

flutuações da glicose intra-dia e entre dias. Estudos recentes com monitoramento contínuo de 

glicose demonstram que a variabilidade glicêmica é clinicamente relevante e não refletida 

adequadamente pela HbA1c, que captura apenas a média glicêmica dos últimos meses.76 No 

DM1, essas oscilações podem ocorrer em intervalos de minutos e alcançar amplitudes 

significativas ao longo do dia, tornando impossível que medições pontuais captem a velocidade, 

direção e magnitude das mudanças glicêmicas. Assim, indivíduos com HbA1c pontuais 

semelhantes podem apresentar exposições muito diferentes a picos hiperglicêmicos e episódios 

de hipoglicemia ao longo do dia, alterando risco e experiência diária do tratamento e conduta 

alimentar. Essa instabilidade surge porque o controle no DM1 depende de decisões frequentes 

de autocuidado e de fatores que mudam rapidamente, como dose e momento de aplicação da 

insulina, alimentação, atividade física, estresse e intercorrências clínicas. A variabilidade 

glicêmica é um construto complexo e multidimensional, cuja avaliação adequada exige 

informações longitudinais, capazes de capturar amplitude, frequência, direção e consistência das 

oscilações (Figura 5).77 
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Figura 5: As cinco principais dimensões da variabilidade glicêmica. 

Fonte: adaptada de Ajjan, 2024.77 

Atualmente, existem duas principais formas de monitoramento da glicose: SMBG e CGM. 

O SMBG, realizado por meio de testes de glicemia capilar, é o método atualmente reembolsado 

pelo SUS nacionalmente. Apesar de amplamente recomendado, apresenta limitações, como 

baixa frequência de medições e incapacidade de detectar variações rápidas ou hipoglicemias 

noturnas. Indivíduos com múltiplas doses de insulina devem realizar de seis a dez verificações 

diárias, mas em contextos com escassez de recursos, admite-se uma frequência de quatro vezes 

ao dia (antes das refeições e ao deitar-se), ocasionalmente após as refeições, antes da prática de 

exercícios e, em alguns casos, por segurança, às 3 horas da madrugada.78,79 No contexto da 

variabilidade glicêmica, tão relevante para pacientes com DM1, o uso predominante do SMBG 

apresenta limitações estruturais importantes. Por fornecer pontos isolados, frequentemente não 

detecta trajetórias rápidas de glicose, perde picos pós-prandiais, não identifica hipoglicemias 

noturnas nem assintomáticas e dificulta a identificação de padrões recorrentes. Além disso, 

métricas de variabilidade glicêmica derivadas de poucos pontos são estatisticamente frágeis, 

comprometendo comparações confiáveis e monitoramento longitudinal. 

Já o CGM é uma tecnologia que permite medir a glicose intersticial em tempo real, 

fornecendo dados contínuos sobre tendências glicêmicas, variabilidade e alertas para 

hipoglicemia e hiperglicemia, além dos dados pontuais de glicemia capilar. Sistemas de CGM 

como o sistema FreeStyle Libre 2 possibilitam uma abordagem mais segura e eficaz, reduzindo 

eventos agudos e melhorando o controle glicêmico, pois fornece dados contínuos de glicemia. A 

incorporação dessa tecnologia é o objetivo deste dossiê, dada sua relevância clínica e impacto 

positivo na qualidade de vida e morbimortalidade de pessoas com DM1. 
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A acurácia de sistemas de CGM deve ser definida, do ponto de vista clínico, como a 

confiabilidade das informações fornecidas para suportar decisões seguras de autocuidado e 

ajustes terapêuticos, considerando toda a faixa glicêmica relevante no manejo do diabetes. A 

avaliação da acurácia não pode ser reduzida a um único parâmetro numérico, mas deve refletir 

a capacidade do sistema de representar com consistência e estabilidade as variações reais da 

glicemia em contextos clínicos (normoglicemia, hiperglicemia, hipoglicemia), incluindo 

desempenho sob mudanças rápidas de glicose e ao longo de todo o período de uso do sensor. 

Métricas tradicionais, como o mean absolute relative difference (MARD), são úteis para 

caracterizar o desempenho analítico, porém têm limitações se utilizadas isoladamente e devem 

ser complementadas por análises de concordância clínicas (por exemplo, error grid e percentuais 

de valores dentro de faixas definidas) e critérios que capturem segurança e consistência ao longo 

de subgrupos e faixas glicêmicas.80 

Com a chegada do sistema FreeStyle Libre, tornou-se possível realizar o monitoramento 

das flutuações da glicose e dos perfis diários de glicemia com dados em tempo real, que podem 

ser utilizados para embasar decisões terapêuticas imediatas e ajustes no estilo de vida.38,61,81 Os 

parâmetros-chave dessa tecnologia são a porcentagem de leituras e tempo por dia em diferentes 

faixas glicêmicas: TIR, TBR e TAR. O objetivo principal para um controle glicêmico seguro e eficaz 

é aumentar a TIR enquanto se reduz a TBR.38,61,81 

Os valores de tempo em cada faixa complementam as informações fornecidas pela 

HbA1c e permitem que os indivíduos acompanhem a evolução da frequência de episódios de 

hipoglicemia ou hiperglicemia clinicamente significativos ao longo do tempo. Além disso, a 

classificação desses episódios em nível 1 e nível 2 ajuda a definir a urgência e a intensidade das 

intervenções clínicas.22,38,61,81 

Os parâmetros recomendados pela Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) para o 

monitoramento do diabetes tanto para glicemia capilar quanto para glicose intersticial estão 

apresentados na Tabela 2. Ressalta-se que a meta do TIR é atingida quando o indivíduo apresenta 

glicose na faixa de 70 a 180 mg/dL durante 70% do tempo. 

Tabela 2: Metas de controle glicêmico em pessoas com diabetes. 
Pessoas DM1 

ou DM2 

Idoso 

saudável 

Idoso 

comprometido 

Idoso 

comprometido 

Crianças e 

adolescentes 

HbA1c (%) < 7,0% < 7,5% < 8,0% 

Evitar sintomas de 

hiper ou 

hipoglicemia 

< 7,0% 

Glicemia de jejum e 

pré-prandial 
80 a 130 80 a 130 90 a 150 100 a 180 70 a 130 

Glicemia 

2h pós-prandial 
< 180 < 180 < 180 - < 180 
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Glicemia ao deitar 90 a 150 90 a 150 100 a 180 110 a 200 90 a 150 

TIR 70 a 180 mg/dL > 70% > 70% > 50% - > 70% 

T Hipog < 70 mg/dL < 4% < 4% < 1% 0 < 4% 

T Hipog < 54 mg/dL < 1% < 1% 0 0 < 1% 

DM1: diabetes tipo 1; DM2: diabetes tipo 2; HbA1c: hemoglobina glicada; TIR: tempo na faixa-alvo (time in range); T Hipog: tempo 
em hipoglicemia. 
Fonte: adaptada de Sociedade Brasileira de Diabetes, 2023.76 

Evidências recentes indicam que métricas derivadas do CGM, como TIR e TBR, não 

apenas refletem a variabilidade glicêmica, mas também apresentam correlação inversa com o 

risco de complicações microvasculares e macrovasculares e são fortes preditores de hipoglicemia 

(Figura 6). A utilização do CGM contribui para o aumento do TIR e redução da variabilidade 

glicêmica, fatores diretamente associados à prevenção de eventos cardiovasculares graves, 

incluindo infarto do miocárdio e AVC.52,82-84 Esses benefícios parecem ser mais pronunciados em 

indivíduos com histórico de hipoglicemias graves ou controle glicêmico instável.85 

Figura 6: Complicações da variabilidade glicêmica na patologia vascular. 

CAD: doença arterial coronariana (coronary artery disease); CAN: neuropatia autonômica cardíaca (cardiac autonomic neuropathy) 
Fonte: adaptada de Ajjan, 2024.77 

O sistema FreeStyle Libre 2, ao contrário das medições pontuais realizadas por meio do 

teste de ponta de dedo, fornece a visualização do valor atual da glicemia, bem como setas de 

tendência, que indicam a direção da variação da glicose e permitem a análise retrospectiva dos 

dados glicêmicos.14,86,87 Ademais, permite um monitoramento mais intensivo e maior 

disponibilidade de dados, favorecendo ajuste personalizado da dose de insulina baseado no 

padrão de glicemia e estilo de vida de cada indivíduo.14 Também é uma ferramenta útil para 

analisar o período noturno ou qualquer situação em que as verificações de glicose sejam raras.29 

Alguns sistemas de CGM, como o sistema FreeStyle Libre 2, oferecem alarmes opcionais que 

notificam o indivíduo sobre episódios atuais ou iminentes de hipoglicemia e hiperglicemia. Esses 

recursos permitem que o indivíduo esteja consciente sobre alterações rápidas nos níveis de 

glicose e possibilitam a adoção de medidas de manejo oportunas, visando corrigir ou prevenir 

esses eventos.88 
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2.2.3. Recomendações e especificações para o uso de dispositivos para 

monitoramento contínuo 

Diversas diretrizes internacionais e nacionais reconhecem o valor do CGM como uma 

como padrão de cuidado (standard of care) para pessoas com DM1, superando o SMBG.8,22,60,89-

96 A seguir, destacamos alguns exemplos de recomendações, sem a intenção de apresentar uma 

lista completa das diretrizes disponíveis.  

A recomendação atual da SBD está apresentada no Quadro 2. 

Quadro 2: Recomendações da SBD sobre a disponibilização do sistema de 
monitoramento contínuo de glicose. 

Critérios de inclusão Critérios de manutenção Critérios de retirada 

Pessoas com qualquer tipo de DM, 

incluindo gestantes, em uso de 

insulinoterapia que apresente: 

Pelo menos uma hipoglicemia 

grave documentada, ou; 

Hipoglicemias noturnas registradas 

no último mês, ou; 

Persistente mau controle, 

comprovado pela análise 

laboratorial dos últimos doze 

meses de acordo com os critérios 

da HbA1c, ou; 

Internações frequentes em 

decorrência de complicações 

agudas do DM. 

Critério primário: 

Adesão ao monitoramento 

contínuo: Porcentagem de captura 

de dados do sensor igual ou acima 

de 70%, ou; 

Escaneamento do leitor ou 

aplicativo do sensor pelo menos 7 

vezes ao dia. 

Critérios secundários (de acordo 

com o médico assistente), no 

mínimo em duas consultas 

consecutivas (em relação ao valor 

prévio à instalação do sensor): 

Melhora do percentual ou 

frequência de episódios de 

hipoglicemia graves ou noturna, 

ou; 

Melhora do TIR em pelo menos 5%, 

ou; 

Redução mínima de 0,5% no valor 

da HbA1c ou; 

Indicador de gerenciamento da 

glicose, ou; 

Redução de internações (se este 

for o critério de inclusão) em 

decorrência de complicações 

agudas do DM. 

Considerar que os critérios acima 

são válidos na ausência de 

condições clínicas que possam 

promover ou contribuir para a 

glicemia fora das metas e não 

persistentes (ex.: corticoterapia). 

Porcentagem de captura de dados 

do sensor < 70%, cujos resultados 

foram extraídos através da 

plataforma digital LibreView de 

gestão de dados, ou; 

Pessoas que não atenderam aos 

critérios de manutenção. 

DM: diabetes mellitus; HbA1c: hemoglobina glicada; TIR: tempo na faixa-alvo. 
Fonte: adaptada de Sociedade Brasileira de Diabetes, 2023.96 
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De acordo com a American Diabetes Association (ADA), o CGM é recomendado para 

crianças, adolescentes e adultos com diabetes em uso de qualquer regime de insulina, incluindo 

terapia basal, MDI e infusão contínua, como parte central do manejo moderno do diabetes. A 

ADA reforça que o CGM deve ser utilizado precocemente e que a escolha do dispositivo deve 

considerar necessidades individuais, preferências do paciente e o contexto clínico.78 As diretrizes 

conjuntas ADA/EASD, publicadas em 2021, reforçam que o CGM é parte central do manejo do 

DM1, destacando seu papel na otimização do controle glicêmico, na prevenção de hipoglicemia 

e na melhoria dos desfechos terapêuticos, refletindo a importância da incorporação rotineira 

dessas tecnologias na prática clínica.97 

No Reino Unido, em relatório do National Institute for Health and Care Excellence (NICE), 

especialistas clínicos reconheceram explicitamente o valor do FreeStyle Libre ao apoiar pessoas 

com diabetes com controle glicêmico inadequado a alcançar melhores desfechos clínicos, 

destacando sua utilidade prática e impacto positivo no autocuidado.98 No Canadá, diretrizes 

nacionais recomendam o uso de CGM tanto em pessoas com DM1 quanto em DM2, 

principalmente devido à sua eficácia em reduzir o tempo em hipoglicemia, sendo uma prioridade 

clínica importante em populações em uso de insulina.95 

2.2.3.1. Posicionamento oficial SBD nº 01/2025 – acurácia de dispositivos de 

monitoramento de glicose 

A SBD reforça que a acurácia dos dispositivos de monitoramento da glicose é um fator 

determinante para a segurança do indivíduo e a efetividade terapêutica.99 Dispositivos 

imprecisos podem levar a decisões clínicas equivocadas, como aplicação indevida de insulina, 

correções alimentares inadequadas ou omissão de tratamento, aumentando o risco de eventos 

adversos graves, como hipoglicemias severas e cetoacidose diabética. Além das repercussões 

clínicas, tecnologias com baixa acurácia geram impacto econômico significativo, pois erros de 

medição estão associados a maior taxa de hospitalizações, consultas de urgência e perda de 

produtividade, elevando custos diretos e indiretos para os sistemas de saúde.99 

Por isso, a acurácia é um pilar essencial para garantir a segurança e a efetividade dos 

CGM e SMBG. A SBD sustenta que qualquer dispositivo de medição de glicose deve apresentar 

desempenho validado por normas internacionais reconhecidas, como a ISO 15197:2013 para 

SMBG e critérios semelhantes ao padrão iCGM definido pela FDA para CGM. Isso significa 

atender não apenas aos requisitos analíticos, mas também garantir segurança clínica real no uso 

cotidiano, especialmente em populações vulneráveis, como idosos frágeis, gestantes, crianças e 
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pessoas com hipoglicemias assintomáticas.99 Os sistemas FreeStyle Libre preenchem os 

requerimentos indicados pela SBD. 

A indicação clínica deve se basear em evidências robustas e estudos independentes, 

revisados por pares e publicados em bases indexadas, assegurando confiabilidade e qualidade. 

Incorporar tecnologias com alta acurácia é fundamental para oferecer cuidado seguro, eficaz e 

alinhado às melhores práticas internacionais.99 

2.2.3.2. Requisitos de desempenho de iCGM 

Em 2018, a FDA estabeleceu a categoria iCGM,26,100 um marco regulatório voltado para 

dispositivos de monitoramento contínuo de glicose com capacidade de alta acurácia que permite 

a final integração segura a sistemas automatizados de administração de insulina. Essa 

classificação foi criada para diferenciar sensores de alta performance que podem ser utilizados 

como base para decisões terapêuticas sem necessidade de confirmação por glicemia capilar.  

Para que um dispositivo seja certificado como iCGM, ele deve atender a critérios 

rigorosos, incluindo: 

• Desempenho consistente em todas as faixas glicêmicas, garantindo precisão tanto 

em hipoglicemia quanto em hiperglicemia; 

• Independência de medições capilares para decisões clínicas; 

• Evidências robustas em diferentes faixas etárias e populações, incluindo estudos 

pediátricos e adultos; 

• Dados completos de performance durante todo o ciclo de uso do sensor, cobrindo 

aspectos como estabilidade, tempo de aquecimento e taxa de falhas. 

Na Europa, a European Association for the Study of Diabetes (EASD) tem defendido a 

criação de critérios mínimos obrigatórios para dispositivos de CGM, ressaltando que a 

dependência exclusiva do MARD como indicador de acurácia é insuficiente para garantir 

segurança clínica. O MARD é um parâmetro estatístico que mede a diferença média entre os 

valores de glicose obtidos pelo dispositivo e os valores de referência laboratoriais. Embora 

amplamente utilizado, esse indicador não contempla aspectos críticos como desempenho em 

diferentes faixas glicêmicas, estabilidade ao longo do tempo e impacto em decisões terapêuticas. 

Por isso, a proposta da EASD visa estabelecer parâmetros mais abrangentes que assegurem 

confiabilidade e proteção ao indivíduo. 

Atualmente, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) não possui critérios 

técnicos específicos para acurácia de CGMs. Esses dispositivos são enquadrados nas regras gerais 
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para Dispositivos Médicos para Diagnóstico In Vitro, e sua avaliação regulatória se baseia em 

documentação que comprove segurança e eficácia, sem estabelecer parâmetros mínimos de 

desempenho como os definidos para iCGM em outras jurisdições. 

2.3. Lacunas do SMBG e racional para o sistema FreeStyle Libre 2 no DM1 

2.3.1. Limitações do automonitoramento tradicional em melhorar o controle 

glicêmico em pessoas com DM1 

 

No SUS, o SMBG com glicosímetro permanece como o padrão disponível de 

monitoramento dos níveis de glicose. Contudo, estima-se que apenas um em cada três 

indivíduos segue a recomendação de monitoramento conforme orientação médica.101-103 Essa 

baixa adesão não é aleatória, mas resulta de múltiplos fatores que vão além do acesso aos 

insumos. 

Entre os principais desafios estão o desconforto físico, como a dor da punção digital 

frequente e o desenvolvimento de marcas escuras e calosidades nos dedos; a inconveniência 

logística, incluindo a necessidade de carregar constantemente insumos e o glicosímetro; e os 

impactos emocionais e sociais, como ansiedade em relação ao procedimento, fobia de agulhas 

e o estigma social em ambientes como o trabalho e a escola, afetando aspectos psicológicos e 

comportamentais do indivíduo com DM1. 104-112 Esses aspectos afetam especialmente crianças e 

adolescentes, que apresentam maior sensibilidade à dor e reações afetivas negativas, associadas 

a menor adesão e pior controle glicêmico. Um estudo observou que 32% dos pacientes 

pediátricos relataram forte reação negativa aos testes de glicemia capilar.113 Além disso, o medo 

de realizar testes de glicemia capilar é comum entre adolescentes e correlaciona-se com menor 

frequência de punções digitais, maior dose de insulina e controle glicêmico inadequado. Esse 

medo é um fator independente associado à baixa adesão, mesmo em indivíduos com longa 

duração da doença.114 Uma revisão sistemática demonstrou que o medo de injeções, incluindo 

procedimentos relacionados ao tratamento do diabetes, está associado a pior controle 

glicêmico, maior risco de complicações, comorbidades psicológicas e redução da qualidade de 

vida, além de aumento da mortalidade.115 

• Apesar da disponibilidade gratuita de insumos, apenas a minoria dos pacientes segue a 

recomendação de monitoramento capilar. Isso mostra que a barreira não é financeira, 

mas sim relacionada à experiência do paciente e à praticidade do método. 

• A baixa frequência de testes capilares contribui para maior variabilidade glicêmica e risco 

de complicações agudas (hipoglicemia grave, cetoacidose) e crônicas (retinopatia, 

nefropatia). 
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Além disso, mesmo quando realizado conforme orientação, o SMBG apresenta 

limitações técnicas, pois não detecta variações glicêmicas noturnas ou episódios intermitentes 

de hipoglicemia e hiperglicemia.93,104  

A desigualdade no acesso aos insumos agrava ainda mais o cenário. Protocolos regionais 

apresentam grande heterogeneidade na quantidade de tiras reagentes disponibilizadas, 

variando de 30 a 200 unidades por mês, e em 26% dos casos a oferta converge para apenas 

quatro tiras por dia, um número insuficiente para atender às recomendações de monitoramento 

intensivo em indivíduos com DM1 (Tabela 3).116 Essa disparidade compromete a padronização 

do cuidado e expõe indivíduos a maior risco de descontrole glicêmico. 

Tabela 3: Distribuição do número de protocolos de automonitoramento da glicemia 
capilar e quantidade de tiras reagentes para indivíduos com DM1 em Ribeirão Preto 
(2022). 

Quantidade de tiras reagentes Protocolos de SMBG 

Até 15/mês - 

Até 30/mês 1 (4,3%) 

Até 50/mês - 

Até 60/mês - 

Até 80/mês - 

Até 90/mês 3 (13%) 

Até 100/mês 2 (8,7%) 

Até 120/mês 6 (26,1%) 

Até 150/mês 3 (13%) 

Até 180/mês 5 (21,7%) 

Até 200/mês 1 (4,3%) 

Não consta quantidade 2 (8,7%) 

Dados são n (%). 
SMBG: automonitoramento da glicemia capilar; DM1: diabetes tipo 1. 
Fonte: adaptada de Casas Garcia et al., 2023.116 

Além disso, a confiabilidade dos dispositivos utilizados é motivo de preocupação. Entre 

2007 e 2023, a Anvisa registrou mais de 1.150 queixas técnicas relacionadas a falhas de 

qualidade ou desempenho dos glicosímetros, e 841 notificações de eventos adversos, incluindo 

leituras incorretas que podem levar a decisões terapêuticas inadequadas e riscos à saúde.117 Para 

garantir precisão, é necessário calibrar regularmente os aparelhos e armazenar corretamente as 

tiras de teste, evitando exposição à luz, umidade e contaminantes. A adesão a esses cuidados é 

essencial para reduzir erros e assegurar valores confiáveis de glicemia.117 

Como consequência, os dados nacionais mostram que a proporção de indivíduos com 

DM1 que atingem HbA1c inferior a 7% permanece muito abaixo da meta de 80%, evidenciando 

a necessidade de estratégias de monitoramento mais amplas e contínuas.118-120   
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2.3.2. Como o sistema FreeStyle Libre 2 endereça essas lacunas 

 

O sistema de monitoramento contínuo de glicose (com sensor, leitor e plataformas 

digitais de acesso aos dados) representa uma evolução significativa frente às limitações do 

automonitoramento capilar.121-124 Evidências de mundo real demonstram alta aceitabilidade e 

engajamento: usuários realizam, em média, 13 escaneamentos por dia, e maior frequência de 

uso associa-se a melhores indicadores glicêmicos. Entre os principais motivos de preferência 

estão redução da dor em relação à punção digital, discrição, simplicidade e menor estresse.125 

Em comparação ao método convencional, 83,6% dos participantes relataram sentir menos dor 

com o sensor, e a aplicação foi amplamente bem tolerada.126 

Além disso, diferentemente do SMBG, que fornece medidas pontuais e isoladas, o 

sistema FreeStyle Libre 2 oferece dados longitudinais e informações de tendência glicêmica, 

fundamentais para a compreensão e o manejo da variabilidade glicêmica no DM1. Esse maior 

nível de informação permite que pessoas com DM1 tomem decisões de autocuidado mais 

precisas e oportunas, como ajustes de insulina, alimentação ou atividade física, com base não 

apenas no valor da glicose em um momento específico, mas também em sua direção e 

velocidade de mudança. Dessa forma, o benefício do sistema vai além da conveniência, 

traduzindo-se em melhor capacidade de autogestão clínica e redução de oscilações glicêmicas 

clinicamente relevantes, uma limitação inerente ao SMBG. 

Do ponto de vista clínico, o uso do sistema FreeStyle Libre 2 está associado a redução da 

HbA1c, aumento do TIR e menor variabilidade glicêmica, além de redução de episódios de 

hipoglicemia.29,127-130 Funcionalidades como alarmes personalizáveis favorecem a adesão 

prolongada,131 enquanto o acesso remoto aos dados viabiliza telemedicina e reduz a inércia 

clínica.132 A disponibilidade de dados contínuos, métricas padronizadas e relatórios estruturados 

amplia a capacidade de atuação dos profissionais de saúde, oferecendo uma base mais robusta 

para o ajuste terapêutico individualizado, a educação do paciente e a prevenção de 

• O sistema FreeStyle Libre 2 reduz variações glicêmicas, aumenta o tempo em faixa-alvo 

e diminui episódios de hipoglicemia, promovendo maior estabilidade e segurança no 

manejo do DM1. 

• Ao fornecer dados contínuos e setas de tendência, o sistema FreeStyle Libre 2 apoia 

decisões clínicas e de autocuidado mais oportunas e precisas, superando as limitações 

das medições pontuais do SMBG no manejo da variabilidade glicêmica no DM1. 

• Com maior praticidade, conforto e monitoramento noturno, o sistema FreeStyle Libre 2 

melhora a experiência do paciente, reduz estresse e ansiedade, e aumenta a autonomia, 

especialmente em crianças e adolescentes. 
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complicações.79 A flexibilidade de uso com smartphones ou leitores dedicados amplia a 

acessibilidade para diferentes perfis de usuários, incluindo aqueles com alfabetização 

tecnológica limitada ou sem acesso a smartphones. 

O uso do sistema FreeStyle Libre 2 também está associado a uma melhora significativa 

na percepção da hipoglicemia, favorecendo a detecção precoce e a resposta adequada às quedas 

glicêmicas.133,134 Essa melhora reflete-se em maior segurança do indivíduo, redução do risco de 

episódios graves e maior autonomia no manejo do diabetes. Ainda que parte desse benefício 

possa ser mediada pelos alertas emitidos pelo dispositivo, os resultados observados indicam 

uma reeducação da percepção glicêmica, fortalecendo a capacidade do indivíduo de reconhecer 

e agir diante de alterações da glicose, seja por mecanismos fisiológicos, seja pelo suporte 

tecnológico do sensor.52,135  

Em indivíduos com evento de hipoglicemia grave prévio, aqueles em uso da tecnologia 

apresentaram taxas significativamente menores de hospitalização por complicações 

cardiovasculares em comparação aos usuários do SMBG: 5,40 vs. 14,23 eventos por 100 

pessoas-ano, correspondendo a uma redução relativa de 78% após ajustes para fatores de 

confusão.21 Esses achados reforçam que, embora a hipoglicemia grave seja um marcador 

importante de maior risco cardiovascular, o uso do sistema FreeStyle Libre 2 pode atenuar de 

forma substancial esse risco, reduzindo tanto a ocorrência de hospitalizações quanto a carga 

clínica associada.21 

Os benefícios se estendem ao bem-estar psicossocial, especialmente em crianças: o 

CGM está associado a alta satisfação dos pais e à confiança na tecnologia para o manejo do 

diabetes.136,137 Pacientes e cuidadores apontaram o sensor como a forma preferida de verificar 

a glicose (91%), destacaram que o sensor não interfere nas atividades diárias (90%) e avaliaram 

que ele é mais simples de usar do que o SMBG (99%).138 A qualidade de vida é consistentemente 

relatada como superior em jovens que utilizam este sistema, especialmente entre aqueles que 

fazem uso contínuo e regular do dispositivo.139 O uso do sensor também promove maior 

autonomia, com 94% dos adolescentes relatando que passaram a tomar suas próprias decisões 

sobre a dosagem de insulina.138 Dados qualitativos de cuidadores de crianças que utilizam CGM 

indicam maior independência,140,141 com alguns pais afirmando que o CGM “devolveu a vida do 

filho”.142 Além disso, adolescentes que iniciam o sensor relatam redução do medo de 

hipoglicemia, assim como melhora na qualidade de vida.143  

 Benefício adicionais do CGM são verificados também durante a gestação. Estudos 

demonstram que durante a gravidez, a utilização do CGM melhora os desfechos já conhecidos 
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de controle glicêmico materno além de desfechos relacionados ao feto e recém-nascidos. No 

estudo CONCEPTT, gestantes com DM1 que utilizaram CGM em conjunto com o 

automonitoramento capilar apresentaram redução da HbA1c e menor exposição a picos 

glicêmicos, além de menor incidência de recém-nascidos considerados grandes para a idade 

gestacional, hipoglicemia neonatal e internações em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) 

neonatal.144 Observações em coortes e estudos de mundo real reforçam que métricas de CGM, 

como média glicêmica e TIR, estão associadas a desfechos neonatais mais favoráveis, incluindo 

menor risco de macrossomia e outras complicações.145-147 Além das melhorias clínicas, o uso do 

CGM também apresenta impacto econômico favorável, com redução de admissões em UTI 

neonatal e menor tempo de internação hospitalar, comprovando custo-efetividade em sistemas 

de saúde.147-149 As diretrizes da SBD recomendam o uso de CGM para todas as gestantes com 

DM1, com ou sem sistemas de infusão contínua de insulina. O objetivo é otimizar o controle 

glicêmico materno, reduzir hipoglicemias maternas e neonatais, diminuir a incidência de recém-

nascidos grandes para a idade gestacional, reduzir internações em UTI neonatal e minimizar o 

tempo de hospitalização após o parto.150 Na mesma linha, as diretrizes da ADA reforçam que o 

CGM é uma ferramenta essencial para o manejo seguro e eficaz do DM1 durante a gestação.150-

153 

Além dos ganhos clínicos e humanísticos, o sistema FreeStyle Libre 2 gera impactos 

econômicos relevantes. Em Andaluzia, a introdução da tecnologia reduziu a taxa de hipoglicemia 

grave de 4,2 para 0,25 episódios/100 indivíduos-ano, com queda do custo médio por evento de 

€ 6.559,52 para € 409,97.154 A racionalização de insumos, como menor uso de tiras capilares, 

contribui para compensar parte do investimento. Além disso, um estudo de custo-efetividade no 

contexto brasileiro mostrou que o uso do FreeStyle Libre em indivíduos com DM1 resultou em 

uma razão de custo incremental por anos de vida ajustados pela qualidade (AVAQ) de 

R$ 26.267,69, e para DM2 em R$ 39.692,67, considerando a redução de eventos graves como 

hipoglicemia e cetoacidose diabética em apenas um ano de uso.155 

No Brasil, desigualdades socioeconômicas amplificam o impacto do DM1: apenas 23% 

dos jovens atendidos no SUS atingem controle glicêmico ideal, e barreiras econômicas limitam a 

frequência do automonitoramento.73,74 A ampliação do acesso ao sistema FreeStyle Libre 2 pelo 

sistema público pode reduzir complicações, hospitalizações evitáveis e afastamentos do 

trabalho, promovendo equidade no cuidado.83 Segundo o T1D Index, o uso do CGM 

devolve 52,4 horas de vida saudável por ano para cada pessoa com DM1 no país.11  
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Dessa forma, a incorporação do sistema FreeStyle Libre 2 no SUS representa uma 

estratégia que combina melhor controle clínico, maior adesão ao tratamento e equidade no 

acesso à tecnologia, com potencial de reduzir desigualdades no cuidado do diabetes no Brasil. 
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3. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA PROPOSTA 

3.1. Ficha técnica 

Esta seção apresenta dados provenientes das instruções de uso ou manual do usuário 

do produto e do registro do produto na Anvisa, exceto quando indicado por outra(s) 

referência(s).27,156-159 

Tipo de tecnologia: Produto. 

Tecnologia: Tecnologia de monitoramento contínuo de glicose em líquido intersticial para o 

gerenciamento glicêmico em pessoas com diabetes mellitus. 

Marca: Sistema FreeStyle Libre 2 com os seguintes componentes: sensor FreeStyle Libre 2 Plus, 

leitor FreeStyle Libre 2 e aplicativos LibreLink, LibreView e LibreLinkUp. 

Número da Notificação ou do Registro do Dispositivo Médico: 80146502386 (Sensor); 

80146502385 (Leitor); 80146502168 (Aplicativo LibreLink); 80146502374; (LibreView e 

LibreLinkUp). 

Apresentação: O sistema de monitoramento contínuo de glicose (sistema FreeStyle Libre 2) tem 

dois componentes principais: um leitor portátil FreeStyle Libre 2 e um sensor FreeStyle Libre 2 

Plus. O sistema já vem calibrado na fábrica, sendo que a duração de cada sensor na versão Plus 

é de até 15 dias. O sensor FreeStyle Libre 2 Plus, quando utilizado com o aplicativo FreeStyle 

LibreLink em um dispositivo móvel, fornece medições contínuas de glicose em tempo real, sendo 

classificado como rtCGM (real-time continuous glucose monitoring).79 Quando utilizado com o 

leitor compatível FreeStyle Libre 2, as leituras de glicose são obtidas através de escaneamento 

(aproximação) ao sensor de glicose.  

Detentor do registro: Abbott Laboratórios do Brasil Ltda. 

Fabricante Legal: Abbott Diabetes Care Ltd - Reino Unido.  

Indicação aprovada na Anvisa: Instrumento de autoteste para glicose e corpos cetônicos. É 

indicado para medir os níveis de glicose no fluido intersticial em pessoas (com 2 anos de idade 

ou mais) com ou sem diabetes, incluindo gestantes.  

Indicação proposta de incorporação: Indivíduos adultos e pediátricos com DM1 com controle 

glicêmico inadequado (HbA1c ≥ 7%, conforme diretrizes do Ministério da Saúde), a despeito do 

automonitoramento de glicemia capilar adequado e tratamento otimizado. 

Forma de uso: A utilização da tecnologia ocorre em três etapas: aplicação do sensor, 

escaneamento inicial e visualização dos níveis de glicose. O sensor de glicose é um dispositivo 
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de 35 mm de diâmetro por 5 mm de espessura, no formato de disco. Ele possui um filamento de 

5 mm no centro que permite leituras de glicose em líquido intersticial. O sensor deve ser inserido 

no tecido subcutâneo, na região posterior superior do braço, com auxílio do aplicador. A 

indicação para crianças (de 2 a 12 anos) se limita ao uso supervisionado por um cuidador com 

no mínimo 18 anos de idade. O cuidador é responsável por lidar ou auxiliar a criança a lidar com 

o sensor e com o dispositivo compatível e também por interpretar ou auxiliar a criança a 

interpretar as leituras de glicose do sensor. 

Contraindicações: O sensor deve ser removido antes da realização de um exame de ressonância 

magnética. Nessas situações, o sensor deve ser removido antes do procedimento e trocado por 

outro após sua realização. 

Precauções: Se a leitura da glicose mostrada no sensor não corresponde aos sintomas de 

hiperglicemia ou hipoglicemia experimentados pelo indivíduo, uma glicemia capilar deve ser 

realizada. Na persistência de leituras imprecisas no sensor recomenda-se realizar sua troca. As 

peças não devem ser compartilhadas, mesmo entre integrantes da mesma família, uma vez que 

são tidas como transmissoras de risco biológico; os sensores e aplicadores não devem ser 

reutilizados sob pena de resultados imprecisos de glicose e risco de infecção.  

Eventos adversos: Alguns indivíduos podem ser sensíveis ao adesivo que mantém o sensor preso 

à pele.  

3.2. Características gerais 

A maioria dos sensores mede a glicose intersticial por métodos eletroquímicos, 

especialmente pela tecnologia baseada em glicose oxidase.79 O sensor mede a glicose intersticial 

em intervalos de 1 a 5 minutos, fornecendo uma estimativa aproximada e contínua da glicose 

sanguínea. O fluido intersticial é acessado por meio de um sensor enzimático eletroquímico 

inserido subcutaneamente pela própria pessoa, sendo trocado periodicamente.78,99 

O sistema FreeStyle Libre 2 pode ser usado por escaneamento intermitente ou em 

tempo real, a depender do leitor utilizado. A forma de escaneamento intermitente depende do 

escaneamento ativo do sensor por um leitor. Já em tempo real fornece leituras atualizadas 

continuamente via conexão bluetooth.79,160 O sistema não necessita calibração (já calibrado na 

fábrica), sendo que a duração de cada sensor é de até 15 dias, além de possuir resistência à água 

em profundidades de até 1 metro (não é recomendado permanecer submerso por mais de 30 

minutos). O sensor oferece leituras de glicose minuto a minuto e armazena informações no 

próprio sensor em intervalos de 15 minutos, além de disponibilizar informações das últimas 8 

horas. 
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Seus componentes são o sensor (FreeStyle Libre 2 Plus), o leitor FreeStyle Libre 2 ou 

aplicativo FreeStyle LibreLink, e suas plataformas digitais de acesso aos dados LibreView (Figura 

7).88,96 Digno de nota, o sensor FreeStyle Libre 2 Plus é uma evolução do FreeStyle Libre, que 

oferece benefícios adicionais como a introdução de alarmes opcionais para quem precisa ou 

deseja utilizá-los, a possibilidade de leitura em tempo real e maior acurácia. 

Figura 7: Sistema FreeStyle Libre 2. 

Fonte: Abbott, 2025.161 

O sensor FreeStyle Libre 2 Plus é um pequeno dispositivo circular, descartável, com 

duração de 15 dias, aplicado na parte posterior do braço. Contém uma fina cânula que penetra 

minimamente na pele para medir a glicose no fluido intersticial. O sensor é resistente à água 

(como em natação, banho e exercícios físicos). A leitura de glicose é feita de forma indolor, rápida 

(em cerca de 1 segundo), quantas vezes forem necessárias ao longo do dia. As leituras são 

enviadas automaticamente para o aplicativo por meio da tecnologia de comunicação Bluetooth 

Low Energy em até 6 metros de distância ou via escaneamento para recuperação de até 8 horas 

de dados. Há transmissão contínua de dados para o leitor ou aplicativo, o que permite o 

funcionamento opcional dos alarmes em tempo real, sem que seja necessário o escaneamento 

do sensor.  

O leitor ou aplicativo móvel é utilizado para escanear o sensor, permitindo a visualização 

dos dados de glicose em tempo real. Cada escaneamento fornece o valor atual da glicose, setas 

de tendências e histórico das últimas 8 horas. As principais características do FreeStyle Libre 2 

Plus e sua versão anterior estão resumidas na Tabela 4. 

Tabela 4: Principais características dos sensores FreeStyle Libre e FreeStyle Libre 2 Plus. 
Sensor FreeStyle Libre Sensor FreeStyle Libre 2 Plus 

Duração do 

sensor 
Até 14 dias. Até 15 dias. 

Indicação 
Para pessoas com diabetes a partir 

dos 4 anos, incluindo gestantes. 

Para pessoas com e sem diabetes, a partir 

de 2 anos de idade, incluindo gestantes. 
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Alarmes Não possui alarmes. 
Alarmes opcionais de hipoglicemia, 

hiperglicemia e perda de sinal. 

Alcance do 

Bluetooth 
Não possui Bluetooth®. Até 6 metros. 

Envio dos dados 

Leituras via escaneamentos pelo 

aplicativo FreeStyle LibreLink ou 

leitor FreeStyle Libre. Necessário 

ter NFC habilitado no smartphone. 

Leituras via Bluetooth® enviadas 

automaticamente minuto a minuto para o 

aplicativo FreeStyle LibreLink. Leituras 

através de escaneamento para 

recuperação de até 8 horas de dados em 

caso de perda de sinal. 

Tempo de 

armazenamento 

dos dados 

Até 8 horas. Até 8 horas. 

Calibração do 

sensor 

O sensor já vem calibrado na 

fábrica. 
O sensor já vem calibrado na fábrica. 

Acurácia (MARD) 9,2%. 8,2%. 

MARD: mean absolute relative difference; NFC: near field communication. 
Fonte: elaboração própria, a partir de dados da Abbott.162 

O sistema FreeStyle Libre 2 ainda permite que as leituras sejam compartilhadas com os 

profissionais de saúde e cuidadores por meio de plataformas específicas – LibreView e 

LibreLinkUp, respectivamente. O LibreView fornece aos usuários e profissionais de saúde um 

conjunto consistente de relatórios que facilitam e agilizam a identificação de padrões e 

tendências, auxiliando na tomada de decisões sobre o tratamento. Já o LibreLinkUp é utilizado 

para visualizar em tempo real as informações de glicose (incluindo um gráfico das últimas 12 

horas) de seus familiares, dependentes ou pacientes. Ele permite definir seus próprios alertas 

de glicose, independentes das configurações de alarme do sensor FreeStyle Libre 2 Plus do 

usuário. 

3.3. Dados de acurácia  

Estudo de performance clínica do sensor FreeStyle Libre 2 Plus demonstrou alta acurácia 

em estudo clínico multicêntrico envolvendo 285 adultos e crianças com diabetes a partir dos 

dois anos de idade.163 O sensor apresentou MARD de 8,2% em adultos e 8,1% em pacientes 

pediátricos, com 94% das leituras dentro de ± 20 mg/dL ou ± 20% do valor de referência de 

glicemia venosa plasmática. Além disso, manteve excelente desempenho na faixa hipoglicêmica, 

com mais de 97% das medições dentro de ± 15 mg/dL do comparador. Esses resultados 

confirmam a confiabilidade do Libre 2 Plus durante os 15 dias de uso, garantindo precisão para 

ajustes de insulinoterapia e prevenção de hipoglicemias e hiperglicemias. 
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3.4. Preço proposto para incorporação 

O preço proposto para incorporação é de R$ 239,90 por unidade do sensor FreeStyle 

Libre 2 Plus, com tempo de uso de 15 dias. O leitor será fornecido gratuitamente, sem custo 

adicional. O acesso aos aplicativos FreeStyle LibreLink e LibreLinkUp e ao software de gestão de 

dados LibreView não possui custo.  
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4. EVIDÊNCIAS SOBRE EFICÁCIA E SEGURANÇA DA TECNOLOGIA 

4.1. Objetivo 

O objetivo desta revisão sistemática foi avaliar a eficácia e a segurança do sistema 

FreeStyle Libre 2 em crianças, adolescentes e adultos, incluindo gestantes, vivendo com DM1. 

4.2. Métodos 

4.2.1. Questão de pesquisa 

A pergunta de pesquisa, estruturada no formato PICOT (população, intervenção, 

comparador, desfecho, tipo de estudo), é apresentada abaixo. 

Quadro 3: Questão de pesquisa estruturada no formato PICOT. 
Componente Descrição 

P (população) Indivíduos adultos e pediátricos com DM1  

I (intervenção) Tecnologia de monitoramento contínuo da glicose em líquido intersticial 

integrado para o controle glicêmico intensivo (FreeStyle Libre)a  

C (comparador) SMBG ou sem comparador 

O (desfecho) Eficácia: hemoglobina glicada (HbA1c), tempo no alvo (TIR), tempo em 

hipoglicemia, tempo em hiperglicemia, frequência de aferição de glicemia, 

frequência de hospitalizações, episódios de hipoglicemia, remoção acidental 

do sensor, qualidade de vida, satisfação do paciente e cuidador. 

Segurança: eventos adversos, e mortalidade. 

T (tipo de estudo) Ensaios clínicos (randomizados e não randomizados) e estudos 

observacionais 
a Sem restrição de modelo. 
Fonte: elaboração própria. 

4.2.2. Critérios de elegibilidade 

Foram incluídos ensaios clínicos, randomizados ou não randomizados, e estudos 

observacionais, que avaliaram o uso da tecnologia de monitoramento contínuo da glicose em 

líquido intersticial para o gerenciamento glicêmico, identificado como FreeStyle Libre, FreeStyle 

Libre 2 ou FreeStyle Libre 2 Plus, em comparação ao SMBG ou estudos sem comparador.  

Esclarecemos que, embora o pedido de incorporação seja para o sistema FreeStyle Libre 

2 que contempla o sensor FreeStyle Libre 2 Plus, versão mais atualizada do dispositivo no Brasil, 

entende-se que os dados de eficácia para os demais sensores (Libre e Libre 2) fornecem 

evidência adequada para a questão de pesquisa, e potencialmente conservadora no processo de 

ATS (avaliação de tecnologia em saúde). Isso porque, entre as diferentes versões existentes, o 

dispositivo foi sendo aprimorado, principalmente em aspectos de usabilidade, conectividade e 

segurança, alterações que favorecem o seu desempenho em termos de eficácia. Ao longo do 
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documento, especificamos o modelo do sensor conforme pertinente, e utilizamos o termo 

genérico Freestyle Libre (ou sua sigla, FSL) quando nos referimos ao dispositivo, independente 

do modelo. 

Para os desfechos de segurança, foram considerados apenas os estudos que 

especificavam que a tecnologia avaliada era do sistema FreeStyle Libre 2. Essa restrição foi 

adotada porque, até julho de 2020, os sensores FreeStyle Libre continham acrilato de isobornila 

(IBOA), substância alergênica que foi removida de todos os dispositivos FreeStyle Libre 

distribuídos mundialmente. Importante destacar que o IBOA nunca esteve presente nos 

sensores FreeStyle Libre 2 e FreeStyle Libre 2 Plus, e que os sensores atualmente comercializados 

no Brasil já não contêm essa substância. Estudos recentes demonstraram que pacientes com 

sensibilidade conhecida ao IBOA toleraram o uso do FreeStyle Libre 2, reforçando a segurança 

do dispositivo. Essa modificação é interna ao sensor, sem alteração visível na embalagem ou no 

adesivo em contato com a pele.164 

Para inclusão dos estudos, foi considerado o tempo mínimo de dois ciclos de uso do 

sensor (28 dias para o sensor FreeStyle Libre ou FreeStyle Libre 2 e 30 dias para FreeStyle Libre 

2 Plus). Foram considerados somente estudos com dados referentes exclusivamente a pessoas 

com DM1, de qualquer idade.  

Foram excluídas referências no formato de resumos de congresso e artigos publicados 

em idioma diferente de inglês, português ou espanhol. Também foram excluídos estudos em que 

a educação sobre uso do dispositivo ou a aplicação de insulina foram realizadas como parte da 

intervenção, mas não estavam presentes no grupo controle. 

4.2.3. Fontes de informação e estratégias de busca 

Foi realizada busca nas bases de dados MEDLINE (via PubMed), Embase e Global Index 

Medicus, na data de 19 de setembro de 2025. Além disso, foi realizada busca na plataforma de 

registros ClinicalTrials.gov, na data de 29 de outubro de 2025, com o objetivo de identificar 

estudos em andamento ou concluídos para os quais não foram identificadas publicações por 

meio de outras fontes de informação. 

As estratégias de busca incluíram termos relacionados à intervenção e à população de 

interesse. Não foram incluídos filtros de restrições de data ou idioma. As estratégias de busca 

completas, para cada fonte de informação, são apresentadas no Quadro 4. 
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Quadro 4: Estratégias de buscas. 
Base de dados Estratégia 

PubMed #1 "Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh] OR “Type 1 Diabetes” OR “Diabetes, Type 1” OR 

“Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent” OR “Diabetes Mellitus, Insulin Dependent” OR 

“Insulin-Dependent Diabetes Mellitus” OR “Diabetes Mellitus, Type I” OR “Type 1 Diabetes 

Mellitus” OR “Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent, 1” OR “Insulin-Dependent Diabetes 

Mellitus 1” OR “Insulin Dependent Diabetes Mellitus 1” 

#2 “Continuous Glucose Monitoring”[Mesh] OR “flash glucose monitoring system” OR 

“glucose monitoring system” OR “Freestyle” OR “FreeStyle libre” OR “flash GM” OR 

“Intermittently Scanned Continuous Glucose Monitoring” OR "flash glucose monitoring" 

#1 AND #2 

Embase #1 ('insulin dependent diabetes mellitus'/exp OR 'dm 1' OR 't1dm' OR 'diabetes mellitus type 

1' OR 'diabetes mellitus type i' OR 'diabetes type 1' OR 'diabetes type i' OR 'insulin dependent 

diabetes' OR 'insulin dependent diabetes mellitus' OR 'insulin-dependent diabetes mellitus' 

OR 'type 1 diabetes' OR 'type 1 diabetes mellitus' OR 'type i diabetes' OR 'type i diabetes 

mellitus') 

#2 ('continuous glucose monitoring system'/exp OR 'freestyle' OR 'FreeStyle libre' OR 'flash 

GM' OR 'flash glucose monitoring system' OR 'glucose monitoring system' OR 'Intermittently 

Scanned Continuous Glucose Monitoring') OR 'flash glucose monitoring’ 

#1 AND #2 

Global Index 

Medicus 

#1 ((mh:("Diabetes Mellitus, Type 1")) OR "diabetes mellitus type 1" OR "diabetes type 1" OR 

"diabetes type i" OR "diabetes mellitus type i" OR "DM1" OR "T1DM" OR "type 1 diabetes" 

OR "type I diabetes" OR "type 1 diabetes mellitus" OR "type I diabetes mellitus" OR "insulin 

dependent diabetes mellitus" OR "insulin-dependent diabetes mellitus" OR "insulin 

dependent diabetes") 

#2 ("Continuous Glucose Monitoring" OR "flash glucose monitoring system" OR "glucose 

monitoring system" OR "Freestyle" OR "flash GM" OR "Intermittently Scanned Continuous 

Glucose Monitoring" OR "flash glucose monitoring”) 

#1 AND #2 

Fonte: elaboração própria. 

4.2.4. Seleção dos estudos 

Após a remoção de duplicatas, realizada com auxílio do software EndNote versão 21, os 

artigos das bases de dados foram inicialmente avaliados por meio da leitura de títulos e resumos 

usando o gerenciador de referências Rayyan. Em seguida, os artigos potencialmente relevantes 

foram avaliados por meio da análise de texto completo, utilizando tabela de MS Excel 

desenvolvida para a presente revisão. O processo de seleção foi realizado por dois pares de 

revisores independentes, com discrepâncias resolvidas por consenso ou terceiro revisor.  

Considerando-se as particularidades metodológicas de estudos envolvendo dispositivos 

médicos, incluindo sistemas CGM, destaca-se que o cegamento completo de participantes e 

investigadores frequentemente não é operacionalmente viável. A impossibilidade prática de 

mascarar o tipo de dispositivo utilizado caracteriza uma limitação estrutural, inerente ao próprio 



60 

caráter da intervenção. Assim, potenciais penalizações nos domínios relacionados ao cegamento 

devem ser interpretadas à luz dessas especificidades, evitando que limitações inevitáveis sejam 

confundidas com falhas metodológicas evitáveis. 

4.2.5. Extração e descrição dos estudos incluídos 

As características dos estudos incluídos e os resultados dos desfechos de interesse foram 

extraídos por dois revisores e sumarizados em tabelas descritivas. Desfechos quantitativos foram 

extraídos em tabelas do MS Excel, e desfechos qualitativos foram extraídos em tabelas do MS 

Word, todas elaboradas especificamente para a presente revisão. Todas as extrações foram 

conferidas e ajustadas em comum acordo de dois pesquisadores, com discrepâncias resolvidas 

por consenso ou terceiro revisor.  

Os seguintes desfechos de eficácia foram extraídos: 

• HbA1c – O dado foi extraído conforme apresentado no estudo, como pontos

percentuais (%) ou mmol/mol. Os dados de mmol/mol foram transformados para

pontos percentuais (%) utilizando a calculadora do National Glycohemoglobin

Standardization Programme, implementada e disponível em:

https://ngsp.org/convert1.asp.165

• Tempo no alvo (TIR) – O nível de glicemia considerado como alvo foi 70 mg/dL a 180

mg/dL. O dado de tempo foi extraído conforme apresentado no estudo, como

proporção (%) do dia ou número de horas. Nos estudos que apresentam o dado em

horas do dia, calculou-se a proporção.

• Tempo abaixo do alvo – Foram considerados dois níveis de glicemia como abaixo do

alvo: menor que 70 mg/dL e menor que 54 mg/dL. O dado de tempo foi extraído

conforme apresentado no estudo, como proporção (%) do dia ou horas. Nos estudos

que apresentam o dado em horas do dia, calculou-se a proporção.

• Tempo acima do alvo - Foram considerados dois níveis de glicemia como acima do

alvo: maior que 180 mg/dL e menor que 250 mg/dL. O dado de tempo foi extraído

conforme apresentado no estudo, como proporção (%) do dia ou horas. Nos estudos

que apresentam o dado em horas do dia, calculou-se a proporção.

• Hospitalização por cetoacidose – foram consideradas número de pessoas com uma

ou mais internação hospitalar por cetoacidose.

• Hospitalização por hipoglicemia – foram consideradas número de pessoas com uma

ou mais internação hospitalar por hipoglicemia.

• Segurança – eventos adversos relatados pelos pacientes.
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• Dimensões da experiência do paciente – foram incluídos diversos questionários que 

avaliam aspectos relacionados a avaliação da qualidade de vida e do impacto do 

diabetes, aspectos emocionais e psicológicos, satisfação com o tratamento e a 

monitorização, e aspectos de autocuidado e confiança no manejo do diabetes. 

4.2.6. Análise dos dados 

Conforme a disponibilidade de dados dos desfechos quantitativos extraídos nas tabelas 

de MS Excel, foram realizadas metanálises. Foram utilizados dados de média e desvio padrão, 

sendo realizadas transformações necessárias e adequadas sempre que os estudos apresentaram 

os valores de outra forma. 

Sempre que possível pela disponibilidade de dados, foram realizadas metanálises de 

braço único e metanálises de comparação entre dois grupos, em ambas considerando o tempo 

máximo de acompanhamento disponibilizado no estudo. Nas metanálises de grupo único, 

comparou-se o parâmetro antes e após o uso dos sistemas FreeStyle Libre, sendo que essa 

comparação entre dois momentos do mesmo paciente permite controlar diferenças individuais, 

visto quer cada paciente funciona como seu próprio comparador. Por outro lado, as metanálises 

de comparação entre grupos de pacientes em uso da intervenção em comparação ao SMBG 

permitem a comparação direta entre as tecnologias, reduzindo o risco de que as mudanças 

observadas sejam atribuídas à evolução da doença ou a outros fatores externos que podem 

variar ao longo do tempo.  

Na metanálise de variação (antes e depois) de braço único foram considerados todos os 

estudos em que os pacientes tivessem medida antes e após o uso dos sistemas FreeStyle Libre, 

ou, nos casos em que a medida basal já fosse em uso do dispositivo, que a leitura de glicose 

durante o uso fosse cegado. Em estudos em que os sistemas FreeStyle Libre foram comparados 

ao SMBG e que houve crossover, o seguimento dos pacientes após início do uso do FreeStyle 

Libre também foi incluído na análise de braço único. 

Especificamente para o desfecho de HbA1c, pela disponibilidade de dados na metanálise 

de variação de braço único, foi possível realizar uma análise de redução da HbA1c ao longo do 

tempo. Esta análise foi realizada a partir da metanálise de subgrupo definidos pelo tempo de 

seguimento dos pacientes. Também para este desfecho foi realizada metaregressão para análise 

de redução de HbA1c conforme nível basal deste parâmetro. 

Na metanálise dos sistemas FreeStyle Libre vs. SMBG foram considerados todos os 

estudos que apresentam dados para os dois grupos de pacientes, sendo comparada a variação 

do parâmetro em cada grupo. Nos casos em que o dado não foi informado no artigo, foi calculada 
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a variação da média e a variação do desvio padrão, este último considerando fator de correlação 

de 0,5. 

 As metanálises foram realizadas utilizando o modelo de efeitos aleatórios, com o 

método de Mantel-Haenszel. Os resultados são apresentados como diferença média em 

conjunto com seu intervalo de confiança de 95% (IC95%), exceto para os desfechos de 

hospitalização, apresentados como risco relativo (RR) em conjunto com o IC95%. Junto às 

medidas de efeito são apresentadas as medidas de heterogeneidade, com o I-quadrado (I2). As 

análises foram conduzidas no software R (versão 4.4.3), pacote Meta (versão 8.0-2). 

4.2.7. Avaliação do risco de viés e qualidade metodológica 

A avaliação do risco de viés ou da qualidade dos estudos incluídos foi realizada utilizando 

a ferramenta apropriada para cada delineamento. Ensaios clínicos randomizados foram 

avaliados com a ferramenta de risco de viés Risk of Bias 2 (RoB 2),166 considerando os desfechos 

de interesse; enquanto estudos não randomizados foram avaliados pela ferramenta New Castle 

Ottawa (NOS) adaptada para o delineamento dos estudos incluídos. Estas avaliações foram 

realizadas por dois revisores independentes, com discrepâncias resolvidas por consenso ou 

terceiro revisor.  

4.2.8. Avaliação da qualidade da evidência 

A avaliação da qualidade da evidência foi realizada através da metodologia GRADE 

(Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation),167 considerando os 

desfechos de maior relevância clínica: HbA1c, tempo no alvo, tempo abaixo do alvo, tempo 

acima do alvo, qualidade de vida, aspectos emocionais e psicológicos, satisfação com o 

tratamento, autocuidado e confiança no manejo, e tratamento e eventos adversos (reações 

cutâneas). 

4.3. Resultados 

4.3.1. Inclusão dos estudos 

A Figura 8 apresenta o fluxo de seleção dos estudos de acordo com o recomendado pelo 

Preferred Reporting Items For Systematic Reviews And Meta-Analyses (PRISMA). Foram 

identificadas 9.022 referências únicas, das quais 651 foram selecionadas para a avaliação do 

texto completo, sendo incluídas 9 publicações referentes a ensaios clínicos randomizados e 58 

estudos não randomizados. A lista completa dos artigos excluídos, com o motivo para a exclusão, 

é apresentada no Apêndice 1. 
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Em busca no portal ClinicalTrials.gov, foram identificados 299 protocolos de estudos, dos 

quais 11 atenderiam aos critérios de inclusão da presente revisão sistemática. Dentre estes, 

cinco ensaios já haviam sido incluídos e descritos no presente dossiê, e seis eram referentes a 

estudos ainda em andamento ou finalizados, porém, ainda sem resultados publicados (Quadro 

5). 

Figura 8: Fluxograma de seleção dos estudos. 

Fonte: elaboração própria. 
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Quadro 5: Estudos avaliando o uso de FreeStyle Libre para diabetes tipo 1 em estudos 
ainda em andamento ou finalizados, sem resultados publicados. 

Estudo  
Delineamento 

Questão de pesquisa 

Statusa 

Conclusão 

primária 

NCT03071159 

Ensaio clínico de braço único, com seguimento de 12 meses 

P: Crianças e adolescentes (4 a 18 anos) com diabetes tipo 1 

I: FreeStyle Libre 

C: sem comparador 

O: parâmetros de usabilidade e efeitos no controle metabólico dos 

pacientes (HbA1c) 

Status 

desconhecido 

10/2018 

NCT02824549 

Estudo de coorte, com seguimento de 6 meses 

P: Crianças e adolescentes (4 a 18 anos) com diabetes tipo 1 

I: FreeStyle Libre 

C: sem comparador 

O: parâmetros de usabilidade, acurácia e reações cutâneas ao sensor  

Status 

desconhecido 

12/2017 

NCT05454176 

Ensaio clínico randomizado de fase IV, com seguimento de 12 meses 

P: Crianças e jovens adultos (4 a 26 anos) com diabetes tipo 1 

I: FreeStyle Libre 2 

C: automonitoramento com glicemia capilar e FreeStyle Libre Pro 

O: métricas do dispositivo como TIR e análise de custo-efetividade 

Recrutando 

08/2027 

ACCEDE 

(NCT05944731) 

Ensaio clínico randomizado, com seguimento de 15 meses 

P: Pacientes (≥ 4 anos) com diabetes tipo 1 no Quênia 

I: FreeStyle Libre 

C: automonitoramento com glicemia capilar 

O: alterações em parâmetros glicêmicos (HbA1c e coeficiente de 

variação de glicose), hospitalizações relacionadas às complicações da 

diabetes, aceitabilidade e usabilidade, custos diretos e indiretos 

Ainda não 

recrutando 

04/2025 

ACCEDE 

(NCT05944718) 

Ensaio clínico randomizado, com seguimento de 15 meses 

P: Pacientes (≥ 4 anos) com diabetes tipo 1 na África do Sul 

I: FreeStyle Libre 

C: automonitoramento com glicemia capilar 

O: alterações em parâmetros glicêmicos (HbA1c e coeficiente de 

variação de glicose), TIR, tempo em hiper e hipoglicemia, 

hospitalizações relacionadas às complicações da diabetes, 

aceitabilidade e usabilidade, qualidade de vida, custos diretos e 

indiretos 

Completo 

07/2025 

Libre Sat Trial 

(NCT02776007) 

Ensaio clínico randomizado, com seguimento de 3 meses 

P: Adolescentes (12 a 17 anos) com diabetes tipo 1 

I: FreeStyle Libre 

C: automonitoramento com glicemia capilar 

O: alterações em parâmetros glicêmicos (HbA1c), frequência de 

monitoramento, TIR, tempo em hiper e hipoglicemia e satisfação com 

o tratamento 

Completo 

04/2020 

a Status em 30 de outubro de 2025. 
C: comparador; HbA1c: hemoglobina glicada; I: intervenção; O: desfechos (outcomes); P: população de interesse; TIR: tempo no alvo. 
Fonte: elaboração própria. 

4.3.2. Características dos estudos incluídos 

Os estudos incluídos nesta revisão sistemática apresentam diferentes delineamentos, 

desde estudos intervencionais, predominantemente comparados, randomizados e abertos, a 

estudos do tipo "antes e depois", com fases prospectivas ou retrospectivas, além de estudos de 
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coorte e transversais, apresentados na Tabela 5. A intervenção de todos os estudos é CGM por 

meio do FreeStyle Libre, sistemas 1 e 2, com alguns estudos sem especificação da versão 

(apresentados na tabela como FSL NR). Nos estudos comparados, os comparadores foram, 

majoritariamente, o SMBG. Os critérios de elegibilidade para inclusão de participantes nos 

estudos incluíram especificações de faixa etária (desde a infância até idosos), níveis de HbA1c e 

tempo de doença. Ademais, os estudos incluídos abrangem uma diversidade geográfica 

considerável, incluindo países da Europa, Ásia, Oceania e América do Norte. 

A Tabela 6 aborda as características demográficas e clínicas dos pacientes incluídos em 

cada estudo. Os estudos avaliados contemplam populações pediátricas e adolescentes, adultos 

e idosos, em consonância com a variabilidade dos critérios de elegibilidade dos estudos. Em 

grande parte deles, a proporção de mulheres se situa entre 40% e 60%, indicando uma 

representação de gênero equilibrada. Os valores de HbA1c basais variam de 6% a 10%, e o tempo 

de doença médio varia de alguns meses a até 28 anos. Entre os estudos que reportam o número 

de aferições de glicose por dia, observa-se variação de 2 a 7 vezes. Nos estudos que apresentam 

grupo comparador, as características basais assemelham-se entre os grupos. 
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Tabela 5: Características dos estudos incluídos. 
Autor, ano País(es) de 

condução 

Delineamento Intervenção Comparador Critério de elegibilidade 

Idade HbA1c Tempo de 

doença 

Bolinder, 2016168 

(estudo IMPACT) 

Suécia, 

Áustria, 

Alemanha, 

Espanha, 

Países Baixos 

Estudo de intervenção, comparado, 

randomizado, aberto 

FSL 1 SMBG ≥ 18 ≤ 7,5% ≥ 5 anos 

Boucher, 2020169 

Nova Zelândia 

Estudo de intervenção, comparado, 

randomizado, aberto 

FSL 1 SMBG 13 a 20 ≥ 9% ≥ 12 meses 

Hohendorff, 2024170 

(estudo PENELOPE) 

Polônia Estudo de intervenção, comparado, 

randomizado, aberto 

FSL 1 SMBG 18 a 35 NR 1 a 6 meses 

Leelarathna, 202229 Reino Unido Estudo de intervenção, comparado, 

randomizado, aberto 

FSL 2 SMBG ≥ 16 7,5 a 11% 
 

≥ 12 meses 

Rose, 2022171 Nova Zelândia Estudo de intervenção, comparado, 

randomizado, aberto 

FSL 1 SMBG 13 a 20 ≥ 9% ≥ 12 meses 

Secher, 2021172 Dinamarca Estudo de intervenção, comparado, 

randomizado, aberto 

FSL 1a Cuidado usual  ≥ 18 > 7% ≥ 1 ano 

Xu, 202130 China Estudo de intervenção, comparado, 

randomizado, aberto 

FSL 1 SMBG 10 a 19 7 a 10% ≥ 1 ano 

Yan, 2023173 China Estudo de intervenção, comparado, 

randomizado, aberto 

FSL 1 SMBG ≥ 18 7 a 10% ≥ 12 meses 

Zhou, 202431 Nova Zelândia Estudo de intervenção, comparado, 

randomizado, aberto 

FSL 2 SMBG 4 a 13 7,5 a 12,2% ≥ 6 meses 

Campbell, 2018 

(estudo SELFY)138 

Reino Unido, 

Irlanda, 

Alemanha 

Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1 Sem comparador 4 a 17 NR ≥ 12 meses 
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Canecki, 2021174 Croácia Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1a Sem comparador ≥ 18 NR > 3 meses 

Charleer, 2023 

(estudo FUTURE)175 

Bélgica Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1 Sem comparador NR NR NR 

Charleer, 2020b176 Bélgica Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1 Sem comparador < 18 NR ≥ 3 meses 

Contreras, 2023177 Espanha Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 2 Sem comparador NR NR NR 

Csermely, 2025178 Italy Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes retrospectiva 

FSL 2 Sem comparador ≥ 18 NR NR 

Rodríguez de Vera 

Gomez, 2024a179 

Espanha Estudo de intervenção, comparado, 

não-randomizado (quasi-experimento) 

FSL 2 Sem comparador 18 a 80 NR ≥ 12 meses 

Rodríguez de Vera 

Gomez, 2024b180 

Espanha Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes retrospectiva 

FSL 2 Sem comparador ≥ 18 NR ≥ 12 meses 

Deeb, 2019181 Emirados 

Árabes 

Unidos 

Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1a Sem comparador NR NR NR 

Dei, 2024182 Itália Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1 Sem comparador ≥ 18 NR ≥ 12 meses 

Deja, 2018183 Polônia Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1a Sem comparador NR NR NR 

Deshmukh, 2024184 Reino Unido Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes retrospectiva 

FSL 1a Sem comparador ≥ 65 NR NR 

Duarte, 2022185 Portugal Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes retrospectiva 

FSL 1a Sem comparador NR NR NR 

Eeg-Olofsson, 2024 

(estudo REFLECT) 85 

Suécia Estudo de coorte, comparado, 

retrospectivo 

FSL 1a SMBG ≥ 18 NR NR 

Eeg-Olofsson, 2025 

(estudo REFLECT) 21 

Suécia Estudo de coorte, comparado, 

retrospectivo 

FSL 1 e FSL 2 SMBG ≥ 18 NR NR 
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Fokkert, 2019 

(estudo FLARE-

NL4)186 

Países Baixos Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1a Sem comparador ≥ 18 NR NR 

Genève, 2023187 França Transversal FSL 2 Sem comparador < 18 NR ≥ 1 mês 

Gil-Ibáñez, 2020188 Espanha Transversal FSL 1a SMBG NR NR NR 

Hansen, 2020189 Dinamarca Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1a Sem comparador NR NR NR 

Al Hayek, 2024190 Arábia 

Saudita 

Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 2 Sem comparador NR NR NR 

Kandiyali, 2023191 Inglaterra Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1 SMBG 4 a 18 NR NR 

Kramer, 2021192 Alemanha Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1 Sem comparador NR NR NR 

Landau, 2018193 Israel Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes retrospectiva 

FSL 1a Sem comparador 1 a 25 NR NR 

Leiva-Gea, 2022154 Espanha Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1 Sem comparador NR NR NR 

Lim, 2020194 Singapura Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1 Sem comparador 13 a 18 > 8,5% NR 

Mustonen 2022195 Finlândia Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes retrospectiva 

FSL 1 Sem comparador > 18 NR NR 

Mustonen 2023196 Finlândia Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes retrospectiva 

FSL 1 Sem comparador > 18 NR NR 

Ratzki-Leewing 2025 

(estudo 

FRONTIER)197 

Canadá Transversal FSL 1 Sem comparador NR NR NR 

Riveline, 2022 

(estudo RELIEF)198 

França Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes retrospectiva 

FSL 1a Sem comparador NR NR NR 
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Rodríguez de Vera 

Gomez, 2025199 

Espanha Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes retrospectiva 

FSL 2 Sem comparador ≥ 18 NR NR 

Rose, 2021200 Alemanha Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes retrospectiva 

FSL 1 Sem comparador NR NR NR 

Rouhard, 2020201 Bélgica Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1 Sem comparador NR NR NR 

Suganuma, 2022202 Japão Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1a Sem comparador ≥ 20 6 a < 9% NR 

Takaike, 2023203 Japão Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1 Sem comparador 20 a 75 NR > 12 meses 

Tsur, 2021204 Israel Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes retrospectiva 

FSL 1 Sem comparador ≥ 18 NR NR 

Yadegarfar, 2020205 Reino Unido Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes retrospectiva 

FSL 1 Sem comparador ≥ 18 NR NR 

Al Hayek, 2019206 Arábia 

Saudita 

Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1a Sem comparador NR NR NR 

Al Hayek, 2020a207 Arábia 

Saudita 

Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1a Sem comparador NR NR NR 

Al Hayek, 2022208 Arábia 

Saudita 

Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1a Sem comparador 14 a 40 NR NR 

Al Hayek, 2017143 Arábia 

Saudita 

Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1a Sem comparador 13 a 19 NR NR 

Al Hayek, 2019209 Arábia 

Saudita 

Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1 Sem comparador 17 a 21 > 7% NR 

Al Hayek, 2020b210 Arábia 

Saudita 

Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1a Sem comparador 13 a 19 NR NR 

Al Hayek, 2020c211 Arábia 

Saudita 

Transversal FSL 1a Sem comparador 13 a 19 NR NR 
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Al Hayek, 2021212 Arábia 

Saudita 

Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 2 Sem comparador 13 a 21 NR NR 

Alharbi, 2022213 Arábia 

Saudita 

Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes retrospectiva 

FSL 1a Sem comparador 4 a 18 NR NR 

Alsahli, 2024214 Arábia 

Saudita 

Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes retrospectiva 

FSL 1a Sem comparador > 14 NR NR 

Alyusuf, 2022215 Arábia 

Saudita 

Estudo de coorte, comparado, 

retrospectivo 

FSL 1 Sem comparador NR NR NR 

Broos, 2021216 Bélgica Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1 Sem comparador ≥ 16 NR NR 

Whitehouse, 2020217 Reino Unido Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1a Sem comparador NR NR NR 

Nana, 2019218 Reino Unido Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes retrospectiva 

FSL 1a Sem comparador > 18 NR NR 

Paris, 2018219 Bélgica Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1a Sem comparador ≥ 18 NR NR 

Jensen, 2022220 Dinamarca Estudo de coorte, comparado, 

retrospectivo 

FSL 1 ou 2 SMBG ≥ 18 > 8,6% NR 

Ida, 2020221 Japão Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1a Sem comparador 20 a < 75 7 a < 10% NR 

Ueno, 2020222 Japão Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1a Sem comparador 18 a 75 NR NR 

Jiménez-Sahagún, 

2023223 

Espanha Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1 Sem comparador > 18 NR NR 

Messaaoui, 2019224 Bélgica Estudo de coorte, comparado, 

prospectivo 

FSL 1a SMBG 4 a 20 NR > 1 ano 

Stimson, 2020225 Reino Unido Estudo de coorte, comparado, 

prospectivo 

FSL 1a Sem comparador > 18 NR NR 
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Tyndall, 2019226 Reino Unido Estudo de coorte, comparado, 

prospectivo 

FSL 1a SMBG NR NR NR 

Moreno-Fernandez, 

2023227 

Espanha Transversal FSL 1a Sem comparador ≥ 16 NR NR 

González-Pacheco, 

2023228 

Espanha Estudo do tipo antes e depois, com fase 

antes prospectiva 

FSL 1a Sem comparador 4 a 17 NR ≥ 12 meses 

a Embora o estudo não esclareça o modelo, assumiu-se que se trata do FSL 1 por indicação do fabricante.  
FSL: FreeStyle Libre; NR: não relatado; SMBG: self-monitoring of blood glucose. 
Fonte: elaboração própria. 

Tabela 6: Características demográficas e clínicas dos participantes incluídos. 
Autor, ano Número de participantes Idade (anos) Sexo, mulheres 

(n (%)) 

Hba1c (%) Número de aferição de 

glicose/dia 

Tempo de doença (anos) 

Intervenção Controle Intervenção Controle Intervenção Controle Intervenção Controle Intervenção Controle Intervenção Controle 

Bolinder, 

2016168 

119 120 42 (33 a 51) 45 (33 a 57) 42 (35%) 61 (51%) 6,7 (0,5) 6,7 (0,6) 5,4 (2) 5,6 (2,3) 20 (13 a 27) 20 (12 a 

32) 

Boucher, 

2020169 

33 31 16,56 (1,9) 16,7 (2,2) 16 (48%) 15 (48%) 10,8 (3,8) 11,2 (3,8) NR (NR) NR (NR) 7 (3,5) 8 (4) 

Hohendorff, 

2024170 

12 11 26,3 (5,2) 24,8 (5,2) 3 (25%) 6 (54,5%) 12,1 (2,2) 14,2 (3,1) 4,71 (2,73) NR (NR) 1 a 6 mesesa 1 a 6 

mesesa 

Leelarathna, 

202229 

33 36 44 (12) 44 (15) 33 (42%) 36 (46%) 8,7 (0,9) 8,5 (0,8) NR (NR) NR (NR) 20 (12) 23 (13) 

Rose, 2022171 33 31 16,5 (1,9) 16,7 (2,2) 16 (48%) 15 (48%) 10,8 (3,8) 11,2 (3,8) NR (NR) NR (NR) 7 (3,5) 8 (4) 

Secher, 

2021172,b 

48 42 48,9 (14,2) 44,6 (13,5) 23 (47,9%) 16 (38,1%) 7,9 (7,7 a 8,6) 8,2 (7,9 a 

8,6) 

NR (NR) NR (NR) 22,5 (9 a 29) 16,5 (8 a 

26) 

Xu, 202130 25 30 13,35 (1,9) 13,6 (1,27) 9 (36%) 7 (23,3%) 7,43 (2,21) 7,82 

(1,54) 

NR (NR) NR (NR) 2,11 (1,82) 3,33 (2,46) 

Yan, 2023173 54 50 34,42 (13,03) 33,96 

(11,42) 

33 (66,7%) 33 (66%) 8,1 (0,7) 8 (0,8) NR (NR) NR (NR) 10,21 (4,37 a 

13,89) 

10,1 (4,93 

a 13,64) 

Zhou, 202431 36 30 11,3 (2,4) 10,8 (2,3) 22 (61,1%) 14 (46,7%) 8,9 (3,3) 8,9 (3,5) 4,7 (2,9) NR (NR) 4,5 (3,1) 4,2 (3,2) 

Campbell, 

2018 (estudo 

SELFY)138 

76 NA 10,3 (4) NA (NA) 41 (53,9%) NA (NA) 7,9 (1) NA (NA) 7,3 (2,7) NA (NA) 5,4 (3,7) NA (NA) 



 

72 

Canecki, 

2021174 

425 NA 41,05 (14,58) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 7,57 (1,41) NA (NA) 5,07 (2,16) NA (NA) 19,88 (12,7) NA (NA) 

Charleer, 

2023(estudo 

FUTURE)175 

1.902 NA 45,8 (15,3) NA (NA) 878 (46,1%) NA (NA) 7,87 (1,19) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 22,9 (13,7) NA (NA) 

Charleer, 

2020b176 

138 NA 12,9 (3,1) NA (NA) 75 (54,3%) NA (NA) 7,2 (1,1) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 5,4 (3,9) NA (NA) 

Contreras, 

2023177 

110 NA 47,8 (17) NA (NA) 58 (52,7%) NA (NA) 7,4 (0,9) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 23,6 (13,5) NA (NA) 

Csermely, 

2025178 

539 NA 42 (16) NA (NA) 248 (46%) NA (NA) 7,5 (1) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 21 (14) NA (NA) 

Rodríguez de 

Vera Gomez, 

2024a179 

181 NA 41,5 (11,7) NA (NA) 81 (48,1%) NA (NA) 7,6 (1,19) NA (NA) 3,9 (2,1) NA (NA) 21,4 (12,7) NA (NA) 

Rodríguez de 

Vera Gomez, 

2024b180 

13616 NA 43,7 (13,5) NA (NA) 6.386 (46,9%) NA (NA) 7,92 (1,6) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 20,11 (12,7) NA (NA) 

Deeb, 2019181 75 NA 11,9 (NR) NA (NA) 47 (62,6%) NA (NA) 8,2 (NR) NA (NA) 2,87 (NR) NA (NA) 4 (NR) NA (NA) 

Dei, 2024182,c 328 NA 44 (13) NA (NA) 162 (49,4%) NA (NA) 7,6 (6,9 a 8,6) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 19,5 (12,0 -

31,0) 

NA (NA) 

Deja, 2018183 75 NA 13,4 (4,6) NA (NA) 43 (57,3%) NA (NA) 7,81 (2) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 6,5 (4,5) NA (NA) 

Deshmukh, 

2024184,d 

1.542 NA > 65 NA (NA) 683 (44,3%) NA (NA) 8,1 (NT)j NA (NA) NR (NR) NA (NA) 35,5 (17,6) NA (NA) 

Duarte, 

2022185 

36 NA 49 (43,5 a 62,5) NA (NA) 16 (44,4%) NA (NA) 7,6 (7,0 a 8,6) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 25,5 (12) NA (NA) 

Eeg-Olofsson, 

202485 

11.822 3.007 50,29 (18,13) 63,27 

(16,38) 

4.902 (41,5%) 1.272 

(42,3%) 

7,92 (1,31) 7,81 

(1,23) 

NR (NR) NR (NR) 22,26 (16,52) 23,67 

(17,61) 

Eeg‑Olofsso, 

202521 

11.822 3.007 50,29 (18,13) 63,27 

(16,38) 

4.902 (41,5%) 1.272 

(42,3%) 

7,92 (1,31) 7,81 

(1,23) 

NR (NR) NR (NR) 22,26 (16,52) 23,67 

(17,61) 

Fokkert, 2019 

(estudo 

FLARE-NL4)186 

1.054 NA 42,8 (15,5) NA (NA) 499 (47,3%) NA (NA) 7,9 (7,9 a 

8,0)j 

NA (NA) NR (NR) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 

Genève, 

2023187 

198 NA 11,75 (3,84) NA (NA) 91 (46%) NA (NA) 7,99 (1,21) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 4,72 (3,75) NA (NA) 

Gil-Ibáñez, 

2020188 

23 NA 35,4 (15,1) NA (NA) 9 (40%) NA (NA) NA (NA) NA (NA) NA (NA) NA (NA) 16,1 (13,6) NA (NA) 
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Hansen, 

2020189 

321 NA 49,7 (35,9 a 

60,6) 

NA (NA) 138 (43%) NA (NA) 7,9 (7,3 a 8,9) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 21 (11,0 a 

33,5) 

NA (NA) 

Al Hayek, 

2024190 

86 NA 32,1 (13,4) NA (NA) 48 (55,8%) NA (NA) NR (NR) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 16,5 (6,7) NA (NA) 

Kandiyali, 

2023191 

114 80 12 (10 a 14) 13 (11 a 15) 66 (57,9%) 35 (43,8%) 8,1 (7,4 a 

8,7)j 

7,7 (7 a 

8,7)j 

NR (NR) NR (NR) 3,2 (1,3 a 

5,6) 

4,3 (1,4 a 

7,4) 

Kramer, 

2021192 

40 NA 50,9 (13,3) NA (NA) 22 (55%) NA (NA) 7,4 (1) NA (NA) 5,34k NA (NA) 21,9 (15,1) NA (NA) 

Landau, 

2018193 

71 NA 13,4 (4,9) NA (NA) 41 (43,7%) NA (NA) 8,5 (7,7 a 9,5) NA (NA) 5,4 (2,7) NA (NA) 3,2 (1 a 7,4) NA (NA) 

Leiva-Gea, 

2022154 

357 NA 11,36 (3,06) NA (NA) NR NA (NA) NR (NR) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 5,2 (3,2) NA (NA) 

Lim, 2020194 22 NA 15,3 (1,6) NA (NA) 14 (63,6%) NA (NA) 10,3 (2) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 7 (3,5) NA (NA) 

Mustonen 

2022195 

689 NA 47,2 (16,25) NA (NA) 316 (45,9%) NA (NA) 8,7 (3,6) NA (NA) NR (NR) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 

Mustonen 

2023196 

642 NA 47 (16,2) NA (NA) 293 (45,6%) NA (NA) 8,7 (1,5) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 23,7 (NR) NA (NA) 

Ratzki-

Leewing 2025 

(estudo 

FRONTIER)197,e 

10.510 NA 63 (17,9) NA (NA) 5001 (47,6%) NA (NA) 8,5 (1,7) NA (NA) NR (NR) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 

Riveline, 

2022198 

31.446 NA 37,5 (19,3) NA (NA) 15.000 

(47,7%) 

NA (NA) NR (NR) NA (NA) NR (NR) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 

Rodríguez de 

Vera Gomez, 

2025199 

13.616 NA 43,7 (13,5) NA (NA) 6.385 (46,9%) NA (NA) 7,92 (1,6) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 20,11 (12,7) NA (NA) 

Rose, 2021200 131 NA 42,37 (16,81) NA (NA) NR NA (NA) 8,15 (NR) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 16,34 (13,31) NA (NA) 

Rouhard, 

2020201 

248 NA 45 (16) NA (NA) 114 (46%) NA (NA) 8,1 (1,3) NA (NA) 3,2 (1,6) NA (NA) 20 (13) NA (NA) 

Suganuma, 

2022202 

14 NA 49,1 (12,2) NA (NA) 7 (50%) NA (NA) 7,5 (0,8) NA (NA) 3,9 (2) NA (NA) 16 (3,8 a 

26,5) 

NA (NA) 

Takaike, 

2023203 

121 NA 46 (11) NA (NA) 74 (61,2%) NA (NA) 7,8 (7,1 a 8,6) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 23 (12 a31) NA (NA) 

Tsur, 2021204 3490 NA 46,6 (17,1) NA (NA) 1582 (45,3%) NA (NA) 8,1 (1,5) NA (NA) NR (NR) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 

Yadegarfar, 

2020205 

82 NA 45,9 (15,2) NA (NA) 42 (45,7%) NA (NA) 9,7 (NT)j NA (NA) NR (NR) NA (NA) 20,1 (13,4) NA (NA) 
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Al Hayek, 

2019206 

33 NA 15,9 (1,7) NA (NA) 18 (54,5%) NA (NA) 8,8 (1,4) NA (NA) 2,21 (0,81) NA (NA) 8 (3,0 a 16,0) NA (NA) 

Al Hayek, 

2020a207 

95 NA 20,9 (2,2) NA (NA) 42 (44,2%) NA (NA) 8,3 (1) NA (NA) 2,5 (0,9) NA (NA) 7 (5 a8) NA (NA) 

Al Hayek, 

2022208 

187 NA 27,7 (NR) NA (NA) 107 (57,2%) NA (NA) 9,1 (2,1) NA (NA) 2,7 (0,8) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 

Al Hayek, 

2017143 

47 NA 13 a 19a NA (NA) 27 (57,4%) NA (NA) 8,5 (1,07) NA (NA) NR (NR) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 

Al Hayek, 

2019209 

47 NA 17 a21 NA (NA) 25 (53,5%) NA (NA) 8,42 (0,65) NA (NA) NR (NR) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 

Al Hayek, 

2020b210 

187 NA 15,3 (NR) NA (NA) 106 (56,7%) NA (NA) 8,2 (2,3) NA (NA) 2,1 (1,2) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 

Al Hayek, 

2020211 

67 NA 15,04 (0,9) NA (NA) 30 (44,8%) NA (NA) 8,2 (0,76) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 4,76 (1,77) NA (NA) 

Al Hayek, 

2021212 

47 NA 15,7 (6,1) NA (NA) 21 (44,7%) NA (NA) 8,3 (NR) NA (NA) 2,4 (NR) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 

Alharbi, 

2022213 

1307 NA 11,1 (3,6) NA (NA) 501 (51,4%) NA (NA) 10,8 (2,2) NA (NA) NR (NR) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 

Alsahli, 

2024214 

98 NA 26,82 (7,68) NA (NA) 52 (53,1%) NA (NA) 9,83 (2,09) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 11,56 (7,58) NA (NA) 

Alyusuf, 

2022215 

116 NA 27 (10) NA (NA) 54 (46,6%) NA (NA) 9,8 (2,3) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 10 (4 a16) NA (NA) 

Broos, 2021216 851 NA 45,4 (15,8) NA (NA) 400 (47%) NA (NA) 7,9 (1,4) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 25,1 (14,3) NA (NA) 

Whitehouse, 

2020217 

11 NA 48 (NR) NA (NA) 9 (81,1%) NA (NA) 74 (NR) NA (NA) 4 (NR) NA (NA) 15 (NR) NA (NA) 

Nana, 2019218 90 NA 45,3 (NR) NA (NA) 47 (52,2%) NA (NA) 8,8 (NR) NA (NA) 7,46 (4,86) NA (NA) 25,99 (15,22) NA (NA) 

Paris, 2018219 120 NA 40,11 (NR) NA (NA) NR NA (NA) 8,5 (NR) NA (NA) 2,885 (NR) NA (NA) 16,84 (NR) NA (NA) 

Jensen, 

2022220 

897 1630 45,5 (15,7) 53,9 (16,7) 422 (47%) 667 (40,9%) 9,4 (NT)j 8,0 (NT) j NR (NR) NR (NR) 11,6 (8,1) 11,5 (10,4) 

Ida, 2020221 42 NA NR (NR) NA (NA) NR NA (NA) 7,7 (1,3) NA (NA) NR (NR) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 

Ueno, 2020222 20 NA 54,6 (14,4) NA (NA) 9 (45%) NA (NA) 7,46 (0,66) NA (NA) 4 (NR) NA (NA) 9,1 (11,8) NA (NA) 

Jiménez-

Sahagún, 

2023223 

114 NA 37,2 (12,4) NA (NA) 50 (44%) NA (NA) 7,8 (1,3) NA (NA) 6 (4 a7) NA (NA) 18,7 (11,5) NA (NA) 
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Messaaoui, 

2019224,h 

278 56 13,6 (10,9 a 

16,3) 

15,2 (12,2 a 

17,5) 

141 (50,7%) 21 (37,5%) 7,5 (6,9 a 8,1) 7,6 (6,7 a 

8,6) 

4,3 (3,8 a 5,0) 4,1 (3,5 a 

4,4) 

5,5 (3,4 a 

7,8) 

5,3 (3,1 a 

9,4) 

Stimson, 

2020225 

2216 NA 44,3 (31,2 a 

56,0) 

NA (NA) 1086 (49%) NA (NA) 7,8 (7,2 a 8,7) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 19,4 (11,5 a 

31,5) 

NA (NA) 

Tyndall, 

2019226,i 

565 518 46,5 (30 a 60) 54 (38 a 64) 284 (50,3%) 219 (42,3%) NR (NR) NR (NR) NR (NR) NR (NR) NR (NR) 24 (15 a 

36) 

Moreno-

Fernandez, 

2023227 

945 NA 49,5 (30,5 a 

68,5) 

NA (NA) 463 (49%) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 10,1 (6,4) NA (NA) 28,9 (14,9 a 

42,9) 

NA (NA) 

González-

Pacheco, 

2023228 

156 NA 12,6 (3,2) NA (NA) 70 (44,9%) NA (NA) 7,86 (1,36) NA (NA) NR (NR) NA (NA) 5,65 (3,39) NA (NA) 

Dados apresentados como média (DP) ou mediana (IIQ), exceto quando indicado de outra forma. 
a Dados apresentados como amplitude. 
b Foram considerados somente os grupos iCGM e cuidado usual. 
c Considerado dados do grupo A. 
d O estudo de Deshmukh e colaboradores (2024) segregou os pacientes incluídos em subgrupos por idade, portanto, estes dados foram compilados para obter os resultados da coorte completa. 
e Dados de pacientes com diabetes tipo 1 apenas em uso de múltiplas injeções de insulina, já que uma parcela indefinida de pacientes tratados com bomba de infusão apresentava diabetes tipo 2. 
f Considerados os 29 pacientes em uso do FSL. 
g Dados de características basais não foram descritos na tabela pois incluem pacientes com diabetes tipo 2. 
h Durante o estudo, após mediana de 5,3 meses, 44 (15,8%) pacientes em uso de FSL passaram a utilizar apenas automonitoramento de glicemia capilar. 
i O grupo em uso de FSL foi estratificado de acordo com a forma de acesso inicial à tecnologia: auto-financiamento prévio à cobertura pública (“self-fund”), aqueles com acesso inicial direto pelo sistema público de 
saúde (“NHS FM”), e acesso financiado publicamente em um momento posterior (“Late NHS FM”), sendo os dois últimos sem investimento particular. Para esta análise, estes três grupos foram compilados para obter 
os resultados da coorte completa. 
j Dado apresentado como mmol/mol, transformados para % com a calculadora disponível em https://www.hba1cnet.com/hba1c-calculator/. Nos estudos com desvio padrão em mmol/mol a transformação não foi 
realizada (indicados com NT). 
K Número calculado a partir do dado de 37,4 (14,7) aferições por semana. 
FSL: FreeStyle Libre; NA: não se aplica; NR: não relatado; NT: não transformado. 
Fonte: elaboração própria. 

https://www.hba1cnet.com/hba1c-calculator/
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4.3.3. Resultados por desfecho 

Demostramos nessa seção o efeito do uso de FreeStyle Libre em desfechos clinicamente 

relevantes no contexto da DM1.  

Diversos estudos demonstraram a eficácia clínica do FreeStyle Libre em pessoas com 

DM1, evidenciando melhorias significativas no controle glicêmico, redução de hipoglicemias e 

aumento da qualidade de vida. Essa análise considera as três dimensões fundamentais para o 

manejo do DM1 mencionadas anteriormente: (1) a redução consistente dos níveis de HbA1c, 

refletindo melhor controle glicêmico; (2) a diminuição no tempo em hipoglicemia, aumentando 

a segurança do tratamento; e (3) a melhoria da qualidade de vida e o empoderamento do 

paciente, possibilitando maior autonomia e adesão ao tratamento. Esses pilares demonstram 

como os sistemas FreeStyle Libre contribuem para transformar a experiência do cuidado, 

oferecendo dados em tempo real, alertas de glicose opcionais e insights que permitem decisões 

mais assertivas. Ao reduzir riscos clínicos e promover bem-estar, o FreeStyle Libre não apenas 

melhora desfechos individuais, mas também gera impacto positivo para o sistema de saúde, ao 

diminuir hospitalizações e custos associados a complicações agudas e crônicas. Trata-se, 

portanto, de uma solução que alia eficácia clínica, segurança e qualidade de vida, consolidando-

se como uma tecnologia indispensável na gestão do DM1. 

4.3.3.1. HbA1c 

Em avaliação do desfecho de HbA1c antes e após o uso do FreeStyle Libre, observou-se 

redução média significativa após uso do dispositivo de 0,40% (IC95% -0,53 a -0,28; Figura 9). Este 

benefício do FreeStyle Libre, de redução na HbA1c, parece ser sustentado e consistente ao longo 

do tempo (Figura 10 e Tabela 7). 
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Figura 9: Redução da HbA1c (máximo tempo de follow-up) após uso do FreeStyle Libre. 

Fonte: elaboração própria. 

Figura 10: Redução da HbA1c ao longo do tempo (conforme cut-offs dos estudos). 

IC95%: intervalo de confiança de 95%.  
Fonte: elaboração própria. 
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Tabela 7: Variação da HbA1c conforme tempo de acompanhamento. 
Follow-up Variação na HbA1c Estudos 

3 meses -0,415 (IC95% -0,525 a -0,305) 27 

6 meses -0,503 (IC95% -0,697 a -0,309) 25 

9 meses -0,363 (IC95% -0,642 a -0,084) 7 

12 meses -0,325 (IC95% -0,445 a -0,206) 20 

15 meses -0,443 (IC95% -1,305 a 0,419) 2 

18 meses -0,206 (IC95% -0,598 a 0,185) 2 

24 meses -0,111 (IC95% -0,254 a 0,031) 5 

HBa1c: hemoglobina glicada; IC95%: intervalo de confiança de 95%. 
Fonte: elaboração própria. 

Os resultados da metarregressão indicam que indivíduos com níveis mais elevados de 

HbA1c basal apresentam maior redução após o uso do FreeStyle Libre (Figura 11). A Tabela 8 

apresenta a estimativa da redução esperada em função do valor inicial de HbA1c, evidenciando 

uma relação proporcional entre maior HbA1c basal e maior benefício clínico. Em outras palavras, 

quanto maior o valor inicial de HbA1c, maior tende a ser o benefício clínico observado, indicando 

que pacientes com controle glicêmico mais inadequado podem se beneficiar de forma mais 

expressiva da tecnologia. Essa tendência pode refletir maior espaço para melhoria nesses 

indivíduos, além de potencial maior engajamento com o monitoramento contínuo. 

Figura 11: Metarregressão da redução da HbA1c em função da HbA1c média na linha 
de base. 

 
Cada círculo é um estudo, o tamanho do círculo é proporcional ao peso do estudo na metanálise. O eixo x apresenta a HbA1c média 
de cada estudo; o eixo y apresenta o quanto em média a HbA1c reduziu em cada estudo.  
Fonte: elaboração própria. 
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Tabela 8: Redução da HbA1c conforme nível basal. 
HbA1c basal Redução 

7,0% 0,05 (IC95% -0,12 a 0,22) 

7,5% -0,13 (IC95% -0,26 a -0,01) 

8,0% -0,32 (IC95% -0,41 a -0,22) 

8,5% -0,50 (IC95% -0,600 a -0,41) 

9,0% -0,69 (IC95% -0,82 a -0,56) 

9,5% -0,87 (IC95% -1,05 a -0,69) 

10,0% -1,06 (IC95% -1,29 a -0,83) 

10,5% -1,24 (IC95% -1,53 a -0,95) 

11,0% -1,42 (IC95% -1,77 a -1,08) 

HBa1c: hemoglobina glicada; IC95%: intervalo de confiança de 95%. 
Fonte: elaboração própria. 

Ao comparar a variação da proporção de HbA1c em pacientes após uso do FreeStyle 

Libre, com a variação observada em pacientes do SMBG, verificou-se diminuição significativa na 

proporção média de HbA1c com o uso do dispositivo (DM -0,24; IC95% -0,40 a -0,07). Ao 

observar os resultados conforme delineamento do estudo (com ou sem randomização), observa-

se consistência, com FreeStyle Libre apresentando benefício significativo independente do 

delineamento (Figura 12).  

Figura 12: Variação da HbA1c (máximo tempo de follow-upa) na comparação de 
FreeStyle Libre ao SMBG. 

 
a Mantendo a randomização, no caso de estudos randomizados. 
Fonte: elaboração própria. 

4.3.3.2. Tempo no alvo (TIR) 

Na metanálise de braço único, após o uso do FreeStyle Libre, observou-se um aumento 

significativo na proporção de TIR (entre 70 mg/dL e 180 mg/dL), indicando benefício do 

dispositivo (DM 4,67%; IC95% 2,92 a 6,41; Figura 13). 
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Figura 13: Desfecho de tempo no alvo (TIR), após uso do FreeStyle Libre, considerando 
máximo tempo de follow-up. 

 
Fonte: elaboração própria. 

A metanálise de comparação da variação de TIR observada em cada grupo (FreeStyle 

Libre vs. SMBG) mostrou aumento significativo do tempo com o uso do FreeStyle Libre (DM 

5,52%; IC95% 2,61 a 8,44; Figura 14), indicando superioridade do dispositivo frente ao SMBG. 

Figura 14: Desfecho de tempo no alvo (TIR), na comparação de FreeStyle Libre com 
SMBG (máximo tempo de follow-upa). 

 
Neste desfecho, somente estudos randomizados apresentaram o dado de variação do parâmetro em cada grupo, por esse motivo o 
gráfico não apresenta análise de subgrupo. 
a Mantendo a randomização. 
SMBG: self-monitoring of blood glucose. 
Fonte: elaboração própria. 

4.3.3.3. Tempo abaixo do alvo (hipoglicemia) 

O desfecho da proporção de tempo abaixo do alvo foi avaliado com dois pontos de corte: 

proporção de tempo abaixo de 54 mg/dL e proporção de tempo abaixo de 70 mg/dL. Neste 

desfecho, diminuições indicam benefício. 

Ne metanálise de braço único que avaliou a proporção de tempo abaixo de 54 mg/dL, 

observou-se tendência de diminuição do tempo em hipoglicemia após o uso de FreeStyle Libre 

(DM -1,60%; IC95% -3,30 a 0,10; Figura 15). Considerando o tempo abaixo de 70 mg/dL, 

observou-se tendência semelhante, com diferença média entre as avaliações indicando redução 

de 1,96% (IC95% -4,43 a 0,50; Figura 16) 
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Figura 15: Desfecho de proporção de tempo abaixo do alvo (< 54 mg/dL), antes e 
depois do uso do FreeStyle Libre, considerando máximo tempo de follow-up. 

Fonte: elaboração própria. 

Figura 16: Desfecho de proporção de tempo abaixo do alvo (< 70 mg/dL), antes e 
depois do uso do FreeStyle Libre, considerando máximo tempo de follow-up. 

Fonte: elaboração própria. 

A comparação da variação da proporção de tempo abaixo de 54 mg/dL entre FreeStyle 

Libre e SMBG mostrou tendência de diminuição do tempo em hipoglicemia com o uso do 

FreeStyle Libre (DM -1,51%; IC95% -3,36 a 0,33; Figura 17). Considerando a proporção de tempo 

abaixo de 70 mg/dL, medida padrão na definição de hipoglicemia, observou-se redução 

significativa após o uso do Libre em comparação ao SMBG (DM -3,13%; IC95% -5,70 a -0,56; 

Figura 18), indicando benefício do dispositivo. 

Figura 17: Desfecho de tempo abaixo de 54 mg/dL (máximo tempo de follow-upa), na 
comparação de FreeStyle Libre com SMBG. 

Neste desfecho, somente estudos randomizados apresentaram o dado de variação do parâmetro em cada grupo, por esse motivo o 
gráfico não apresenta análise de subgrupo.  
a Mantendo a randomização. 
SMBG: self-monitoring of blood glucose. Fonte: elaboração própria. 
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Figura 18: Desfecho de tempo abaixo de 70 mg/dL (máximo tempo de follow-upa), na 
comparação de FreeStyle Libre com SMBG. 

Neste desfecho, somente estudos randomizados apresentaram o dado de variação do parâmetro em cada grupo, por esse motivo o 
gráfico não apresenta análise de subgrupo.  
a Mantendo a randomização. 
SMBG: self-monitoring of blood glucose. 
Fonte: elaboração própria. 

4.3.3.4. Tempo acima do alvo (hiperglicemia) 

O desfecho da proporção de tempo acima do alvo foi avaliado com dois pontos de corte, 

proporção de tempo acima de 180 mg/dL e proporção de tempo acima de 250 mg/dL. Neste 

desfecho, diminuições indicam benefício. 

Ne metanálise de braço único que avaliou a proporção de tempo acima de 180 mg/dL, 

observou-se diminuição significativa da proporção de tempo em hiperglicemia após uso do 

dispositivo (DM -3,73%; IC95% -6,15 a -1,32; Figura 19). Considerando o tempo acima de 250 

mg/dL, observou-se benefício semelhante com o uso do FreeStyle Libre, com redução 

significativa -2,81% (IC95% -5,16 a -0,46; Figura 20). 

Figura 19: Desfecho de proporção de tempo acima do alvo (< 180 mg/dL), antes e 
depois do uso do FreeStyle Libre, considerando máximo tempo de follow-up. 

Fonte: elaboração própria. 
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Figura 20: Desfecho de proporção de tempo acima do alvo (< 250 mg/dL), antes e 
depois do uso do FreeStyle Libre, considerando máximo tempo de follow-up. 

 
Os estudos Bolinder (2016) e Campbell (2018) apresentam dados de proporção de tempo acima de 240 mg/dL. 
Fonte: elaboração própria. 

A comparação da variação da proporção de tempo acima de 180 mg/dL entre FreeStyle 

Libre e SMBG mostrou tendência de diminuição do tempo em hiperglicemia com o uso do 

FreeStyle Libre (DM -2,94%; IC95% -6,66 a 0,78; Figura 21). Considerando a proporção de tempo 

acima de 250 mg/dL, observou-se redução significativa após o uso do Libre em comparação ao 

SMBG (DM -2,18%; IC95% -3,95 a -0,40; Figura 22), indicando benefício do dispositivo. 

Figura 21: Desfecho de tempo acima de 180 mg/dL (máximo tempo de follow-upa), na 
comparação de FreeStyle Libre com SMBG. 

 
Neste desfecho, somente estudos randomizados apresentaram o dado de variação do parâmetro em cada grupo, por esse motivo o 
gráfico não apresenta análise de subgrupo.  
a Mantendo a randomização. 
SMBG: self-monitoring of blood glucose. 
Fonte: elaboração própria. 

Figura 22: Desfecho de tempo acima de 250 mg/dL (máximo tempo de follow-upa), na 
comparação de FreeStyle Libre com SMBG. 

 
Neste desfecho, somente estudos randomizados apresentaram o dado de variação do parâmetro em cada grupo, por esse motivo o 
gráfico não apresenta análise de subgrupo. O estudo de Bolinder (2016) apresenta dados de proporção de tempo acima de 240 
mg/dL. 
a Mantendo a randomização. 
SMBG: self-monitoring of blood glucose. 
Fonte: elaboração própria. 
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4.3.3.5. Hospitalização por cetoacidose 

Foi observada redução de 31% no risco de hospitalização por cetoacidose após o uso do 

dispositivo (RR 0,69; IC95% 0,31 a 1,53; Figura 23). No estudo de Kandiyali e colaboradores 

(2023) são apresentados também dados de pacientes em uso do SMBG, e mostram que a taxa 

de incidência de pessoas-ano não varia neste grupo, enquanto entre os pacientes que utilizaram 

Freestyle Libre passa de 0,044 para 0,009 após um ano de uso. 

Figura 23: Risco de hospitalização por cetoacidose antes e depois do uso do FreeStyle 
Libre, considerando máximo tempo de follow-up. 

Fonte: elaboração própria. 

4.3.3.6. Hospitalização por hipoglicemia 

Foi observada redução de 29% no risco de hospitalização por hipoglicemia após o uso do 

dispositivo (RR 0,71; IC95% 0,59 a 0,86). 

Figura 24: Risco de hospitalização por hipoglicemia antes e depois do uso do FreeStyle 
Libre, considerando máximo tempo de follow-up. 

Fonte: elaboração própria. 

4.3.3.7. Segurança 

Os eventos adversos relacionados ao uso do FreeStyle Libre são, em sua maioria, leves e 

associados a reações cutâneas, como coceira, irritação ou vermelhidão no local de aplicação 

(Tabela 9).  
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Tabela 9: Eventos relatados por pacientes em uso do FSL (eventos adversos, descontinuação e perda do sensor). 

Estudo  Desenho População 
Tempo de acompanhamento 

(meses) 
Resultado 

Leelarathna, 202229 

FSL2 

Ensaio clínico 

randomizado 
Adultos 6 meses 

Entre os 78 pacientes do grupo FSL2 e os 78 do grupo SMBG, a maioria não teve eventos adversos (87% 

vs. 85%, respectivamente). Entre os eventos de interesse, pacientes do grupo controle relataram 

hipoglicemia grave e cetose significativa sem hospitalização (dois pacientes cada); pacientes do grupo 

FSL2 relataram hospitalização por cetoacidose e reação cutânea ao sensor (um paciente cada). 

Genève et al., 2023187 

FSL2 
Transversal Crianças Não aplicável 

Entre os 138 pacientes em uso do FSL2, 25,4% relataram reações cutâneas como eritema, coceira e 

arranhões.  

CGM: continuous glucose monitoring; FSL: FreeStyle Libre; FSL2: FreeStyle Libre 2; SMBG: self-monitoring of blood glucose. 
Fonte: elaboração própria. 
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4.3.3.8. Dimensões da experiência do paciente 

Entre os estudos incluídos na revisão sistemática, a avaliação da qualidade de vida e do 

impacto do diabetes foi realizada por meio de diferentes questionários, alguns específicos para 

a população com diabetes, como o DQOL (Diabetes Quality of Life). A descrição de cada 

instrumento e os resultados reportados estão apresentados na Tabela 10. Na maioria dos 

estudos, o uso do FreeStyle Libre resultou em melhora estatisticamente significativa da 

qualidade de vida. 

Aspectos emocionais e psicológicos foram analisados por seis questionários (Tabela 11), 

sendo os mais utilizados o Diabetes Distress Scale (DDS) e o Hypoglycemia Fear Survey (HFS), 

ambos específicos para avaliação do diabetes. Em grande parte dos estudos, observou-se 

melhora significativa no estresse emocional, medo de hipoglicemia, bem-estar geral e qualidade 

do sono entre os usuários do FreeStyle Libre. Nos estudos que não identificaram diferenças 

significativas entre os grupos FreeStyle Libre e controle, as análises intragrupo evidenciaram 

benefício após o início do uso do sensor, especialmente na redução do estresse emocional e do 

medo de hipoglicemia. 

A satisfação com o tratamento e a monitorização foi mensurada pelos questionários 

Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ) e Diabetes Monitoring and Treatment 

Satisfaction Questionnaires (DMTSQ). De forma consistente, indivíduos em uso do FreeStyle 

Libre apresentaram aumento significativo na satisfação geral com o tratamento e, em muitos 

estudos, melhora na percepção da frequência de episódios de hiperglicemia e hipoglicemia, 

tanto em comparações diretas com o automonitoramento capilar quanto nas análises antes e 

depois do uso do sensor (Tabela 12). 

Aspectos de autocuidado e confiança no manejo do diabetes também foram avaliados 

por diversos questionários (Tabela 13). De forma geral, houve melhora estatisticamente 

significativa na gestão da glicose, controle dietético, utilização de serviços de saúde, autoeficácia, 

autoconfiança no manejo da hipoglicemia e percepção da hipoglicemia com o uso do FreeStyle 

Libre.
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Tabela 10: Qualidade de vida e impacto do diabetes.  

Instrumento Descrição Estudo, ano 

Desenho 

do 

estudo 

População N Pacientes Resultados Direção do efeito 

DQoL 

(Diabetes 

Quality of life) 

Questionário 

específico sobre 

qualidade de vida 

que avalia os 

domínios de 

satisfação, impacto, 

preocupações 

social/vocacional e 

preocupações 

relacionadas à 

diabetes. Escores 

mais baixos indicam 

melhor percepção 

de bem-estar. 

Existem as versões 

DQOL e DQOL‑Y 

(para jovens). 

Xu et al., 

202130 
ECR 

Crianças 

(adolescentes) 

FSL (intervenção): 20 

SMBG (controle): 20 

O escore do DQOL permaneceu estável após 

6 meses em pacientes usando SMBG (106,35 

± 22,16 vs. 106,20 ± 22,93; valor-p = 0,75) e 

melhorou com o uso do FSL (111,20 ± 16,36 

vs. 108,5 ± 17,75; valor-p = 0,001) em 

comparação ao baseline. 

Melhora com o uso 

do FSL 

(estatisticamente 

significativo) 

Bolinder et 

al., 2016168 
ECR Adultos 

FSL (intervenção): 

110 

SMBG (controle): 101 

O escore médio de qualidade de vida não 

teve diferença significativa entre FSL e SMBG 

na full analysis set, embora tenha sido menor 

com o FSL (−0,08; DP 0,039; valor-p = 

0,0524). Na análise per protocol houve 

melhora significativa com o FSL (valor-p = 

0,0466) 

Melhora com o uso 

do FSL  

Charleer et 

al., 

2020b176 

Antes e 

depois 
Criança 

Antes FSL: 138 

Depois FSL: 138 

A subescala satisfação com o tratamento do 

DQOL‑Y melhorou aos 6 meses (68,8; 67,4 a 

70,3 no baseline vs. 71,9; 70,3 a 73,4; valor-p 

< 0,001) e 12 meses (vs. 71,2; 69,8 a 72,7; 

valor-p < 0,001), seguida de pequena 

redução não significativa aos 24 meses (vs. 

70,2; 68,8 a 71,5; valor-p = 0,055). 

 

A subescala impacto do tratamento do 

DQOL‑Y melhorou ao longo do período do 

estudo: 52,1; 50,1 a 54,0 no baseline vs. 50,5; 

48,8 a 52,1 aos 6 meses (valor-p < 0,05) vs. 

50,8; 49,0 a 52,7 aos 12 meses vs. 50,3; 48,4 

a 52,1 aos 24 meses. 

 

Melhora com o uso 

do FSL na subescala 

de satisfação 

(estatisticamente 

significativo) 



 

88 

A subescala preocupação com o tratamento 

do DQOL‑Y permaneceu estável ao longo do 

período do estudo: 18,8; 17,6 a 20,0 no 

baseline vs. 18,4; 17,1 a 19,7 aos 6 meses vs. 

18,6; 17,4 a 19,8 aos 12 meses vs. 18,1; 17,0 

a 19,2 aos 24 meses. 

Contreras 

et al., 

2023177 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 110 

Depois FSL: 100 

A subescala satisfação com o tratamento do 

DQOL melhorou após 12 meses em 

comparação ao baseline (30,3 ± 7,4 vs. 24,7 ± 

6,7; valor-p < 0,001). 

 

As subescalas preocupação social e 

preocupação com o diabetes também 

apresentaram melhora (30,5 ± 9,2 vs. 26,4 ± 

6,3; valor-p = 0,270 e 12,4 ± 4,0 vs. 10,6 ± 5,1; 

valor-p = 0,011, respectivamente). 

 

A subescala impacto do tratamento também 

mostrou melhora (8,9 ± 3,5 vs. 7,0 ± 2,0; 

valor-p < 0,001). 

Melhora com o uso 

do FSL 

(estatisticamente 

significativo) 

Rodríguez 

de Vera 

Gomez et 

al., 

2024a179 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 181 

Depois FSL: 181 

O escore total do EsDQOL reduziu após 12 

meses em comparação ao baseline (99 vs. 90; 

DM -7; valor-p < 0,001). 

Melhora com o uso 

do FSL 

(estatisticamente 

significativo) 

Dei et al., 

2024182 

Antes e 

depois 
Adultos 

Usuários novos FSL: 

328 

Usuário antigos FSL: 

72 

A subescala satisfação com o tratamento do 

DQOL melhorou após 12 meses em novos 

usuários do FSL (valor-p < 0,001) e em 

indivíduos que já utilizavam o dispositivo 

(valor-p = 0,04) em comparação ao baseline. 

Não foi observada diferença entre os grupos 

(valor-p = 0,84). 

Melhora com o uso 

do FSL 

(estatisticamente 

significativo) 
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Jiménez-

Sahagún et 

al., 2023182 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 114 

Depois FSL: 114 

O escore do EsDQOL reduziu após 3 meses 

em comparação ao baseline (88; IIQ 74 a 104 

vs. 84; IIQ 70 a 101). 

Houve melhora significativa na subescala 

satisfação com o tratamento (33; IIQ 26,8 a 

39 vs. 30; IIQ 25,8 a 38; valor-p = 0,031). 

Nas subescalas impacto do tratamento 

(média 34,6; DP 9,0 vs. 33,5; DP 9,6; valor-p = 

0,155), preocupações sociais/profissionais 

(11,5; IIQ 9 a 16 vs. 11; IIQ 9 a 14,3; valor-p = 

0,262) e preocupações relacionadas ao 

diabetes (9; IIQ 7 a 11 vs. 9; IIQ 7 a 11; valor-

p = 0,420), os escores permaneceram 

estáveis. 

Melhora com o uso 

do FSL 

(estatisticamente 

significativo) 

ADDQoL-19 

(Audit of 

Diabetes-

dependent 

Quality of Life) 

Questionário 

específico para 

avaliar o impacto do 

diabetes na 

qualidade de vida. 

Quanto menor, pior 

é o impacto do 

diabetes na 

qualidade de vida. 

Secher et 

al., 2021172 
ECR Adultos 

FSL (intervenção): 48 

SMBG (controle): 42 

O escore total do ADDQoL-19 diminuiu após 

26 semanas no grupo FSL (variação média -

0,2; IC95% -0,5 a 0,1; valor-p = 0,124) e no 

grupo cuidado usual (0,3; IC95% 0,0 a 0,6; 

valor-p = 0,067) em comparação ao baseline. 

Piora com o uso do 

FSL (mas não 

significativa) 

Alsahli et 

al., 2024214 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 98 

Depois FSL: 98 

O escore médio do ADDMQoL-19 foi 5,22 ± 

1,475, e 70,4% dos participantes relataram 

qualidade de vida geral positiva ao usar o 

FSL. 

Melhora com o uso 

do FSL 

PedsQL 

Diabetes  

Questionário 

específico para 

avaliar a qualidade 

de vida em crianças 

e adolescentes com 

diabetes. Escores 

mais altos indicam 

melhor qualidade 

de vida ou menor 

presença de 

Boucher et 

al., 2020169 
ECR Crianças 

FSL (intervenção): 33  

SMBG (controle): 31 

O escore total do PedsQL Diabetes melhorou 

em ambos os grupos após 6 meses em 

comparação ao baseline (FSL: 60,9 vs. 65,7; 

SMBG: 63,7 vs. 68,9).  

Não houve diferença significativa entre os 

grupos DM -1,1; IC95% -6,2 a 4,1; valor-p = 

0,688. 

Melhora com o uso 

do FSL. 

Sem diferença 

significativa entre 

os grupos. 

Zhou et al., 

202431 
ECR Crianças 

FSL por 6 meses 

(intervenção): 27 

  

Os escores do PedsQL foram relatados por 

crianças (≥ 14 anos) e por pais (crianças < 14 

anos) após 3 e 6 meses de uso de FSL. 

Melhora com o FSL 

(estatisticamente 

significativa na 
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sintomas/problemas 

(variação de 0 a 

100). 

FSL por 3 meses 

(controle): 24 

 

Os escores total e das subescalas não 

apresentaram alterações significativas em 

ambos os grupos, exceto na subescala 

diabetes quality of life, que no grupo 

controle, apresentou diferença média após 3 

meses de uso do FSL: 5,9 (IC95% 0,2 a 11,6; 

valor-p = 0,044). 

subescala diabetes 

quality of life) 

Al Hayek et 

al., 2017143 

Antes e 

depois 

Crianças 

(adolescentes) 

Antes FSL: 47 

Depois FSL: 47 

Os escores médios do PedsQL melhoraram 

aos 3 meses em comparação ao baseline 

(45,9 ± 5,6 vs. 49,3 ± 5,8; valor-p = 0,002). 

Melhora com o FSL 

(estatisticamente 

significativa). 

DTR-QOL 

(Diabetes 

Therapy-

Related 

Quality of Life) 

Questionário 

específico para 

avaliar a influência 

do tratamento na 

qualidade de vida. 

Escores mais altos 

indicam maior 

sobrecarga com o 

tratamento. 

Ueno et al., 

2022222 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 20 

Depois FSL: 20 

Os escores do DTR-QOL melhoraram 

significativamente após 4 semanas em 

comparação ao baseline nas seguintes 

subescalas: impacto nas atividades sociais 

(52,8 vs. 71,0; valor-p = 0,009); ansiedade e 

insatisfação com o tratamento (47,2 vs. 57,3; 

valor-p = 0,047); hipoglicemia (34,8 vs. 55,5; 

valor-p = 0,046); e satisfação com o 

tratamento (48,3 vs. 65,6; valor-p = 0,006). 

Melhora com o FSL 

(estatisticamente 

significativa). 

QoLT1DMQ 

(Quality of Life 

associated 

with T1DM 

Questionnaire) 

Questionário 

específico sobre 

qualidade de vida. 

Escores mais altos 

indicam melhor 

qualidade de vida. 

Duarte et 

al., 2022185 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 36 

Depois FSL: 36 

Os escores do QoLT1DMQ melhoraram em 

quase todas as subescalas após 12 meses em 

comparação ao baseline. 

Mudanças significativas foram observadas 

nas subescalas impacto do diabetes (58,0; 

29,0 a 72,0 vs. 84,0; 80,0 a 95,09; valor-p < 

0,001) e saúde geral (25,0; 25,0 a 50,0 vs. 

50,0; 50,0 a 75,0; valor-p < 0,001). 

Melhora com o uso 

do FSL 

(estatisticamente 

significativo) 

DVN-PROM 

Questionário 

específico para a 

doença, não 

validado, sobre a 

carga da doença, 

Fokkert et 

al., 2019186 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 1.051 

Depois FSL: 537 

Foram observados resultados positivos na 

redução da incidência de hipoglicemia, na 

melhora da compreensão das flutuações de 

glicose, na promoção de um papel ativo no 

Melhora com o uso 

do FSL 
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especialmente 

relacionada à 

medição de glicose. 

ajuste da terapia com insulina e na redução 

da preocupação dos familiares. 

EQ-5D 

(EuroQoL 5-

Dimension) 

Questionário 

genérico sobre 

qualidade de vida. A 

escala VAS varia de 

0 (pior saúde) a 100 

(melhor saúde) 

González-

Pacheco 

2023228 

Antes e 

depois 
Crianças  

Antes FSL: 156 

Depois FSL: 156 

A avaliação com o EQ-5D-Y, adaptado para 

crianças e adolescentes, da VAS, indicou 

diminuição da pontuação após 12 meses em 

comparação ao baseline (87,63 vs. 84,17; DM 

-3,5; IC95% -6,4 a -0,53).  

Piora com o uso do 

FSL 

(estatisticamente 

significativo) 

EQ-5D-3L 

(EuroQoL 5-

Dimension 3 

Level) 

Questionário 

genérico sobre 

qualidade de vida. 

Escores mais altos 

indicam melhor 

qualidade de vida.  

Fokkert et 

al., 2019186 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 1.051 

Depois FSL: 537 

Utilidade: aumento de 0,03 (IC95% 0,01 a 

0,05; valor-p < 0,001) após 12 meses (0,84 no 

baseline vs. 0,87). 

VAS (0 a 100): aumento de 3,3 pontos (IC95% 

0,8 a 5,8; valor-p < 0,05) após 12 meses (69,9 

no baseline vs. 73,2) 

Melhora com o uso 

do FSL 

(estatisticamente 

significativo) 

SF-36 (36-item 

short form 

health survey) 

Questionário 

genérico sobre o 

impacto físico e 

mental de uma 

doença. Escores 

mais altos indicam 

melhor saúde e 

menos limitações.  

Charleer et 

al., 2023175 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 1.902 

Depois FSL: 1.902 

Os escores das subescalas do SF-36 são 

apresentados para pacientes com percepção 

reduzida (n = 308) e normal (n = 1.594) da 

hipoglicemia após 6, 12 e 24 meses, em 

comparação ao baseline. 

No grupo com percepção reduzida da 

hipoglicemia, foi observada mudança 

significativa apenas na subescala de limitação 

por aspectos físicos aos 6 meses (63,7 vs. 

66,4; valor-p = 0,047) e aos 12 meses (vs. 

67,9; valor-p = 0,002). No grupo com 

percepção normal da hipoglicemia, foram 

observadas mudanças significativas nas 

seguintes subescalas: funcionamento físico 

aos 24 meses (81,0 vs. 79,8; valor-p = 0,019); 

limitação por aspectos físicos aos 24 meses 

(72,6 vs. 71,2; valor-p = 0,044); dor corporal 

Melhora com o uso 

do FSL 

(clinicamente 

significativo) 
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aos 6 (74,4 vs. 73,1; valor-p = 0,007), 12 (vs. 

73,4; valor-p = 0,023) e 24 meses (72,0; valor-

p < 0,001); estado geral de saúde aos 6 (58,8 

vs. 57,9; valor-p = 0,015), 12 (vs. 57,0; valor-p 

< 0,001) e 24 meses (vs. 56,8; valor-p < 

0,001); vitalidade aos 12 (61,5 vs. 60,6; valor-

p = 0,033) e 24 meses (vs. 59,9; valor-p < 

0,001); saúde mental (70,2 vs. 69,0; valor-p = 

0,008); e no componente físico resumido 

(44,8 vs. 44,0; valor-p < 0,001). 

SF-12 (12- 

Item Short 

Form Health 

Survey version 

2) 

Fokkert et 

al., 2019186 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 1.051 

Depois FSL: 537 

Os escores das subescalas dos componentes 

físico e mental do SF-12 melhoraram após 12 

meses em comparação ao baseline (DM de 

0,4; IC95% -0,5 a 1,3 e DM 3,4; IC95% 2,1 a 

4,7, respectivamente). 

Melhora com o uso 

do FSL 

(estatisticamente 

significativo) 

DM: diferença média; DQOL‑Y: Diabetes Quality of Life for Youth; DVN-PROM: Diabetes Vereniging Nederland – Patient-Reported Outcome Measure; ECR: Ensaio clínico randomizado; EQ-5D: EuroQoL 5 Dimensions 
(health-related quality of life); EQ-5D-3L: EuroQoL 5 Dimensions – 3 Level version; EQ-5D-Y: EuroQoL 5 Dimensions – Youth version; EsDQOL: Diabetes Quality of Life – Spanish version; FSL: FreeStyle Libre; IC95%: intervalo 
de confiança de 95%; IIQ: intervalo interquartil; PedsQL: Pediatric Quality of Life Inventory; SMBG: Self-Monitoring of Blood Glucose; SUS: Sistema Único de Saúde; T1DM: Type 1 Diabetes Mellitus; VAS: Visual Analog 
Scale. 
Fonte: elaboração própria. 

Tabela 11: Aspectos emocionais e psicológicos. 

Instrumento Descrição Estudo, ano 
Desenho do 

estudo 
População N Pacientes Resultados 

Direção do 

efeito 

DDS (Diabetes 

Distress Scale) 

Questionário 

específico para 

avaliar a carga 

emocional e o 

estresse de viver 

com diabetes, 

composto por 17 

itens. Os escores 

Bolinder et 

al., 2016168 
ECR Adultos 

FSL (intervenção): 

110 

SMBG (controle): 101 

Não foi observada diferença significativa no escore 

do DDS entre os grupos após 6 meses (DM -0,03; 

EP 0,089; valor-p = 0,7634). 

Sem diferença 

significativa 

entre os grupos 

Hohendorff 

et al., 2024170 
ECR Adultos 

FSL (intervenção): 12  

SMBG (controle): 11 

O escore total do DDS melhorou em ambos os 

grupos após 4 semanas em comparação ao 

baseline: FSL 46,8 vs. 45,4; SMBG 48,49 vs. 44,0 

(DM entre os grupos de 3,4; IC95% -18,1 a 11,2; 

valor-p = 0,627). 

Melhora com o 

uso do FSL.  

Sem diferença 

significativa 

entre os grupos. 
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variam de 1 a 6, 

totalizando de 17 a 

102 pontos; 

escores mais altos 

indicam maior 

estresse 

emocional. 

Leelarathna 

et al., 202229 
ECR Adultos 

FSL (intervenção): 78  

SMBG (controle): 78 

Não foi observada diferença significativa no escore 

do DDS entre os grupos após 6 meses (DM -0,1; 

IC95% -0,3 a 0,04). 

Sem diferença 

significativa 

entre os grupos. 

Deshmukh et 

al., 2024184 

Antes e 

depois 

Adultos 

(idosos) 

Antes FSL: 1.542 

Depois FSL: 1.542 

Os escores do DDS avaliado com dois itens (DDS2) 

foram apresentados para os grupos segunda faixa 

etária (65 a 75 anos; n = 559; 76 a 85 anos; n = 324; 

> 85 anos; n = 47) no acompanhamento (média de 

7 meses) em comparação ao basal. 

Os escores do DDS melhoraram significativamente 

em todos os grupos: 65 a 75 (2,55 ± 1,24 vs. 1,91 ± 

0,95; valor-p < 0,0001); 76 a 85 anos (2,56 ± 1,24 

vs. 2,03 ± 1,05; valor-p < 0,001); e > 85 anos (2,43 ± 

1,25 vs. 1,75 ± 0,68; valor-p = 0,01). 

Melhora com o 

FSL 

(estatisticamente 

significativa). 

Al Hayek et 

al., 2020a207 

Antes e 

depois 
Adulto 

Antes FSL: 95  

Depois FSL: 95 

O escore DDS melhorou após 3 meses em 

comparação ao valor basal (3,8 ± 0,4 vs. 2,5 ± 0,3; 

valor-p < 0,001). 

Melhora com o 

FSL 

(estatisticamente 

significativa). 

Al Hayek et 

al., 2020b210 

Antes e 

depois 

Criança 

(adolescentes) 

Antes FSL: 187 

Depois FSL: 187 

O escore DDS melhorou após 12 semanas em 

comparação ao valor basal (valor-p = 0,0001). 

Melhora com o 

FSL 

(estatisticamente 

significativa). 

Nana et al., 

2019218 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 77 

Depois FSL: 77 

Os escores do DDS melhoraram significativamente 

em todas as cinco subescalas (valor-p < 0,001). 

 

Melhora com o 

FSL 

(estatisticamente 

significativa). 

Jiménez-

Sahagún et 

al., 2023223 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 114 

Depois FSL: 114 

O escore geral do EsDDS (versão espanhola) 

melhorou após 3 meses em comparação ao 

baseline (40,5; IIQ 26,8 a 65 vs. 39,5; IIQ 27 a 58,3; 

valor-p = 0,157). 

O escore do EsDDS melhorou na subescala de 

carga emocional (14,5; IIQ 10 a 20 vs. 14; IIQ 9 a 

17,3; valor-p = 0,0004). 

Melhora com o 

FSL 

(estatisticamente 

significativa). 
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Nas subescalas de desconforto físico (5; IIQ 4 a 

15,3 vs. 5; IIQ 4 a 13,3; valor-p = 0,423), 

desconforto com o regime (12; IIQ 9 a 21 vs. 13; IIQ 

8 a 18; valor-p = 0,444) e desconforto interpessoal 

(5; IIQ 3 a 13 vs. 5; IIQ 3 a 13; valor-p = 0,680), os 

escores permaneceram estáveis. 

A melhora no escore EsDDS foi observada em 

pacientes com HbA1c basal < 8% (37; IIQ 26 a 62 

vs. 35; IIQ 25,3 a 46,8; valor-p = 0,01) e > 8% (51,4; 

DP 20,5 vs. 53,8; DP 23,6; valor-p = 0,351). 

PAID (Problem 

Areas in 

Diabetes) 

Questionário para 

avaliar sintomas de 

ansiedade 

relacionados ao 

diabetes. Escores 

mais altos indicam 

maior nível de 

sofrimento 

(variação de 0 a 

100).  

Secher et al., 

2021172 
ECR Adultos 

FSL (intervenção): 48 

SMBG (controle): 42 

O escore PAID melhorou nos dois grupos após 26 

semanas em comparação ao basal: FSL (DM -0,2; 

IC95% -4,4 a 4,0; valor-p = 0,936); cuidado usual 

(DM -1,2; IC95% -6,1 a 3,7; valor-p = 0,639). 

O estudo não relata comparação entre os grupos. 

Melhora com o 

uso do FSL 

Whitehouse 

et al., 2020217 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 11 

Depois FSL: 11 

Os escores mediano do PAID apresentaram 

aumento não significativo após 3 meses em 

comparação ao basal (17,5 [IIQ 6,25 a 33,75] vs. 

20,0 [IIQ 11,25 a 35]; valor-p = 0,906). 

Piora com o uso 

do FSL (não 

significativa) 

HFS 

(Hypoglycemia 

Fear Survey) 

Questionário 

específico para 

avaliar 

preocupação e 

comportamentos 

de evitação 

relacionados à 

hipoglicemia. 

Escores mais altos 

indicam maior 

medo de 

hipoglicemia. As 

Bolinder et 

al., 2016168 
ECR Adultos 

FSL (intervenção): 

110 

SMBG (controle): 101 

Nenhuma diferença nos escores das subescalas do 

HFS foi observada após 6 meses em ambos os 

grupos (HFS-comportamento: DM 0,0; EP 0,72; 

valor-p = 0,9834; HFS-preocupação: DM -1,2; EP 

1,48; valor-p = 0,4154). 

Melhora com o 

uso do FSL  

Boucher et 

al., 2020169 
ECR Crianças 

FSL (intervenção): 32  

SMBG (controle): 31 

O escore da subescala HFS-comportamento 

melhorou em ambos os grupos após 6 meses em 

comparação ao basal (FSL 1,75 vs. 1,70; SMBG 1,91 

vs. 1,69). 

Nenhuma diferença significativa entre os grupos 

foi observada (HFS-comportamento: diferença 

média 0,18; IC95% -0,08 a 0,44; valor-p = 0,182; 

Melhora com o 

uso do FSL. 

Sem diferença 

significativa 

entre os grupos. 
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subescalas do HFS 

(comportamento e 

reocupação) 

variam de 0 a 4. 

HFS-preocupação: diferença média -0,13; IC95% -

0,37 a 0,11; valor-p = 0,302). 

Hohendorff 

et al., 2024170 
ECR Adultos 

FSL (intervenção): 12  

SMBG (controle): 11 

O escore da subescala HFS-comportamento 

melhorou em ambos os grupos após 4 semanas em 

comparação ao basal: FSL 18,5 vs. 14,3; SMBG 18,0 

vs. 12,7. Após 4 semanas a DM entre os grupos foi 

de 1,0; IC95% -5,5 a 3,5; valor-p = 0,643. 

O escore da subescala HFS-preocupação também 

melhorou: FSL 17,3 vs. 12,3; SMBG 20,5 vs. 17,0. 

Após 4 semanas DM entre os grupos foi de -1,6; 

IC95% -5,0 a 8,2; valor-p = 0,614). 

Melhora com o 

uso do FSL. 

Sem diferença 

significativa 

entre os grupos. 

Xu et al., 

202130 
ECR 

crianças 

(adolescentes) 

FSL (intervenção): 20 

SMBG (controle): 20 

Os escores do CHFSII (versão chinesa do 

instrumento) reduziram significativamente após 6 

meses em pacientes usando FSL (31,85 ± 11,59 vs. 

35,55 ± 12,24; valor-p < 0,001) ou SMBG (37,30 ± 

16,66 vs. 42,25 ± 18,27; valor-p < 0,001) em 

comparação ao basal. Sem diferença significativa 

entre os grupos. 

Melhora com o 

uso do FSL 

(estatisticamente 

significativa). 

 

Sem diferença 

significativa 

entre os grupos. 

Zhou et al., 

202431 
ECR Crianças  

FSL por 6 meses 

(intervenção): 27 

  

FSL por 3 meses 

(controle): 24 

 

Os escores das subescalas do HFS foram relatados 

por crianças (≥ 14 anos) e pais (crianças < 14 anos) 

em comparação ao baseline. 

Os escores da subescala HFS-comportamento não 

variaram significativamente em ambos os grupos: 

Após 6 meses de FSL: DM 0,0 (IC95% -0,3 a 0,2; 

valor-p = 0,865) e após 3 meses de FSL: DM -0,1 

(IC95% -0,4 a 0,2; valor-p = 0,640). 

Os escores da subescala HFS-preocupação também 

não variaram significativamente em ambos os 

grupos:  

Após 6 meses de FSL: 0,1 (IC95% -0,1 a 0,8; valor-p 

= 0,311) e após 3 meses de FSL: 0,1 (IC95% -0,4 a 

0,5; valor-p = 0,685)  

Melhora com o 

uso do FSL 
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Charleer et 

al., 2023175 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 1.902 

Depois FSL: 1.902 

Os escores da subescala HFS-preocupação foram 

apresentados para pacientes com percepção de 

hipoglicemia comprometida (n = 308) e normal (n = 

1.594) após 6, 12 e 24 meses, em comparação ao 

baseline. Os escores permaneceram estáveis ao 

longo do período do estudo em ambos os grupos.  

Percepção comprometida: O escore basal, após 6, 

12 e 24 meses foram, respectivamente: 22,8 vs. 

21,7 vs. 22,2 vs. 20,6; valor-p = 0,0002)  

Percepção normal: O escore basal, após 6, 12 e 24 

meses foram, respectivamente: (17,2 vs. 17,0 vs. 

16,9 vs. 17,2; valor-p = 0,799).  

Melhora com o 

uso do FSL 

(estatisticamente 

significativa) 

entre pacientes 

com percepção 

de hipoglicemia 

comprometida. 

Charleer et 

al., 2020b176 

Antes e 

depois 
Criança 

Antes FSL: 138 

Depois FSL: 138 

A subescala HFS-comportamento apresentou 

pequenas flutuações aos 6, 12 e 24 meses (16,1 no 

baseline vs. 16,4 vs. 16,4 vs. 17,0). 

A subescala HFS-preocupação também apresentou 

flutuações, com tendência de melhora ao longo do 

período do estudo (14,7 no baseline vs. 14,7 vs. 

13,5 vs. 14,1). 

Melhora com o 

uso do FSL 

Rouhard et 

al., 2020201 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 248 

Depois FSL: 248 

Os escores das subescalas HFS-comportamento e 

HFS-preocupação diminuíram na avaliação de 5 a 

11 meses em comparação ao baseline: 5,7 vs. 6,6; 

valor-p < 0,001 e 7,2 vs. 6,6; valor-p = 0,15. 

Melhora com o 

FSL 

(estatisticamente 

significativa). 

Al Hayek et 

al., 2017143 

Antes e 

depois 

Crianças 

(adolescentes) 

Antes FSL: 47 

Depois FSL: 47 

Os escores das subescalas HFS-comportamento e 

HFS-preocupação melhoraram após 3 meses em 

comparação ao baseline: 19,91 ± 0,39 vs. 2,1 ± 

0,44; valor-p = 0,0001) e 1,95 ± 0,38 vs. 1,81 ± 0,31; 

valor-p = 0,0001). 

Melhora com o 

FSL 

(estatisticamente 

significativa). 

FH15 

Questionário 

validado para a 

doença sobre 

medo de 

hipoglicemia. 

Rodríguez de 

Vera Gomez 

et al., 

2024a179 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 181 

Depois FSL: 181 

O escore FH15 melhorou após 12 meses em 

comparação ao baseline (34 vs. 29; DM -4; valor-p 

< 0,001). 

Melhora com o 

uso do FSL 

(estatisticamente 

significativo) 



 

97 

Escores > 28 

indicam maior 

medo de 

hipoglicemia. 

WHO-5 (WHO-5 

Well-Being 

Index 

questionnaire) 

Questionário 

genérico sobre 

percepção de bem-

estar nas últimas 2 

semanas. Escores 

mais altos indicam 

maior bem-estar. 

Al Hayek et 

al., 2019206 

Antes e 

depois 

 Criança 

(adolescentes) 

Antes FSL: 33 

Depois FSL: 33 

O escore do questionário WHO-5 melhorou após 

12 semanas em comparação ao baseline (11,3 vs. 

23,4; diferença média 12,1; valor-p < 0,001). 

Melhora com o 

uso do FSL 

(estatisticamente 

significativo) 

PSQI 

(Pittsburgh 

Sleep Quality 

Index) 

Questionário 

genérico sobre 

qualidade do sono. 

Escores mais altos 

indicam pior 

qualidade do sono. 

Al Hayek et 

al., 2020a207 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 95  

Depois FSL: 95 

O escore do PSQI melhorou significativamente aos 

3 meses em comparação ao baseline (8,7 ± 2,5 vs. 

3,9 ± 1,5; valor-p < 0,001). 

Melhora com o 

uso do FSL 

(estatisticamente 

significativo) 

DM: diferença média; DP: desvio padrão; EP: erro padrão; ECR: ensaio clínico randomizado; EsDDS: Spanish version of Diabetes Distress Scale; FSL: FreeStyle Libre; HFS: Hypoglycemia Fear Survey; IIQ: intervalo interquartil; 
FH15: fear of hypoglycemia 15 survey; IC95%: intervalo de confiança de 95%; SMBG: self-monitoring of blood glucose. 
Fonte: elaboração própria. 

Tabela 12: Satisfação com o tratamento e com a monitorização. 

Instrumento Descrição Estudo, ano 
Desenho 

do estudo 
População N Pacientes Resultados Direção do efeito 

DTSQ (Diabetes 

Treatment 

Satisfaction 

Questionnaire) 

Questionário 

específico da 

doença sobre 

satisfação com o 

tratamento. 

Os escores de 

satisfação do 

tratamento 

Bolinder et al., 

2016168 
ECR Adultos 

FSL (intervenção): 

110 

SMBG (controle): 101 

O escore de satisfação com o tratamento 

melhorou significativamente após 6 meses de 

uso do FSL em comparação com o SMBG 

(escore médio 13 vs. 7; valor-p < 0,0001). 

O escore de frequência de percepção de 

hiperglicemia também melhorou de forma 

significativa (escore médio -0,6 vs. 0,6; valor-p 

< 0,0001). 

Melhora 

estatisticamente 

significativa com o uso 

do FSL na comparação 

entre os grupos 
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variam de -18 a 

18; escores mais 

altos indicam 

maior satisfação.  

Os escores de 

frequência de 

percepção de 

hiper ou 

hipoglicemia 

variam de -3 a 3; 

escores altos 

indicam maior 

frequência.  

O DTSQs (status) 

avalia a 

satisfação do 

paciente no 

início do estudo; 

os escores 

variam de 0 a 6. 

O DTSQc 

(change) avalia a 

mudança na 

satisfação do 

paciente em 

comparação com 

o início; os 

escores variam 

de -3 a 3. 

O escore de frequência de percepção de 

hipoglicemia apresentou leve melhora (-0,4 

vs. 0,2; valor-p = 0,0629). 

Boucher et al., 

2020169 
ECR Crianças 

FSL (intervenção): 33  

SMBG (controle): 31 

O escore de satisfação com o tratamento pelo 

DTSQ melhorou significativamente após 6 

meses de uso do FSL (3,96 vs. 4,33) em 

comparação com o SMBG (4,36 vs. 4,28); 

diferença média de 0,47 (IC95% 0,00 a 0,93; 

valor-p = 0,048). 

Melhora 

estatisticamente 

significativa com o uso 

do FSL na comparação 

entre os grupos 

Hohendorff et 

al., 2024170 
ECR Adultos 

FSL (intervenção): 12  

SMBG (controle): 11 

O escore DTSQc melhorou em ambos os 

grupos após 4 semanas em comparação ao 

início (DM 1,6; IC95% -5,5 a 2,2; valor-p = 

0,389). 

Melhora com o uso do 

FSL. 

Sem diferença 

significativa entre os 

grupos. 

Secher et al., 

2021172 
ECR Adultos 

FSL (intervenção): 48 

SMBG (controle): 42 

 

O escore total de satisfação foi semelhante 

entre os grupos no início do estudo: FSL 24,5 

(IC95% 21,5 a 29,0) vs. cuidado usual, 25,0 

(IC95% 18,0 a 29,0). 

Após 26 semanas, o escore total do DTSQc foi 

mais alto com o uso do FSL (média 6,4; IC95% 

4,5 a 8,3; valor-p < 0,001) em comparação 

com os cuidados usuais (média 1,4; IC95% -0,8 

a 3,6; valor-p = 0,211).  

Melhora 

estatisticamente 

significativa com o uso 

do FSL na comparação 

entre os grupos 

Leelarathna et 

al., 202229 
ECR Adultos 

FSL (intervenção): 78  

SMBG (controle): 78 

O uso do FSL resultou em melhor escore em 

relação ao SMBG (DM 7; IC95% 5,2 a 8,7) 

Melhora 

estatisticamente 

significativa com o uso 

do FSL na comparação 

entre os grupos 

Campbell et 

al., 2018138 

Estudo 

intervenci

onal, de 

braço 

único. 

Crianças  
Antes FSL: 75 

Depois FSL: 75 

Os escores do DTSQ foram relatados por pais 

(n = 70) ou por adolescentes pacientes (n = 

23) após 70 dias de uso do FSL, em 

comparação ao valor basal. 

Melhora com o uso do 

FSL (estatisticamente 

significativa) 
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O escore de satisfação com o tratamento 

melhorou em ambos os grupos: mudança 

média entre os pais de 21,7 (IC95% 20,1 a 

23,3; valor-p < 0,0001) e entre os 

adolescentes de 18,7 (IC95% 16,2 a 21,1; 

valor-p < 0,0001). 

O controle percebido do diabetes melhorou 

levemente: mudança média entre os pais de 

1,3 (IC95% 0,8 a 1,9; valor-p < 0,0001) e entre 

os adolescentes de 1,1 (IC95% -0,0 a 2,3; 

valor-p = 0,0502). 

Charleer et al., 

2023175 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 1.902 

Depois FSL: 1.902 

Os escores do DTSQ foram apresentados para 

pacientes com percepção prejudicada de 

hipoglicemia (n = 308) e percepção normal (n 

= 1.594) após 6, 12 e 24 meses, em 

comparação ao valor basal. 

O DTSQs de satisfação melhorou em ambos os 

grupos ao longo do período do estudo. O 

escore basal, após 6, 12 e 24 meses foram, 

respectivamente: 26,8 vs. 30,7 vs. 30,3 vs. 

29,9 (valor-p < 0,001 para cada 

acompanhamento em relação ao basal) no 

grupo com percepção prejudicada; e (28,2 vs. 

30,7 vs. 30,4 vs. 30,5 (valor-p < 0,001) no 

grupo com percepção normal de hipoglicemia. 

O DTSQc permaneceu estável ao longo do 

tempo em ambos os grupos (mudança média 

14,0 vs. 13,8 vs. 13,1; valor-p < 0,001; e 13,4 

vs. 13,1 vs. 12,9; valor-p < 0,001). 

O DTSQs da frequência de hiperglicemia 

manteve-se estável no grupo com percepção 

prejudicada (3,8 vs. 3,6 vs. 3,7 vs. 3,6) e 

reduziu levemente no grupo com percepção 

Melhora com o FSL 

(estatisticamente 

significativa). 
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normal de hipoglicemia (3,9 vs. 3,8 vs. 3,8 vs. 

3,7; valor-p = 0,005). O DTSQc manteve-se 

estável em ambos os grupos (mudança média 

1,0 vs. 1,0 vs. 0,9; valor-p < 0,001; e 1,0 vs. 0,9 

vs. 0,9; valor-p < 0,001).  

O DTSQs da frequência de hipoglicemia 

manteve-se estável no grupo com percepção 

prejudicada (3,5 vs. 3,5 vs. 3,5 vs. 3,4; valor-p 

= 0,431) e aumentou ligeiramente no grupo 

com percepção normal de hipoglicemia (2,9 

vs. 3,3 vs. 3,3 vs. 3,3; valor-p < 0,001). O 

DTSQc permaneceu estável no grupo com 

percepção prejudicada (mudança média 1,1 

vs. 1,1 vs. 0,9; valor-p < 0,001) e aumentou no 

grupo com percepção normal de hipoglicemia 

(0,9 vs. 0,8 vs. 0,7; valor-p < 0,001). 

Rodríguez de 

Vera Gomez et 

al., 2024a179 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 181 

Depois FSL: 181 

O escore de satisfação s melhorou após 12 

meses em comparação ao valor basal (24 vs. 

30; diferença média 4,7; valor-p < 0,001). 

O escore da frequência de hiperglicemia 

manteve-se estável após 12 meses (3 vs. 3; 

DM 0; valor-p = 0,063). 

O escore da frequência de hipoglicemia 

melhorou após 12 meses (3 vs. 2; DM 0; valor-

p < 0,038). 

Melhora com o FSL 

(estatisticamente 

significativa). 

González-

Pacheco et al., 

2023228 

Antes e 

depois 
Crianças 

Antes FSL: 156 

Depois FSL: 156 

O escore de satisfação melhorou após 12 

meses em comparação ao valor basal (25,89 

vs. 29,82; DM 3,93; IC95% 2,4 a 5,5). 

Os escores da frequência de hiperglicemia e 

hipoglicemia mantiveram-se estáveis após 12 

meses (3,53 vs. 3,32; DM -0,21; IC95% -0,58 a 

0,16) e (2,22 vs. 2,04; DM -0,18; IC95% -0,52 a 

0,16), respectivamente. 

Melhora com o FSL 

(estatisticamente 

significativa). 
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Kramer et al., 

2021192 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 40 

Depois FSL: 40 

O escore de satisfação melhorou em +12,6 ± 

5,5 pontos após 6 meses em comparação ao 

valor basal. 

Melhora com o uso do 

FSL 

Rouhard et al., 

2020201 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 248 

Depois FSL: 248 

O escore de satisfação melhorou na avaliação 

de 5 a 11 meses: 30,5 ± 7,7 pontos no início 

vs. 38,3 ± 5,1; valor-p = 0,018. 

Melhora com o uso do 

FSL 

Takaike et al., 

2023203 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 121 

Depois FSL: 121 

O escore de satisfação melhorou após 12 

meses em comparação ao valor basal (21 vs. 

27; valor-p < 0,0001). 

Melhora com o FSL 

(estatisticamente 

significativa). 

Al Hayek et al., 

2019217 

Antes e 

depois 

Criança 

(adolescentes) 

Antes FSL: 33 

Depois FSL: 33 

O escore de satisfação melhorou após 12 

semanas em comparação ao valor basal (14,4 

vs. 31,7; DM 17,3; valor-p < 0,001). 

Melhora com o FSL 

(estatisticamente 

significativa). 

Ida et al., 

2020221 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 42 

Depois FSL: 42 

O escore de satisfação melhorou após 12 

semanas em comparação ao valor basal (25,0 

vs. 27,0; valor-p = 0,091). 

Os DTSQs de frequência de hiper e 

hipoglicemia mantiveram-se estáveis (3,4 vs. 

3,8; valor-p = 0,259 e 2,5 vs. 2,5; valor-p = 

0,883). 

Melhora com o uso do 

FSL 

Ueno et al., 

2022222 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 20 

Depois FSL: 20 

O escore de satisfação melhorou após 4 

semanas (21,9 vs. 31,5; valor-p < 0,001) e 

manteve-se elevado após 12 semanas (32,4; 

valor-p < 0,001). 

Melhora com o uso do 

FSL (estatisticamente 

significativa). 

Alsahli et al., 

2024214 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 98 

Depois FSL: 98 

O escore de satisfação foi de 30,86 ± 5,68 

pontos, 87% dos participantes relataram 

satisfação positiva após o uso do FSL. 

Melhora com o uso do 

FSL 

Jiménez-

Sahagún et al., 

2023223 

Antes e 

depois 
Adultos  

Antes FSL: 114 

Depois FSL: 114 

A pontuação global do EsDTSQ (versão 

espanhola) melhorou após 3 meses em 

comparação ao basal (22; IIQ 74 a 104 vs. 25; 

IIQ 22 a 28; valor-p < 0,001). 

A melhora no EsDTSQ foi observada tanto em 

pacientes com HbA1c basal < 8% (21,8 [DP 

6,8] vs. 25,6 [DP 5]; valor-p < 0,001) quanto 

Melhora com o FSL 

(estatisticamente 

significativa). 
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naqueles com HbA1c > 8% (19; IIQ 13,8 a 27 

vs. 24; IIQ 22,5 a 27; valor-p < 0,001). 

DMTSQ 

(Diabetes 

Monitoring and 

Treatment 

Satisfaction 

Questionnaires) 

Questionário 

específico sobre 

satisfação com 

o monitorament

o e o tratamento. 

Xu et al., 

202130 
ECR 

Criança 

(adolescentes) 

FSL (intervenção): 20 

SMBG (controle): 20 

O escore do DMTSQ melhorou em ambos os 

grupos após 6 meses em comparação ao 

baseline: FSL (53,90 ± 7,57vs. 57,70 ± 7,03; 

valor-p < 0,001) e SMBG (56,70 ± 10,94 vs 

57,65 ± 11,17; valor-p = 0,03).  

Entre os grupos, FSL demonstrou aumento 

significativo em relação ao SMBG (valor-p = 

0,003). 

Melhora com o uso do 

FSL (estatisticamente 

significativo). 

Melhora 

estatisticamente 

significativa com o uso 

do FSL na comparação 

entre os grupos. 

DP: desvio padrão; DM: diferença média; DTSQs: Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire status version; DTSQc: Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire change version; ECR: ensaio clínico randomizado; 
EsDTSQ: Spanish version of Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire; FSL: FreeStyle Libre; IC95%: intervalo de confiança de 95%; IIQ: intervalo interquartil; SMBG: self-monitoring of blood glucose. 
Fonte: elaboração própria. 

Tabela 13: Autocuidado e confiança no manejo do diabetes. 

Instrumento Descrição Estudo, ano 
Desenho do 

estudo 

Populaç

ão 
N Pacientes Resultados Direção do efeito 

DSMQ (Diabetes 

Self-

Management 

Questionnaire) 

Questionário específico 

para avaliar as atividades 

de autocuidado 

relacionadas à doença. 

Valores mais altos 

indicam autocuidado 

mais eficaz. 

Al Hayek et al., 

2021212 

Antes e 

depois 

Crianças 

(adolesc

entes) 

Antes FSL: 47 

Depois FSL: 47 

O escore do DMSQ apresentou melhora significativa 

nas subescalas de gestão da glicose, controle dietético, 

uso de serviços de saúde e autocuidado após 12 

semanas em comparação ao baseline (valor-p < 0,05). 

Melhora com o FSL 

(estatisticamente 

significativa). 

SDSCA (Summary 

of Diabetes Self-

Care Activities 

Measure) 

Questionário específico 

para avaliar 

comportamentos de 

autocuidado. Escores 

mais altos indicam maior 

adesão às atividades de 

autocuidado. 

Ida et al., 2020221 
Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 42 

Depois FSL: 42 

As subescalas do SDSCA apresentaram mudança 

significativa após 12 meses em comparação ao baseline 

apenas na subescala de cuidado com os pés (21,7 vs. 

25,5; valor-p = 0,002). 

Melhora com o uso do 

FSL (estatisticamente 

significativo) 

Questionário 

CIDS (The 

Confidence in 

Diabetes Self-

care survey) 

Questionário validado 

para diabetes sobre 

automanejo do 

tratamento. Escores mais 

Lim et al., 2020194 
Antes e 

depois 

Crianças 

(adolesc

entes) 

Antes FSL: 22 

Depois FSL: 22 

Os escores do questionário CIDS melhoraram após 28 

dias em comparação ao baseline (78,14 ± 12,91 vs. 

82,23 ± 12,79; valor-p = 0,05). 

Melhora com o FSL 

(estatisticamente 

significativa). 
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altos indicam maior 

autoeficácia. 

SEDM (Self 

Efficacy for 

Diabetes Self-

Management) 

Para crianças com 10 

anos ou mais. Avalia a 

confiança no 

autocuidado e abrange 

todas as áreas principais 

do autogerenciamento 

do diabetes. Escores 

maiores indicam maior 

confiança. 

Zhou et al., 

202431 
ECR Crianças 

FSL por 6 meses 

(intervenção): 19 

  

FSL por 3 meses 

(controle): 22 

Os escores relatados apenas por crianças (≥ 10 anos), 

foram avaliados após 6 meses em comparação ao 

baseline. 

Não houve mudança significativa no escore em ambos 

os grupos: intervenção (0,1; -0,6 a 0,8; valor-p = 0,819) 

e controle (0,4; -0,5 a 1,2; valor-p = 0,371). 

Melhora com o uso do 

FSL 

DES-SF (diabetes 

empowerment 

scale -short form) 

Questionário específico 

para avaliar a 

autoeficácia psicossocial 

no tratamento do 

diabetes. 

Secher et al., 

2021172 
ECR Adultos 

FSL (intervenção): 48 

SMBG (controle): 42 

 

O escore DES‑SF apresentou leve melhora em ambos os 

grupos após 26 semanas em comparação ao baseline: 

FSL (DM 0,2; IC95% 0,1 a 0,4; valor-p = 0,002); cuidado 

usual (DM 0,1; IC95% -0,1 a 0,3; valor-p = 0,272). 

Melhora com o uso do 

FSL (estatisticamente 

significativo) 

 

 

HCS 

(Hypoglycemic 

Confidence Scale) 

Questionário específico 

para avaliar a 

autoconfiança percebida 

no manejo de problemas 

relacionados à 

hipoglicemia. Escores 

mais altos indicam maior 

confiança. 

Takaike et al., 

2023203 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 121 

Depois FSL: 121 

O escore do HCS melhorou de 2,89 para 3,00 após 12 

meses (valor-p < 0,001). 

Melhora com o uso do 

FSL (estatisticamente 

significativo) 

Questionário 

Clarke (Clarke 

Hypoglycemia 

Awareness 

Survey)  

Questionário específico 

para avaliar a percepção 

de hipoglicemia. Escores 

≥ 4 indicam percepção 

comprometida de 

hipoglicemia. 

Contreras et al., 

2023177 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 110 

Depois FSL: 100 

O Clarke score melhorou após 12 meses em 

comparação ao baseline: 3,4 ± 2,1 vs. 2,0 ± 1,8 (valor-p 

< 0,001). 

A proporção de pacientes com percepção de 

hipoglicemia comprometida (Clarke ≥ 4) reduziu de 

47,1% para 25,9% após 12 meses (valor-p = 0,002). 

Melhora com o FSL 

(estatisticamente 

significativa). 

Rodríguez de 

Vera Gomez et 

al., 2024a179 

Antes e 

depois 
Adultos 

Antes FSL: 181 

Depois FSL: 181 

Os itens sobre hipoglicemia grave (itens 3 e 4) 

melhoraram após 12 meses em comparação ao baseline 

(1 vs. 0; DM -1; valor-p < 0,001). 

A subescala de percepção de hipoglicemia (itens 1, 2, 5, 

6, 7 e 8) não variaram significativamente após 12 meses 

(1 vs. 1; DM 0; valor-p = 0,89). 

Melhora com o FSL 

(estatisticamente 

significativa). 
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Gold score 

Questionário específico 

para avaliar a percepção 

de hipoglicemia. Escores 

≥ 4 indicam percepção 

prejudicada de 

hipoglicemia. 

Deshmukh et al., 

2024184 

Antes e 

depois 

Adultos 

(idosos) 

Antes FSL: 1.542 

Depois FSL: 1.542 

Os escores do Gold Score foram apresentados de 

acordo com as faixas etárias (65 a 75 anos; n = 559), (76 

a 85 anos; n = 324) e (> 85 anos; n = 47) no seguimento 

(média de 7 meses) em comparação ao baseline. 

 

O Gold Score melhorou significativamente nos 

pacientes com 65 a 75 anos (3,20 ± 1,91 vs. 2,62 ± 1,70; 

valor-p < 0,001) e > 85 anos (4,05 ± 2,28 vs. 2,67 ± 1,71; 

valor-p = 0,01). 

Embora não significativo, o Gold Score reduziu nos 

pacientes com 76 a 85 anos (3,46 ± 1,94 vs. 3,05 ± 1,99; 

valor-p = 0,06). 

Melhora com o uso do 

FSL (estatisticamente 

significativo) 

DM: diferença média; ECR: ensaio clínico randomizado; FSL: FreeStyle Libre; SMBG: self-monitoring of blood glucose.  
Fonte: elaboração própria. 



 

105 

4.3.4. Avaliação do risco de viés ou qualidade metodológica dos estudos 

incluídos 

4.3.4.1. Estudos randomizados 

A avaliação do risco de viés dos estudos randomizados, realizada com a ferramenta Rob 

2.0, é demostrada por desfechos nas Figura 25 a Figura 30. A justificativa completa da avaliação 

é apresentada no Apêndice 2. 

Para o desfecho de HbA1c houve penalização somente em um estudo (Figura 25). O 

domínio 1 do estudo de Xu e colaboradores (2021)30 foi penalizado pois não houve clareza no 

cegamento da sequência de alocação da randomização, e o domínio 3 pela exclusão de dados 

dos pacientes descontinuados (33% no grupo intervenção e 20% no grupo comparador). A 

penalização do cegamento deve ser interpretada com cautela, uma vez que é uma limitação 

estrutural típica de estudos com dispositivos médicos, especialmente CGM. 

Figura 25: Avaliação do risco de viés do desfecho de HbA1c pela ferramenta Rob2.0. 

 

Círculos verdes representam baixo risco de viés, círculos amarelos apresentam algumas preocupações (sem possibilidade de 
definição quanto ao risco de viés). 
D1: Viés no processo de randomização; D2: Desvios da intervenção pretendida; D3: Viés devido a dados faltantes; D4: Viés na aferição 
dos desfechos; D5: Viés no relato dos desfechos. 
Fonte: elaboração própria. 

Os desfechos de TIR, tempo abaixo do alvo e acima do alvo são apresentados na mesma 

figura, por terem sido todos avaliados com baixo risco de viés (Figura 26). 
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Figura 26: Avaliação do risco de viés dos desfechos TIR, tempo no alvo e acima do alvo 
pela ferramenta Rob2.0. 

 

Círculos verdes representam baixo risco de viés 
D1: Viés no processo de randomização; D2: Desvios da intervenção pretendida; D3: Viés devido a dados faltantes; D4: Viés na aferição 
dos desfechos; D5: Viés no relato dos desfechos. 
TIR: time in range 
Fonte: elaboração própria. 

Para o desfecho de qualidade de vida, todos os estudos foram penalizados no domínio 

4, por se tratar de um desfecho relatado pelo paciente, avaliado em estudos não cegados. O 

estudo de Xu e colaboradores (2021)30 foi penalizado também no domínio 1 e domínio 3, pelos 

motivos já expostos, e no domínio 5 pois o desfecho não estava descrito na plataforma de 

registro do estudo, e o protocolo não foi identificado. Seguindo as orientações da ferramenta, 

pelo fato de o estudo ter algumas preocupações em relação ao viés em vários domínios, a 

avaliação final foi de alto risco de viés (Figura 27). 

Figura 27: Avaliação do risco de viés do desfecho de qualidade de vida pela ferramenta 
Rob2.0. 

 
Círculos verdes representam baixo risco de viés, círculos amarelos apresentam algumas preocupações (sem possibilidade de 
definição quanto ao risco de viés), e círculos vermelhos apresentam alto risco de viés. 
D1: Viés no processo de randomização; D2: Desvios da intervenção pretendida; D3: Viés devido a dados faltantes; D4: Viés na aferição 
dos desfechos; D5: Viés no relato dos desfechos. 
Fonte: elaboração própria. 
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Para o desfecho de aspectos emocionais, todos os estudos foram penalizados no 

domínio 4, por se tratar de um desfecho relatado pelo paciente, avaliado em estudos não 

cegados (Figura 28). 

Figura 28: Avaliação do risco de viés do desfecho de aspectos emocionais pela 
ferramenta Rob2.0 

 
Círculos verdes representam baixo risco de viés, círculos amarelos apresentam algumas preocupações (sem possibilidade de 
definição quanto ao risco de viés). 
D1: Viés no processo de randomização; D2: Desvios da intervenção pretendida; D3: Viés devido a dados faltantes; D4: Viés na aferição 
dos desfechos; D5: Viés no relato dos desfechos. 
Fonte: elaboração própria. 

Para o desfecho de satisfação com o tratamento, todos os estudos foram penalizados no 

domínio 4, por se tratar de um desfecho relatado pelo paciente, avaliado em estudos não 

cegados, e o estudo de Xu e colaboradores (2021)30 também foi penalizado em outros domínios, 

conforme previamente especificado (Figura 29). 

Figura 29: Avaliação do risco de viés do desfecho de satisfação com o tratamento pela 
ferramenta Rob2.0. 
 

 
Círculos verdes representam baixo risco de viés, círculos amarelos apresentam algumas preocupações (sem possibilidade de 
definição quanto ao risco de viés). 
D1: Viés no processo de randomização; D2: Desvios da intervenção pretendida; D3: Viés devido a dados faltantes; D4: Viés na aferição 
dos desfechos; D5: Viés no relato dos desfechos. 
Fonte: elaboração própria. 

Para o desfecho de autocuidado, todos os estudos foram penalizados no domínio 4, por 

se tratar de um desfecho relatado pelo paciente, avaliado em estudos não cegados (Figura 30). 
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Figura 30: Avaliação do risco de viés do desfecho de autocuidado pela ferramenta 
Rob2.0. 

 
Círculos verdes representam baixo risco de viés, círculos amarelos apresentam algumas preocupações (sem possibilidade de 
definição quanto ao risco de viés). 
D1: Viés no processo de randomização; D2: Desvios da intervenção pretendida; D3: Viés devido a dados faltantes; D4: Viés na aferição 
dos desfechos; D5: Viés no relato dos desfechos. 
Fonte: elaboração própria. 

4.3.4.2. Estudos não randomizados 

Ao todo, a qualidade metodológica de 62 estudos não randomizados foi avaliada pela 

escala NOS adaptada conforme necessário (Tabela 14). O domínio de seleção, que compreende 

os quatro primeiros itens da escala, avalia a forma como as coortes foram formadas, a 

representatividade da coorte exposta, a seleção da coorte não exposta, a acurácia na 

confirmação da exposição e a garantia de que os desfechos de interesse não estavam presentes 

no início do estudo. A avaliação indica que embora alguns estudos apresentem coortes 

parcialmente representativas ou coortes obtidas de grupos selecionados, a maior parte dos 

estudos (41 estudos) consistiram em coortes totalmente representativas, indicando que a 

amostra de participantes expostos provavelmente reflete a população-alvo de interesse, assim 

permitindo uma maior validade externa e aplicabilidade dos achados na população real. Já a 

seleção da coorte não-exposta, aplicável em estudos comparados, foi avaliada como derivada da 

mesma população que a coorte exposta em quase a totalidade dos estudos comparados, 

minimizando as diferenças pré-exposição entre os grupos e reduzindo o viés de seleção.  

No item de confirmação da exposição, a maioria dos estudos comparados utilizou 

registros como método de confirmação, o qual é considerado uma fonte mais objetiva e 

confiável, em comparação com métodos subjetivos. Já a evidência de ausência do desfecho de 

interesse no início do estudo foi avaliada considerando a exposição aos sistemas FreeStyle Libre 

antes do estudo. Em 51 dos 57 estudos avaliados, não houve exposição prévia aos sistemas 

FreeStyle Libre, assim evitando o viés de prevalência; em contrapartida, em 6 estudos a coorte 

de pacientes já havia sido exposta ao dispositivo antes do estudo. Apesar da inclusão de 

indivíduos que já tinham sido expostos impedir a avaliação ideal da relação causa-efeito em 

alguns estudos, a grande maioria consiste em coortes sem exposição prévia. 

O domínio de comparabilidade, aplicado nos estudos comparados apenas, visa 

determinar se as coortes exposta e não-exposta são comparáveis em relação a características 

basais importantes, seja por meio do desenho do estudo ou por ajustes posteriores na análise. 
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Na presente avaliação, todos os sete estudos avaliados realizaram controle para variáveis clínicas 

pertinentes à condição de interesse, portanto, não foi identificado viés de confundimento. 

Ademais, quatro estudos ainda apresentaram comparabilidade de fatores secundários 

importantes, como idade, gênero e duração da doença, sendo pontuados com duas estrelas. 

O domínio do desfecho aborda o método de avaliação do desfecho, a duração do 

seguimento e a completude do acompanhamento dos participantes. A maioria dos estudos (42 

de 62 estudos) utilizou o FreeStyle Libre como ferramenta de mensuração dos desfechos 

avaliados (avaliação cega independente), considerada a opção ideal na minimização de vieses de 

detecção, uma vez que é uma avaliação cega dos resultados. A avaliação através de registros foi 

considerada satisfatória (16 estudos); já a mensuração a partir de dados auto-reportados exige 

consideração do risco de viés de informação inerente ao auto-relato, entretanto, apenas quatro 

estudos apresentaram avaliação auto-reportada, sendo assim, pouco representativo do total de 

estudos avaliados. 

O tempo de seguimento foi suficiente para a avaliação correta dos desfechos, nesta 

análise considerado como igual ou superior a 3 meses, em 52 estudos de 57 que foram avaliados. 

Portanto, de forma geral, o seguimento dos estudos foi satisfatório para avaliar os desfechos de 

interesse. O item de adequabilidade do seguimento aborda as perdas de dados, uma fonte crítica 

de viés. Houve seguimento completo e perdas sem indicação de viés em 39 de 57 estudos 

avaliados, demonstrando um bom controle dos dados e mantendo a representatividade da 

coorte ao longo do tempo, no contexto geral dos estudos incluídos. 

Em suma, a qualidade metodológica dos 62 estudos de coorte avaliados pode ser 

considerada como alta.  
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Tabela 14: Avaliação da qualidade metodológica dos estudos não randomizados pela ferramenta New Castle Ottawa adaptada para estudos 
de coorte. 

 Item da escala Seleção Comparabilidade Desfecho  

ID Autor, ano 
1. Representatividade 

da coorte exposta 

2.Seleção da coorte 

não expostaa 

3.Confirmação 

da exposiçãoa 

4.Evidência de 

ausência do 

desfecho de 

interesse no início 

do estudob 

5.Comparabilidade 

entre as coortes 

controlada para 

confundidoresa 

6.Avaliação 

do desfecho 

7.Seguimento 

longo o 

suficiente 

para que o 

desfecho 

ocorrab 

8.Adequabilidade 

do seguimentob 

Escore 

final/Escor

e máximo 

do estudo 

224 Duarte, 2022185 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ - 4/5 

229 
Eeg-Olofsson, 

202521 
⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐⭐ ⭐ ⭐ ⭐ 9/9 

267 Genève, 2023187 ⭐ NA NA NA NA - NA NA 1/2 

273 
Gil-Ibáñez, 

2020188 
⭐ NA NA NA NA ⭐ NA NA 2/2 

301 Hansen, 2020189 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

311 Al Hayek, 2024190 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ - - 3/5 

131 
Campbell, 

2018138 
⭐ NA NA - NA ⭐ - ⭐ 3/5 

132 Canecki, 2021174 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ - 4/5 

144 Charleer, 2023175 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ - 4/5 

150 
Charleer, 

2020b176 
⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

166 
Contreras, 

2023177 
⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

169 Csermely, 2025178 ⭐ NA NA - NA ⭐ ⭐ ⭐ 4/5 

179 

Rodríguez de 

Vera Gomez, 

2024a179 

⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

180 

Rodríguez de 

Vera Gomez, 

2024b180 

⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

181 Deeb, 2019181 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ - ⭐ 4/5 
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182 Dei, 2024182,c ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ 8/9 

183 Deja, 2018183 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ - ⭐ 4/5 

190 
Deshmukh, 

2024184, 
⭐ NA NA - NA ⭐ ⭐ ⭐ 4/5 

228 
Eeg-Olofsson, 

202485 
⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐⭐ ⭐ ⭐ ⭐ 9/9 

250 Fokkert, 2019186 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ - 4/5 

285 
González-

Pacheco, 2023228 
⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

356 Kandiyali, 2023191 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

358 Kramer, 2021192 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

362 Landau, 2018193 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

367 
Leiva-Gea, 

2022154 
⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

368 Lim, 2020194 ⭐ NA NA - NA ⭐ - ⭐ 3/5 

381 
Mustonen 

2022195 
⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

382 
Mustonen 

2023196 
⭐ NA NA - NA ⭐ ⭐ ⭐ 4/5 

395 
Ratzki-Leewing 

2025197 
⭐ NA NA NA NA ⭐ NA NA 2/2 

399 Riveline, 2022198 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

400 

Rodríguez de 

Vera Gomez, 

2025199 

⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

402 Rose, 2021200 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ - 4/5 

404 Rouhard, 2020201 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

424 
Suganuma, 

2022202 
⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

426 Swaich, 2023229 - - ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ 6/9 

427 Takaike, 2023203 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

431 Tsur, 2021204 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ - 4/5 
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442 
Yadegarfar, 

2020205 
⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

469 Al Hayek, 2019206 ⭐ NA NA ⭐ NA - ⭐ ⭐ 4/5 

470 
Al Hayek, 

2020a207 
⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

472 Al Hayek, 2022208 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ - 4/5 

473 Al Hayek, 2017143 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

474 Al Hayek, 2019209 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

475 
Al Hayek, 

2020b210 
⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ - 4/5 

476 
Al Hayek, 

2020c211 
⭐ NA NA NA NA - NA NA 1/2 

477 Al Hayek, 2021212 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ - 4/5 

488 Alharbi, 2022213 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ - 4/5 

492 Alsahli, 2024214 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ - 4/5 

494 Alyusuf, 2022215 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ - 4/5 

566 Broos, 2021216 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ - 4/5 

569 
Whitehouse, 

2020217 
- NA NA ⭐ NA - ⭐ ⭐ 3/5 

570 Nana, 2019218 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

571 Paris, 2018219 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

573 Jensen, 2022220 ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ - 7/9 

574 Ida, 2020221 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ - 4/5 

575 Ueno, 2020222 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

587 
Jiménez-

Sahagún, 2023223 
⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ ⭐ 5/5 

592 
Messaaoui, 

2019224,h 
- ⭐ - ⭐ ⭐⭐ ⭐ ⭐ ⭐ 7/9 

595 Stimson, 2020225 ⭐ NA NA ⭐ NA ⭐ ⭐ - 4/5 

596 Tyndall, 2019226 ⭐ ⭐ ⭐ - ⭐⭐ ⭐ ⭐ - 7/9 
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651 

Moreno-

Fernandez, 

2023227 

⭐ NA NA NA NA ⭐ NA NA 2/2 

Itens com estrela (⭐) indicam pontuação, enquanto o hífen (-) indica ausência de pontuação, de acordo com o manual da escala NOS adaptada para estudos de coorte. Todos os itens poderiam pontuar até uma estrela, 
com exceção do item 5, o qual poderia pontuar uma ou duas estrelas. Itens não aplicáveis (sinalizados como NA) não foram contabilizados no escore máximo do estudo. 
a Os itens 2, 3 e 5 se aplicavam apenas a estudos de coorte comparados. 
b Os itens 4, 7 e 8 não se aplicavam a estudos transversais. 
NA: não se aplica; NOS: New Castle Ottawa. 
Fonte: elaboração própria. 
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4.3.5. Avaliação da certeza da evidência 

A avaliação da certeza da evidência foi realizada de acordo com a metodologia GRADE. 

A avaliação dos desfechos em que foi possível comparação entre dois grupos de pacientes (uso 

de sistemas FreeStyle Libre vs. SMBG) estão apresentadas na Tabela 14. Os desfechos obtidos 

em comparações de braço único, que avaliaram os pacientes antes e após o uso do FreeStyle 

Libre, e de desfechos qualitativos (incluem ensaio clínico randomizado [ECR] e observacionais) 

são apresentados na Tabela 16. Foram avaliados os desfechos de HbA1c, tempo no alvo, tempo 

abaixo do alvo, tempo acima do alvo, qualidade de vida, aspectos emocionais e psicológicos, 

satisfação com o tratamento, autocuidado e confiança no manejo, e tratamento e eventos 

adversos (reações cutâneas). 

Não houve penalização por evidência indireta em nenhum dos desfechos, visto que os 

componentes da questão PICO de interesse (considerando o contexto da presente avaliação de 

incorporação) foram aqueles avaliados pelos estudos incluídos; também não foi observado risco 

de viés de publicação.  

Nos desfechos de proporção de HbA1c, proporção de TIR e tempo acima do alvo (> 250 

mg/dL) não houve penalização em nenhum domínio, sendo estes desfechos avaliados com alta 

certeza da evidência. Os demais desfechos, tempo acima do alvo (> 180 mg/dL), tempo abaixo 

do alvo (< 54 mg/dL) e tempo abaixo do alvo (< 70 mg/dL) tiveram penalização em um domínio, 

sendo avaliados com moderada certeza da evidência. O desfecho de tempo acima do alvo (> 180 

mg/dL) foi penalizado no domínio imprecisão, pela grande amplitude do intervalo de confiança. 

Os desfechos de tempo abaixo do alvo (< 54 mg/dL) e tempo abaixo do alvo (< 70 mg/dL) foram 

penalizados por inconsistência, por não haver sobreposição dos intervalos de confiança entre 

todos os estudos (Tabela 16). Os domínios de imprecisão e inconsistência foram avaliados pela 

inspeção visual dos gráficos das metanálises e valor de heterogeneidade observado 

(inconsistência). Reforça-se que embora para a avaliação do GRADE tenham sido considerados 

os dados dos estudos de dois grupos, os resultados visualizados nas comparações de braço único 

corroboram os achados e sustentam a avaliação realizada. 

Nos desfechos de hospitalização, por incluírem somente estudos observacionais em que 

o viés não foi avaliado pela ferramenta Risk of Bias in Non-randomized Studies – of Interventions 

(Robins-I), partiu-se da classificação de baixa certeza da evidência. Somente no desfecho de 

hospitalização por cetoacidose houve penalização. O domínio de imprecisão foi penalizado pela 

grande amplitude do intervalo de confiança verificada no gráfico da metanálise. Neste desfecho, 

a certeza foi classificada como muito baixa (Tabela 16). 
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Nos desfechos qualitativos, optou-se por avaliar conjuntamente os estudos 

randomizados e observacionais, assim como foram apresentados na descrição dos resultados. 

Como os estudos observacionais não foram avaliados pela ferramenta Robins-I, partiu-se da 

classificação de baixa certeza da evidência. A avaliação da certeza manteve-se como baixa pois 

o único domínio que seria penalizado seria o de risco de viés, sendo este o motivo da 

classificação iniciar como baixa nos estudos observacionais. Sendo assim, para não ter dupla 

penalização o domínio de risco de viés foi informado na tabela como não grave (Tabela 16).  
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Tabela 15: Avaliação da certeza da evidência de acordo com a metodologia GRADE da comparação FreeStyle Libre e SBMG. 

Avaliação da certeza da evidência Sumário de resultados 

Nº de estudos 
(Delineamento) 

Risco de 
viés 

Inconsistência 
Evidência 
indireta 

Imprecisão 
Viés de 

publicação 
Nº de pacientes 
com Libre 

Nº de 
pacientes 
com SBMG 

Efeito absoluto 
(IC95%) 

Certeza geral 
da evidência 

Proporção de HbA1c       

08 (07 ECR 
01 observacional) 

não grave não grave não grave não grave nenhum 12223  3398  
DM -0,24 
(0,4 menor para 0,07 menor) 

⨁⨁⨁⨁ 
Alta 

Proporção de tempo no alvo (TIR)       

08 (ECR) não grave não grave não grave não grave nenhum 360  351  
DM 5,52 
(2,61 mais alto para 8,44 
mais alto) 

⨁⨁⨁⨁ 
Alta 

Proporção de tempo acima do alvo (> 180 md/dL)       

05 (ECR) não grave não graveb não grave gravea nenhum 241  232  
DM -2,94 
(-6,66 menor para 0,79 mais 
alto) 

⨁⨁⨁◯ 
Moderada 

Proporção de tempo acima do alvo (> 250 md/dL)       

05 (ECR) não grave não grave não grave não grave nenhum 311  300  
DM -2,18 
(3,95 menor para 0,4 menor) 

⨁⨁⨁⨁ 
Alta 

Proporção de tempo abaixo do alvo (< 54 mg/dL)       

04 (ECR) não grave gravec não grave não grave nenhum 234  231  
DM -1,51 
(3,36 menor para 0,33 mais 
alto) 

⨁⨁⨁◯ 
Moderada 

Proporção de tempo abaixo do alvo (< 70 mg/dL)       

06 (ECR) não grave gravec não grave não grave nenhum 360  351  
DM -3,13 
(5,7 menor para 0,56 menor) 

⨁⨁⨁◯ 
Moderada 

A avaliação do GRADE foi realizada com os estudos que compararam FSL ao SMBG, sendo que os resultados das comparações de braço único (antes e após o uso de FSL), corroboram os achados, conforme apresentado 
no item 4.3.3. 
a Grande amplitude do intervalo de confiança, abrangendo diferentes magnitudes de efeito. 
b Embora haja um estudo com direção oposta da medida de efeito sumária (diferente magnitude de efeito em relação aos demais estudos), há sobreposição dos intervalos de confiança entre os estudos, e a 
heterogeneidade indicada pelo I2 é baixa. Assim, o domínio não foi penalizado. 
C Não há sobreposição dos intervalos de confiança entre os estudos, além de alto I2. 
ECR: ensaio clínico randomizado, FSL: FreeStyle Libre; TIR: tempo dentro da faixa-alvo de glicose (time in target glucose range), SMBG: automonitoramento da glicemia capilar (Self-Monitoring of Blood Glucose).
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Tabela 16: Avaliação da certeza da evidência de acordo com a metodologia GRADE de comparações antes e depois do uso de FreeStyle Libre e 
desfechos qualitativos. 

Avaliação da certeza da evidência Sumário de resultados 

Nº de estudos 
(Delineamento) 

Risco de 
viés 

Inconsistência 
Evidência 
indireta 

Imprecisão 
Viés de 

publicação 
Nº de pacientes 
com Libre 

Nº de 
pacientes 
sem Libre 

Efeito absoluto 
(IC95%)  

Certeza geral 
da evidência 

Hospitalização por cetoacidose       

4 (observacionais) não grave não grave não grave gravea  nenhum 686/33553 (2,0%) 
1449/33569 

(4,3%) 

13 menos por 1.000 
(de 30 menos para 23 
mais) 
Efeito relativo: RR 0,69 
(IC95% 0,31 a 1,53) 

⨁◯◯◯ 
Muito baixa  

Hospitalização por hipoglicemia       

4 (observacionais) não grave não grave não grave não grave nenhum 
33553/187 
(17942,8%) 

264/33569 
(0,8%) 

2 menos por 1.000 
(de 3 menos para 1 
menos) 
Efeito relativo: RR 0,71 
(IC 95% 0,59 a 0,86) 

⨁⨁◯◯ 
Baixa 

Eventos adversos (reações cutâneas)        

2 (1 ECR e 1 
observacional) 

não grave b não grave não grave não grave nenhum 

Reações cutâneas ao sensor ocorreram em 25,4% dos 

pacientes no estudo de Genève et al., 2023187 e em 1,28% dos 

pacientes no ECR de Leelarathna et al., 2022.29 

⨁⨁◯◯ 
Baixa 

Qualidade de vida e impacto do diabetes 

16 (4 ECR e 14 
observacional) 

não grave b não grave não grave não grave nenhum 
O uso do FreeStyle Libre resultou em melhora estatisticamente 
significativa da qualidade de vida na maioria dos estudos 
(somente um indicou piora significativa). 

⨁⨁◯◯ 
Baixa 

Aspectos emocionais e psicológicos 

17 (6 ECR e 11 
observacional) 

não grave b não grave não grave não grave nenhum 
Observou-se melhora significativa no estresse emocional, medo 
de hipoglicemia, bem-estar geral e qualidade do sono entre os 
usuários do FreeStyle Libre. 

⨁⨁◯◯ 
Baixa 

Satisfação com o tratamento e com a monitorização 

17 (5 ECR e 12 
observacional) 

não grave b não grave não grave não grave nenhum 
De forma consistente, indivíduos em uso do FreeStyle Libre 
apresentaram aumento significativo na satisfação geral com o 

⨁⨁◯◯ 
Baixa 
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tratamento e, em muitos estudos, melhora na percepção da 
frequência de episódios de hiperglicemia e hipoglicemia 

Autocuidado e confiança no manejo do diabetes 

9 (2 ECR e 7 
observacional) 

não grave b não grave não grave não grave nenhum 

Houve melhora estatisticamente significativa na gestão da 
glicose, controle dietético, utilização de serviços de saúde, 
autoeficácia, autoconfiança no manejo da hipoglicemia e 
percepção da hipoglicemia com o uso do FreeStyle Libre. 

⨁⨁◯◯ 
Baixa 

a Grande amplitude do intervalo de confiança, abrangendo diferentes magnitudes de efeito. 
b O domínio não foi penalizado pois a avaliação já iniciou como baixa pelo risco de viés inerente aos estudos observacionais. Ao penalizar neste domínio, estaria sendo realizada uma dupla penalização pelo mesmo 
motivo. 
ECR: ensaio clínico randomizado.
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5. AVALIAÇÃO ECONÔMICA EM SAÚDE 

5.1. Objetivo 

O objetivo da presente avaliação econômica em saúde é estimar a razão de custo-

utilidade incremental (RCUI) do uso do sistema FreeStyle Libre 2 para aferição da glicemia, em 

comparação com o automonitoramento da glicemia capilar por meio de punção digital ou 

glicosímetro, referida neste relatório como SMBG, em pessoas com DM1, no contexto do SUS. 

5.2. Método 

5.2.1. Racional clínico e econômico para a análise econômica 

Foi realizada uma avaliação econômica em saúde sob a perspectiva do SUS, utilizando 

como base o modelo de microssimulação individual validado e previamente publicado, 

denominado DEDUCE (Determination of Diabetes Utilities, Costs, and Effects) para simular a 

progressão da doença ao longo do horizonte temporal.230 O modelo foi previamente utilizado na 

avaliação da custo-efetividade do dispositivo em outros países, incluindo Holanda, Canadá, 

Espanha, Estados Unidos da América, Itália e Israel.231-236 O modelo foi adaptado ao contexto 

brasileiro, seguindo as orientações da diretriz metodológica para estudos de avaliação 

econômica de tecnologias em saúde no Brasil.237 

5.2.2. Questão de pesquisa 

A questão de pesquisa utilizada na avaliação econômica em saúde é apresentada abaixo. 

Quadro 6: Questão de pesquisa estruturada no formato PICOT. 
P (população) Indivíduos adultos e pediátricos com DM1 com controle glicêmico inadequado (HbA1c 

≥ 7%, conforme diretrizes do Ministério da Saúde), a despeito do automonitoramento 

de glicemia capilar adequado e tratamento otimizado. 

I (intervenção) Tecnologia de monitoramento contínuo da glicose em líquido intersticial integrado 

para o controle glicêmico intensivo (com sensor FreeStyle Libre 2 Plus). 

C (comparação) SMBG 

O (desfechos) Custos totais (em R$) 

Custos incrementais (em R$) 

AVG totais 

AVAQs totais 

AVG incrementais 

AVAQ incrementais 

Razão de custo-utilidade incremental (RCUI, em R$/AVAQ) 

AVAQ: anos de vida ajustados pela qualidade; AVG: anos de vida ganhos; DM1: diabetes mellitus tipo 1; PICOT: população, 
intervenção, comparação, desfechos e tempo; RCUI: razão de custo-utilidade incremental; SMBG: self-monitoring of blood glucose; 
SUS: Sistema Único de Saúde. 
Fonte: elaboração própria. 

5.2.3. Estrutura do modelo 
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O modelo desenvolvido em Microsoft Excel, é uma adaptação do modelo DEDUCE, 

utilizado para conduzir análises de custo-utilidade (Quadro 8). As medidas de efetividade são os 

anos de vida ganhos (AVG) e o AVAQ.  

As estimativas de custo e efetividade são realizadas de acordo com a incidência de 

complicações e eventos agudos nos indivíduos com DM1 em ciclos anuais. As estimativas de 

risco de complicações são conduzidas com base no Sheffield Type 1 Diabetes Model, que 

incorpora equações de risco derivadas dos estudos DCCT/EDIC (Epidemiology of Diabetes 

Interventions and Complications) e Wisconsin Epidemiologic Study of Diabetic Retinopathy 

(WESDR). Essas equações permitem estimar a probabilidade anual de ocorrência de eventos 

crônicos e agudos a partir das características basais (idade, duração do diabetes, presença prévia 

de eventos, perfil glicêmico) e especialmente dos níveis de HbA1c, principal variável 

modificadora de risco na história natural do DM1. O modelo inclui as principais complicações 

microvasculares e macrovasculares relevantes para DM1, especificamente: infarto agudo do 

miocárdio (IAM), AVC, insuficiência cardíaca, angina, doença renal terminal, cegueira e 

neuropatia. Cada evento impacta simultaneamente custos, mortalidade e qualidade de vida, 

sendo esses efeitos cumulativos ao longo do horizonte temporal. O processo de simulação é 

executado de forma sequencial para uma coorte sintética numerosa, garantindo estabilidade 

estatística dos resultados. Cada indivíduo percorre o modelo duas vezes (tratamento e 

comparador), estratégia que reduz a variabilidade estocástica entre braços e permite melhor 

estimativa dos efeitos incrementais.  

A robustez do modelo frente às incertezas, foram testadas através de análises de 

sensibilidade determinística univariada (ASDU) e probabilística (ASP). Na ASDU foram 

considerados parâmetros demográficos basais, clínicos (probabilidades e eficácia), de qualidade 

de vida (utilidades/desutilidades) e econômicos (custos anuais da terapia insulínica). Cada 

parâmetro foi variado isoladamente conforme os limites reportados na literatura. Na ausência 

destes, adotou-se uma variação 0,05 para utilidades, 10% para desutilidades por complicações 

e 20% para custos, eficácia, probabilidades e proporções. Esta abordagem permitiu mensurar os 

parâmetros com maior impacto sobre os resultados do caso-base. 

Na ASP, a incerteza conjunta dos parâmetros foi avaliada a partir de variação estocástica, 

utilizando-se distribuições de probabilidade estatística. Foram realizadas 200 simulações (Monte 

Carlo de segunda ordem), cada uma composta por 1.000 microsimulações. As distribuições 

atribuídas a cada categoria de parâmetro são detalhadas no Quadro 7. 
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Quadro 7: Distribuições de acordo com a natureza dos parâmetros consideradas na 
análise de sensibilidade probabilística. 

Natureza do parâmetro Distribuição utilizada 

Probabilidades Beta ou Dirichlet 

Custos Gama 

Utilidades Beta ou gama 

Outros (demográfico e eficácia) Gama 

Fonte: adaptada de Diretrizes Metodológicas de Avaliação Econômica em Saúde (2026).238 

A Figura 31 representa esquematicamente o modelo; detalhamento do modelo 

encontra-se publicado.230 

Quadro 8: Características do modelo. 
Característica Definição 

Tipo de avaliação 

econômica e modelo 

Custo-utilidade 

Tipo de modelo Modelo de microssimulações individuais (1.000 simulações) 

Horizonte temporal 50 anos 

Contexto e local Brasil, Sistema Único de Saúde 

Perspectiva de custos Pagador: Sistema Único de Saúde 

Taxa de desconto 5% para custos e para efetividade 

Resultados Custo médio das intervenções 

AVG para cada uma das intervenções 

AVAQ para cada uma das intervenções 

Razão de custo-utilidade incremental (R$/AVAQ) 

Análises de sensibilidade Foram conduzidas análises de sensibilidade determinística univariada e 

probabilística 

AVAQ: anos de vida ajustados pela qualidade; AVG: anos de vida ganhos. 
Fonte: elaboração própria. 

Figura 31: Representação esquemática do modelo DEDUCE. 

CAD: cetoacidose diabética; DEDUCE: Determination of Diabetes Utilities, Costs and Effects; HbA1c: hemoglobina glicada; LDL: 
lipoproteína de baixa densidade; RECODe: Risk Equations for complications of type 2 Diebetes 
Fonte: Szafranski et al., 2024.230 
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5.2.4. Parâmetros do modelo 

5.2.4.1. Descrição de caso base 

O caso base do modelo foi desenvolvido a partir de estudos e bases de dados nacionais 

de pacientes com DM1. A idade média, IMC (índice de massa corporal) e proporção de sexo 

foram estimados a partir de análise de dados de todos os pacientes com CID (Classificação 

Internacional de Doenças) de DM1 registrados no Sistema de Informações Ambulatoriais do SUS 

na modalidade de medicamentos no período de 2018 a 2024, conforme descrito no Apêndice 3. 

Já os parâmetros de idade ao diagnóstico, HbA1c, pressão arterial sistólica, colesterol HDL (high 

density lipoprotein), colesterol total, proporção de fumantes e histórico de complicações 

relacionadas ao diabetes na entrada do modelo foram baseados em dados da literatura 

derivados de estudos observacionais brasileiros. As características da população do caso base 

são apresentados na Tabela 17 e Tabela 18. 

Tabela 17: Características da população utilizadas no caso base. 
Parâmetro Média ± DP Fonte 

Idade (anos) 34,1 ± 19,9 
Estimado a partir de dados do 

SAI-SUS (2018 a 2024) 

Idade ao diagnóstico (anos) 14,7 ± 8,9 Gomes et al., 2018239 

Anos desde o diagnóstico 15,5 ± 9,3 Gomes et al., 2018239 

Sexo feminino (%) 53,7 
Estimado a partir de dados do 

SAI-SUS (2018 a 2024) 

HbA1c (%) 9,0 ± 2,1 Gomes et al., 2018239 

Pressão arterial sistólica 
(mmHg) 

119,1 ± 18,6 Gomes et al., 2019240 

IMC (kg/m²) 23,8 ± 5,1 
Estimado a partir de dados do 

SIA-SUS (2018 a 2024) 

Colesterol HDL (mmol/L) 1,5 ± 0,5 Melo et al., 2018241 

Colesterol total (mmol/L) 4,4 ± 1,1 Souza et al., 2015242 

Fumantes (%) 5,6 Melo et al., 2018241 
DP: desvio-padrão; IMC: índice de massa corporal; HbA1C: hemoglobina glicada; SIA-SUS: Sistema de Informações Ambulatoriais do 
Sistema Único de Saúde. 
Fonte: elaboração própria. 

Tabela 18: Prevalência de complicações relacionadas ao diabetes no caso base. 
Parâmetro Prevalência (%) Fonte 

Complicações microvasculares 

Neuropatia 21,2 Foppa et al., 2023243 

Doença arterial periférica com amputação 1,1 Almeida-Pititto et al., 2022118 

Microalbuminúria 21,1 Almeida-Pititto et al., 2022118 

Macroalbuminúria 18,0 Almeida-Pititto et al., 2022118 

Doença renal terminal 2,0 Almeida-Pititto et al., 2022118 

Retinopatia não-proliferativa 25,4 Melo et al., 2018241 

Retinopatia proliferativa 10,5 Melo et al., 2018241 

Edema macular 2,7 Melo et al., 2018241 

Cegueira 3,3 Almeida-Pititto et al., 2022118 

Complicações macrovasculares 
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IAM 4,4 Almeida-Pititto et al., 2022118 

AVC 0,0a Almeida-Pititto et al., 2022118 

Angina 2,2 Peres et al., 2022244 

Insuficiência cardíaca 28,2 Peres et al., 2022244 
a A prevalência nula de AVC, extraída de Almeida-Pititto e colaboradores (2022), reflete as características de uma população mais 
jovem, sendo selecionada por melhor se alinhar com a faixa etária do caso-base do modelo em relação a outras fontes disponíveis. 
AVC: acidente vascular cerebral; IAM: infarto agudo do miocárdio. 
Fonte: elaboração própria. 

5.2.4.2. Parâmetros clínicos 

5.2.4.2.1. Utilidade 

Para estimativa de qualidade de vida dos pacientes o modelo utiliza valores de utilidade 

basal de diferentes faixas etárias (0 a 25, 25 a 50, 50 a 75, > 75 anos), assim como o decréscimo 

de utilidade causado pelas complicações associadas ao DM1. Foram consideradas as 

desutilidades das seguintes complicações: doença vascular periférica (DVP), doença arterial 

periférica (DAP) com amputação, microalbuminúria, macroalbuminúria, doença renal terminal, 

retinopatia não-proliferativa, retinopatia proliferativa, edema macular, cegueira, IAM, AVC, 

angina instável, insuficiência cardíaca, hipoglicemia severa, hipoglicemia não severa, 

cetoacidose, medo de hipoglicemia e punção capilar.  

Os valores basais de utilidade foram derivados da publicação de Santos e colaboradores 

(2021) com valores de referência do questionário Three-Level EuroQol 5 Dimensions (EQ-5D) 

para a população brasileira.245 O decréscimo de utilidade causado pelas complicações foi obtido 

através de busca ampla na literatura (Apêndice 4).  

A ordem de prioridade para seleção dos dados, apresentada, foi estabelecida com base 

nas Diretrizes Metodológicas para Qualidade de Vida em Análises Econômicas do Ministério da 

Saúde (2025), priorizando sempre valores com maior especificidade para o estado de saúde 

desejado, de fontes nacionais e de instrumentos diretos como o EQ-5D.246 Na ausência de dados 

brasileiros, foram adotadas estimativas internacionais também priorizando dados derivados do 

EQ-5D, os quais foram ajustados posteriormente aos valores da população brasileira. A busca 

por valores de utilidade utilizou como população-alvo pacientes com diabetes mellitus, incluindo 

tipo 1 e tipo 2, devido à falta de dados específicos para DM1.  

Quando não disponíveis os valores de decréscimo de utilidade, estes foram obtidos 

através do cálculo da diferença entre a utilidade basal da população dos estudos e a utilidade 

após ocorrência da complicação. Para estudos em que os valores basais de utilidade da 

população não estivessem disponíveis, utilizou-se os valores de utilidade basal publicados por 

Janssen e colaboradores (2019).247 Para ajuste dos dados internacionais ao contexto brasileiro, 
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aplicou-se aos valores de utilidade o multiplicador obtido pela razão entre a utilidade basal 

média da população geral brasileira245 e a utilidade média da população geral, na mesma faixa 

etária, do estudo de origem.247 

Os valores escolhidos são descritos a seguir e o racional de ajuste apresentado na Tabela 

19. Para complicações cardiovasculares foram utilizados os seguintes valores de desutilidade: 

• DVP: optou-se pela utilização do valor publicado por Bagust e colaboradores (2004) 

de -0,061, derivado da aplicação do EQ-5D (EuroQol 5 Dimensions) em 4.641 pacientes 

com diabetes mellitus tipo 2 (DM2) em cinco países europeus.248 O valor foi ajustado 

para a população brasileira de acordo com a idade média da população do estudo, 

resultando em uma desutilidade de 0,055; 

• DAP com amputação: optou-se pelos valores publicados por Clarke e colaboradores 

(2002),249 o qual utilizou dados derivados do EQ-5D em população diabética britânica, 

para estimar desutilidade por amputação de 0,280. O valor ajustado para a população 

brasileira resultou em uma desutilidade de 0,265; 

• IAM: foi utilizado o valor apresentado por Lewis e colaboradores (2014),250 que aplicou 

o EQ-5D em pacientes pós IAM chegando a uma desutilidade de 0,12. Este valor ajustado 

para a população brasileira manteve-se em 0,12; 

• AVC: foi utilizado como referência o estudo de Ascef e colaboradores (2017),251 utilizado 

também no Relatório de Recomendação n. 524 da Conitec,252 que pela aplicação do 

EQ−5D em 211 pacientes que sofreram de acidente vascular encefálico, obteve um 

decréscimo de utilidade de 0,216 em relação aos pacientes que não apresentaram a 

complicação; 

• Angina: foi utilizado o valor de utilidade de 0,736 apresentado em análise de custo-

utilidade de Santonini e colaboradores (2018),253 calculado a partir de bancos de dados 

coletados com o SF-36, disponibilizados pelos autores de 6 estudos com populações 

brasileiras e ajustados para EQ-5D.254-259 Em relação ao valor de utilidade da população 

basal, sem a complicação na mesma faixa etária, observou-se um decréscimo de 0,088, 

assumido como valor de desutildidade para a complicação; 

• Insuficiência cardíaca: foi utilizado como referência o estudo de Ascef e colaboradores 

(2017),251 utilizado também no Relatório de Recomendação nº 524 da Conitec,252 que 

encontrou um valor de utilidade de 0,667 em 624 pacientes que apresentaram doenças 

do coração, com decréscimo de utilidade de 0,134 em relação aos pacientes que não 

apresentaram a complicação. 

Para complicações renais foram utilizados os seguintes valores de desutilidade: 
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• Microalbuminúria: optou-se por assumir que não há decréscimo de utilidade por esta 

complicação, assim como foi feito no relatório nº 622 do National Institute for Health 

and Care Excellence (NICE).260 Não foram encontrados outros valores para esta 

complicação. 

• Macroalbuminúria: foi utilizado o valor de desutilidade da proteinúria de 0,048 

apresentado por Bagust e colaboradores (2004),248 derivado da aplicação do EQ-5D em 

4.641 pacientes com DM2 em cinco países europeus, que normatizado para população 

brasileira resultou em um decréscimo de 0,043 na utilidade; 

• Doença renal terminal: optou-se pelo valor de -0,084, calculado a partir da diferença 

entre, a média de utilidade (EQ-5D) de 2.409 pacientes em diálise peritonial ou 

hemodiálise, apresentados por Alvares e colaboradores (2013),261 e a utilidade média da 

população brasileira. 

Para complicações oftálmicas foram utilizados os seguintes valores de 

desutilidade: 

• Retinopatia não-proliferativa: assumiu-se não haver decréscimo de utilidade para 

esta complicação, visto que o único valor encontrando de retinopatia diabética sem 

ameaça à visão, apresentado em estudo de Ben e colaboradores (2021),262 no qual 

foi aplicado o EQ-5D em 206 pacientes com retinopatia diabética, representou um 

incremento de utilidade de 0,004 em relação aos pacientes sem retinopatia 

diabética do estudo, o que não faria sentido na prática clínica; 

• Retinopatia proliferativa e edema macular: assumiu-se o mesmo valor para ambas 

as complicações, utilizando o valor de retinopatia diabética com ameaça à visão, 

apresentado em estudo de Ben e colaboradores (2021),262 no qual foi aplicado o EQ-

5D em 206 pacientes com retinopatia diabética, resultando em um decréscimo de 

utilidade de 0,120 em relação aos pacientes sem retinopatia diabética; 

• Cegueira: foi utilizado o valor de decréscimo de utilidade de 0,393 apresentado no 

mesmo estudo de Ben e colaboradores (2021),262 comparando pacientes com 

cegueira bilateral e pacientes sem retinopatia diabética. 

Para outras complicações específicas da DM1 foram utilizados os seguintes valores de 

desutilidade: 

• Hipoglicemia sintomática: foi utilizado o valor de decréscimo de utilidade pela 

frequência de hipoglicemia de 0,003 apresentado por Levy e colaboradores 

(2008),263 coletados a partir de TTO (time trade-off) em pacientes com DM2, 
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normatizado para a população brasileira da mesma faixa etária, resultando em uma 

perda por evento de 0,0027 anos de vida ajustados pela qualidade (AVAQ); 

• Hipoglicemia resultando em hospitalização: optou-se pela utilização do valor de 

decréscimo de utilidade de 0,047 apresentado no Relatório de Recomendação nº 

956 da Conitec, com dados obtidos pelo estudo de Evans e colaboradores (2013),264 

no qual se aplicou o TTO em 551 pacientes com DM1, resultando em uma 

desutilidade normatizada de 0,044; 

• Cetoacidose: foi utilizado o valor de 0,009 apresentado no Relatório de 

Recomendação n. 956 da Conitec, obtido do estudo de Peasgood e colaboradores 

(2016),265 no qual foi aplicado o EQ-5D em 2341 pacientes diabéticos, resultando em 

desutilidade normatizada de 0,008; 

• Medo de hipoglicemia: foi utilizado o valor de desutilidade extraído do estudo de 

Matza e colaboradores (2007),266 no qual aplicou-se o Standard Gamble para 129 

pacientes com DM2, comparando diversos cenários, dentre eles o cenário em que o 

paciente às vezes apresenta medo de hipoglicemia comparado ao cenário base (sem 

medo de hipoglicemia). A comparação resultou em uma diferença de 0,030 que 

normatizado para a população brasileira resultou em um decréscimo de 0,028 da 

utilidade. Esse valor foi utilizado apenas no primeiro ano do modelo, 

desconsiderando a partir do segundo ano por assumir adaptação do paciente; 

• Punção capilar: foi utilizado como valor de decréscimo de utilidade a diferença de 

0,03 entre a utilidade de pacientes em uso de monitorização glicêmica baseada em 

sensor (flash) com a monitorização glicêmica convencional por punção capilar 

obtidos por meio de TTO no estudo de Matza e colaboradores (2017) com 209 

pacientes.267 O valor normatizado para a população brasileira resultou em uma 

desutilidade de 0,027. Esse valor foi utilizado apenas no primeiro ano do modelo, 

desconsiderando a partir do segundo ano por assumir, em estratégia conservadora, 

a adaptação do paciente. 
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Tabela 19: Normatização para a população brasileira das desutilidades selecionadas. 

Estado de saúde Fonte Tipo de estudo País Instrumento 

Média 

de idade 

do 

estudo 

(anos) 

Utilidade da 

população base 

para 

normatização 

Utilidade da 

população alvo 

para 

normatização 

Valor Valor ajustado 

Categoria do 

parâmetro 

segundo 

Diretriz de 

Qualidade de 

vida em AES268 

Doença vascular periférica 

Bagust et 

al., 

2005248 

Modelagem de 

valores de 

utilidade 

Conjunto 

de países 

europeus 

EQ-5D 67 0,848 0,761 0,048 0,055 A2 

Doença arterial periférica  

com amputação 

Clarke et 

al., 

2002249 

Observacional 

transversal 

Reino 

Unido 
EQ-5D 62,3 0,804 0,761 0,280 0,265 A2 

Microalbuminúria 
NICE 

TA622260 

Relatório de 

Avaliação de 

Tecnologias em 

Saúde 

Assumido Assumido - - - 0 - Assumido 

Macroalbuminúria 

Bagust et 

al., 

2005248 

Modelagem de 

valores de 

utilidade 

Conjunto 

de países 

europeus 

EQ-5D 67 0,848 0,761 0,048 0,043 A2 

Doença renal terminal 

Alvares et 

al., 

2013261 

Observacional 

transversal 
Brasil EQ-5D 49,6 NA NA 0,084 NA A1 

Retinopatia não-proliferativa 
Ben et al., 

2020262 

Observacional 

transversal 
Brasil EQ-5D 63,5 NA NA 0 NA Assumido 

Retinopatia proliferativa 
Ben et al., 

2020262 

Observacional 

transversal 
Brasil EQ-5D 63,5 NA NA 0,120 NA A1 

Edema macular 
Ben et al., 

2020262 

Observacional 

transversal 
Brasil EQ-5D 63,5 NA NA 0,120 NA A1 

Cegueira 
Ben et al., 

2020262 

Observacional 

transversal 
Brasil EQ-5D 63,5 NA NA 0,393 NA A1 

Infarto do miocárdio 

Lewis et 

al., 

2014250 

Ensaio clínico 

randomizado 
Brasil 

EQ-5D 

 

 

68,3 0,756 0,761 0,120 0,120 A2 
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AVC 

Ascef et 

al., 

2017251 

Observacional 

transversal 
Brasil EQ-5D NRa NA NA 0,216 NA A1 

Angina 

Santoni et 

al., 

2018253 

Análise de 

custo-utilidadea 
Brasil SF-36 adaptado para EQ-5D NR NA NA 0,088 NA A1 

IC 

Ascef et 

al., 

2017251 

Observacional 

transversal 
Brasil EQ-5D-3L NRb NA NA 0,134 NA A1 

Hipoglicemia sintomática 
Levy et al., 

2008263 

Observacional 

transversal 
Canada TTO 55 0,900 0,762 0,003 0,002 D1 

Hospitalização por hipoglicemia  

Currie et 

al., 

2006269 

Observacional 

transversal 

Reino 

Unido 
EQ-5D 61,2 0,892 0,834 0,047 0,044 A2 

Cetoacidose 

Peasgood 

et al., 

2016265 

Observacional 

longitudinal 

Reino 

Unido 
EQ-5D 39 0,905 0,834 0,009 0,008 A2 

Medo de hipoglicemia 

Matza et 

al., 

2007266 

Observacional 

transversal 

Reino 

Unido 
Standard Gamble 55,9 0,804 0,762 0,030 0,028 D1 

Desutilidade de punção capilar 

Matza et 

al., 

2017267 

Observacional 

transversal 

Reino 

Unido 
TTO 42,1 0,905 0,814 0,030 0,027 D1 

Os valores de utilidade foram normatizados utilizando a utilidade basal da população do estudo fonte ajustados pela utilidade média da população alvo, estratificado por faixa etária. Os valores de utilidade da população 
base, quando não apresentados no estudo foram extraídos da publicação de Janssen e colaboradores (2019).247 
a Os valores de utilidade de pacientes com angina foram calculados pelos autores da análise de custo-utilidade a partir dos bancos de dados disponibilizado pelos autores de estudos brasileiros com as condições clínicas 
representadas no modelo. 
b O estudo apresenta a proporção de faixas de idade, tendo 39,7% dos pacientes na faixa de 18 a 39, 37,3% na faixa de 40 a 59 e 23,0% com 60 anos ou mais. 
AVC: acidente vascular cerebral; EQ-5D: EuroQol 5 Dimensions; EQ-5D-3L: EuroQol 5 Dimensions 3 Levels; IC: insuficiência cardíaca; NA: não aplicável; NICE: National Institute for Health and Care Excelence; NR: não 
reportado; SF-36: Short Form 36 items; TTO: Time Trade-off. 
Fonte: elaboração própria.
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5.2.4.2.2. Efetividade da intervenção 

A efetividade da intervenção foi avaliada a partir da redução absoluta nos níveis de 

HbA1c, estratificada conforme o grau de controle glicêmico. As predições de redução de HbA1c 

foram obtidas por meta‑regressão baseada no HbA1c basal, a partir da metanálise dos estudos 

identificados na revisão sistemática descrita na seção 4.2. Foram definidos como níveis elevados 

valores de HbA1c superiores a 10%, como níveis moderados aqueles entre 8% e 10%, e como 

níveis baixos valores inferiores a 8%. Para os pacientes com valores elevados, moderados e 

baixos considerou-se, respectivamente, uma redução absoluta de 1,24% (referente a HbA1c 

basal de 10,5%), 0,69% (referente a HbA1c basal de 9%) e 0,13% (referente a HbA1c basal de 

7,5%), na HbA1C com o uso do FreeStyle Libre 2 Plus comparado ao SMBG (Figura 32 e Tabela 

20). 

Figura 32: Predição por meta-regressão do efeito de FSL2 na HbA1c por valor de HbA1c 
comparado ao SMBG. 

 
Fonte: elaboração própria. 

Tabela 20: Predição de efeito de FreeStyle Libre 2 Plus na HbA1c por nível de HbA1c 
comparado ao SMBG. 

HbA1c basal Redução 

7,0% 0,05 (IC95% -0,12 a 0,22) 

7,5% -0,13 (IC95% -0,26 a -0,01) 

8,0% -0,32 (IC95% -0,41 a -0,22) 

8,5% -0,50 (IC95% -0,600 a -0,41) 

9,0% -0,69 (IC95% -0,82 a -0,56) 

9,5% -0,87 (IC95% -1,05 a -0,69) 

10,0% -1,06 (IC95% -1,29 a -0,83) 

10,5% -1,24 (IC95% -1,53 a -0,95) 

11,0% -1,42 (IC95% -1,77 a -1,08) 

HbA1c: hemoglobina glicada; IC95%: intervalo de confiança de 95%. 
Fonte: elaboração própria 



 

130 

As probabilidades de desenvolvimento das complicações associadas ao DM1 e as 

equações de risco do modelo de custo-utilidade de Sheffield foram utilizadas,270 permitindo o 

cálculo do ano de primeira ocorrência, da incidência cumulativa ao longo do horizonte temporal 

e da mortalidade associada. O ano médio de primeira ocorrência de complicações e incidência 

cumulativa no horizonte temporal de 50 anos são apresentados na Tabela 21 e Figura 33. 

Tabela 21: Ano médio de primeira ocorrência de complicações no modelo de custo-
utilidade. 

Complicação Ano de primeira ocorrência 

 FSL2 SMBG 

Doença vascular periférica 13,1 11,1 

Doença renal terminal 14,3 14,2 

Morte por Doença renal terminal 19,6 19,4 

Cegueira 22,4 20,8 

Infarto agudo do miocárdio 25,1 23,7 

Acidente vascular cerebral 26,8 25,3 

Angina 25,3 23,7 

Insuficiência cardíaca 28,3 26,6 

Morte 23,0 22,0 

Doença arterial periférica com amputação 18,1 17,9 

SMBG: self-monitoring of blood glucose; FSL2: Sistema FreeStyle Libre 2. 
Fonte: elaboração própria a partir dos dados do modelo de custo-efetividade. 

Figura 33: Incidência cumulativa de complicações no horizonte temporal de 50 anos no 
modelo de custo-utilidade. 

 
AVC: acidente vascular cerebral; DAPA: doença arterial periférica com amputação; DVP: doença vascular periférica; DRT: doença renal 
terminal; FSL2: Sistema FreeStyle Libre 2; IAM: Infarto agudo do miocárdio; IC: insuficiência cardíaca; SMBG: self-monitoring of blood 
glucose. 
Fonte: elaboração própria a partir de dados do modelo de custo-efetividade.  
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5.2.4.2.3. Mortalidade 

Para mortalidade, foram geradas as tábuas de mortalidade para a população-alvo, sendo 

resultante da combinação de diferentes fontes, conforme descrito a seguir. 

Para a mortalidade basal, considerou-se a probabilidade de morte por todas as causas 

ajustada por sexo e faixa etária na população brasileira, com base na tábua de mortalidade de 

2023 publicada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE).271 

Uma vez que há maior risco de mortalidade entre pacientes com DM1, devido à presença 

e progressão de complicações, foram aplicadas as probabilidades de transição anual entre 

estados de saúde e de morte por evento descritas por Heller e colaboradores (2014).272 Para 

hipoglicemia severa e cetoacidose diabética, calculou-se a probabilidade de óbito pelo produto 

da proporção de internação hospitalar por cada um dos eventos (50% e 90%), assumida com 

base na opinião de especialistas, e a probabilidade de óbito entre os hospitalizados pelo evento, 

obtidos a partir do Sistema de Informações Hospitalares do SUS (SIH-SUS) como descrito no 

Apêndice 5. As probabilidades anuais são apresentadas na Tabela 22. Esses valores foram 

incorporados à mortalidade basal brasileira, de modo a refletir o risco incremental específico 

dessa população. 

Tabela 22: Probabilidade anual de transição de estado de saúde para morte e de morte 
por evento em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 utilizadas no modelo de custo-
efetividade. 

Transição anual do estado de saúde Probabilidade 

Indivíduo saudável para morte por DRT 0,0000033 

Microalbuminúria para morte por DRT 0,0004 

Macroalbuminúria para morte por DRT 0,007 

DRT para morte por DRT 0,0884 

Probabilidade de morte por evento  

IAM no hospital: mulheres 0,364 

IAM no hospital: homens 0,393 

IAM em 1 ano (< 65 anos) 0,1522 

IAM em 1 ano (65 a 75 anos) 0,186 

IAM em 1 ano (> 75 anos) 0,2508 

IC em 1 ano 0,057 

AVC em 30 dias 0,1063 

AVC em 1 ano 0,057 

Hipoglicemia severa 0,0245 

Cetoacidose diabética 0,0459 

AVC: acidente vascular cerebral; DRT: doença renal terminal; IAM: infarto agudo do miocárdio; IC: insuficiência cardíaca. 
Fonte: elaboração própria a partir de dados de Heller et al., 2014 e do modelo de custo-efetividade.272  
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5.2.4.3. Parâmetros de consumo de recursos e custos 

A estimativa dos custos com monitoramento, terapia, aquisição da intervenção, 

complicações e custos terminais associados ao diabetes foi realizada por meio de microcusteio, 

no qual foram mapeadas as quantidades de recursos consumidos e atribuídos valores 

referenciais do SUS. 

O modelo foi estruturado de forma a permitir a aplicação opcional do fator de correção 

de 2,8 aos custos provenientes do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, 

Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP). Este fator consiste em um multiplicador aplicado aos 

valores de produção ambulatorial ou hospitalar, com objetivo de corrigir distorções de 

financiamento e ajustar a defasagem dos valores-base presentes na tabela SIGTAP.  

Ao longo do documento, são apresentados os custos com aplicação do fator de correção 

do SIGTAP. Os custos agregados de cada categoria são apresentados na Tabela 23. 

Tabela 23: Custos basais anuais de pacientes com DM1. 
Recursos basais necessários Custo anual 

Monitoramento R$ 315,53 

Tratamento R$ 1.760,32 

Aquisição de FreeStyle Libre 2  R$ 5.841,57 

Aquisição do SMBG R$ 1.091,13 

Fim de vida R$ 11.223,75 

SMBG: self-monitoring of blood glucose; SIGTAP: Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do 
Sistema Único de Saúde. 
Fonte: elaboração própria. 

Para a estimativa de uso de recursos com monitoramento e tratamento do DM1, foi 

consultado o PCDT de DM1 do Ministério da Saúde.273 As quantidades de recursos foram 

validadas com especialistas clínicos e ajustadas de forma a refletir a prática assistencial habitual 

no SUS. O monitoramento anual incluiu consultas médicas e nutricionais, avaliação da função 

ocular, do perfil lipídico, da função renal, da função tireoidiana e da glicemia, totalizando R$ 316, 

conforme detalhado no Apêndice 6. 

Para o tratamento anual, considerou-se um paciente médio com 70 kg, 

utilizando 0,85 UI/kg/dia em esquema de 50% basal e 50% bolus, totalizando 21.732,38 UI/ano. 

Com base em opinião de especialistas e nas recomendações do PCDT de DM1,273 assumiu-se que 

70% dos pacientes utilizam insulinas humanas (NPH e regular) e 30% utilizam insulinas análogas. 

Os custos por unidade (UI) de cada tipo de insulina foram obtidos a partir das compras 

registradas no Banco de Preços em Saúde (BPS) nos anos de 2024 e 2025, com ajuste pelo Índice 

Nacional de Preços ao Consumidor Amplo (IPCA) de acordo com a data da aquisição.274 O cálculo 



 

133 

de custos de tratamento, detalhado no Apêndice 7, resultou em um custo anual de R$ 1.760 por 

paciente. 

Os custos de final de vida foram estimados a partir de dados de mundo real do SIH-SUS 

no ano de 2024 (Apêndice 8). Foram considerados os registros de internações com diagnóstico 

de DM1 (CID E10.1-E10.9) e desfecho óbito, resultando em um valor médio por internação de 

R$ 11.224.  

Para os custos de aquisição do monitoramento glicêmico padrão, foram utilizados os 

valores médios do BPS para 2024: fitas de teste (R$ 0,65) e lancetas (R$ 0,15). Considerou-se o 

uso de 3,7 lancetas/fitas por dia e de 1 leitor (R$ 49,96) a cada 5 anos, totalizando R$ 1.091,13 

por paciente/ano. Para o sistema FreeStyle Libre 2, considerou-se o uso de 24,35 sensores/ano 

(1 a cada 15 dias), cada um custando R$ 239,90, totalizando R$ 5.481,57/ano. O custo dos 

leitores do sistema FreeStyle Libre foi zerado, uma vez que o leitor será disponibilizado 

gratuitamente. 

Como evento adverso, foi considerado a ocorrência de episódio de hipoglicemia não 

grave. Estimou-se uma média anual de 48,97 eventos com o sistema FreeStyle Libre 2 e 67,60 

eventos com o monitoramento padrão de glicose, conforme publicado por Harris e 

colaboradores (2024).232 O custo por evento com monitoramento padrão foi de R$ 2,40, 

considerando três aferições (fitas e lancetas) por episódio, enquanto para o sistema FreeStyle 

Libre 2 os custos foram zerados, uma vez que não há necessidade de insumos descartáveis para 

aferição. 

Foram estimados os custos das principais complicações associadas ao DM1, no primeiro 

ano de ocorrência e nos anos subsequentes. Dentre as doenças vasculares foram consideradas 

a DVP e a DAP com amputação, contemplando custos com consultas médicas, acompanhamento 

cardiovascular e tratamento medicamentoso específico. Nos casos com necessidade de 

revascularização, foram incluídos custos com hospitalização e fisioterapia. Para a DAP com 

amputação, adicionaram-se os custos de hospitalização para amputação, muleta ajustável e 

cadeira de rodas. Nos anos subsequentes foram mantidos os recursos referentes ao 

acompanhamento clínico e medicamentoso, detalhados no Apêndice 9. 

Para nefropatias diabéticas considerou-se albuminúria e doença renal terminal 

apresentados no Apêndice 10. Em albuminúria foram incluídos custos com consultas médicas, 

avaliações laboratoriais e da função renal e ultrassonografia de vias urinárias, além do 

tratamento farmacológico. Para doença renal crônica em estágio final, foram consideradas 

consultas médicas e nutricionais, sessões de hemodiálises, exames laboratoriais de rotina e de 
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controle metabólico, e tratamento medicamentoso. Também foram incluídos os custos com 

procedimentos de acesso vascular, hospitalização por doença renal crônica e diálise hospitalar. 

Para complicações oftalmológicas associadas ao DM1 foram estimados recursos e custos 

para retinopatia não-proliferativa, retinopatia proliferativa, edema macular e cegueira, 

detalhados no Apêndice 11. Foram considerados custos com consultas médicas, tomografia de 

coerência óptica e biomicroscopia de fundo de olho. Para retinopatia proliferativa e edema 

macular adicionou-se a fotocoagulação a laser. 

As complicações cardiovasculares incluídas no modelo foram: síndrome coronariana 

aguda (angina instável e IAM), AVC, angina estável e insuficiência cardíaca, conforme detalhado 

no Apêndice 12. Para as síndromes coronarianas agudas foram contempladas consultas médicas, 

tratamento farmacológico, avaliação diagnóstica e exames laboratoriais, além de visitas à 

emergência e hospitalização, para uma parcela dos pacientes. O manejo do AVC incluiu consultas 

médicas, fisioterapia, tratamento medicamentoso, investigação diagnóstica, incluindo Doppler 

de carótidas, ecocardiografia, tomografia computadorizada, eletrocardiograma e exames 

laboratoriais. No caso da angina estável, consideraram-se consultas médicas, terapia 

medicamentosa para prevenção cardiovascular, eletrocardiograma, ecocardiografia, exames 

laboratoriais e eventuais visitas à emergência. Para ambos os tipos de angina, foi somado o valor 

de primeira investigação de angina no 1º ano de manejo da complicação. Por fim, para 

insuficiência cardíaca foram incluídos consultas médicas, nutricionais e fisioterapêuticas, 

tratamento farmacológico, avaliações de imagem, exames laboratoriais e eventuais visitas à 

emergência e hospitalizações por insuficiência cardíaca. No primeiro ano de IAM, AVC e angina 

instável foram considerados custos com hospitalização do primeiro episódio. Em casos de IAM, 

AVC e insuficiência cardíaca fatais considerou-se custos de hospitalização seguida de óbito, 

estimados a partir da média de custo de internações registradas no SIH-RD/SUS de 2024 para 

cada uma das condições. 

Por fim, para hipoglicemia severa e cetoacidose diabética foram consideradas consultas 

médicas, atendimento de urgência, exames laboratoriais e hospitalização (Apêndice 13). Os 

custos com hospitalização foram estimados a partir de dados do SIH-RD/SUS de 2024, 

considerando hospitalização em 50% e 90% dos casos, respectivamente.  

Na Tabela 24 são apresentados os custos totais com cada complicação.  
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Tabela 24: Custos com complicações no primeiro ano e anos subsequentes por 
paciente utilizados no modelo. 

 
Custo no primeiro ano por 

paciente 

Custo nos anos subsequentes por 

paciente 

DVP R$ 3.364,30 R$ 3.364,30 

DAP com amputação R$ 7.015,67 R$ 3.364,30 

Microalbuminuria R$ 1.135,31 R$ 1.135,31 

Macroalbuminuria R$ 1.135,31 R$ 1.135,31 

Doença renal terminal R$ 112.461,92 R$ 112.461,92 

Retinopatia não-proliferativa R$ 157,75 R$ 157,75 

Retinopatia proliferativa R$ 735,04 R$ 735,04 

Edema macular R$ 869,44 R$ 869,44 

Cegueira R$ 157,75 R$ 157,75 

IAM – Não fatal R$ 9.093,27 R$ 4.524,91 

AVC – Não fatal R$ 2.575,01 R$ 627,80 

Angina instável R$ 10.378,67 R$ 4.524,91 

Insuficiência cardíaca – Não 

fatal 

R$ 9.698,28 R$ 5.681,89 

IAM - Fatal R$ 4.568,36 - 

AVC - Fatal R$ 1.947,21 - 

IC - Fatal R$ 4.016,39 - 

Hipoglicemia severa R$ 975,73 - 

Cetoacidose diabética R$ 5.327,08 - 

AVC: acidente vascular cerebral; DAP: doença arterial periférica; DVP: doença vascular periférica; IAM: infarto agudo do miocárdio; 
IC: insuficiência cardíaca. 
Fonte: elaboração própria. 

5.3. Resultados 

Os resultados serão apresentados em dois diferentes cenários, considerando ou não taxa 

de desconto de 5% para custos e efetividade. Para custos serão apresentados apenas os 

resultados com uso de fator de correção do SIGTAP de 2,8, considerando que dessa forma 

estimaremos custos mais próximos aos praticados no SUS. Considerou-se para as análises um 

limiar de custo-efetividade de 40.000 R$/AVAQ. 

5.3.1. Cenário principal 

5.3.1.1. Custos totais 

O custo total foi de R$ 367.665,22 com uso de FreeStyle Libre 2 Plus e R$ 343.600,76, 

representando um custo incremental de R$ 24.064,46, para o cenário com taxa de desconto de 

5%, respectivamente. Desconsiderando a taxa de desconto de 5%, o custo total foi de R$ 

788.812,01 com uso de FreeStyle Libre 2 Plus e R$ 741.652,12, representando um custo 

incremental de R$ 47.159,89.  
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5.3.1.2. Efetividade 

A sobrevida média dos pacientes foi de 24,97 e de 23,14 anos totais em uso de FreeStyle 

Libre 2 Plus e de SMBG, respectivamente, sem considerar taxa de desconto. Com taxa de 

desconto de 5%, a sobrevida média foi de 12,52 anos para FSL2 e de 12,04 anos para os cuidados 

usuais. Em relação aos AVAQ, o FreeStyle Libre 2 Plus resultou em 6,59 e 12,31, enquanto SMBG 

resultou em 5,49 e 9,78 AVAQ, com e sem taxa de desconto de 5%, respectivamente, 

representando um incremento de 1,1 e 2,53 AVAQ.   

5.3.1.3. Custo-efetividade: reais por AVAQ 

O ganho incremental de 1,10 AVAQ, associados aos custos totais, resultou na razão de 

custo-utilidade incremental de R$ 21.934,02/AVAQ com taxa de desconto de 5% (R$ 

18.636,44/AVAQ sem taxa de desconto). Esses resultados são apresentados na Tabela 25, os 

quais, considerando o limiar de custo-efetividade definido, indicam que o FreeStyle Libre 2 foi 

custo-efetivo para um limiar de R$ 40.000,00/AVAQ. O plano de custo-utilidade (R$/AVAQ) de 

FreeStyle Libre 2 é apresentado na Figura 34. 

Tabela 25: Resultados de custo efetividade e custo-utilidade do modelo econômico. 
 Com taxa de desconto de 5% Sem taxa de desconto de 5% 

Tratamento FSL2 Plus SMBG FSL2 Plus SMBG 

AVAQ 6,59 5,49 12,31 9,78 

Custo total R$ 367.665,22 R$ 343.600,76 R$ 788.812,01 R$ 741.652,12 

ΔAVAQ 1,10 2,53 

ΔCustos R$ 24.064,46 R$ 47.159,89 

RCUI (R$/AVAQ) R$ 21.934,02 / AVAQ R$ 18.636,44 / AVAQ 

AVAQ: anos de vida ajustados pela qualidade; AVG: anos de vida ganhos; FSL2: Sistema FreeStyle Libre 2; RCEI: razão de custo-
efetividade incremental; RCUI: razão de custo-utilidade; SMBG: self-monitoring of blood glucose. 
Fonte: elaboração própria a partir de dados do modelo. 
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Figura 34: Plano de custo-utilidade do modelo de custo-utilidade. 

AVAQ: anos de vida ajustados pela qualidade. 
Fonte: elaboração própria a partir de dados do modelo. 

5.3.2. Análise de sensibilidade determinística 

O resultado da análise determinística para as 10 variáveis de maior impacto é 

apresentado na Tabela 26 e Figura 35. A variável que demonstrou maior impacto foi a HbA1c 

basal, seguida de redução absoluta única na HbA1c (eficácia do tratamento) e desutilidade anual 

de hipoglicemia sintomática. 
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Tabela 26: Variáveis mais influentes da análise de sensibilidade determinística 

 Valor testado Resultados no valor mínimo testado 
Resultados no valor 

máximo testado 
 

Descrição Mínimo Base Máximo RCUI 
Variação da 

RCUI (%) 
RCUI 

Variação da 

RCUI (%) 

Amplitude do efeito 

sobre a RCUI (R$) 

Média de HbA1c basal 7,0% 9,0% 11,1% R$ 39.014,09 78% R$ 6.369,83 -71% R$ 20.626,99 

Redução Absoluta Única na A1C do FGM (%) – Faixa de Hba1c >10 0,99% 1,24% 1,49% R$ 25.415,46 16% R$ 15.777,05 -28% R$ 13.409,31 

Desutilidade anual – Hipoglicemia sintomática não grave (SMBG) 0,16 0,18 0,20 R$ 27.499,36 25% R$ 18.242,16 -17% R$ 11.585,23 

Risco - Coeficiente A1C para Macroalbuminúria 6,36 7,95 9,54 R$ 27.164,12 24% R$ 18.132,53 -17% R$ 10.000,98 

Custos da terapia insulínica R$ 1.408 R$ 1.760 R$ 2.112 R$ 25.798,89 18% R$ 18.069,15 -18% R$ 7.402,12 

Desutilidade anual – Hipoglicemia sintomática não grave (FSL2) 0,12 0,13 0,15 R$ 19.037,21 -13% R$ 25.870,65 18% R$ 5.444,83 

Risco - Macroalbuminúria para DRT 0,13 0,16 0,19 R$ 25.299,56 15% R$ 18.589,46 -15% R$ 4.847,60 

Risco - Saudável para microalbuminúria 0,03 0,04 0,05 R$ 21.954,83 0% R$ 16.054,13 -27% R$ 4.040,82 

Redução Absoluta Única na A1C do FGM (%) – Faixa de 8% – 10% 0,55% 0,69% 0,83% R$ 25.241,49 15% R$ 19.744,45 -10% R$ 3.875,57 

Risco - Microalbuminúria para DRT 0,01 0,01 0,02 R$ 18.422,60 -16% R$ 22.519,55 3% R$ 3.827,62 

DRT: doença renal terminal; FSL2: Sistema FreeStyle Libre 2; SMBG: self-monitoring of blood glucose. 
Fonte: elaboração própria. 
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Figura 35: Diagrama de tornado para as 20 variáveis mais influentes da análise de 
sensibilidade determinística. 

DRT: doença renal terminal; FSL2: Sistema FreeStyle Libre 2; SMBG: self-monitoring of blood glucose. 
Fonte: elaboração própria. 

5.3.3. Análise de sensibilidade probabilística 

O resultado da análise de sensibilidade probabilística ficou em linha com a análise 

observada no cenário base, apresentando RCUI médio de R$24.228,81/AVAQ (Tabela 27).  

Tabela 27: Resultados da análise de sensibilidade probabilística. 

Custos AVAQ 
Custos 

incrementais 

AVAQ 

incrementais 

RCUI 

(R$/AVAQ) 

FSL2 R$370.340,20 6,52 
R$21.554,37 1,11 R$24.228,81 

SMBG R$348.751,46 5,41 

AVAQ: Anos de vida ajustados pela qualidade; FSL2: FreeStyle Libre 2; SMBG: self-monitoring of blood glucose; RCUI: razão de custo-
utilidade incremental. 
Fonte: elaboração própria. 

Conforme plano de custo-utilidade incremental, apresentado na Figura 36, constatou-se 

que 91% das simulações realizadas resultaram em uma RCUI abaixo do limiar de disposição a 

pagar de 40 mil reais com o uso de FreeStyle Libre 2 versus SMBG. Das simulações 90% 

resultaram em maior custo e maior utilidade, enquanto 10% resultaram em maior utilidade e 

economia de recursos. 
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Figura 36: Plano de custo-efetividade incremental de FSL2 comparado à SMBG. 

AVAQ: Anos de vida ajustados pela qualidade. 
Fonte: elaboração própria. 
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6. AVALIAÇÃO DE IMPACTO ORÇAMENTÁRIO 

6.1. Objetivo 

Estimar o impacto orçamentário da adoção do FreeStyle Libre 2 Plus para 

monitoramento contínuo de glicose intersticial em pacientes com DM1 no contexto do SUS, 

utilizando abordagem mista (demanda aferida e epidemiológica) em um horizonte temporal de 

5 anos (2027 a 2031). 

6.2. Métodos 

6.2.1. Questão de pesquisa 

A questão de pesquisa utilizada na avaliação econômica em saúde é apresentada abaixo. 

Quadro 9: Questão de pesquisa 
População Indivíduos adultos e pediátricos com DM1 com controle glicêmico 

inadequado (HbA1c ≥ 7%, conforme diretrizes do Ministério da Saúde), a 

despeito do automonitoramento de glicemia capilar adequado e 

tratamento otimizado. 

Cenário atual Pacientes com DM1 possuem acesso apenas ao SMBG com o uso de 

lancetas e fitas  

Cenário alternativo Possibilidade de uso de sistema FreeStyle Libre 2 para monitoramento 

contínuo da glicose. 

Desfechos Diferença absoluta de custos totais de aquisição de insumos para 

monitoramento 

Diferença absoluta de custos considerando monitoramento, 

acompanhamento e eventos clínicos  

DM1: diabetes mellitus tipo 1; FSL2: sistema FreeStyle Libre 2; HbA1c: hemoglobina glicada; SMBG: self-monitoring of blood glucose. 
Fonte: elaboração própria. 

6.2.2. Estrutura do modelo 

Adotou-se a perspectiva do SUS para estimar custos da incorporação do sistema 

FreeStyle Libre 2 para pacientes com DM1 entre os anos de 2027 e 2031. O modelo compara o 

cenário atual (de referência), no qual a monitorização da glicemia em pacientes com DM1 é 

realizada por SMBG, com o cenário alternativo, no qual há cobertura para o sistema FreeStyle 

Libre 2. As principais definições e pressupostos são apresentados no Quadro 10. 
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Quadro 10: Definições e pressupostos para a análise de impacto orçamentário da 
incorporação do FSL2. 

Definição ou pressuposto Descrição Comentário 

Perspectiva de análise SUS - 

Custos incluídos Custos diretos com aquisição do 

FSL2 e do sistema de monitorização 

atual. 

Custos com acompanhamento e 

eventos clínicos. 

Os custos seguem a perspectiva do 

pagador: SUS. Não foram 

contabilizados custos indiretos 

como deslocamento e perda de 

produtividade dos pacientes assim 

como de medicamentos ou 

procedimentos não cobertos pelo 

SUS. 

Foram realizadas duas análises, 

uma que visa avaliar unicamente o 

custo incremental com a aquisição 

da tecnologia, e outra de impacto 

orçamentário, considerando 

potenciais economias com eventos 

em saúde. 

Horizonte temporal 5 anos. Projeção para 2027 a 2031, 

considerando o período necessário 

para o processo de incorporação e 

implementação da tecnologia. 

Comparador Cenário atual: monitorização da 

glicose capilar por punção capilar 

com uso de fitas e lancetas (SMBG) 

Cenário alternativo: custos 

dispendidos em cenário no qual há 

a cobertura para o FSL2. 

- 

População-alvo Pacientes com DM1 e HbA1c ≥ 7%. - 

Método para cálculo do impacto 

orçamentário 

Planilha eletrônica para cálculos 

(Microsoft Excel). 

Utilizados os resultados de custos 

da avaliação econômica em saúde 

(modelo de custo-utilidade) 

considerando taxa de desconto de 

5% e fator de correção do SIGTAP 

de 2,8. 

Apresentação dos resultados Impacto orçamentário apresentado 

em valor absoluto na saúde 

pública, para cada ano e para o 

combinado dos 5 anos pós-

cobertura.  

- 

DM1: diabetes mellitus tipo 1; FSL2: sistema FreeStyle Libre 2; HbA1c: hemoglobina glicada; SIGTAP: Sistema de Gerenciamento da 
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS; SUS: Sistema Único de Saúde. 
Fonte: elaboração própria. 

6.2.3. Parâmetros do modelo 

6.2.3.1. Estimativa populacional 

Inicialmente, a estimativa da população total brasileira foi obtida a partir das projeções 

realizadas pelo IBGE.275 A partir desta estimativa, calculou-se a quantidade de pacientes com 

DM1 no Brasil utilizando a taxa de prevalência de 141,96 por 100 mil habitantes publicada pelo 

Global Burden of Disease em 2023.68  
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Para estimar a proporção de pacientes com DM1 elegíveis ao uso de FreeStyle Libre 2 foi 

considerada a parcela desta população com a níveis de HbA1c iguais ou superiores a 7%. Para 

isto foram utilizados dados do estudo BrazDiab1SG de Gomes e colaboradores (2025),276 no qual 

foram avaliados 1.760 pacientes com DM1, e apresentados seus níveis de controle glicêmico 

(Figura 37). Calculou-se então as proporções e estimativas cumulativas em função de cada faixa 

de HbA1c conforme apresentado na Tabela 28 e Tabela 29, respectivamente.  

Figura 37: Proporção de pacientes com DM1 de acordo com o nível de HbA1c. 

 
HbA1c: hemoglobina glicada. 
Fonte: Gomes et al., 2025.276 

Tabela 28: Proporção cumulativa por faixa de Hb1Ac publicadas pelo grupo 
BrazDiab1SG. 

Total Total Válidos 

< 7% 13,5% 13,7% 

7 a < 8% 21,0% 21,3% 

8 a < 9% 22,0% 22,3% 

9 a < 10% 15,7% 15,9% 

≥ 10% 26,3% 26,7% 

NI 1,5%  

NI: não informado. 
Fonte: elaboração própria a partir de dados de Gomes et al., 2025.276 

Tabela 29: Estimativa cumulativa em função da HbA1c baseada nos dados pelo grupo 
BrazDiab1SG. 

HbA1c 
Total cumulativo 

Observado Interpolação linear Função quadráticaa 

Todos 100% 100,00% 100,00% 

≥ 7,0% 86,29% 86,29% 86,29% 

≥ 7,5% - 75,63% 74,92% 
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≥ 8,0% 64,97% 64,97% 64,97% 

≥ 8,5% - 53,81% 53,47% 

≥ 9,0% 42,64% 42,64% 42,64% 

≥ 9,5% - 34,67% 34,70% 

≥ 10,0% 26,70% 26,70% 26,70% 
a p(HbA1c) = 3,2158 - 0,42975 * HbA1c + 0,01345*HbA1c^2. 
HbA1c: hemoglobina glicada. 
Fonte: elaboração própria a partir de dados de Gomes et al., 2025.276 

Os casos prevalentes foram obtidos a partir da subtração dos óbitos da quantidade de 

pacientes elegíveis. Os casos incidentes foram estimados a partir da diferença entre o número 

de casos prevalentes estimados ano a ano, acrescida da mortalidade observada no ano anterior, 

de modo a contabilizar a substituição dos pacientes que evoluíram a óbito.  

6.2.3.2. Taxa de adoção da tecnologia 

Para estimar a taxa de adoção da tecnologia, assumiu-se que a taxa de adoção do 

FreeStyle Libre 2 terá comportamento semelhante à taxa de difusão histórica de insulinas 

análogas no SUS, visto que ambas as tecnologias têm indicação para pacientes com DM1 e 

controle inadequado de HbA1c, assim como dependem de prescrição especializada e de um 

processo logístico e administrativo semelhante no contexto do SUS. As taxas de difusão histórica 

das insulinas análogas foram obtidas a partir da metodologia de demanda aferida, por meio de 

análise de dados de mundo real, detalhada no Apêndice 14.  

Para isso foram analisadas as bases de dados administrativas do DataSUS, mais 

especificamente do Sistema de Informações Ambulatoriais na modalidade de medicamentos 

(SIA-AM), de 2018 a 2024, referente ao ano de incorporação da tecnologia até o último ano 

completo registrado. A taxa de difusão se deu pela quantidade de pacientes em uso de insulinas 

análogas em relação ao total de pacientes com DM1 anualmente, calculados utilizando o mesmo 

método epidemiológico da estimativa populacional da avaliação de impacto orçamentário (AIO). 

Foram consideradas as taxas de difusão anual levando em conta a descontinuação de pacientes. 

Foram utilizadas na AIO as taxas de difusão a partir de 2019, considerando o primeiro 

ano como período de implementação das insulinas análogas no SUS. As taxas de difusão são 

apresentadas na Tabela 30. 

Tabela 30: Taxa de difusão histórica baseada em dados de mundo real da adoção de 
insulinas análogas no SUS de 2018 a 2024. 

 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 

População 

brasileira 

206.529.038 207.900.099 209.164.889 210.103.642 210.862.983 211.695.158 212.583.750 

População com 

DM1 

293.189 295.135 296.930 298.263 299.341 300.522 301.784 
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Pacientes em 

uso de insulinas 

análogas 

0 21.521 48.350 60.604 72.735 83.640 95.426 

Taxa de difusão 

anual da 

tecnologia 

0,00% 7,29% 16,28% 20,32% 24,30% 27,83% 31,62% 

Fonte: elaboração própria. 

6.2.3.3. Mortalidade 

Os óbitos foram estimados a partir da taxa de mortalidade anual, derivada do inverso da 

sobrevida média de pacientes em uso de SMBG dos modelos de custo-utilidade. No modelo a 

sobrevida média foi de 23,6 anos, resultando em uma mortalidade anual de 4,24%. 

6.2.3.4. Parâmetros de custos 

Foram considerados custos com monitoramento, acompanhamento, eventos clínicos e 

aquisição das tecnologias. Os parâmetros utilizados para cálculo de custos foram provenientes 

do microcusteio do modelo de custo-utilidade. Os custos de eventos clínicos foram calculados a 

partir da incidência anual de complicações (Apêndice 15) e seus respectivos custos, 

apresentados na seção 5.2.4.3.  

Para a análise considerando apenas o custo de aquisição da tecnologia, estimou-se um 

custo anual de aquisição da tecnologia de R$ 5.481,57 para o FreeStyle Libre 2, considerando 

uso de 24,35 sensores/ano (1 a cada 15 dias) com custo de R$ 239,90, e R$ 1.091,13 para o 

SMBG, considerando uso de 3,7 lancetas/fitas por dia e de 1 leitor (R$ 49,96) a cada 5 anos. 

Na análise do impacto orçamentário, considerando custos com acompanhamento clínico 

e eventos em saúde, além dos custos de aquisição da tecnologia, as estimativas foram obtidas a 

partir da análise de custo-efetividade, desconsiderando a taxa de desconto, de forma a obter o 

valor anual absoluto para cada paciente. Na Tabela 31 são apresentados os custos anuais por 

paciente, de acordo com a tecnologia em uso. 

Tabela 31: Custos anuais por paciente projetados a partir do modelo de custo-
utilidade. 

Ano Monitoramento Acompanhamento Eventos clínicos Total 

FSL2 

1 R$ 5.841,57 R$ 2.075,85 R$ 8.904,18 R$ 16.821,60 

2 R$ 5.777,31 R$ 2.053,02 R$ 11.945,94 R$ 19.776,27 

3 R$ 5.707,21 R$ 2.028,11 R$ 14.644,98 R$ 22.380,30 

4 R$ 5.584,54 R$ 1.984,52 R$ 16.863,64 R$ 24.432,69 

5 R$ 5.479,39 R$ 1.947,15 R$ 19.070,80 R$ 26.497,34 

SMBG 

1 R$ 1.091,13 R$ 2.075,85 R$ 9.156,38 R$ 12.323,37 
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2 R$ 1.076,95 R$ 2.048,87 R$ 12.489,78 R$ 15.615,59 

3 R$ 1.063,85 R$ 2.023,96 R$ 15.560,96 R$ 18.648,77 

4 R$ 1.039,85 R$ 1.978,29 R$ 18.404,53 R$ 21.422,67 

5 R$ 1.018,03 R$ 1.936,77 R$ 20.974,45 R$ 23.929,25 

DM1: diabetes mellitus tipo 1; FSL2: Sistema FreeStyle Libre 2; SMBG: self-monitoring of blood glucose. 
Fonte: elaboração própria a partir de dados do modelo de custo-utilidade. 

6.3. Resultados  

6.3.1. Estimativa da população 

A projeção da população elegível e casos incidentes e prevalentes, considerando os 

parâmetros especificados, é apresentada na Tabela 32. 

Tabela 32: Estimativas populacionais utilizando dados do modelo de custo-utilidade. 
Ano 2026 2027 2028 2029 2030 2031 

Projeção para a 

população brasileira 

214.211.951 214.959.713 215.667.282 216.337.693 216.973.093 217.562.970 

População com 

DM1 

304.095 305.157 306.161 307.113 308.015 308.852 

População elegível 262.404 263.320 264.187 265.008 265.786 266.509 

Óbitos (DM1) 11.116 11.154 11.191 11.226 11.259 11.289 

Casos prevalentes  251.288 252.165 252.996 253.782 254.527 

Casos incidentes  12.031 12.021 12.012 12.004 11.981 

DM1: diabetes mellitus tipo 1. 
Fonte: elaboração própria. 

Estima-se que, em 2027, 19.201 pacientes estarão em uso de FreeStyle Libre 2, chegando 

à 74.173 pacientes em 2031. Em relação ao uso de SMBG, estimou-se redução de 244.119 

pacientes em 2027 para 192.335 em 2031.  

6.3.2. Custo com a aquisição das tecnologias 

O custo específico com a aquisição das tecnologias para o monitoramento da glicemia 

capilar em pacientes com DM1 e controle inadequado (HbA1c ≥ 7%), é estimado em R$ 287,3 

milhões em 2027 e em R$ 1,45 bilhão ao longo de cinco anos. No cenário com a incorporação 

do FreeStyle Libre 2 esse custo passa para R$ 378,5 milhões em 2027 e para R$ 2,66 bilhões em 

cinco anos, correspondendo a um custo incremental de R$ 91,2 milhões e de R$ 1,21 bilhão 

respectivamente (Tabela 33). Digno de nota essa estimativa leva em conta unicamente os custos 

de aquisição dos insumos necessários para o monitoramento glicêmico (lancetas, fitas, leitores 

e sensores), não considerando custos e economias assistenciais (por exemplo, acompanhamento 

clínico e eventos em saúde). 
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Tabela 33: Estimativa do custo com aquisição de tecnologias para monitoramento glicêmico. 
 2027 2028 2029 2030 2031 2027 - 2031 

Cenário atual 

Pacientes elegíveis totais 263.320 264.187 265.008 265.786 266.509  

Pacientes em uso de SMBG 263.320 264.187 265.008 265.786 266.509  

Pacientes em uso de FSL2 0 0 0 0 0  

Custo: SMBG R$ 287.316.671 R$ 288.262.413 R$ 289.158.489 R$ 290.007.769 R$ 290.796.203 R$ 1.445.541.544 

Custo: FSL2 R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 

Custo total R$ 287.316.671 R$ 288.262.413 R$ 289.158.489 R$ 290.007.769 R$ 290.796.203 R$ 1.445.541.544 

Cenário alternativo 

Taxa de adoção FSL2 7,3% 16,3% 20,3% 24,3% 27,8%  

Pacientes elegíveis totais 263.320 264.187 265.008 265.786 266.509  

Pacientes em uso de SMBG 244.119 221.168 211.161 201.204 192.335  

Pacientes em uso de FSL2 19.201 43.018 53.847 64.582 74.173  

Custo: SMBG R$ 266.365.776 R$ 241.323.857 R$ 230.404.458 R$ 219.540.614 R$ 209.863.165 R$ 1.167.497.870 

Custo: FSL2 R$ 112.164.263 R$ 251.293.724 R$ 314.549.925 R$ 377.258.175 R$ 433.289.097 R$ 1.488.555.183 

Custo total cenário alternativo R$ 378.530.039 R$ 492.617.581 R$ 544.954.383 R$ 596.798.789 R$ 643.152.262 R$ 2.656.053.054 

Custo incremental de aquisição 

Custo incremental com incorporação do FSL2 R$ 91.213.368 R$ 204.355.168 R$ 255.795.894 R$ 306.791.020 R$ 352.356.059 R$ 1.210.511.509 

DM1: diabetes mellitus tipo 1; FSL: FreeStyle Libre; FSL2: FreeStyle Libre 2; SMBG: self-monitoring of blood glucose. 
Fonte: elaboração própria. 
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6.3.3. Impacto orçamentário 

O custo total com o cenário atual com pacientes com DM1 com controle inadequado 

(HbA1c ≥ 7%), no qual não há incorporação do sistema FreeStyle Libre 2, é estimado em R$ 3,24 

bilhões em 2027 e em R$ 23,70 bilhões ao longo de cinco anos. No cenário com a incorporação 

do sistema FreeStyle Libre 2 esse custo passa para R$ 3,33 bilhões em 2027 e para R$ 24,02 

bilhões em cinco anos, correspondendo a um impacto orçamentário incremental de R$ 86,4 

milhões e de R$ 317,4 milhões respectivamente. 

Os custos e quantidade de pacientes no cenário atual e cenário alternativo em um 

período de cinco anos são apresentados na Tabela 34, e o impacto orçamentário incremental na 

Tabela 35. Boa parte desse impacto incremental é compensada pela redução projetada de 

eventos agudos e complicações crônicas associadas ao DM1, que representam alguns dos 

maiores componentes de custo do manejo da doença no SUS. 
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Tabela 34: Número de pacientes e custos totais no cenário atual e cenário alternativo utilizando parâmetros do modelo de custo-utilidade. 
 2027 2028 2029 2030 2031 2027 - 2031 

Cenário atual 

Pacientes elegíveis totais 263.320 264.187 265.008 265.786 266.509  

Pacientes em uso de SMBG 263.320 264.187 265.008 265.786 266.509  

Pacientes em uso de FSL2 0 0 0 0 0  

Custo DM1 (em FSL) R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 

    Monitoramento R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 

    Acompanhamento R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 

    Eventos clínicos R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 R$ 0 

Custo DM1 (em SMBG) R$ 3.244.987.524 R$ 4.085.854.012 R$ 4.831.169.183 R$ 5.487.237.851 R$ 6.058.095.151 R$ 23.707.343.722 

    Monitoramento R$ 287.316.671 R$ 284.685.517 R$ 282.407.932 R$ 277.684.410 R$ 273.601.331 R$ 1.405.695.861 

    Acompanhamento R$ 546.613.580 R$ 541.607.867 R$ 537.274.813 R$ 528.288.417 R$ 520.520.450 R$ 2.674.305.128 

    Eventos clínicos R$ 2.411.057.274 R$ 3.259.560.628 R$ 4.011.486.438 R$ 4.681.265.023 R$ 5.263.973.369 R$ 19.627.342.732 

Custo total R$ 3.244.987.524 R$ 4.085.854.012 R$ 4.831.169.183 R$ 5.487.237.851 R$ 6.058.095.151 R$ 23.707.343.722 

    Monitoramento R$ 287.316.671 R$ 284.685.517 R$ 282.407.932 R$ 277.684.410 R$ 273.601.331 R$ 1.405.695.861 

    Acompanhamento R$ 546.613.580 R$ 541.607.867 R$ 537.274.813 R$ 528.288.417 R$ 520.520.450 R$ 2.674.305.128 

    Eventos clínicos R$ 2.411.057.274 R$ 3.259.560.628 R$ 4.011.486.438 R$ 4.681.265.023 R$ 5.263.973.369 R$ 19.627.342.732 

Cenário alternativo 

Taxa de adoção FSL 7,3% 16,3% 20,3% 24,3% 27,8%  

Pacientes elegíveis totais 263.320 264.187 265.008 265.786 266.509  

Pacientes em uso de SMBG 244.119 221.168 211.161 201.204 192.335  

Pacientes em uso de FSL2 19.201 43.018 53.847 64.582 74.173  

Custo DM1 (em FSL) R$ 322.992.608 R$ 777.964.883 R$ 1.073.364.576 R$ 1.376.068.126 R$ 1.669.921.756 R$ 5.220.311.949 

    Monitoramento R$ 112.164.263 R$ 250.112.181 R$ 310.668.433 R$ 369.110.619 R$ 419.520.921 R$ 1.461.576.416 

    Acompanhamento R$ 39.858.613 R$ 88.879.686 R$ 110.398.913 R$ 131.166.886 R$ 149.080.655 R$ 519.384.753 

    Eventos clínicos R$ 170.969.732 R$ 438.973.015 R$ 652.297.231 R$ 875.790.621 R$ 1.101.320.180 R$ 3.239.350.779 
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Custo DM1 (em SMBG) R$ 3.008.365.704 R$ 3.420.543.250 R$ 3.849.525.301 R$ 4.153.928.601 R$ 4.372.034.477 R$ 18.804.397.332 

    Monitoramento R$ 266.365.776 R$ 238.329.397 R$ 225.025.545 R$ 210.211.630 R$ 197.453.890 R$ 1.137.386.238 

    Acompanhamento R$ 506.754.967 R$ 453.416.380 R$ 428.106.098 R$ 399.922.953 R$ 375.651.636 R$ 2.163.852.034 

    Eventos clínicos R$ 2.235.244.961 R$ 2.728.797.473 R$ 3.196.393.658 R$ 3.543.794.017 R$ 3.798.928.951 R$ 15.503.159.060 

Custo total R$ 3.331.358.311 R$ 4.198.508.133 R$ 4.922.889.877 R$ 5.529.996.727 R$ 6.041.956.233 R$ 24.024.709.281 

    Monitoramento R$ 378.530.039 R$ 488.441.578 R$ 535.693.978 R$ 579.322.249 R$ 616.974.810 R$ 2.598.962.654 

    Acompanhamento R$ 546.613.580 R$ 542.296.066 R$ 538.505.010 R$ 531.089.840 R$ 524.732.291 R$ 2.683.236.788 

    Eventos clínicos R$ 2.406.214.693 R$ 3.167.770.489 R$ 3.848.690.889 R$ 4.419.584.638 R$ 4.900.249.131 R$ 18.742.509.839 

DM1: diabetes mellitus tipo 1; FSL: FreeStyle Libre; FSL2: FreeStyle Libre 2; SMBG: self-monitoring of blood glucose. 
Fonte: elaboração própria. 

Tabela 35: Impacto orçamentário incremental com incorporação do sistema FSL2. 
 2027 2028 2029 2030 2031 2027-2031 

Impacto orçamentário R$ 86.370.787 R$ 112.654.121 R$ 91.720.693 R$ 42.758.876 -R$ 16.138.918 R$ 317.365.559 

    Monitoramento R$ 91.213.368 R$ 203.756.061 R$ 253.286.046 R$ 301.637.839 R$ 343.373.479 R$ 1.193.266.793 

    Acompanhamento R$ 0 R$ 688.199 R$ 1.230.197 R$ 2.801.422 R$ 4.211.841 R$ 8.931.660 

    Eventos clínicos -R$ 4.842.581 -R$ 91.790.139 -R$ 162.795.550 -R$ 261.680.385 -R$ 363.724.238 -R$ 884.832.893 

Fonte: elaboração própria. 
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7. AVALIAÇÃO DE AGÊNCIAS DE TECNOLOGIAS EM SAÚDE 

7.1. Objetivos 

Identificar evidências, métodos e recomendações adotados por outras agências 

internacionais de avaliação de tecnologias em saúde. 

7.2. Métodos 

Foram realizadas buscas por estudos de avaliação da tecnologia nas principais 

organizações internacionais: NICE (Inglaterra e País de Gales), Canada’s Drug Agency/L'Agence 

des médicaments du Canada (CDA-AMC, Canadá, antigo CADTH), Scottish Health Technologies 

Group (SHTG, Escócia), Medical Services Advisory Committee (MSAC, Austrália), Swedish Dental 

and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV, Suécia) e Haute Autorité de Santé (HAS, França), com 

revisão dos critérios utilizados para tomada de decisão. Os resultados estão apresentados de 

forma sumarizada no Quadro 11. 

7.3. Resultados 

O sistema FreeStyle Libre foi avaliado em um Relatório de Inovação em Tecnologias 

Médicas elaborado pelo NICE, na Inglaterra e País de Gales, em 2017.277 O dispositivo foi 

recomendado como uma alternativa ao SMBG em pessoas com DM1 ou DM2 que realizam 

múltiplas aplicações diárias de insulina, bem como para indivíduos com necessidades especiais 

relacionadas à glicemia. Para DM1, as evidências apresentadas no relatório foram baseadas 

principalmente no estudo IMPACT.8,93 

No Canadá, o CDA-AMC avaliou o uso do CGM com o FreeStyle Libre.278-280 Uma 

colaboração com os comitês consultivos dos estados de Ontário e Quebec em 2020 recomendou 

o financiamento da tecnologia para pacientes adultos com DM1 ou DM2 que atendam aos 

critérios estabelecidos (Quadro 11). A decisão foi baseada na evidência dos estudos clínicos que 

demonstraram a melhora no controle do diabetes em adultos com DM1 ou DM2 em uso de 

terapia intensiva com insulina, mesmo com o monitoramento adequado de glicemia capilar. 

Outro relatório subsequente avaliou a tecnologia em crianças e adolescentes com DM1, 

indicando associação com melhora de desfechos clínicos, apesar de limitações na qualidade dos 

estudos.279  

Em 2018, o SHTG, na Escócia, recomendou o uso do sistema FreeStyle Libre para pessoas 

com diabetes que estejam ativamente engajadas no manejo da condição e em tratamento 

intensivo com múltiplas aplicações diárias de insulina ou uso de bomba de insulina.281 O relatório 

indica que o dispositivo deve ser iniciado em consulta com um especialista, e seu uso requer que 
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os pacientes participem de um treinamento formal sobre a utilização adequada da tecnologia, 

além de manterem acompanhamento regular com a equipe de saúde para avaliar se o sistema 

permanece como a opção mais apropriada para seu cuidado. A recomendação foi sustentada 

pelos benefícios clínicos e de qualidade de vida associados à redução de episódios de 

hipoglicemia e da necessidade de testes capilares, apoiada pela relação custo-efetividade e 

relatos da organização de pacientes e de profissionais.281  

Na Austrália, o MSAC avaliou em 2020 as tecnologias de monitoramento contínuo de 

glicose, incluindo o sistema FreeStyle Libre, no contexto do National Diabetes Services Scheme 

(NDSS).282 Desde 2017, esse programa nacional oferece acesso ao FreeStyle Libre para pessoas 

elegíveis de diferentes contextos clínicos e faixas etárias.282 Atualmente, crianças e adolescentes 

com DM1 de até 21 anos têm acesso com subsídio integral aos modelos FreeStyle Libre 2 e o 

FreeStyle Libre 2 Plus, desde que preencham os critérios de elegibilidade e estejam registrados 

no NDSS (Quadro 11).283 O financiamento dessa tecnologia para este grupo tem como objetivos 

principais reduzir episódios graves de hipoglicemia, melhorar o controle glicêmico em crianças 

com percepção reduzida da hipoglicemia ou controle subótimo, diminuir atendimentos em 

serviços de emergência e faltas escolares, além de aliviar a ansiedade no manejo do DM1 por 

parte das crianças e seus cuidadores. Em 2022, houve expansão para pacientes com idade a 

partir de 21 anos; caso o paciente tenha status de concessão válido, mantém o acesso 

totalmente subsidiado, caso não possua (por exemplo, novos pacientes), passará a arcar com 

uma coparticipação de 32,50 dólares australianos mensalmente.284 

Em 2017, a agência sueca TLV conduziu uma avaliação de tecnologia em saúde do 

FreeStyle Libre, focada em pessoas com DM1 e DM2 tratadas com insulina basal + insulina de 

refeição ou com bomba de insulina, para subsidiar a tomada de decisão dos conselhos regionais. 

O relatório incluiu uma avaliação de custo-efetividade baseada em evidência clínica, estudos de 

impacto na qualidade de vida (Time-trade-off) e suposições sobre redução de HbA1c e 

frequência de medições.285. Em 2020, o Medical Technology Product Council (MTP), ligado ao 

TLV, recomendou o uso do FreeStyle Libre 2 para pessoas com DM2 em tratamento com insulina 

basal mais insulina de refeição e que apresentem HbA1c acima de 70 mmol/mol ou 

hipoglicemias graves recorrentes, apesar de ajustes terapêuticos. O monitoramento deve ser 

realizado pelo Registro Nacional de Diabetes, onde são incluídas informações sobre tipo de 

diabetes, valor de HbA1c e o modelo utilizado. Ressalta-se que o FreeStyle Libre já estava 

amplamente incorporado para DM1 desde 2018, motivo pelo qual não foi incluído nesta 

recomendação.  
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Na França, a Comissão Nacional de Avaliação de Dispositivos Médicos e Tecnologias de 

Saúde da HAS recomendou o primeiro sensor CGM em 2016 com reembolso iniciando em 

2017.286 Esse reembolso passou a contemplar pacientes com DM1 ou DM2, adultos e crianças a 

partir de 2 anos de idade, tratados com terapia intensiva com insulina (bomba de insulina ou ≥ 

3 aplicações diárias). Posteriormente, em 2024, a HAS recomendou o sensor FreeStyle Libre 2 

Plus, ampliando o escopo de elegibilidade para incluir também pacientes com DM2 em terapia 

não intensiva com insulina (insulina basal). Assim, além dos pacientes em terapia intensiva, o 

CGM passou a ser recomendado para DM2 tratados com menos de 3 aplicações diárias de 

insulina, desde que não tenham alcançado seu objetivo glicêmico.287 

Entre esses países, observa‑se que o uso de CGM é, no mínimo, recomendado para 

pessoas com DM1 em insulinoterapia intensiva, dado o impacto comprovado na melhoria do 

controle glicêmico, na redução de hipoglicemias (particularmente noturnas e graves) e na 

prevenção de complicações associadas. Em muitos desses sistemas, no entanto, as 

recomendações não se limitam ao DM1: várias dessas agências expandiram a elegibilidade para 

incluir também pessoas com DM2 em múltiplas doses de insulina e, em alguns casos, pessoas 

com DM2 em insulinoterapia basal, reconhecendo benefícios clínicos semelhantes nesses 

grupos. A experiência acumulada demonstra que, conforme a evidência se fortaleceu, muitos 

países ampliaram progressivamente a cobertura do CGM, refletindo a maturidade da tecnologia 

como parte integrante do padrão de cuidado. 

Quadro 11: Recomendações internacionais sobre o uso de sistema flash de 
monitoramento contínuo de glicose. 

Agência (país) Ano Recomendação e critérios para uso  

Conitec (Brasil)288 2024 Decisão de não incorporação, no âmbito do Sistema Único de 

Saúde - SUS, do sistema de monitorização contínua da glicose por 

escaneamento intermitente em pacientes com diabetes tipos 1 e 

2. 

NICE (Inglaterra)8,93  2022 a 

2023 

Recomendação, por meio de diretrizes clínico assistenciais, de 

CGM para crianças e adultos com DM1, estando os dispositivos 

cobertos pelo NHS. 

CDA-AMC 

(Canadá)278 

2020 Estado de Ontário: pacientes com DM1 que apresentam 

hipoglicemia recorrente apesar do monitoramento regular da 

glicemia capilar e esforços para otimizar o manejo da insulina; 

pacientes com DM2 que requerem terapia intensiva com insulina 

(múltiplas aplicações diárias ou infusão contínua por bomba de 

insulina) e que apresentam hipoglicemia recorrente apesar do 

monitoramento regular da glicemia capilar e esforços para 

otimizar o manejo da insulina. 
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Estado de Quebec: pacientes em tratamento com insulina, desde 

que o impacto econômico da tecnologia fosse reduzido. Caso não 

atenda à demanda de redução de custo, a tecnologia restringe-se 

aos pacientes adultos (18 anos ou mais) com diabetes, que 

atendam aos seguintes três critérios: terapia intensiva de insulina 

(bomba de insulina ou ≥ 3 aplicações diárias), hipoglicemia 

frequente ou grave, e necessidade de realizar monitoramento da 

glicemia capilar ao menos 8 vezes/dia. 

SHTG (Escócia)281 2018 Pacientes com diabetes tratados com terapia intensiva com 

insulina, seja por bomba de insulina ou múltiplas aplicações 

diárias, que sigam os seguintes critérios: 1) concordem em 

participar de uma sessão educativa local sobre o uso do sistema 

de monitoramento contínuo de glicose com escaneamento 

intermitente; 2) concordem em verificar com o aparelho os níveis 

de glicose pelo menos seis vezes ao dia, e; 3) demonstrem à 

equipe clínica que possuem (ou seu cuidador possui) o 

conhecimento e habilidades necessários para autogerenciar o 

diabetes, por exemplo, tendo participado de um programa 

estruturado de educação em diabetes reconhecido. 

MSAC 

(Austrália)282,283 

2020 Crianças com até 10 anos de idade com DM1 que sigam os 

seguintes critérios: 1) há expectativa de que a criança se beneficie 

clinicamente com o uso do monitoramento contínuo de glicose 

com escaneamento intermitente; 2) a família/cuidador tem 

disposição e capacidade para utilizar o monitoramento contínuo 

de glicose com escaneamento intermitente, e; 3) a 

família/cuidador está comprometida a participar ativamente de 

um plano de manejo do diabetes que incorpore o uso do 

monitoramento contínuo de glicose com escaneamento 

intermitente. 

Crianças e jovens entre 11 e menos de 21 anos com DM1 que 

sigam os seguintes critérios: 1) há expectativa de que o(a) paciente 

se beneficie clinicamente com o uso do monitoramento contínuo 

de glicose com escaneamento intermitente; 2) o(a) paciente ou a 

família/cuidador tem disposição e capacidade para utilizar o 

monitoramento contínuo de glicose com escaneamento 

intermitente, e; 3) o(a) paciente ou a família/cuidador está 

comprometida a participar ativamente de um plano de manejo do 

diabetes que incorpore o uso do monitoramento contínuo de 

glicose com escaneamento intermitente. 

Adultos acima de 21 anos: caso paciente tenha status de 

concessão válido, mantém o acesso totalmente subsidiado. Caso 

não possua (por exemplo, novos pacientes), passará a arcar com 

uma coparticipação de 32,50 dólares australianos mensalmente. 

MTP/TLV (Suécia)285 2017 FreeStyle Libre já disponível para DM1. A recomendação do 

quanto ao FreeStyle Libre 2 é que pode ser utilizado quando as 

necessidades do paciente não puderem ser atendidas pelo 

FreeStyle Libre 1. Isso vale para DM1 e para pacientes com DM2. 
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em tratamento com insulina basal + insulina prandial e que 

apresentem HbA1c acima de 70 mmol/mol ou hipoglicemias 

graves recorrentes, apesar de ajustes terapêuticos.  

HAS (França)287 2024 Pacientes com DM1 ou DM2 (adultos e crianças a partir de 2 anos) 

tratados com terapia intensiva com insulina (bomba de insulina ou 

≥ 3 aplicações diárias); 

Em pacientes com diabetes tipo 2 (adultos e crianças a partir de 2 

anos) tratados com insulinoterapia não intensificada (menos de 3 

aplicações diárias) cujo objetivo glicêmico não foi alcançado. 

CDA-AMC: Canada’s Drug Agency; DM1: diabetes tipo 1; DM2: diabetes tipo 2; HAS: Haute Autorité de Santé; MSAC: Medical Services 
Advisory Committee; MTP: Medical Technology Product Council; NDSS: National Diabetes Services Scheme; NHS: National Health 
Service; NICE: National Institute for Health and Care Excellence; SHTG: Scottish Health Technologies Group. 
Fonte: elaboração própria. 
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8. IMPLEMENTAÇÃO DA ESTRATÉGIA DE MONITORAMENTO GLICÊMICO COM CGM 

O Sistema FreeStyle Libre 2 representa uma evolução significativa no manejo do 

diabetes, permitindo uma avaliação dinâmica dos níveis glicêmicos e fornecendo dados em 

tempo real para otimizar o tratamento com insulina. As informações abaixo levam em 

consideração protocolos locais no Brasil bem estabelecidos e com resultados positivos. 

a) Objetivos da Estratégia 

• Melhorar o controle glicêmico por meio de dados contínuos e tendências. 

• Reduzir complicações agudas e crônicas associadas ao diabetes. 

• Promover adesão ao tratamento com feedback imediato para pacientes e 

profissionais. 

b) População-Alvo 

Pacientes com DM1 com controle glicêmico inadequado, conforme apresentado na 

avaliação de custo-efetividade e impacto orçamentário. 

c) Plano de Implementação 

Critérios técnicos para escolha do dispositivo: indicação de uso, acurácia e 

disponibilidade de leitor para ampliar acesso aonde o uso de celulares torna-se desafiador, além 

de certificações regulatórias. 

d) Prescrição 

A avaliação do controle glicêmico inadequado em pessoas com DM1 é realizada pelo 

médico, preferencialmente detentor da especialidade endocrinologia ou endocrinologia 

pediátrica. Desta forma, a pessoa com diabetes com critérios mínimos para uso do sensor 

FreeStyle Libre 2 Plus ingressará no fluxo de cadastro e seguimento clínico para melhor 

acompanhamento e controle do programa/linha de cuidado.  

e) Treinamento e Capacitação 

• Capacitação Técnica Profissional: Treinamentos e capacitação para equipe 

multidisciplinar para o referido sistema, para que possam manusear, orientar o 

paciente e interpretar as informações disponibilizadas pelo ecossistema: relatório, 

gráficos, download das informações entre outras necessárias para um manuseio 

adequado e satisfatório. 
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• Programa de educação continuada: Treinamentos e capacitação de pessoas com 

DM1, através de educadores em diabetes certificados, para que possam manusear e 

interpretar as informações disponibilizadas pelo ecossistema. 

São disponibilizados materiais educativos voltados tanto para conscientização e 

autocuidado da pessoa com DM1 quanto à condição crônica da patologia. Importante ressaltar 

que, na prática, o FreeStyle Libre é um sistema de uso extremamente intuitivo e simples, o que 

reduz significativamente a necessidade de treinamentos extensivos. A experiência acumulada 

em diversos países e também no Brasil demonstra que a maioria dos usuários compreende 

rapidamente o funcionamento do sensor e do aplicativo. 

• Sistemas de gerenciamento: 

o O leitor FreeStyle Libre 2 é um dispositivo portátil utilizada em conjunto com o 

sensor de glicose para medir os níveis de glicose do líquido intersticial, cujos 

resultados são registrados e exibidos.  

o Aplicativo FreeStyle LibreLink, para realização de leituras de glicose obtidas pelo 

sensor FreeStyle Libre 2 Plus ativo, pelo paciente (dados obtidos iguais ao do 

leitor). O LibreLink é compatível com smartphones; a compatibilidade pode 

variar de acordo com o telefone e o sistema operacional;  

o Aplicativo LibreLinkUp, desenvolvido para integração da rede de apoio, 

possibilitando compartilhamento dos dados do teste realizado pelo paciente. O 

LibreLinkUp é compatível com smartphones; a compatibilidade pode variar de 

acordo com o telefone e o sistema operacional; 

o Para gestão de dados para profissionais de saúde, é disponibilizado software na 

nuvem, gratuito, que viabiliza a o gerenciamento e controle do diabetes no 

cuidado do paciente no serviço de saúde. O software de gestão de dados 

LibreView permite conexão dos dados de glicose do leitor FreeStyle Libre 2 e/ou 

aplicativo FreeStyle LibreLink com apresentação de relatórios claros e de fácil 

compreensão.  

• Aspectos Econômicos e Logísticos 

o A implementação da estratégia de monitoramento glicêmico com CGM no 

âmbito do SUS exige uma análise detalhada dos modelos de financiamento e 

distribuição. Esses aspectos são fundamentais para garantir sustentabilidade, 

equidade e acesso universal. 
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o Conforme apresentado no Apêndice 16, os modelos propostos consideram a 

integração da tecnologia CGM nos seguintes componentes da Assistência 

Farmacêutica do SUS, a ser definido pelo Ministério da Saúde: 

▪ Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica (CEAF): Indicado para 

tecnologias de alto custo e complexidade, com fornecimento centralizado e 

protocolos clínicos definidos. A inclusão do FreeStyle Libre 2 neste 

componente permitiria padronização nacional, controle de uso e 

monitoramento de resultados, garantindo acesso para pacientes com maior 

risco clínico. 

▪ Componente da Atenção Básica: Voltado para medicamentos e insumos de 

uso contínuo, distribuídos pelas Unidades Básicas de Saúde. A implementação 

do FreeStyle Libre 2 neste nível poderia ampliar o acesso, favorecendo 

descentralização e proximidade do cuidado. 
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9. IMPACTO REAL PÓS‑INCORPORAÇÃO DO FREESTYLE LIBRE EM SISTEMAS PÚBLICOS 

DE SAÚDE 

As evidências de mundo real acumuladas em diferentes sistemas nacionais de saúde 

demonstram que a adoção em larga escala do FreeStyle Libre está associada a reduções 

significativas em desfechos clinicamente relevantes, especialmente em pessoas com DM1. Além 

das melhorias bem documentadas em HbA1c, tempo no alvo, redução de hipoglicemias e 

aumento de qualidade de vida, estudos populacionais robustos indicam quedas consistentes em 

eventos graves, como hospitalizações por complicações agudas e crônicas do diabetes. 

9.1. Impacto na França e resultados do estudo RELIEF  

O estudo RELIEF, conduzido a partir do Système National des Données de Santé (SNDS), 

a base nacional francesa que cobre 100% da população do país, analisou mais de 31 mil pessoas 

com DM1 após a introdução do FreeStyle Libre.198,289 O SNDS é uma das maiores e mais 

completas bases de dados administrativos em saúde do mundo, o que confere excepcional 

robustez e representatividade aos resultados. 

Nos 12 meses subsequentes ao início do uso: 

• Houve redução de 49% nas hospitalizações por eventos agudos relacionados ao 

diabetes. 

• Observou‑se queda expressiva em episódios de cetoacidose diabética e em coma 

diabético. 

• A taxa de persistência de uso aos 12 meses atingiu 98,1%, indicando forte adesão e 

aceitação na prática clínica real. 

A análise estendida para 24 meses reforçou a consistência dos resultados: 

• As hospitalizações por eventos agudos permaneceram 49% menores em 

comparação ao período pré‑início. 

• A persistência de uso aos 24 meses manteve‑se elevada, em 88%, sustentando o 

impacto clínico ao longo de dois anos completos. 

Além de seu impacto clínico, o RELIEF influenciou diretamente decisões de reembolso e 

expansão de elegibilidade em diferentes países. Trata-se de um dos estudos de RWE mais 

influentes na Europa, publicado no Diabetes Care, periódico de altíssimo impacto normalmente 

associado a ensaios clínicos randomizados, fato que reforça a qualidade do desenho analítico. 

9.2. Impacto na Suécia e resultados dos estudos REFLECT 
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O programa REFLECT utilizou dados integrados do Swedish National Diabetes Register e 

do Swedish National Patient Register, bases que cobrem mais de 90% de todos os adultos com 

diabetes na Suécia, compondo o maior registro nacional de diabetes do mundo.21,85 

Diferentemente dos estudos de antes‑e‑depois, o REFLECT adotou um desenho comparativo 

retrospectivo entre usuários de FreeStyle Libre e usuários de SMBG. Esse tipo de desenho é 

metodologicamente mais rigoroso e torna mais difícil encontrar diferenças positivas, o que 

reforça a relevância dos resultados. 

Na coorte retrospectiva de 11.822 adultos com DM1, o uso do FreeStyle Libre foi 

associado a reduções substanciais no risco de hospitalização por múltiplas complicações quando 

comparado ao SMBG: 

• Hipoglicemia grave: RR 0,32; 

• Cetoacidose diabética: RR 0,55; 

• Acidente vascular cerebral: RR 0,48; 

• Infarto agudo do miocárdio: RR 0,64; 

• Insuficiência cardíaca: RR 0,25; 

• Arritmias (ex.: fibrilação atrial): RR 0,59; 

• Doença renal: RR 0,48; 

• Doença vascular periférica: RR 0,21; 

• Hospitalização por qualquer causa: RR 0,32. 

Um segundo estudo do programa REFLECT avaliou o impacto de episódios de 

hipoglicemia grave no risco subsequente de hospitalizações cardiovasculares. Entre 14.829 

adultos com DM1, observou‑se que: 

• Indivíduos que sofreram um episódio de hipoglicemia grave apresentaram risco 2,06 

vezes maior de hospitalização por complicações cardiovasculares subsequentes. 

Dentro desse subgrupo, a tecnologia demonstrou efeito protetor expressivo: 

• Entre 1.313 participantes com episódios de hipoglicemia grave, usuários de 

FreeStyle Libre apresentaram taxa de 5,40 hospitalizações cardiovasculares por 100 

pessoas‑ano, comparada a 14,23 por 100 pessoas‑ano entre usuários de SMBG. 

• Isso corresponde a uma redução relativa de 78% no risco de hospitalizações 

cardiovasculares pós‑ episódios de hipoglicemia grave (RR 0,22; p < 0,001). 

Esses achados reforçam que tecnologias avançadas de monitoramento contínuo não 

apenas reduzem eventos agudos, mas também podem mitigar consequências cardiovasculares 
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de longo prazo associadas à hipoglicemia severa. Assim como o RELIEF, o programa REFLECT 

também foi publicado no Diabetes Care, reforçando sua credibilidade científica e a força de seus 

métodos e resultados. Sua combinação de grande escala populacional, registro clínico nacional 

e desenho comparativo rigoroso faz do REFLECT uma das evidências mais robustas de impacto 

sistêmico do FreeStyle Libre no manejo do DM1. 

9.3. Impacto em municípios brasileiros 

Por fim, diversos municípios brasileiros vêm implementando programas locais de CGM, 

cujos resultados têm sido apresentados na iniciativa “A Mostra Brasil, Aqui Tem SUS”. 

Em Atibaia (SP), o programa para pacientes com DM1 e gestacional apresentou avanços 

significativos, incluindo melhora consistente no controle glicêmico, redução de episódios de 

hipoglicemia grave, sobretudo noturnos, e diminuição das internações hospitalares.290 Um dos 

pacientes relatou, inclusive, a redução da necessidade de insulinoterapia após iniciar o uso do 

FreeStyle Libre. Atualmente, cerca de 60 pessoas são acompanhadas, com elevada adesão ao 

programa e relatos de maior segurança e tranquilidade, especialmente durante a noite. Além 

dos ganhos clínicos, a substituição parcial das tiras de glicemia pelos sensores contribuiu para 

otimizar recursos e aprimorar o manejo do diabetes. 

Em Nova Lima (MG), a concessão de sensores a crianças e adolescentes com DM1 

resultou em uma redução média de 0,8% na hemoglobina glicada em seis meses, aumento de 

15% no tempo em faixa-alvo e queda de 30% nos episódios de hipoglicemia grave.291,292 O 

programa alcançou adesão superior a 90%, com múltiplas medições diárias, e 95% dos pais e 

cuidadores relataram maior segurança e conforto no acompanhamento da doença. Esses 

resultados levaram o município a estruturar estratégias de expansão, integrar o sistema aos 

prontuários eletrônicos e ampliar a capacitação de profissionais de saúde. 

Já em São Lourenço (MG), o programa “Vivendo Bem com a Diabetes: Associando a 

Tecnologia ao Cuidado” acompanhou 35 pacientes ao longo de dois anos e apresentou impacto 

expressivo.293 Observou-se melhora da qualidade de vida, dos hábitos alimentares e dos níveis 

de hemoglobina glicada, além da manutenção estável da glicemia em 24 horas. Houve ainda 

redução das internações por cetoacidose diabética e complicações associadas, bem como 

melhora clínica em sintomas de neuropatia, retinopatia, nefropatia e vasculopatia. O diferencial 

do programa foi a humanização do cuidado, fortalecendo o vínculo entre a equipe 

multiprofissional, os pacientes e seus familiares, o que o tornou um modelo recomendado para 

replicação em outros municípios. 
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10. CONSIDERAÇÕES FINAIS 

No cenário brasileiro, o monitoramento da glicose para pessoas com DM1 ainda se 

baseia predominantemente no SMBG. Esse método, caracterizado por medições pontuais 

realizadas ao longo do dia, fornece uma representação fragmentada do perfil glicêmico e exige 

alta adesão do paciente. Tal abordagem compromete a detecção precoce de eventos de 

hipoglicemia e hiperglicêmicos, além de dificultar a obtenção de métricas de controle mais 

abrangentes, como a variabilidade glicêmica e o TIR.118 Atualmente, o sistema FreeStyle Libre 2 

é um componente central do acompanhamento clínico de pacientes com DM1, contribuindo 

para o alcance das metas terapêuticas de forma segura, evitando episódios frequentes e 

clinicamente relevantes de hipoglicemias, bem como a variabilidade glicêmica que pode levar a 

complicações a longo prazo.38,61,294 Além disso, a avaliação regular da glicose permite ajustar o 

esquema terapêutico e a rotina alimentar com base em valores reais da glicemia, conferindo 

maior segurança ao identificar rapidamente níveis baixos e prevenir hipoglicemias graves.78  

Numerosos estudos clínicos e análises em mundo real demonstraram a eficácia do 

sistema de monitoramento contínuo de glicose FreeStyle Libre 2 em pessoas com DM1, 

evidenciando melhorias significativas no controle glicêmico, redução de hipoglicemias e 

aumento da qualidade de vida, mantendo ou reduzindo os níveis de HbA1c. Essa tecnologia 

ajudou a estabelecer novas métricas dinâmicas de controle, permitindo que pacientes e 

profissionais de saúde avancem além da HbA1c como único indicador, incorporando parâmetros 

como TIR e tempo em hipoglicemia ou hiperglicemia. A correlação entre TIR, HbA1c e 

morbidade/mortalidade relacionada ao diabetes reforça o valor clínico do FreeStyle Libre, que 

também está associado à redução de eventos adversos e hospitalizações, com consequente 

impacto positivo nos custos do sistema de saúde. Além disso, as evidências de mundo real 

provenientes de grandes coortes nacionais reforçam que os benefícios observados com o 

FreeStyle Libre em estudos controlados são reproduzidos de forma consistente quando a 

tecnologia é implementada em larga escala. Resultados da França, a partir do estudo RELIEF, 

demonstram reduções sustentadas de 49% nas hospitalizações por eventos agudos relacionados 

ao diabetes, acompanhadas de taxas excepcionalmente altas de persistência. De maneira 

complementar, achados do programa REFLECT na Suécia mostram que usuários do FreeStyle 

Libre apresentam riscos significativamente menores de hipoglicemia grave, cetoacidose 

diabética, eventos cardiovasculares, complicações renais e hospitalização por qualquer causa, 

demonstrando um impacto sistêmico que vai muito além do controle glicêmico. Notavelmente, 

entre indivíduos com histórico de hipoglicemia grave, um subgrupo com risco cardiovascular 

acentuadamente elevado, o uso do FreeStyle Libre foi associado a uma redução nas 
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hospitalizações cardiovasculares subsequentes, reforçando a capacidade da tecnologia de 

mitigar tanto crises metabólicas agudas quanto desfechos cardiovasculares de longo prazo. 

Do ponto de vista econômico, a incorporação do FreeStyle Libre 2 demonstrou-se custo-

efetiva para o SUS, apresentando RCUI de R$ 21.934/AVAQ, valor situado confortavelmente 

abaixo do limiar de disposição a pagar de R$ 40.000/AVAQ. Embora o custo incremental exclusivo 

de aquisição da tecnologia seja expressivo devido à dimensão da população elegível com DM1, 

a análise global revela um cenário substancialmente mais favorável ao considerar a 

compensação de custos assistenciais. A redução de gastos com o manejo de complicações e 

eventos agudos e crônicos mitiga o investimento inicial, resultando em um impacto 

orçamentário total acumulado de R$ 317,4 milhões em cinco anos. Isso representa um impacto 

médio anual de aproximadamente R$ 63,5 milhões, montante que se aproxima do limiar 

considerado de baixo impacto orçamentário para o Brasil segundo a literatura internacional 

(estimado em 10,75 milhões de dólares, ou cerca de R$ 57,2 milhões).295 Além disso, ao reduzir 

eventos graves de alto custo, como hipoglicemia severa, cetoacidose diabética e complicações 

vasculares, o sistema FreeStyle Libre 2 contribui para evitar parte dos gastos mais significativos 

associados ao manejo do DM1, reforçando seu caráter de investimento sustentável para o SUS. 

Na prática, isso significa que parte relevante do impacto incremental corresponde à substituição 

de custos futuros evitáveis. 

Entre as soluções disponíveis, os sistemas FreeStyle Libre se destacam por sua ampla 

adoção global, presentes em mais de 60 países, incluindo Estados Unidos, Canadá, Reino Unido, 

França, Alemanha, Japão e Austrália. Diversas agências de ATS já incorporaram o FreeStyle Libre 

em suas políticas de reembolso, como NICE (Reino Unido), HAS (França), IQWiG (Institut für 

Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, Alemanha), CADTH (Canadá) e PBAC 

(Austrália), com expansão contínua para novas indicações.296 Essa tendência global reflete não 

apenas a eficácia clínica, mas também a aceitação por pacientes e tomadores de decisão, 

consolidando o CGM como ferramenta essencial para melhorar o controle glicêmico e a 

qualidade de vida. Ao adotar o sistema FreeStyle Libre 2, gestores públicos têm a oportunidade 

de transformar um cenário crítico do DM1 no país em um modelo de cuidado mais justo, 

moderno e responsável, reafirmando seu papel fundamental na promoção de políticas que 

salvam vidas e reduzem desigualdades. 
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Continuous glucose monitor outcomes in Latino populations across 

multiple federally qualified health centers 

População 

Hernar et al., 

2024343 

Diabetes Distress and Associations With Demographic and Clinical 

Variables: A Nationwide Population-Based Registry Study of 10,186 Adults 

With Type 1 Diabetes in Norway 

Intervenção 

Herranz-Antolín 

et al., 2024344 

Glycemic Risk Index in a Cohort of Patients with Type 1 Diabetes Mellitus 

Stratified by the Coefficient of Variation: A Real-Life Study 

Desfechos 

Hey et al., 2018345 Impact of FreeStyle Libre on glycaemic control, frequency of glucose 

monitoring and treatment satisfaction 

Tipo de 

publicação 

Hidalgo et al., 

2024346 

HUPA-UCM diabetes dataset Desfechos 
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Hiers et al., 

2020347 

Introducing continuous glucose monitoring technology at diagnosis in 

pediatric type 1 diabetes: A proof-of-concept study 

Tipo de 

publicação 

Hill et al., 2023348 Real-life data of hypoglycemic events in children and adolescents with 

type 1 diabetes 

Intervenção 

Hilliard et al., 

2019349 

Benefits and Barriers of Continuous Glucose Monitoring in Young Children 

with Type 1 Diabetes 

Intervenção 

Hirsch et al., 

2021350 

Acute diabetes events and all-cause hospitalizations among continuous 

glucose monitoring device recipients with type 1 and type 2 diabetes: A 

comparison of freestyle libre and dexcom 

Tipo de 

publicação 

Hirschler et al., 

2024351 

Impact of Continuous Glucose Monitoring on Hemoglobin A1c and Height 

Trends in Latin American Children with Type 1 Diabetes Onset over 3 

Years: A Multicenter Study 

Intervenção 

Hitt et al., 2023352 The impact of fear of hypoglycaemia on sleep in adolescents with type 1 

diabetes 

Intervenção 

Hivale et al., 

2024353 

Study of Role of Continuous Glucose Monitoring Systems in Optimizing 

Insulin Therapy for Type 1 Diabetes Patients 

Intervenção 

Hobbs et al., 

2022354 

Does introduction of continuous glucose monitoring at diagnosis of type 1 

diabetes increase uptake in children and adolescents? 

Intervenção 

Hohendorff et al., 

2021355 

Intermittently Scanned Continuous Glucose Monitoring Data of Polish 

Patients from Real-Life Conditions: More Scanning and Better Glycemic 

Control Compared to Worldwide Data 

População 

Hohendorff et al., 

2022356 

Higher scanning frequency is correlated with less fear of hypoglycemia in 

type 1 diabetes patients using isCGM 

Desfechos 

Holcombe et al., 

2017357 

Trial of FreeStyle Libre in a local service: Impact on diabetes outcomes Tipo de 

publicação 

Holt et al., 2024358 Perceptions of Continuous Glucose Monitoring Systems in the T1D 

Exchange Diabetes Registry: Satisfaction, Concerns, and Areas for Future 

Improvement 

Intervenção 

Hoogendoorn et 

al., 2024359 

Glycemic Risk Index Profiles and Predictors Among Diverse Adults With 

Type 1 Diabetes 

Intervenção 

Horne et al., 

2019360 

The freestyle libre blood glucose (BG) monitoring system: How this has 

improved glycaemic control for many people with type 1 diabetes in 

Eastern Cheshire, UK 

Tipo de 

publicação 

Htet et al., 

2021361 

Audit on initiation and continuation of freestyle libre in type 1 diabetes 

patients at the Royal Berkshire Hospital 

Tipo de 

publicação 

Hu et al., 2021362 The effect of different frequency of autonomous flash glucose monitoring 

application on blood glucose control in patients with type 1 diabetes under 

14 years old 

Tipo de 

publicação 

Huang et al., 

2023363 

ASSOCIATION OF FREESTYLE LIBRE USAGE AND TREATMENT 

SATISFACTION AMONG PEOPLE WITH DIABETES 

Tipo de 

publicação 

Huhn et al., 

2019364 

Real world use of cgm-systems among adolescents and young adults with 

type 1 diabetes: Reduced burden, but little interest in data-analyses 

Tipo de 

publicação 

Huhn et al., 

2019365 

Real world use of CGM among adolescents and young adults with type 1 

diabetes (T1D): Reduced burden, but little interest in data-analyses 

Tipo de 

publicação 

Huhn et al., 

2023366 

Real-World Use of Continuous Glucose Monitoring Systems Among 

Adolescents and Young Adults With Type 1 Diabetes: Reduced Burden, but 

Little Interest in Data Analysis 

Intervenção 

Hyry et al., 

2018367 

Contact allergy from glucose sensors in diabetes mellitus patients in 

Finland 

Tipo de 

publicação 

Hyry et al., 

2019368 

Allergic contact dermatitis caused by glucose sensors in type 1 diabetes 

patients 

Intervenção 

Ibarra-Salce et al., 

2023369 

Correlation Between Hemoglobin Glycation Index Measured by 

Continuous Glucose Monitoring With Complications in Type 1 Diabetes 

Intervenção 
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Ilkowitz et al., 

2021370 

Impact of continuous glucose monitoring systems on parental quality of 

life 

Tipo de 

publicação 

Jacob et al., 

2019371 

Continuous glucose monitoring: a longer sampling duration is required for 

optimal sampling of those with a higher baseline glucose variability 

Tipo de 

publicação 

Jae-Hyun et al., 

2020372 

Current status of continuous glucose monitoring among Korean children 

and adolescents with type 1 diabetes mellitus 

Delineamento 

Jalowiecka et al., 

2023373 

THE RELATIONSHIP BETWEEN HEMOGLOBIN A1C AND GLUCOSE 

MANAGEMENT INDICATOR (GMI) IN PATIENTS WITH TYPE 1 DIABETES 

Tipo de 

publicação 

Jancev et al., 

2024374 

Continuous glucose monitoring in adults with type 2 diabetes: a 

systematic review and meta-analysis 

População 

Janevica et al., 

2023375 

Glucose variability and recognition of hypoglycaemia in patients with type 

1 diabetes and different diabetic kidney disease progression rate 

Tipo de 

publicação 

Jaques-

Albuquerque et 

al., 2023376 

Effectiveness of Using the FreeStyle LibreÂ® System for Monitoring Blood 

Glucose during the COVID-19 Pandemic in Diabetic Individuals: Systematic 

Review 

Delineamento 

Jefferies et al., 

2023377 

Effects of 12-Week Freestyle Libre 2.0 in Children with Type 1 Diabetes and 

Elevated HbA1c: A Multicenter Randomized Controlled Trial 

Dados 

duplicados 

Jeyam et al., 

2021378 

Reductions in HbA1c following flash monitor initiation in people with type 

1 diabetes are not associated with worsening diabetic retinopathy: 

Preliminary analyses from a nationwide observational study in Scotland 

Tipo de 

publicação 

JirkovskÃ¡ et al., 

2024379 

EXPERIENCE WITH FLASH GLUCOSE MONITORING (FGM) IN 

UNCONTROLLED DIABETIC PATIENTS, REGARDLESS OF TYPE OF DIABETES, 

DURING HOSPITALISATION IN GENERAL HOSPITAL 

Tipo de 

publicação 

Johnston et al., 

2020380 

To assess whether patients with type 1 diabetes are meeting NHS London 

diabetes clinical network agreed outcomes for flash glucose monitoring 3-

6 months after starting in groups 

Tipo de 

publicação 

Jones et al., 

2020381 

Benefits of using the Freestyle Libre flash glucose monitoring system for 

patients with type 1 diabetes 

Tipo de 

publicação 

Jordan et al., 

2019382 

Efficacy and safety of freestyle libre glucose monitoring system: A 

retrospective study of adults with type 1 diabetes 

Tipo de 

publicação 

Juan et al., 

2023383 

Analysis of blood glucose control and selfâ€‘management of participants 

with type 1 diabetes in structured training 

Intervenção 

Kamusheva et al., 

2021384 

A Systematic Review of Collective Evidences Investigating the Effect of 

Diabetes Monitoring Systems and Their Application in Health Care 

Delineamento 

Kandiyali et al., 

2022385 

Implementation of flash glucose monitoring in four paediatric diabetes 

clinics â€“ controlled before and after study to produce real world 

evidence of patient benefit. Statistical and health economic analysis plan 

Delineamento 

Kieu et al., 

2023386 

The Benefits of Utilizing Continuous Glucose Monitoring of Diabetes 

Mellitus in Primary Care: A Systematic Review 

Delineamento 

Kim et al., 2024387 Continuous glucose monitoring with structured education in adults with 

type 2 diabetes managed by multiple daily insulin injections: a multicentre 

randomised controlled trial 

População 

Kim et al., 2025388 Comparison of Real-Time and Intermittently-Scanned Continuous Glucose 

Monitoring for Glycemic Control in Type 1 Diabetes Mellitus: Nationwide 

Cohort Study 

Intervenção 

Kim et al., 2025389 Current Status of Continuous Glucose Monitoring Use in South Korean 

Type 1 Diabetes Mellitus Population-Pronounced Age-Related Disparities: 

Nationwide Cohort Study 

Intervenção 

Kiran et al., 

2023390 

Use of Continuous Glucose Monitoring System in Children with Type 1 

Diabetes Mellitus in a Resource Limited Setting 

Intervenção 

Kłak et al., 

2021391 

Impact of continuous glucose monitoring on improving emotional well-

being among adults with type 1 diabetes mellitus: A systematic review and 

meta-analysis 

Delineamento 
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Kowalczyk et al., 

2021392 

Continuous glucose monitoring systems in well-controlled children with 

type 1 diabetes mellitus 

Intervenção 

Laffel et al., 

2020393 

Effect of Continuous Glucose Monitoring on Glycemic Control in 

Adolescents and Young Adults with Type 1 Diabetes: A Randomized 

Clinical Trial 

Intervenção 

Lagarde et al., 

2006394 

Continuous subcutaneous glucose monitoring in children with type 1 

diabetes mellitus: A single-blind, randomized, controlled trial 

Intervenção 

Lameijer et al., 

2021395 

Two-year use of flash glucose monitoring is associated with sustained 

improvement of glycemic control and quality of life (FLARE-NL-6) 

População 

Lameijer et al., 

2021396 

Flash Glucose Monitoring in the Netherlands: Increased monitoring 

frequency is associated with improvement of glycemic parameters 

Desfechos 

Lameijer et al., 

2023397 

Real-life 24-week changes in glycemic parameters among European users 

of flash glucose monitoring with type 1 and 2 diabetes and different levels 

of glycemic control 

Desfechos 

Landau et al., 

2018398 

Correction to: Use of flash glucose-sensing technology (FreeStyle Libre) in 

youth with type 1 diabetes: AWeSoMe study group real-life observational 

experience 

Tipo de 

publicação 

Laptev et al., 

2022399 

EVALUATION OF FREESTYLE LIBRE IN PEDIATRIC T1DM: IMPROVED 

GLYCEMIC CONTROL, REDUCTION IN DIABETIC KETOACIDOSIS AND 

SEVERE HYPOGLYCEMIA 

Idioma 

Lee et al., 2021400 Real-world outcomes of glucose sensor use in type 1 diabetesâ€”Findings 

from a large UK centre 

Intervenção 

Leelarathna et al., 

2022401 

FLASH GLUCOSE MONITORING WITH THE FREESTYLE LIBRE 2: RESULTS 

FROM THE FLASH-UK RANDOMISED CONTROLLED TRIAL (ON BEHALF OF 

THE STUDY GROUP) 

Tipo de 

publicação 

Leelarathna et al., 

2023402 

Intermittently Scanned Continuous Glucose Monitoring (isCGM) for 

T1DM-Subgroup Analysis from the FLASH-UK Study 

Tipo de 

publicação 

Leelarathna et al., 

2024403 

Intermittently scanned continuous glucose monitoring in adults with type 

1 diabetes: A subgroup analysis from the FLASH-UK study 

Intervenção 

Leiva-Gea et al., 

2022404 

Metabolic Control of the FreeStyle Libre System in the Pediatric Population 

with Type 1 Diabetes Dependent on Sensor Adherence 

Desfechos 

Lever et al., 

2024405 

Real time continuous glucose monitoring in high-risk people with insulin-

requiring type 2 diabetes: A randomised controlled trial 

Intervenção 

Lim et al., 2020406 Flash continuous home glucose monitoring to improve adherence to self-

monitoring of blood glucose and self-efficacy in adolescents with type 1 

diabetes 

Delineamento 

Lin et al., 2023407 'You have to use everything and come to some equilibrium': a qualitative 

study on hypoglycemia self-management in users of continuous glucose 

monitor with diverse hypoglycemia experiences 

Intervenção 

Lin et al., 2025408 Impaired Awareness and Symptomatology of Hypoglycemia in Adults 

With Type 1 Diabetes Using Continuous Glucose Monitoring 

Intervenção 

Lind et al., 2017409 Continuous glucose monitoring vs conventional therapy for glycemic 

control in adults with type 1 diabetes treated with multiple daily insulin 

injections the gold randomized clinical trial 

Intervenção 

Lind et al., 2024410 Comparing Continuous Glucose Monitoring and Blood Glucose Monitoring 

in Adults With Inadequately Controlled, Insulin-Treated Type 2 Diabetes 

(Steno2tech Study): A 12-Month, Single-Center, Randomized Controlled 

Trial 

Intervenção 

Lindner et al., 

2021411 

Non-invasive and minimally invasive glucose monitoring devices: a 

systematic review and meta-analysis on diagnostic accuracy of 

hypoglycaemia detection 

Delineamento 

Liu et al., 2016412 Self-monitoring of blood glucose protocols in senior patients with type 2 

diabetes mellitus and coronary artery disease 

Tipo de 

publicação 
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Liu et al., 2016413 A prospective, randomized, controlled study on self-monitoring of blood 

glucose (SMBG) protocols in predicting glucose levels in senior patients 

with type 2 diabetes mellitus (T2DM) and coronary artery disease (CAD) 

Tipo de 

publicação 

Liu et al., 2021414 Hemoglobin A1c modifies the association between triglyceride and time 

in hypoglycemia determined by flash glucose monitoring in adults with 

type 1 diabetes: implications for individualized therapy and decision-

making 

Intervenção 

Londahl et al., 

2016415 

Flash glucose monitoring improves metabolic control and treatment 

satisfaction in people with type 1 diabetes 

Tipo de 

publicação 

Londahl et al., 

2017416 

Effect of flash glucose monitoring on metabolic control and self esteemed 

treatment satisfaction in people with type 1 diabetes 

Tipo de 

publicação 

Londahl et al., 

2018417 

Beneficial effects of flash glucose monitoring on HBA1C and treatment 

satisfaction persists after 2 years of usage-a real life clinical follow-up 

study 

Tipo de 

publicação 

Lu et al., 2024418 Effects of continuous glucose monitoring on glycaemic control in type 2 

diabetes: A systematic review and network meta-analysis of randomized 

controlled trials 

Delineamento 

Luconi et al., 

2023419 

SHORT-TERM EFFECTS OF FLASH GLUCOSE SELF-MONITORING ON 

GLYCAEMIC CONTROL IN ELDERLY PEOPLE WITH DIABETES 

Tipo de 

publicação 

Lyons et al., 

2024420 

Real-world glycaemic outcomes in patients with type 1 diabetes using 

glucose sensorsâ€”Experience from a single centre in Dublin 

Intervenção 

Mader et al., 

2020421 

The effect of glucose scanning frequency on glycemic control in individuals 

with type 1 diabetes using flash glucose monitoring 

Tipo de 

publicação 

Maffettone et al., 

2015422 

Self-monitoring and assessment of glycemic variability in patients with 

T1DM and T2DM using the new system of Flash Glucose Monitoring 

(Freestyle FLASH, Abbott) 

Tipo de 

publicação 

Maiorino et al., 

2020423 

Effects of continuous glucose monitoringonmetricsofglycemic control in 

diabetes: A Systematic Review with Meta-analysis of Randomized 

Controlled Trials 

Delineamento 

Marsters et al., 

2020424 

Cutaneous adverse events in a randomised control trial of flash glucose 

monitoring among adolescents with type 1 diabetes 

Intervenção 

Markov et al., 

2024425 

Interruption of Continuous Glucose Monitoring: Frequency and Adverse 

Consequences 

População 

Mark-Wagstaff et 

al., 2024426 

Intermittently scanned continuous glucose monitoring and 

hypoglycaemia awareness in drivers with diabetes: Insights from the 

Association of British Clinical Diabetologists Nationwide audit 

Desfechos 

Massa et al., 

2018427 

Evaluation of the FreeStyleÂ® Libre Flash Glucose Monitoring System in 

Children and Adolescents with Type 1 Diabetes 

Intervenção 

Matejko et al., 

2025428 

Continuous glucose monitoring as a tool for psychological support - 

exploring metabolic control and psychological well-being after initial cgm 

implementation in adults with type 1 diabetes 

Intervenção 

Matheus et al., 

2023429 

Flash glucose monitoring system in patients with type 1 diabetes in 

healthcare center in Brazil: real world data from a short-term prospective 

study 

Intervenção 

Mesa Díaz et al., 

2025430 

Fear of hypoglycemia is linked to poorer glycemic control and reduced 

quality of life in adults with type 1 diabetes 

Desfechos 

Messaaoui et al., 

2018431 

Characteristics of children discontinuing flash glucose monitoring Tipo de 

publicação 

Messaaoui et al., 

2018432 

Flash glucose monitoring in children-one-year experience Tipo de 

publicação 

Messer et al., 

2023433 

Adolescent- and Young Adult-Reported Outcomes and Use of Continuous 

Glucose Monitoring Features: A Report from the CITY Trial 

Intervenção 
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Millar et al., 

2020434 

Assessing the implementation and impact of NHS England flash glucose 

monitoring reimbursement policy within Portsmouth type 1 diabetes 

service 

Tipo de 

publicação 

Miller et al., 

2019435 

Continuous glucose monitoring reduces hypoglycaemia and improves 

glycaemic control among older adults with type 1 diabetes 

Tipo de 

publicação 

Miller et al., 

2023436 

Continuous Glucose Monitoring Provides Durable Glycemic Benefit in 

Adolescents and Young Adults with Type 1 Diabetes: 12-Month Follow-Up 

Results 

Intervenção 

Miller et al., 

2023437 

Comparing clinical outcomes between two continuous glucose monitors: 

similar diabetes-related events, all-cause hospitalizations and HbA1c 

reductions in type 1 and type 2 diabetes 

Intervenção 

Mitsuishi et al., 

2018438 

The Effect of Novel Glucose Monitoring System (Flash Glucose Monitoring) 

on Mental Well-being and Treatment Satisfaction in Japanese People with 

Diabetes 

Intervenção 

Mohamed et al., 

2021439 

Role of free style libre-flash glucose monitoring: Glycemic control of type-

1 diabetes 

Delineamento 

Mohamed Haniffa 

et al., 2021440 

Outcome of flash glucose monitoring-an audit Tipo de 

publicação 

Montenegro et 

al., 2024441 

EFFECT OF CONTINUOUS GLUCOSE MONITORING ON INSULIN THERAPY 

ADJUSTMENT IN HOSPITALIZED PATIENTS WITH TYPE 2 DIABETES 

Tipo de 

publicação 

Moon et al., 

2023442 

Efficacy of intermittent short-term use of a real-time continuous glucose 

monitoring system in non-insulinâ€“treated patients with type 2 diabetes: 

A randomized controlled trial 

População 

Moreno-

Fernandez et al., 

2018443 

Clinical value of Flash glucose monitoring in patients with type 1 diabetes 

treated with continuous subcutaneous insulin infusion 

Intervenção 

Moser et al., 

2019444 

Performance of the Freestyle Libre flash glucose monitoring (flash GM) 

system in individuals with type 1 diabetes: A secondary outcome analysis 

of a randomized crossover trial 

Intervenção 

Moser et al., 

2020445 

Time in range (TIR) achievement in regard to clinical targets in people with 

type 1 diabetes (PWT1D): A real world setting 

Tipo de 

publicação 

Murata et al., 

2023446 

Prevention of hypoglycemia by intermittent-scanning continuous glucose 

monitoring device combined with structured education in patients with 

type 1 diabetes mellitus: A randomized, crossover trial 

Intervenção 

Murphy et al., 

2019447 

Impact of flash and continuous glucose monitoring on quality of life and 

disease burden in children with diabetes mellitus and their families 

Tipo de 

publicação 

Nathanson et al., 

2019448 

Effect of flash glucosemonitoring on glycaemic control in adults with type 

1 diabetes: a nationwide, longitudinal observational study 

Tipo de 

publicação 

Nathanson et al., 

2021449 

Effect of flash glucose monitoring in adults with type 1 diabetes: a 

nationwide, longitudinal observational study of 14,372 flash users 

compared with 7691 glucose sensor naive controls 

Intervenção 

Nct, 2021450 GLYPALCARE STUDY - Multicenter, Randomized Study for Evaluating 

Continuous Glucose Monitoring (CGM) by Using FreeStyle Libre 2 (FSL2) 

for Preventing Hyperglycemia/Hypoglycemia Crisis in Advanced 

Oncological Patients 

Desfechos 

Nct, 2023451 Comparison of Real-time CGMS With Intermittently-scanned CGMS in 

Adolescents and Adults With Type 1 Diabetes Mellitus 

Desfechos 

Nemlekar et al., 

2024452 

Association Between Adherence, A1C Improvement, and Type of 

Continuous Glucose Monitoring System in People with TypeÂ 1 Diabetes 

or TypeÂ 2 Diabetes Treated with Intensive Insulin Therapy 

Intervenção 

Neuman et al., 

2024453 

Introduction of continuous glucose monitoring (CGM) is a key factor in 

decreasing HbA1c in war refugee children with type 1 diabetes 

Intervenção 

New et al., 

2013454 

Impact of alarm functions with real time continuous glucose monitoring 

(CGM) 

Tipo de 

publicação 
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Nielsen et al., 

2022455 

Validity of Danish public criteria for providing flash glucose monitoring to 

participants with type 1 diabetesâ€”An explorative cohort study 

Desfechos 

Nishikage et al., 

2023456 

The Use of isCGM Improves the Mental Aspect of Quality of Life in 

Overweight Individuals with Impaired Glucose Tolerance or Mild Diabetes 

Mellitus 

Tipo de 

publicação 

Nishikage et al., 

2025457 

Effects of intermittently scanned continuous glucose monitoring on body 

weight and glycemic variability in overweight individuals with impaired 

glucose tolerance or mild diabetes: a pilot randomized controlled trial 

População 

Nyström et al., 

2024458 

Evaluation of Effects of Continuous Glucose Monitoring on Physical 

Activity Habits and Blood Lipid Levels in Persons With Type 1 Diabetes 

Managed With Multiple Daily Insulin Injections: An Analysis Based on the 

GOLD Randomized Trial (GOLD 8) 

População 

O'Connor et al., 

2024459 

A Pilot Trial of Continuous Glucose Monitoring Upon Emergency 

Department Discharge Among People With Diabetes Mellitus 

População 

Ogawa et al., 

2024460 

Glycemic metrics in Japanese isCGM users â€“ Analysis by diabetes type 

and therapy 

Desfechos 

Olsen et al., 

2025461 

Most hospitalised patients with type 2 diabetes benefit from continuous 

glucose monitoring compared to point-of-care glucose testing in a non-

intensive care unit setting: A heterogeneity of treatment effect analysis 

População 

Olsen et al., 

2025462 

In-Hospital Diabetes Management by a Diabetes Team and Insulin 

Titration Algorithms Based on Continuous Glucose Monitoring or Point-of-

Care Glucose Testing in Patients With Type 2 Diabetes (DIATEC): A 

Randomized Controlled Trial 

População 

Oriot et al., 

2023463 

Intermittent-scanned continuous glucose monitoring with low glucose 

alarms decreases hypoglycemia incidence in middle-aged adults with type 

1 diabetes in real-life setting 

Intervenção 

Ortiz-Zúñiga et 

al., 2024464 

Impact in real-world of intermittent-scanned continuous glucose 

monitoring with alarms on hypoglycemia and its recognition in type 1 

diabetes 

Desfechos 

Paing et al., 

2018465 

Are glucose profiles well-controlled within the targets recommended by 

the International diabetes Federation in type 2 diabetes? A meta-analysis 

of results from continuous glucose monitoring based studies 

Delineamento 

Papadakis et al., 

2020466 

Psychosocial Aspects of Diabetes Technology Use: The Child and Family 

Perspective 

Delineamento 

Park et al., 

2018467 

The Effectiveness of Continuous Glucose Monitoring in Patients with Type 

2 Diabetes: A Systematic Review of Literature and Meta-analysis 

Delineamento 

Patel et al., 

2024468 

FEASIBILITY AND ACCEPTABILITY OF CONTINUOUS GLUCOSE 

MONITORING IN YOUTH WITH TYPE 2 DIABETES 

Tipo de 

publicação 

Patel et al., 

2025469 

Continuous Glucose Monitoring Use in Youth with Type 2 Diabetes: A Pilot 

Randomized Study 

População 

Pathak et al., 

2023470 

Impact of Expanding Access to Continuous Glucose Monitoring Systems 

among Insulin Users with Type 1 or Type 2 Diabetes 

Intervenção 

Petersson et al., 

2019471 

Translating glycated hemoglobin A1c into time spent in glucose target 

range: A multicenter study 

Intervenção 

Pinés-Corrales et 

al., 2024472 

Changes in glucometric parameters in people living with diabetes users of 

the free-style libre 2 system before and after the update possibility to real-

time glucose readings in real world practice 

População 

Pinheiro et al., 

2022473 

Flash glucose monitoring and glycemic control in type 1 diabetes with 

subcutaneous insulin infusion 

Intervenção 

Pintus et al., 

2019474 

Freestyle libre flash glucose monitoring improves patient quality of life 

measures in children with Type 1 diabetes mellitus (T1DM) with 

appropriate provision of education and support by healthcare 

professionals 

Intervenção 
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Piona et al., 

2018475 

Non-adjunctive flash glucose monitoring system use during summer-camp 

in children with type 1 diabetes: The free-summer study 

Intervenção 

Piona et al., 

2018476 

Non-adjunctive flash glucose monitoring use during summer camp in 

children with type 1 diabetes-the free-summer study 

Tipo de 

publicação 

Piona et al., 

2023477 

Glycemia Risk Index as a Novel Metric to Evaluate the Safety of Glycemic 

Control in Children and Adolescents with Type 1 Diabetes: An 

Observational, Multicenter, Real-Life Cohort Study 

Intervenção 

Porcel-ChacÃ³n et 

al., 2021478 

Good Metabolic Control in Children with Type 1 Diabetes Mellitus: Does 

Glycated Hemoglobin Correlate with Interstitial Glucose Monitoring Using 

FreeStyle Libre? 

Desfechos 

Porcel-ChacÃ³n et 

al., 2025479 

Differences in Metabolic Control Between Different Insulin Use Patterns in 

Pediatric Patients with Type 1 Diabetes Through Intermittent Glucose 

Monitoring 

Desfechos 

Pratley et al., 

2020480 

Effect of Continuous Glucose Monitoring on Hypoglycemia in Older Adults 

with Type 1 Diabetes: A Randomized Clinical Trial 

População 

Price et al., 

2021481 

Episodic Real-Time CGM Use in Adults with TypeÂ 2 Diabetes: Results of a 

Pilot Randomized Controlled Trial 

População 

Pylov et al., 

2025482 

Treatment Satisfaction and Well-Being With Continuous Glucose 

Monitoring in People With Type 1 Diabetes: An Analysis Based on the 

GOLD Randomized Trial 

Intervenção 

Quirós et al., 

2020483 

Effectiveness of flash glucose monitoring in children and adolescents with 

type 1 diabetes 

Tipo de 

publicação 

Rabbone et al., 

2020484 

Frequencies of skin reactions in children and adolescents with type 1 

diabetes using a web-based survey 

Tipo de 

publicação 

Radovnicka et al., 

2022485 

Lower Glycated Hemoglobin with Real-Time Continuous Glucose 

Monitoring Than with Intermittently Scanned Continuous Glucose 

Monitoring After 1 Year: The CORRIDA LIFE Study 

Intervenção 

Rajput et al., 

2019486 

Continuous glucose monitoring/flash glucose monitoring in type 1 DM. 

Local unit experience at Glan Clwyd Hospital, Wales 

Tipo de 

publicação 

Rama Chandran 

et al., 2024487 

Intermittently scanned continuous glucose monitoring provides no benefit 

over structured self-monitoring of blood glucose in type 2 diabetes not on 

prandial insulin, in the context of diabetes self-management education: 

GLucose monitoring programme SingaporE (GLiMPSE) 

População 

Ratzki-Leewing et 

al., 2022488 

A TOOL NOT A TREATMENT: THE EFFECT OF LONG-TERM 

CONTINUOUS/FLASH GLUCOSE MONITORING ON REAL-WORLD 

HYPOGLYCEMIA RATES (INPHORM STUDY) 

Tipo de 

publicação 

Ratzki-Leewing et 

al., 2023489 

CONTINUOUS/FLASH GLUCOSE MONITORING DOES NOT PREVENT 

SEVERE HYPOGLYCEMIA IN REALWORLD SETTINGS (INPHORM, USA) 

Tipo de 

publicação 

Raviteja et al., 

2019490 

Clinical efficacy of Professional Continuous Glucose Monitoring in 

improving glycemic control among children with Type 1 Diabetes Mellitus: 

an Open-label Randomized Control Trial 

Intervenção 

Rayman et al., 

2018491 

Could FreeStyle Libreâ„¢ sensor glucose data support decisions for safe 

driving? 

Desfechos 

Read et al., 

2023492 

"Empowering Us": A community-led survey of real-world perspectives of 

adults with type 1 diabetes using insulin pumps and continuous glucose 

monitoring to manage their glucose levels 

Desfechos 

Rebollo RomÃ¡n 

et al., 2020493 

Flash glucose monitoring: Impact on glycemic control Tipo de 

publicação 

Reddy et al., 

2020494 

Self-Monitoring of Blood Glucose Requirements with the Use of 

Intermittently Scanned Continuous Glucose Monitoring 

Intervenção 

Reddy et al., 

2021495 

Self-Monitoring of Blood Glucose Requirements with the Use of 

Intermittently Scanned Continuous Glucose Monitoring: A Follow-Up 

Analysis Using Real-Life Data 

Desfechos 
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Reyes-Garcia et 

al., 2023496 

Evaluation of glucometrics knowledge and its relationship with glycaemic 
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continuous glucose monitoring in children and adolescents with type 1 

diabetes: A retrospective cohort study 
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Urakami et al., 
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Urakami et al., 
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Frequent scanning using flash glucose monitoring contributes to better 
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Desfechos 

Urakami et al., 
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População 

Vasilakis et al., 

2019557 

Flash Glucose Monitoring technology in the management of children and 
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Tipo de 

publicação 

Vellopoulou et 
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Economic evaluation of flash glucose monitoring compared to self-

monitoring of blood glucose for the management of patients receiving 
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Tipo de 

publicação 

Vergier et al., 

2019559 

Evaluation of flash glucose monitoring after long-term use: A pediatric 

survey 
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Verissimo et al., 

2023560 

Inpatient continuous glucose monitoring vs capillary blood glucose: a cost-

effectiveness analysis 

Tipo de 

publicação 

Vieira et al., 

2022561 

Hypoglycemia unawareness in type 1 diabetes patients using intermittent 

continuous glucose monitoring: Identification of risk factors and glycemic 

patterns 
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Waldenmaier et 

al., 2018562 

Therapy adjustments of patients with type 1 diabetes on multiple daily 

injections with an increased risk for hypoglycaemia using real-time 

continuous glucose monitoring (rtCGM) 

Intervenção 

Wang et al., 

2021563 

Role of Flash Glucose Monitoring System Combined with Insulin Pump in 

Blood Glucose Treatment of Patients with Type 2 Diabetes Mellitus 

Delineamento 

Weber Serban et 

al., 2022564 

FIRST DATA FROM THE AMBULATORY GLUCOSE PROFILE OF PATIENTS 

WITH TYPE 1 DIABETES AT A TERTIARY HOSPITAL: A RETROSPECTIVE 

STUDY 

Tipo de 

publicação 

Wheeler et al., 
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CONTROLLED TRIAL 

Tipo de 

publicação 

Willis et al., 

2025566 

Impact of Continuous Glucose Monitoring Versus Blood Glucose 

Monitoring to Support a Carbohydrate-Restricted Nutrition Intervention 

in People with Type 2 Diabetes 

População 

Wong et al., 

2024567 
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População 

Yang et al., 

2024568 

Exercise combing with short-term continuous glucose monitoring 

promotes diabetes health self-care scale and glycemic control in 

individuals with type 2 diabetes 

População 

Yaron et al., 

2018569 

Intervention of the flash glucose sensing technology on glycemic control 

and treatment satisfaction in patients with type 2 diabetes treated 

intensively by insulin-a randomized controlled trial 

Tipo de 

publicação 

Yates et al., 

2006570 

Continuous glucose monitoring-guided insulin adjustment in children and 

adolescents on near-physiological insulin regimens: A randomized 

controlled trial 

Intervenção 

Yesil et al., 

2024571 

Effect of Wearable Technology on Metabolic Control and the Quality of 

Life in Children and Adolescents with Type 1 Diabetes: A Systematic 

Review and Meta-Analysis 

Delineamento 

Yoo et al., 2008572 Use of a real time continuous glucose monitoring system as a motivational 

device for poorly controlled type 2 diabetes 

População 

You-Bin et al., 

2023573 

Glycemia according to the Use of Continuous Glucose Monitoring among 

Adults with Type 1 Diabetes Mellitus in Korea: A Real-World Study 

Intervenção 

Zhang et al., 

2021574 

Improved HbA1c and reduced glycaemic variability after 1-year 

intermittent use of flash glucose monitoring 

Delineamento 

Zhang et al., 

2022575 

Factors associated with glycemic variability in children with type 1 

diabetes mellitus based on flash glucose monitoring system 

Idioma 

Zhang et al., 

2022576 

Impact of flash glucose monitoring on glycemic control varies with the age 

and residual Î²-cell function of patients with type 1 diabetes mellitus 

Desfechos 

Fonte: elaboração própria. 
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APÊNDICE 2 

Tabela 1: Avaliação do risco de viés segundo a ferramenta RoB 2.0 dos estudos conduzidos que comparam o uso de monitoramento contínuo 
da glicose em tempo real versus autocontrole da glicemia capilar. 

Estudo/Domínio  D1: Processo de 

randomização 

D2: Desvios da 

intervenção pretendida 

D3: Dados faltantes D4: Mensuração do desfecho D5: Seleção dos resultados 

reportados 

Bolinder et al., 

20161 

 

Hemoglobina 

glicada 

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória e o sigilo 

de alocação foi mantido.  

 

“Participants were randomly 

assigned to flash sensor based 

glucose monitoring 

(intervention group) or to self-

monitoring of blood glucose 

(control group) in a 1:1 ratio 

by central interactive web 

response system (IWRS) using 

the biased-coin minimisation 

method; study centre and 

type of insulin administration 

were prognostic factors.” 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida, e a análise 

foi realizada conforme 

randomização. 

 

“The primary endpoint 

and all secondary 

endpoints were 

assessed in 

the full analysis set, 

which included all 

randomised participants 

apart from those who 

had a positive 

pregnancy test during 

the study period” 

Baixo risco de viés. 

De acordo com a figura de 

fluxograma do estudo, 

somente um paciente em 

cada grupo não foi incluído 

na análise, por gravidez. 

 

 

Baixo risco de viés. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Trata-se de 

um desfecho objetivo; o que reduz 

o risco de viés. 

 

“Prespecified secondary endpoints 

were sensor-derived glycaemic 

measures at days 194–208, day 

208 HbA1c concentrations, change 

in total daily dose of insulin from 

day 1 to day 208.” 

 

 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Bolinder 

et al. (2016) e o desfecho foi 

reportado conforme definido em 

protocolo. 

 

“For the protocol see https:// 

www.abbottdiabetescare.com/ 

downloads/ADC-CI-APO.pdf “ 

 

Bolinder et al., 

20161 

 

Tempo no alvo, 

em hipoglicemia e 

hiperglicemia 

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida, e a análise 

foi realizada conforme 

randomização. 

 

Baixo risco de viés. 

De acordo com a figura de 

fluxograma do estudo, 

somente um paciente em 

cada grupo não foi incluído 

na análise, por gravidez  

 

Baixo risco de viés. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Trata-se de 

um desfecho objetivo; o que reduz 

o risco de viés. 

 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Bolinder 

et al. (2016) e o desfecho foi 

reportado conforme definido em 

protocolo. 
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“Participants were randomly 

assigned to flash sensor based 

glucose monitoring 

(intervention group) or to self-

monitoring of blood glucose 

(control group) in a 1:1 ratio 

by central interactive web 

response system (IWRS) using 

the biased-coin minimisation 

method; study centre and 

type of insulin administration 

were prognostic factors.” 

“The primary endpoint 

and all secondary 

endpoints were 

assessed in the full 

analysis set, which 

included all randomised 

participants apart from 

those who had a 

positive pregnancy test 

during the study period” 

“The primary effectiveness 

endpoint was time spent in 

hypoglycaemia (<3·9 mmol/L [<70 

mg/dL])7 for the 14 days 

preceeding the end of the 6 month 

study period (days 194–208).” 

 

 

“For the protocol see https:// 

www.abbottdiabetescare.com/ 

downloads/ADC-CI-APO.pdf “ 

 

Bolinder et al., 

20161 

 

Aspectos 

emocionais e 

psicológicos 

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“Participants were randomly 

assigned to flash sensor based 

glucose monitoring 

(intervention group) or to self-

monitoring of blood glucose 

(control group) in a 1:1 ratio 

by central interactive web 

response system (IWRS) using 

the biased-coin minimisation 

method; study centre and 

type of insulin administration 

were prognostic factors.” 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida, e a análise 

foi realizada conforme 

randomização. 

 

“The primary endpoint 

and all secondary 

endpoints were 

assessed in 

the full analysis set, 

which included all 

randomised participants 

apart from those who 

had a positive 

pregnancy test during 

the study period”  

Baixo risco de viés. 

De acordo com a figura de 

fluxograma do estudo, 

somente um paciente em 

cada grupo não foi incluído 

na análise, por gravidez. 

 

 

Algumas preocupações. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Porém, 

por se tratar de um desfecho 

subjetivo e sem cegamento, o 

domínio foi penalizado pelo risco 

de viés de relato. 

 

“Questionnaires administered 

included Diabetes Distress Scale 

(DDS), Diabetes Quality of Life 

Questionnaire 

(DQoL), Diabetes Treatment 

Satisfaction Questionnaire 

(DTSQ), Hypoglycaemia Fear 

Survey (HFS), and a hypoglycaemia 

patient  questionnaire” 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Bolinder 

et al. (2016) e o desfecho foi 

reportado conforme definido em 

protocolo. 

 

“For the protocol see https:// 

www.abbottdiabetescare.com/ 

downloads/ADC-CI-APO.pdf “ 

 

Bolinder et al., 

20161 

 

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

Baixo risco de viés. 

De acordo com a figura de 

fluxograma do estudo, 

Algumas preocupações. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Porém, 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Bolinder 
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Satisfação com 

tratamento e com 

monitorização 

adequada, aleatória e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“Participants were randomly 

assigned to flash sensor based 

glucose monitoring 

(intervention group) or to self-

monitoring of blood glucose 

(control group) in a 1:1 ratio 

by central interactive web 

response system (IWRS) using 

the biased-coin minimisation 

method; study centre and 

type of insulin administration 

were prognostic factors.” 

pretendida, e a análise 

foi realizada conforme 

randomização. 

 

“The primary endpoint 

and all secondary 

endpoints were 

assessed in 

the full analysis set, 

which included all 

randomised participants 

apart from those who 

had a positive 

pregnancy test during 

the study period” 

somente um paciente em 

cada grupo não foi incluído 

na análise, por gravidez. 

 

 

por se tratar de um desfecho 

subjetivo e sem cegamento, o 

domínio foi penalizado pelo risco 

de viés de relato. 

 

“Questionnaires administered 

included Diabetes Distress Scale 

(DDS), Diabetes Quality of Life 

Questionnaire 

(DQoL), Diabetes Treatment 

Satisfaction Questionnaire 

(DTSQ), Hypoglycaemia Fear 

Survey (HFS), and a hypoglycaemia 

patient  questionnaire” 

et al. (2016) e o desfecho foi 

reportado conforme definido em 

protocolo. 

 

“For the protocol see https:// 

www.abbottdiabetescare.com/ 

downloads/ADC-CI-APO.pdf “ 

 

Bolinder et al., 

20161 

 

Qualidade de vida 

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“Participants were randomly 

assigned to flash sensor based 

glucose monitoring 

(intervention group) or to self-

monitoring of blood glucose 

(control group) in a 1:1 ratio 

by central interactive web 

response system (IWRS) using 

the biased-coin minimisation 

method; study centre and 

type of insulin administration 

were prognostic factors.” 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida, e a análise 

foi realizada conforme 

randomização. 

 

“The primary endpoint 

and all secondary 

endpoints were 

assessed in 

the full analysis set, 

which included all 

randomised participants 

apart from those who 

had a positive 

pregnancy test during 

the study period” 

Baixo risco de viés. 

De acordo com a figura de 

fluxograma do estudo, 

somente um paciente em 

cada grupo não foi incluído 

na análise, por gravidez. 

 

 

Algumas preocupações. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Porém, 

por se tratar de um desfecho 

subjetivo e sem cegamento, o 

domínio foi penalizado pelo risco 

de viés de relato. 

 

“Questionnaires administered 

included Diabetes Distress Scale 

(DDS), Diabetes Quality of Life 

Questionnaire 

(DQoL), Diabetes Treatment 

Satisfaction Questionnaire 

(DTSQ), Hypoglycaemia Fear 

Survey (HFS), and a hypoglycaemia 

patient questionnaire” 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Bolinder 

et al. (2016) e o desfecho foi 

reportado conforme definido em 

protocolo. 

 

“For the protocol see https:// 

www.abbottdiabetescare.com/ 

downloads/ADC-CI-APO.pdf “ 
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Boucher et al., 

20202 

 

Qualidade de vida 

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“The randomization sequence 

will be generated by one of 

the investigators (AG) using 

Stata software (version 11.2 

for MAC; StataCorp, College 

Station, TX) and entered into a 

spreadsheet of group 

allocation (Rockadex patch or 

control) with sequence 

numbers and codes. The 

spreadsheet will be printed 

and cut so that individual slips 

of paper with the sequence 

number and group allocation 

will be put into an opaque 

envelope labelled with the 

sequence number.” 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

“The primary outcome 

and all secondary 

outcome analyses 

followed a modified 

intention-to-treat 

principle with all 

participants analyzed in 

the group to which they 

were allocated.” 

Baixo risco de viés. 

De acordo com as tabelas 

de resultados, houve 

apenas uma perda na 

coleta dos seis meses. Além 

disso, os autores 

descrevem as estratégias 

adotadas para minimizar 

perdas e garantir a 

completude dos dados. 

 

“In order to minimize 

missing data, multiple 

attempts were made to 

conduct study visits with 

some participants (up to 

three times), clinical 

contact that may not be 

possible in routine care in 

which people with high-risk 

glycemic control may only 

have sporadic clinical 

support.” 

Algumas preocupações. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Porém, 

por se tratar de um desfecho 

subjetivo e autorrelatados pelos 

pacientes, existe um risco de viés 

de relato. 

 

“participant reported outcome 

measures (i.e., quality of life, 

diabetes-specific health-related 

quality of life, fear of 

hypoglycemia, and 

diabetes treatment satisfaction).” 

 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Boucher 

et al. (2020) e o desfecho foi 

reportado conforme definido em 

protocolo: “Effect of 6 months’ flash 

glucose monitoring in adolescents 

and young adults with type 1 

diabetes and suboptimal glycaemic 

control: managing diabetes in a 

‘flash’ randomised controlled trial 

protocol.”  

 

“The trial was registered 

with the Australian New Zealand 

Clinical Trials Registry 

(ACTRN12618000320257).” 

Boucher et al., 

20202 

 

Satisfação com o 

tratamento e com 

a monitorização 

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“The randomization sequence 

will be generated by one of 

the investigators (AG) using 

Stata software (version 11.2 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

“The primary outcome 

and all secondary 

outcome analyses 

Baixo risco de viés. 

De acordo com as tabelas 

de resultados, houve 

apenas uma perda na 

coleta dos seis meses. Além 

disso, os autores 

descrevem as estratégias 

adotadas para minimizar 

perdas e garantir a 

completude dos dados. 

Algumas preocupações. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Porém, 

por se tratar de um desfecho 

subjetivo e  

autorrelatados pelos pacientes, 

existe um risco de viés de relato. 

 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Boucher 

et al. (2020) e o desfecho foi 

reportado conforme definido em 

protocolo: “Effect of 6 months’ flash 

glucose monitoring in adolescents 

and young adults with type 1 

diabetes and suboptimal glycaemic 

control: managing diabetes in a 
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for MAC; StataCorp, College 

Station, TX) and entered into a 

spreadsheet of group 

allocation (Rockadex patch or 

control) with sequence 

numbers and codes. The 

spreadsheet will be printed 

and cut so that individual slips 

of paper with the sequence 

number and group allocation 

will be put into an opaque 

envelope labelled with the 

sequence number.” 

followed a modified 

intention-to-treat 

principle with all 

participants analyzed in 

the group to which they 

were allocated.” 

 

“In order to minimize 

missing data, multiple 

attempts were made to 

conduct study visits with 

some participants (up to 

three times), clinical 

contact that may not be 

possible in routine care in 

which people with high-risk 

glycemic control may only 

have sporadic clinical 

support.” 

“participant reported outcome 

measures (i.e., quality of life, 

diabetes-specific health-related 

quality of life, fear of 

hypoglycemia, and diabetes 

treatment satisfaction).” 

 

‘flash’ randomised controlled trial 

protocol.”  

 

“The trial was registered 

with the Australian New Zealand 

Clinical Trials Registry 

(ACTRN12618000320257).” 

Hohendorff et al., 

20243 

 

Tempo no alvo, 

em hipoglicemia e 

hiperglicemia 

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“The big stick 

randomization method was 

used, with equal probabilities 

assigned 

to each group, until a 

prespecified maximum 

tolerated imbalance of 

3 was reached.” 

 

 

Baixo risco de viés. 

 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida. Embora as 

análises tenham sido 

conduzidas por 

protocolo, o fluxograma 

indica que houve 

exclusões de pacientes 

das análises (por perda 

do sensor e desistência 

do estudo), os quais 

não foram analisados 

em grupo diferente ao 

da randomização. 

 

“Final analyses were 

performed using per-

Baixo risco de viés. 

De acordo com o 

fluxograma do estudo, -um 

paciente no grupo 

intervenção e três no grupo 

controle foram excluídos 

das análises. Contudo, não 

há indicação de que essas 

perdas tenham introduzido 

viés nos resultados. 

 

“One patient withdrew 

consent to participate in the 

study, and four patients 

were excluded from 

analysis due to sensor 

failure or early sensor 

detachment” 

Baixo risco de viés. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Trata-se de 

um desfecho objetivo; o que reduz 

o risco de viés. 

 

“The primary outcomes were 

change in time below 70 mg/dl 

(TB70) and fear of hypoglycemia 

assessed (FoH) in Hypoglycemia 

Fear Survey (HFS) from baseline 

to 4 weeks after randomization 

between study groups, and 

secondary outcomes were change 

in CGM-derived metrics: mean 

glucose, glucose management 

indicator (GMI), time in range (TIR) 

time above 180 mg/dl (TA180), 

time above 250 mg/dl (TA250), 

time below 54 mg/dl (TB54), 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo não foi 

identificado, porém há o registro na 

plataforma clinicaltrials.gov, onde o 

desfecho foi reportado. 
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protocol treatment 

population.” 

coefficient of variation (CV) from 

baseline to 4 weeks after 

randomization.” 

Hohendorff et al., 

20243 

 

Aspectos 

emocionais e 

psicológicos 

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“The big stick 

randomization method was 

used, with equal probabilities 

assigned 

to each group, until a 

prespecified maximum 

tolerated imbalance of 

3 was reached.” 

 

 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida. Embora as 

análises tenham sido 

conduzidas por 

protocolo, o fluxograma 

indica que houve 

exclusões de pacientes 

das análises (por perda 

do sensor e desistência 

do estudo), os quais 

não foram analisados 

em grupo diferente ao 

da randomização. 

 

“Final analyses were 

performed using per-

protocol treatment 

population.” 

Baixo risco de viés. 

De acordo com o 

fluxograma do estudo, -um 

paciente no grupo 

intervenção e três no grupo 

controle foram excluídos 

das análises. Contudo, não 

há indicação de que essas 

perdas tenham introduzido 

viés nos resultados. 

 

“One patient withdrew 

consent to participate in the 

study, and four patients 

were excluded from 

analysis due to sensor 

failure or early sensor 

detachment” 

Algumas preocupações. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Porém, 

por se tratar de um desfecho 

subjetivo e sem cegamento, o 

domínio foi penalizado pelo risco 

de viés. 

 

“The primary outcomes were 

change in time below 70 mg/dl 

(TB70) and fear of hypoglycemia 

assessed (FoH) in Hypoglycemia 

Fear Survey (HFS) from baseline 

to 4 weeks after randomization 

between study groups, and 

secondary outcomes were change 

in CGM-derived metrics: mean 

glucose, glucose management 

indicator (GMI), time in range (TIR) 

time above 180 mg/dl (TA180), 

time above 250 mg/dl (TA250), 

time below 54 mg/dl (TB54), 

coefficient of variation (CV) from 

baseline to 4 weeks after 

randomization” 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo não foi 

identificado, porém há o registro na 

plataforma clinicaltrials.gov, onde o 

desfecho foi reportado. 

 

Hohendorff et al., 

20243 

 

Satisfação com 

tratamento 

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida. Embora as 

análises tenham sido 

conduzidas por 

Baixo risco de viés. 

De acordo com o 

fluxograma do estudo, -um 

paciente no grupo 

intervenção e três no grupo 

Algumas preocupações. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Porém, 

por se tratar de um desfecho 

subjetivo e sem cegamento, o 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo não foi 

identificado, porém há o registro na 

plataforma clinicaltrials.gov, onde o 

desfecho foi reportado. 
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“The big stick 

randomization method was 

used, with equal probabilities 

assigned 

to each group, until a 

prespecified maximum 

tolerated imbalance of 

3 was reached.” 

 

 

protocolo, o fluxograma 

indica que houve 

exclusões de pacientes 

das análises (por perda 

do sensor e desistência 

do estudo), os quais 

não foram analisados 

em grupo diferente ao 

da randomização. 

“Final analyses were 

performed using per-

protocol treatment 

population.” 

controle foram excluídos 

das análises. Contudo, não 

há indicação de que essas 

perdas tenham introduzido 

viés nos resultados. 

 

“One patient withdrew 

consent to participate in the 

study, and four patients 

were excluded from 

analysis due to sensor 

failure or early sensor 

detachment” 

domínio foi penalizado pelo risco 

de viés. 

 

“secondary outcomes were change 

(…), and a difference in the 

Diabetes Distress Scale (DDS) and 

in the Diabetes Treatment 

Satisfaction Questionnaire (DTSQ) 

at the end of study between 

study groups” 

 

 

Leelarathna et al., 

20224 

 

Hemoglobina 

glicada  

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“Randomisation to one of the 

two intervention arms (24-

weeks use of flash-glucose 

monitoring or 24 

weeks use of conventional 

finger-stick glucose 

monitoring) will use the 

minimisation method, with a 

random element to improve 

allocation concealment.” 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

“All analyses will be 

conducted following the 

intention to treat (ITT) 

principle where all 

randomised 

participants are 

analysed in their 

allocated treatment 

group whether or not 

they receive their 

randomised treatment.” 

Baixo risco de viés. 

De acordo com o 

fluxograma do estudo, 

houve apenas duas perdas 

no grupo intervenção e três 

perdas no grupo controle. 

Contudo, não há indicação 

de que essas perdas 

tenham introduzido viés 

nos resultados. 

 

 

Baixo risco de viés. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Trata-se de 

um desfecho objetivo; o que reduz 

o risco de viés. 

 

“The primary outcome was the 

glycated hemoglobin level at 24 

weeks after randomization.” 

 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de 

Leelarathna et al. (2022) e o desfecho 

foi reportado conforme definido em 

protocolo. 

 

“FLASH-UK ClinicalTrials.gov number, 

NCT03815006.” 

Leelarathna et al., 

20224 

Baixo risco de viés. Baixo risco de viés. Baixo risco de viés. Baixo risco de viés. Baixo risco de viés. 
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Tempo no alvo, 

em hipoglicemia e 

hiperglicemia  

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“Randomisation to one of the 

two intervention arms (24-

weeks use of flash-glucose 

monitoring or 24 

weeks use of conventional 

finger-stick glucose 

monitoring) will use the 

minimisation method, with 

a random element to improve 

allocation concealment.” 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

“All analyses will be 

conducted following the 

intention to treat (ITT) 

principle where all 

randomised 

participants are 

analysed in their 

allocated treatment 

group whether or not 

they receive their 

randomised treatment.” 

De acordo com o 

fluxograma do estudo, 

houve apenas duas perdas 

no grupo intervenção e três 

perdas no grupo controle. 

Contudo, não há indicação 

de que essas perdas 

tenham introduzido viés 

nos resultados. 

 

 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Trata-se de 

um desfecho objetivo; o que reduz 

o risco de viés. 

 

“Prespecified outcomes based on 

sensor data and calculated over 

the last 2 weeks of follow-up 

included the percentage of time 

that the sensor glucose 

measurement was in the target 

range of 70 to 180 mg per deciliter 

(3.9 to 10.0 mmol per liter).” 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de 

Leelarathna et al. (2022) e o desfecho 

foi reportado conforme definido em 

protocolo. 

 

“FLASH-UK ClinicalTrials.gov number, 

NCT03815006.” 

Leelarathna et al., 

20224 

 

Aspectos 

emocionais e 

psicológicos 

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“Randomisation to one of the 

two intervention arms (24-

weeks use of flash-glucose 

monitoring or 24 

weeks use of conventional 

finger-stick glucose 

monitoring) will use the 

minimisation method, with a 

random element to improve 

allocation concealment.” 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

“All analyses will be 

conducted following the 

intention to treat (ITT) 

principle where all 

randomised 

participants are 

analysed in their 

allocated treatment 

group whether or not 

Baixo risco de viés. 

De acordo com o 

fluxograma do estudo, 

houve apenas duas perdas 

no grupo intervenção e três 

perdas no grupo controle. 

Contudo, não há indicação 

de que essas perdas 

tenham introduzido viés 

nos resultados. 

 

 

Algumas preocupações. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Porém, 

por se tratar de um desfecho 

subjetivo e sem cegamento, o 

domínio foi penalizado pelo risco 

de viés. 

 

“the Type 1 Diabetes Distress Scale 

(T1-DDS) questionnaire” 

 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de 

Leelarathna et al. (2022) e o desfecho 

foi reportado conforme definido em 

protocolo. 

 

“FLASH-UK ClinicalTrials.gov number, 

NCT03815006.” 
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they receive their 

randomised treatment.” 

Leelarathna et al., 

20224 

 

Satisfação com 

tratamento e com 

monitoramento  

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“Randomisation to one of the 

two intervention arms (24-

weeks use of flash-glucose 

monitoring or 24 

weeks use of conventional 

finger-stick glucose 

monitoring) will use the 

minimisation method, with 

a random element to improve 

allocation concealment.” 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

“All analyses will be 

conducted following the 

intention to treat (ITT) 

principle where all 

randomised 

participants are 

analysed in their 

allocated treatment 

group whether or not 

they receive their 

randomised treatment.” 

Baixo risco de viés. 

De acordo com o 

fluxograma do estudo, 

houve apenas duas perdas 

no grupo intervenção e três 

perdas no grupo controle. 

Contudo, não há indicação 

de que essas perdas 

tenham introduzido viés 

nos resultados. 

 

 

Algumas preocupações. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Porém, 

por se tratar de um desfecho 

subjetivo e sem cegamento, o 

domínio foi penalizado pelo risco 

de viés. 

 

“Glucose Monitoring Satisfaction 

Survey 

(GMSS)” 

 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de 

Leelarathna et al. (2022) e o desfecho 

foi reportado conforme definido em 

protocolo. 

 

“FLASH-UK ClinicalTrials.gov number, 

NCT03815006.” 

Leelarathna et al., 

20224 

 

Eventos adversos 

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“Randomisation to one of the 

two intervention arms (24-

weeks use of flash-glucose 

monitoring or 24 

weeks use of conventional 

finger-stick glucose 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

“All analyses will be 

conducted following the 

intention to treat (ITT) 

principle where all 

randomised 

Baixo risco de viés. 

De acordo com o 

fluxograma do estudo, 

houve apenas duas perdas 

no grupo intervenção e três 

perdas no grupo controle. 

Contudo, não há indicação 

de que essas perdas 

tenham introduzido viés 

nos resultados. 

 

 

Algumas preocupações. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Porém, 

por se tratar de um desfecho com 

elementos objetivos e subjetivo e 

sem cegamento, o domínio foi 

penalizado pelo risco de viés. 

 

“An adverse event (AE) is any 

untoward medical occurrence, 

unintended disease or injury, or 

untoward clinical signs (including 

abnormal laboratory findings) in a 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de 

Leelarathna et al. (2022) e o desfecho 

foi reportado conforme definido em 

protocolo. 

 

“FLASH-UK ClinicalTrials.gov number, 

NCT03815006.” 
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monitoring) will use the 

minimisation method, with a 

random element to improve 

allocation concealment.” 

participants are 

analysed in their 

allocated treatment 

group whether or not 

they receive their 

randomised treatment.” 

participant who has received an 

investigational device, whether or 

not related to the investigational 

medical device. This definition 

included events related to the 

device under investigation or the 

comparator or to the study 

procedures. For users or other 

persons, this definition is restricted 

to events related to the 

investigational device.” 

Rose et al., 20225 

 

Hemoglobina 

glicada 

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“The randomization sequence 

will be generated by one of 

the investigators (AG) using 

Stata software (version 11.2 

for MAC; StataCorp, College 

Station, TX) and entered into a 

spreadsheet of group 

allocation (Rockadex patch or 

control) with sequence 

numbers and codes. The 

spreadsheet will be printed 

and cut so that individual slips 

of paper with the sequence 

number and group allocation 

will be put into an opaque 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

“The main analyses will 

follow a modified 

intention-to-treat 

principle with all 

participants analysed in 

the group to which they 

were randomised, 

regardless of actual 

sensor wear.” 

Baixo risco de viés. 

Não foi identificada perda 

de acompanhamento dos 

pacientes. 

 

 

Baixo risco de viés. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Trata-se de 

um desfecho objetivo; o que reduz 

o risco de viés. 

 

“Glucose test frequency was 

recorded from device downloads 

for the previous 14 days to capture 

the number of interstitial 

(scanned) and capillary blood 

glucose (BG; finger-- prick) tests 

per day, using Freestyle Libre 

software (Abbott Diabetes Care; 

version 1.0) and Smartlog 

Diabetes Management software (i-

- SENS, Inc.; version 2.4.4) 

respectively.).” 

 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Boucher 

et al. (2020) e o desfecho foi 

reportado conforme definido em 

protocolo: “Effect of 6 months’ flash 

glucose monitoring in adolescents 

and young adults with type 1 

diabetes and suboptimal glycaemic 

control: managing diabetes in a 

‘flash’ randomised controlled trial 

protocol.”  

 

“The trial was registered 

with the Australian New Zealand 

Clinical Trials Registry 

(ACTRN12618000320257).” 
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envelope labelled with the 

sequence number.” 

Rose et al., 20225 

 

Tempo no alvo, 

em hipoglicemia e 

hiperglicemia  

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“The randomization sequence 

will be generated by one of 

the investigators (AG) using 

Stata software (version 11.2 

for MAC; StataCorp, College 

Station, TX) and entered into a 

spreadsheet of group 

allocation (Rockadex patch or 

control) with sequence 

numbers and codes. The 

spreadsheet will be printed 

and cut so that individual slips 

of paper with the sequence 

number and group allocation 

will be put into an opaque 

envelope labelled with the 

sequence number.” 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

“The main analyses will 

follow a modified 

intention-to-treat 

principle with all 

participants analysed in 

the group to which they 

were randomised, 

regardless of actual 

sensor wear.” 

Baixo risco de viés. 

Não foi identificada perda 

de acompanhamento dos 

pacientes. 

 

Baixo risco de viés. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Trata-se de 

um desfecho objetivo; o que reduz 

o risco de viés. 

 

“Glucose test frequency was 

recorded from device downloads 

for the previous 14 days to capture 

the number of interstitial 

(scanned) and capillary blood 

glucose (BG; finger-- prick) tests 

per day, using Freestyle Libre 

software (Abbott Diabetes Care; 

version 1.0) and Smartlog 

Diabetes Management software (i-

- SENS, Inc.; version 2.4.4) 

respectively.).” 

 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Boucher 

et al. (2020) e o desfecho foi 

reportado conforme definido em 

protocolo: “Effect of 6 months’ flash 

glucose monitoring in adolescents 

and young adults with type 1 

diabetes and suboptimal glycaemic 

control: managing diabetes in a 

‘flash’ randomised controlled trial 

protocol.”  

 

“The trial was registered 

with the Australian New Zealand 

Clinical Trials Registry 

(ACTRN12618000320257).” 

Secher et al., 

20216 

 

Hemoglobina 

glicada  

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“Persons eligible for inclusion 

are randomised 1:1:1:1 by 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

Baixo risco de viés. 

Não foi identificada perda 

de acompanhamento dos 

pacientes. 

 

 

Baixo risco de viés. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Trata-se de 

um desfecho objetivo; o que reduz 

o risco de viés. 

 

“Predefined and analysed 

secondary outcomes are: 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Secher et 

al. (2020) e o desfecho foi reportado 

conforme definido em protocolo: 

“Study protocol for optimising 

glycaemic control in type 1 diabetes 
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drawing a sealed and opaque 

randomisation envelope at 

the screening visit. The 

envelopes were centrally 

prepared 

by a person without relation 

to the specific trial. The main 

site was assigned to screen 72 

participants, while the four 

remaining sites were each 

assigned to screen 32 

participants. There is equal 

distribution of group 

assignments at each site (18 

at the main site; 8 at each of 

the other four sites). The 

envelope is left unopened until 

after the initial blinded CGM 

period, where the given 

intervention is revealed: A 

(standard care), B (ABC), C 

(isCGM) or D 

(ABC and isCGM).” 

“Analyses were 

performed as intention 

to treat including all 

available data.” 

difference between groups in 

change in HbA1c (mmol/mol, %).” 

treated with multiple daily insulin 

injections: 

intermittently scanned continuous 

glucose monitoring, carbohydrate 

counting with automated bolus 

calculation, or both? A randomised 

controlled trial.”  

 

“ClinicalTrials.gov NCT03682237.” 

Secher et al., 

20216 

   

 

Tempo no alvo, 

em hipoglicemia e 

hiperglicemia  

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“Persons eligible for inclusion 

are randomised 1:1:1:1 by 

drawing a sealed and opaque 

randomisation envelope at 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

“Analyses were 

performed as intention 

Baixo risco de viés. 

Não foi identificada perda 

de acompanhamento dos 

pacientes. 

 

 

Baixo risco de viés. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Trata-se de 

um desfecho objetivo; o que reduz 

o risco de viés. 

 

“The primary outcome was the 

difference 

in change from baseline to study 

end between isCGM and 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Secher et 

al. (2020) e o desfecho foi reportado 

conforme definido em protocolo: 

“Study protocol for optimising 

glycaemic control in type 1 diabetes 

treated with multiple daily insulin 

injections: 
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the screening visit. The 

envelopes were centrally 

prepared 

by a person without relation 

to the specific trial. The main 

site was assigned to screen 72 

participants, while the four 

remaining sites were each 

assigned to screen 32 

participants. There is equal 

distribution of group 

assignments at each site (18 

at the main site; 8 at each of 

the other four sites). The 

envelope is left unopened until 

after the initial blinded CGM 

period, where the given 

intervention is revealed: A 

(standard care), B (ABC), C 

(isCGM) or D 

(ABC and isCGM).” 

to treat including all 

available data.” 

usual care arms in TIR 

(minutes/day, obtained by blinded 

CGM). Due to consensus guidelines 

on glucose values obtained with 

CGM published after trial 

initiation, the range for TIR was 

redefined from 4–10 to 3.9–10 

mmol/l” 

 

intermittently scanned continuous 

glucose monitoring, carbohydrate 

counting with automated bolus 

calculation, or both? A randomised 

controlled trial.”  

 

“ClinicalTrials.gov NCT03682237.” 

Secher et al., 

20216 

 

Qualidade de vida, 

Satisfação com 

monitoramento e 

com 

monitorização, 

Autocuidado e 

confiança no 

manejo do 

diabetes. 

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“Persons eligible for inclusion 

are randomised 1:1:1:1 by 

drawing a sealed and opaque 

randomisation envelope at 

the screening visit. The 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

“Analyses were 

performed as intention 

to treat including all 

available data.” 

Baixo risco de viés. 

Não foi identificada perda 

de acompanhamento dos 

pacientes. 

 

 

Algumas preocupações. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Porém, 

por se tratar de um desfecho 

subjetivo e sem cegamento, o 

domínio foi penalizado pelo risco 

de viés de relato. 

 

“At screening and last study visit, 

all participants fill in the following 

validated questionnaires: Problem 

Areas in Diabetes Questionnaire 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Secher et 

al. (2020) e o desfecho foi reportado 

conforme definido em protocolo: 

“Study protocol for optimising 

glycaemic control in type 1 diabetes 

treated with multiple daily insulin 

injections: 

intermittently scanned continuous 

glucose monitoring, carbohydrate 
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envelopes were centrally 

prepared 

by a person without relation 

to the specific trial. The main 

site was assigned to screen 72 

participants, while the four 

remaining sites were each 

assigned to screen 32 

participants. There is equal 

distribution of group 

assignments at each site (18 

at the main site; 8 at each of 

the other four sites). The 

envelope is left unopened until 

after the initial blinded CGM 

period, where the given 

intervention is revealed: A 

(standard care), B (ABC), C 

(isCGM) or D 

(ABC and isCGM).” 

(PAID), Diabetes Treatment Satis 

faction Questionnaire (DTSQs at 

baseline and DTSQs and DTSQc at 

last visit),24 Diabetes 

Empowerment Scale (DES short 

form) and Audit of Diabetes 

Dependent Quality of Life 

(ADDQoL-19).  

counting with automated bolus 

calculation, or both? A randomised 

controlled trial.”  

 

“ClinicalTrials.gov NCT03682237.” 

Xu et al., 20217 

 

Hemoglobina 

glicada 

Algumas preocupações. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada e aleatória. 

Contudo, não fica claro se o 

sigilo de alocação foi mantido 

durante a inclusão.  

 

“By using a set of random 

numbers, the participants 

were randomly assigned into 

three groups in a 1:1:1 ratio: 

group A (SMBG group), group 

Baixo risco de viés. Não 

foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida. 

 

 

Algumas preocupações. 

Dez pacientes no grupo 

intervenção e cinco no 

grupo comparador não 

foram incluídos nas análises 

pois foram descontinuados. 

 

“Of the 120 participants 

who underwent screening 

in this study, 80 were 

enrolled and randomized to 

groups 

Baixo risco de viés. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Trata-se de 

um desfecho objetivo; o que reduz 

o risco de viés. 

 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo não foi 

identificado, porém há o registro na 

plataforma chinesa chictr.org.cn, 

onde o desfecho foi reportado. 

 

“This study was registered at 

chictr.org.cn, number 

ChiCTR1900025495.” 
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B (FGM group), and group C 

(FGM combined WeChat-

interactive management 

group).” 

A (n=30), B (n=25), or C 

(n=25). Of these, 10 

patients from group A, 5 

from group B, and 5 from 

group C discontinued the 

study because they either 

withdrew their consent or 

were lost to follow-up.”  

Xu et al., 20217 

 

Qualidade de vida 

Algumas preocupações. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada e aleatória. 

Contudo, não fica claro se o 

sigilo de alocação foi mantido 

antes da inclusão.  

 

“By using a set of random 

numbers, the participants 

were randomly assigned into 

three groups in a 1:1:1 ratio: 

group A (SMBG group), group 

B (FGM group), and group C 

(FGM combined WeChat-

interactive management 

group).” 

 

 

Baixo risco de viés.  

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida 

Algumas preocupações. 

Dez pacientes no grupo 

intervenção e cinco no 

grupo comparador não 

foram incluídos nas análises 

pois foram descontinuados. 

 

“Of the 120 participants 

who underwent screening 

in this study, 80 were 

enrolled and randomized to 

groups 

A (n=30), B (n=25), or C 

(n=25). Of these, 10 

patients from group A, 5 

from group B, and 5 from 

group C discontinued the 

study because they either 

withdrew their consent or 

were lost to follow-up”  

Algumas preocupações. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Porém, 

por se tratar de um desfecho 

subjetivo e autorrelatados pelos 

pacientes, existe um risco de viés 

de relato. 

 

“The questionnaires were divided 

into three parts and were 

completed with guidance from 

dedicated personnel. These were 

Diabetes Monitoring and 

Treatment Satisfaction 

Questionnaires (DMTSQ), Diabetes 

Quality of Life Measure (DQOL), 

and the Chinese Version 

Hypoglycemia Fear Survey II 

(CHFSII).” 

Algumas preocupações. 

O protocolo do estudo não foi 

identificado, e embora haja o registro 

na plataforma chinesa chictr.org.cn, o 

desfecho não está reportado. 

 

“This study was registered at 

chictr.org.cn, number 

ChiCTR1900025495.” 

Xu et al., 20217 

 

Satisfação com o 

tratamento e com 

monitorização 

Algumas preocupações. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada e aleatória. 

Contudo, não fica claro se o 

Baixo risco de viés.  

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida 

Algumas preocupações. 

Dez pacientes no grupo 

intervenção e cinco no 

grupo comparador não 

Algumas preocupações. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Porém, 

por se tratar de um desfecho 

subjetivo e autorrelatados pelos 

Algumas preocupações. 

O protocolo do estudo não foi 

identificado, e embora haja o registro 

na plataforma chinesa chictr.org.cn, o 

desfecho não está reportado. 
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sigilo de alocação foi mantido 

antes da inclusão.  

 

“By using a set of random 

numbers, the participants 

were randomly assigned into 

three groups in a 1:1:1 ratio: 

group A (SMBG group), group 

B (FGM group), and group C 

(FGM combined WeChat-

interactive management 

group).” 

 

 

foram incluídos nas análises 

pois foram descontinuados. 

 

“Of the 120 participants 

who underwent screening 

in this study, 80 were 

enrolled and randomized to 

groups 

A (n=30), B (n=25), or C 

(n=25). Of these, 10 

patients from group A, 5 

from group B, and 5 from 

group C discontinued the 

study because they either 

withdrew their consent or 

were lost to follow-up.”  

pacientes, existe um risco de viés 

de relato. 

 

“The questionnaires were divided 

into three parts and were 

completed with guidance from 

dedicated personnel. These were 

Diabetes Monitoring and 

Treatment Satisfaction 

Questionnaires (DMTSQ), Diabetes 

Quality of Life Measure (DQOL), 

and the Chinese Version 

Hypoglycemia Fear Survey II 

(CHFSII).” 

 

“This study was registered at 

chictr.org.cn, number 

ChiCTR1900025495.” 

Yan et al, 20238 

 

Hemoglobina 

glicada  

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“After the 2-week run-in 

period, eligible participants 

will 

be randomised 1:1 to either 

daily SMBG alone or FGM. The 

random sequence will be 

generated by SPSS 20.0 

software and arranged into 

the sealed, opaque envelopes 

by investigators. To reduce the 

selection bias, there will be an 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

“Statistical analyses 

were done on an 

intention-to-treat 

basis.” 

Baixo risco de viés. 

O fluxograma indica a perda 

de acompanhamento de 

um participante no grupo 

intervenção e de dois no 

grupo controle, com 

descrição de estratégias 

para minimizar perdas e 

garantir a completude dos 

dados. 

 

“Missing data were handled 

with multiple imputation 

under a “missing at 

random” assumption and 

were multiply imputed with 

five samplings on all 

Baixo risco de viés. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Trata-se de 

um desfecho objetivo; o que reduz 

o risco de viés. 

 

 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Zhou et 

al. (2020) e o desfecho foi reportado 

conforme definido em protocolo: 

“Effects of novel flash glucose 

monitoring system on glycaemic 

control in adult patients with type 1 

diabetes 

mellitus: protocol of a multicentre 

randomised controlled trial”  

 

“Clinicaltrials.gov Identifier 

(NCT03522870)” 
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independent researcher in 

charge of the envelope 

distribution only.” 

patients randomized by 

using age, gender, duration 

of diabetes, education, 

insulin therapy, the 

frequency of BGM and 

HbA1c at baseline as 

imputation variables.” 

Yan et al, 20238 

 

Tempo no alvo, 

em hipoglicemia e 

hiperglicemia  

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“After the 2-week run-in 

period, eligible participants 

will 

be randomised 1:1 to either 

daily SMBG alone or FGM. The 

random sequence will be 

generated by SPSS 20.0 

software and arranged into 

the sealed, opaque envelopes 

by investigators. To reduce the 

selection bias, there will be an 

independent researcher in 

charge of the envelope 

distribution only.” 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

“Statistical analyses 

were done on an 

intention-to-treat 

basis.” 

Baixo risco de viés. 

O fluxograma indica a 

acompanhamento de perda 

de um participante no 

grupo intervenção e de dois 

no grupo controle, com 

descrição de estratégias 

para minimizar perdas e 

garantir a completude dos 

dados. 

 

“Missing data were handled 

with multiple imputation 

under a “missing at 

random” assumption and 

were multiply imputed with 

five samplings on all 

patients randomized by 

using age, gender, duration 

of diabetes, education, 

insulin therapy, the 

frequency of BGM and 

HbA1c at baseline as 

imputation variables.” 

Baixo risco de viés. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Trata-se de 

um desfecho objetivo; o que reduz 

o risco de viés. 

 

 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Zhou et 

al. (2020) e o desfecho foi reportado 

conforme definido em protocolo: 

“Effects of novel flash glucose 

monitoring system on glycaemic 

control in adult patients with type 1 

diabetes 

mellitus: protocol of a multicentre 

randomised controlled trial”  

 

“Clinicaltrials.gov Identifier 

(NCT03522870).” 

Zhou et al., 20249 

 

Baixo risco de viés. Baixo risco de viés.  Baixo risco de viés. Baixo risco de viés. Baixo risco de viés. 
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Hemoglobina 

glicada  

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“Prior to study 

commencement, a 

randomisation table was 

generated by a biostatistician 

using Stata 15.1 software and 

pre-defined parameters (pre-

study HbA1c [58 to 74 

mmol/mol, or ≥ 75 mmol/mol; 

7.5 to 8.9%, or ≥ 9.0%], study 

site), and imported into the 

REDCap randomisation 

module.” 

 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

“The primary analysis 

will follow the intention-

to-treat principle with 

all participants analysed 

in the group to which 

they were randomised, 

regardless of actual 

sensor wear.” 

Houve poucas perdas no 

acompanhamento de 12 

semanas (quatro em cada 

grupo), embora a natureza 

dessas perdas não esteja 

relatada, não há indicação 

de que tenham introduzido 

viés nos resultados. Por 

esse motivo, o domínio não 

foi penalizado. 

 

 “A total of 100 participants 

were initially randomly 

assigned to intervention (n 

= 49) or Control (n = 51) 

groups; from this, 92 

participants completed the 

12- week RCT phase.” 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Trata-se de 

um desfecho objetivo e as análises 

foram conduzidas de forma cega; o 

que reduz o risco de viés. 

 

“Glycaemic data at up to 14 days 

post-baseline and prior to the 12-

week RCT completion (Control 

group only) were collected from 

blinded sensors (FreeStyle 

Libre Pro, Abbott Diabetes Care, 

Witney, UK).” 

 

“The statistician will be blinded to 

allocation arm and will use non-

informative group codes until all 

planned analyses are completed.” 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Styles et 

al. (2021)10 e o desfecho foi 

reportado conforme definido em 

protocolo: “A comparison of FreeStyle 

Libre 2 to self‑monitoring of blood 

glucose in children with type 1 

diabetes and sub‑optimal glycaemic 

control: 

a 12‑week randomised controlled 

trial protocol”  

 

“The trial is registered within the 

Australian New Zealand Trial Registry 

on February 19, 2020 

(ACTRN12620000190909p; 

ANZCTR.org.au) and the World 

Health Organization International 

Clinical Trials Registry Platform 

(Universal Trial Number U1111-1237- 

0090). 

Zhou et al., 20249 

 

Tempo no alvo, 

em hipoglicemia e 

hiperglicemia  

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“Prior to study 

commencement, a 

randomisation table was 

generated by a biostatistician 

using Stata 15.1 software and 

pre-defined parameters (pre-

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

“The primary analysis 

will follow the intention-

to-treat principle with 

all participants analysed 

in the group to which 

Baixo risco de viés. 

Houve poucas perdas no 

acompanhamento de 12 

semanas (quatro em cada 

grupo), embora a natureza 

dessas perdas não esteja 

relatada, não há indicação 

de que tenham introduzido 

viés nos resultados. Por 

esse motivo, o domínio não 

foi penalizado. 

 

Baixo risco de viés. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Trata-se de 

um desfecho objetivo e as análises 

foram conduzidas de forma cega; o 

que reduz o risco de viés. 

 

“Glycaemic data at up to 14 days 

post-baseline and prior to the 12-

week RCT completion (Control 

group only) were collected from 

blinded sensors (FreeStyle 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Styles et 

al. (2021)10 e o desfecho foi 

reportado conforme definido em 

protocol. 

 

“The trial is registered within the 

Australian New Zealand Trial Registry 

on February 19, 2020 

(ACTRN12620000190909p; 

ANZCTR.org.au) and the World 



 

275 

study HbA1c [58 to 74 

mmol/mol, or ≥ 75 mmol/mol; 

7.5 to 8.9%, or ≥ 9.0%], study 

site), and imported into the 

REDCap randomisation 

module.” 

 

they were randomised, 

regardless of actual 

sensor wear.” 

 “A total of 100 participants 

were initially randomly 

assigned to intervention (n 

= 49) or Control (n = 51) 

groups; from this, 92 

participants completed the 

12- week RCT phase.” 

Libre Pro, Abbott Diabetes Care, 

Witney, UK).” 

 

“The statistician will be blinded to 

allocation arm and will use non-

informative group codes until all 

planned analyses are completed.” 

Health Organization International 

Clinical Trials Registry Platform 

(Universal Trial Number U1111-1237- 

0090). 

Zhou et al., 20249 

 

Aspectos 

emocionais e 

psicológicos, 

Autocuidado e 

confiança no 

manejo do 

diabetes. 

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

“Prior to study 

commencement, a 

randomisation table was 

generated by a biostatistician 

using Stata 15.1 software and 

pre-defined parameters (pre-

study HbA1c [58 to 74 

mmol/mol, or ≥ 75 mmol/mol; 

7.5 to 8.9%, or ≥ 9.0%], study 

site), and imported into the 

REDCap randomisation 

module.” 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

“The primary analysis 

will follow the intention-

to-treat principle with 

all participants analysed 

in the group to which 

they were randomised, 

regardless of actual 

sensor wear.” 

Baixo risco de viés. 

Houve poucas perdas no 

acompanhamento de 12 

semanas (quatro em cada 

grupo), embora a natureza 

dessas perdas não esteja 

relatada, não há indicação 

de que tenham introduzido 

viés nos resultados. Por 

esse motivo, o domínio não 

foi penalizado. 

 

 “A total of 100 participants 

were initially randomly 

assigned to intervention (n 

= 49) or Control (n = 51) 

groups; from this, 92 

participants completed the 

12- week RCT phase” 

Algumas preocupações. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Porém, 

por se tratar de um desfecho 

subjetivo e sem cegamento, o 

domínio foi penalizado pelo risco 

de viés. 

 

 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Styles et 

al. (2021)10 e o desfecho foi 

reportado conforme definido em 

protocol.  

 

“The trial is registered within the 

Australian New Zealand Trial Registry 

on February 19, 2020 

(ACTRN12620000190909p; 

ANZCTR.org.au) and the World 

Health Organization International 

Clinical Trials Registry Platform 

(Universal Trial Number U1111-1237- 

0090). 

Zhou et al., 20249 

 

Qualidade de vida  

Baixo risco de viés. 

A geração da sequência de 

alocação dos pacientes foi 

adequada, aleatória, e o sigilo 

de alocação foi mantido. 

 

Baixo risco de viés. 

Não foram identificados 

desvios da intervenção 

pretendida e a análise 

principal do estudo foi 

por intenção de tratar. 

 

Baixo risco de viés. 

Houve poucas perdas no 

acompanhamento de 12 

semanas (quatro em cada 

grupo), embora a natureza 

dessas perdas não esteja 

relatada, não há indicação 

Algumas preocupações. 

O método de mensuração do 

desfecho foi adequado. Porém, 

por se tratar de um desfecho 

subjetivo e sem cegamento, o 

domínio foi penalizado pelo risco 

de viés. 

Baixo risco de viés. 

O protocolo do estudo estava 

disponível na publicação de Styles et 

al. (2021)10 e o desfecho foi 

reportado conforme definido em 

protocolo: “A comparison of FreeStyle 

Libre 2 to self‑monitoring of blood 
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“Prior to study 

commencement, a 

randomisation table was 

generated by a biostatistician 

using Stata 15.1 software and 

pre-defined parameters (pre-

study HbA1c [58 to 74 

mmol/mol, or ≥ 75 mmol/mol; 

7.5 to 8.9%, or ≥ 9.0%], study 

site), and imported into the 

REDCap randomisation 

module.” 

 

“The primary analysis 

will follow the intention-

to-treat principle with 

all participants analysed 

in the group to which 

they were randomised, 

regardless of actual 

sensor wear.” 

de que tenham introduzido 

viés nos resultados. Por 

esse motivo, o domínio não 

foi penalizado. 

 

 “A total of 100 participants 

were initially randomly 

assigned to intervention (n 

= 49) or Control (n = 51) 

groups; from this, 92 

participants completed the 

12- week RCT phase.” 

 

“At baseline, 12 and 24 weeks 

visits, children and parents were 

asked to complete age-- 

appropriate psychological 

questionnaires examining quality 

of life (PedsQL Diabetes Module 

3.2 young child/child/teen version, 

as appropriate).” 

glucose in children with type 1 

diabetes and sub‑optimal glycaemic 

control: 

a 12‑week randomised controlled 

trial protocol”  

 

“The trial is registered within the 

Australian New Zealand Trial Registry 

on February 19, 2020 

(ACTRN12620000190909p; 

ANZCTR.org.au) and the World 

Health Organization International 

Clinical Trials Registry Platform 

(Universal Trial Number U1111-1237- 

0090). 

Fonte: elaboração própria. 
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APÊNDICE 3 

Descrição metodológica de análise de dados de mundo real para estimativa de características 

da população com DM1 no SUS. 

1. OBJETIVOS 

O objetivo desta análise é estimar a idade média, índice de massa corporal (IMC) médio 

e proporção de sexo de pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) em uso de insulinas 

análogas a partir de dados de mundo real do Sistema de Informações Ambulatoriais do DATASUS 

(SIA-SUS) de 2018 a 2024, de modo a subsidiar a parametrização do modelo de custo-utilidade. 

2. MÉTODOS 

Para estimar a idade média, IMC e proporção de sexo de pacientes com DM1 no caso-

base do modelo realizou-se uma análise de dados de mundo real a partir das bases de dados 

administrativas do Sistema de Informações Ambulatoriais do DATASUS na modalidade de 

medicamentos (SIA-AM). Foram selecionados pacientes em uso de insulinas análogas com DM1 

no período de 2018 a 2024.  

2.1. Extração e processamento dos dados 

A análise foi conduzida no software RStudio (versão 5.4.1), onde foram importados os 

dados do SIA-AM do servidor FTP (file transfer protocol) do DATASUS por meio do pacote 

microdatasus1 e processados com o pacote arrow.2 Os dados foram salvos e os registros que 

atendessem aos critérios de eligibilidade selecionados.  

O SIA é uma base administrativa e, portanto, possui diversos registros para um mesmo 

paciente ao longo do tempo. Para criação de um banco de dados com um registro por paciente, 

utilizou-se os pacotes lubridate,3 stringr4 e dplyr,5 selecionando-os pelo seu identificador único, 

o Cartão Nacional de Saúde (CNS). O banco de pacientes únicos foi criado contendo sexo, idade, 

peso e altura médios do paciente no período. As variáveis utilizadas são descritas no Quadro 1. 

Quadro 1: Variáveis utilizadas na análise do SIA-AM. 
Variável Descrição Processamento Observação 

AP_MVM Data de movimentação 

do registro 

Convertida ao formato de 

caracteres e separado em 

ano e mês 

Identificação do ano de 

registro 

AP_CNSPCN Código do cartão 

nacional de saúde do 

paciente 

- Utilizada para criação de 

chave paciente-ano 
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AP_COIDADE Código de unidade da 

idade 

 

- 

Utilizada para conversão 

da variável 

AP_NUIDADE: 

1 - minutos 

2 - horas 

3 - meses  

4 - anos 

5 - > 100 anos 

AP_NUIDADE Idade nas unidades de 

AP_COIDADE 

Convertido para anos a partir 

da unidade de AP_COIDADE 

Utilizada para criação da 

variável idade_anos 

AP_SEXO Sexo do paciente - 1 - Masculino 

3 - Feminino 

AP_CIDPRI CID principal registrado - Seleção dos registros 

com E10* 

AP_PRIPAL Código de procedimento  - Identificação das 

insulinas análogas 

AM_PESO Peso em kg - Utilizada para cálculo do 

IMC 

AM_ALTURA Altura em metros - Utilizada para cálculo do 

IMC 

CID: Classificação Internacional de Doenças; IMC: índice de massa corporal. 
Fonte: elaboração própria. 

A idade foi calculada com base na conversão das variáveis AP_COIDADE e AP_NUIDADE 

em uma nova variável representando a idade em anos. A variável AP_COIDADE apresenta a 

unidade do número de AP_NUIDADE, podendo ser em minutos, horas, meses, anos ou >100 

anos. O sexo foi obtido a partir da decodificação de AP_SEXO, sendo o número “1” representativo 

do sexo masculino e o número “3” do sexo feminino. 

Para cálculo do IMC de cada paciente utilizou-se a média de peso e de altura de cada 

paciente na seguinte equação: 

𝐼𝑀𝐶 =
𝑃𝑒𝑠𝑜 𝑚é𝑑𝑖𝑜 (𝑘𝑔)

𝐴𝑙𝑡𝑢𝑟𝑎 𝑚é𝑑𝑖𝑎 (𝑐𝑚)2
 

Os dados de peso e altura frequentemente estão suscetíveis a erros de digitação nas 

bases administrativas do DataSUS. Dessa forma foi feito um filtro de plausibilidade removendo 

outliers destas variáveis. 

As variáveis numéricas foram calculadas a partir da média e desvio-padrão, enquanto as 

variáveis categóricas pela frequência absoluta e relativa. O código em R é apresentado no Anexo 

1 deste apêndice. 

3. RESULTADOS 
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No período analisado foram identificados um total de 3.596.082 registros representando 

129.790 pacientes únicos com registro de utilização de insulinas análogas no SIA-AM. Na Tabela 

1 são apresentados os resultados obtidos a partir do banco de dados de pacientes únicos. 

Tabela 1: Resultados das análises de dados de mundo real de pacientes com DM1 em 
uso de insulinas análogas. 

 Média DP 

Idade (anos) 33,9 20,0 

Peso (kg) 66,0 16,3 

Altura (metros) 1,6 0,1 

IMC (kg/m²) 24,4 4,8 

 Feminino (%) Masculino (%) 

Sexo 69.787 (53,8) 60.003 (46,2) 

DP: desvio-padrão; IMC: índice de massa corporal. 
Fonte: elaboração própria. 
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ANEXO 1 

Script em R para extração e processamento dos dados do SIA-AM de pacientes com DM1 em uso 

de insulinas análogas 

# ============================================================================== 
# PACIENTES ÚNICOS (SIA-AM) COM PESO/ALTURA MÉDIOS PLAUSÍVEIS 
# (DM1 em uso de insulinas, 2018–2024) 
# ============================================================================== 
 
# ----------------------------- 
# 0) Limpeza de ambiente 
# ----------------------------- 
rm(list = setdiff(ls(), c("pacotes")))  # limpa o ambiente, mantendo vetor 

pacotes 
gc() 
 
# ----------------------------- 
# 1) Pacotes 
# ----------------------------- 
pacotes <- c("arrow", "dplyr", "readr", "stringr", "lubridate", "tibble", 

"readxl") 
novos   <- pacotes[!(pacotes %in% installed.packages()[, "Package"])] 
if (length(novos)) install.packages(novos, dependencies = TRUE) 
invisible(lapply(pacotes, library, character.only = TRUE)) 
 
# ----------------------------- 
# 2) Parâmetros e caminhos 
# ----------------------------- 
path  <- "C:/Users/rodri/Inova HTA Dropbox/Pasta da equipe Inova HTA/Bases - 

DATASUS/SIA_AM" 
anos  <- 2018:2024 
meses <- 1:12 
comb  <- expand.grid(ano = anos, mes = meses) 
 
# CIDs DM1 e códigos de insulina (iguais ao script completo) 
cid_dm1 <- c("E10", "E100", "E101", "E102", "E103", "E104", "E105", "E106", 

"E107", "E108", "E109") 
codigos_insulina <- 

c("0604780010","0604780036","0604780044","0604780052","0604780060") 
 
# WHO BMI 
dir_aux      <- file.path(getwd(), "dados_auxiliares") 
caminho_who  <- file.path(dir_aux, "BMI.xlsx") 
if (!file.exists(caminho_who)) stop("Arquivo 'BMI.xlsx' não encontrado em: ", 

caminho_who) 
 
# ----------------------------- 
# 3) Importar SIA-AM 
#    (mesmos pacientes do script completo) 
# ----------------------------- 
cat("Importando SIA-AM...\n") 
 
caminhos <- file.path(path, sprintf("SIA_AM_%d_%02d.parquet", comb$ano, 

comb$mes)) 
caminhos <- caminhos[file.exists(caminhos)] 
if (!length(caminhos)) stop("Nenhum arquivo .parquet encontrado em: ", path) 
 
ds <- arrow::open_dataset(sources = caminhos, format = "parquet") 
 
df_final <- ds |> 
  dplyr::select( 
    AP_MVM, 
    AP_CNSPCN, 
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    AP_COIDADE, AP_NUIDADE, 
    AP_SEXO, 
    AP_CIDPRI, 
    AP_PRIPAL,        # <<< ADICIONADO 
    AM_PESO, AM_ALTURA 
  ) |> 
  dplyr::filter( 
    AP_CIDPRI %in% cid_dm1, 
    AP_PRIPAL %in% codigos_insulina 
  ) |> 
  dplyr::collect() 
 
cat("Registros DM1 + insulina: ", nrow(df_final), "\n") 
 
# ----------------------------- 
# 4) WHO BMI 0–19 anos 
# ----------------------------- 
read_who_sheet <- function(sheet, sexo_label){ 
  readxl::read_excel(caminho_who, sheet = sheet) %>% 
    dplyr::rename( 
      year = `Year:`, month = Month, months = Months, 
      p3  = `3rd`, p15 = `15th`, p50 = Median, p85 = `85th`, p97 = `97th` 
    ) %>% 
    dplyr::mutate( 
      sexo   = sexo_label, 
      months = as.integer(months) 
    ) %>% 
    dplyr::select(sexo, months, p3, p15, p50, p85, p97) 
} 
 
who_lookup <- dplyr::bind_rows( 
  read_who_sheet("Boys 0-19",  "Masculino"), 
  read_who_sheet("Girls 0-19", "Feminino") 
) 
 
# ----------------------------- 
# 5) Tratamento básico: 
#    data, idade, sexo, antropometria 
# ----------------------------- 
cat("Tratando base e calculando IMC...\n") 
 
df_trat <- df_final %>% 
  dplyr::mutate( 
    # Competência em data (só se precisar de algo temporal depois) 
    AP_MVM = dplyr::case_when( 
      stringr::str_detect(as.character(AP_MVM), "^[0-9]{6}$") ~ 
        stringr::str_c(stringr::str_sub(AP_MVM, 5, 6), "-", 

stringr::str_sub(AP_MVM, 1, 4)), 
      TRUE ~ as.character(AP_MVM) 
    ), 
    competencia_data = suppressWarnings(as.Date(paste0("01-", AP_MVM), format = 

"%d-%m-%Y")), 
     
    # Idade em anos (mesma lógica do script completo) 
    AP_NUIDADE = readr::parse_number(AP_NUIDADE), 
    AP_COIDADE = as.character(AP_COIDADE), 
    IDADE = dplyr::case_when( 
      is.na(AP_NUIDADE)        ~ NA_real_, 
      AP_COIDADE == "4"        ~ AP_NUIDADE,                  # anos 
      AP_COIDADE == "5"        ~ 100 + AP_NUIDADE,            # >100 anos 
      AP_COIDADE == "3"        ~ AP_NUIDADE / 12,             # meses -> anos 
      AP_COIDADE == "2"        ~ AP_NUIDADE / (24 * 365.25),  # horas -> anos 
      AP_COIDADE == "1"        ~ AP_NUIDADE / (60 * 24 * 365.25), # minutos -> 

anos 
      TRUE                     ~ NA_real_ 
    ), 
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    # Sexo padronizado (para WHO) 
    AP_SEXO = dplyr::case_when( 
      toupper(as.character(AP_SEXO)) %in% c("M","1") ~ "Masculino", 
      toupper(as.character(AP_SEXO)) %in% c("F","3") ~ "Feminino", 
      TRUE ~ "Ignorado" 
    ), 
     
    # Peso/altura brutos 
    altura_m = suppressWarnings(as.numeric(readr::parse_number(AM_ALTURA) / 

100)),  # cm -> m 
    peso_kg  = suppressWarnings(as.numeric(readr::parse_number(AM_PESO))), 
     
    imc = dplyr::if_else( 
      !is.na(altura_m) & altura_m > 0 & 
        !is.na(peso_kg) & peso_kg > 0, 
      peso_kg / (altura_m^2), 
      NA_real_ 
    ), 
     
    idade_anos = suppressWarnings(as.numeric(IDADE)), 
    faixa = dplyr::case_when( 
      !is.na(idade_anos) & idade_anos < 20 ~ "0-19y", 
      !is.na(idade_anos) & idade_anos >=20 ~ ">=20y", 
      TRUE ~ "indef" 
    ), 
    idade_meses_ref = dplyr::if_else( 
      faixa == "0-19y", 
      pmin(228L, pmax(0L, as.integer(round(idade_anos * 12)))), 
      NA_integer_ 
    ) 
  ) %>% 
  # Join com WHO para percentis p3 e p97 
  dplyr::left_join( 
    who_lookup %>% dplyr::select(sexo, months, p3, p97), 
    by = c("AP_SEXO" = "sexo", "idade_meses_ref" = "months") 
  ) 
 
# ----------------------------- 
# 6) Filtros de plausibilidade 
#    (mesma lógica do script completo) 
# ----------------------------- 
cat("Aplicando filtros de plausibilidade...\n") 
 
peso_min_kg   <- 32 
peso_max_kg   <- 318 
altura_min_m  <- 0.45 
altura_max_m  <- 2.30 
bmi_child_min <- 10 
bmi_child_max <- 45 
bmi_adult_min <- 10 
bmi_adult_max <- 80 
 
df_plaus <- df_trat %>% 
  dplyr::mutate( 
    plaus_peso   = !is.na(peso_kg)  & peso_kg  >= peso_min_kg  & peso_kg  <= 

peso_max_kg, 
    plaus_altura = !is.na(altura_m) & altura_m >= altura_min_m & altura_m <= 

altura_max_m, 
    plaus_imc = dplyr::case_when( 
      faixa == "0-19y" ~ !is.na(imc) & imc >= bmi_child_min & imc <= 

bmi_child_max, 
      faixa == ">=20y" ~ !is.na(imc) & imc >= bmi_adult_min & imc <= 

bmi_adult_max, 
      TRUE             ~ !is.na(imc) 
    ), 
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    plaus_total = plaus_peso & plaus_altura & plaus_imc, 
     
    # Soft-exclude: só mantém peso/altura se plaus_total == TRUE 
    peso_kg_valid  = dplyr::if_else(plaus_total, peso_kg,  NA_real_), 
    altura_m_valid = dplyr::if_else(plaus_total, altura_m, NA_real_ 
    ) 
  ) 
 
# ----------------------------- 
# 7) Pacientes únicos por CNS 
# ----------------------------- 
cat("Gerando banco de pacientes únicos...\n") 
 
pacientes_unicos <- df_plaus %>% 
  dplyr::filter(!is.na(AP_CNSPCN) & AP_CNSPCN != "") %>% 
  dplyr::group_by(AP_CNSPCN) %>% 
  dplyr::summarise( 
    CNS        = dplyr::first(AP_CNSPCN), 
    peso       = mean(peso_kg_valid,  na.rm = TRUE), 
    altura     = mean(altura_m_valid, na.rm = TRUE), 
    idade_anos = mean(IDADE,         na.rm = TRUE), 
    sexo = dplyr :: first(AP_SEXO), 
    .groups    = "drop" 
  ) %>% 
  # se todos NA, mean(…, na.rm = TRUE) retorna NaN → transforma em NA 
  dplyr::mutate( 
    peso       = ifelse(is.nan(peso),       NA_real_, peso), 
    altura     = ifelse(is.nan(altura),     NA_real_, altura), 
    idade_anos = ifelse(is.nan(idade_anos), NA_real_, idade_anos) 
  ) %>% 
  dplyr::mutate( 
    imc = peso/(altura^2) 
  ) 
 
cat("Pacientes únicos com plausibilidade aplicada: ", nrow(pacientes_unicos), 

"\n") 
dplyr::glimpse(pacientes_unicos, width = 100) 
 
# ============================================================================== 
# RESUMO: média (DP) de idade e IMC + proporção por sexo 
# (a partir de pacientes_unicos) 
# ============================================================================== 
 
# ----------------------------- 
# 8.1) Padronização de IMC e sexo 
# ----------------------------- 
# Garantir IMC como NA em caso de NaN e padronizar níveis de sexo 
pacientes_unicos2 <- pacientes_unicos %>% 
  dplyr::mutate( 
    imc = ifelse(is.nan(imc), NA_real_, imc), 
    sexo = dplyr::case_when( 
      tolower(sexo) %in% c("masculino", "m") ~ "Masculino", 
      tolower(sexo) %in% c("feminino", "f") ~ "Feminino", 
      TRUE ~ "Ignorado" 
    ), 
    sexo = factor(sexo, levels = c("Masculino","Feminino","Ignorado")) 
  ) 
 
# ----------------------------- 
# 8.2) Resumo de idade e IMC 
#      (média e desvio-padrão) 
# ----------------------------- 
df_resumo_central <- pacientes_unicos2 %>% 
  dplyr::summarise( 
    n_pacientes     = dplyr::n(), 
    media_idade     = mean(idade_anos, na.rm = TRUE), 
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    dp_idade        = sd(idade_anos,   na.rm = TRUE), 
    media_imc       = mean(imc,        na.rm = TRUE), 
    dp_imc          = sd(imc,          na.rm = TRUE) 
  ) 
 
# ----------------------------- 
# 8.3) Proporções por sexo 
#      (linhas = sexo; colunas = n e proporcao) 
# ----------------------------- 
df_prop_sexo_long <- pacientes_unicos2 %>% 
  dplyr::filter(!is.na(sexo)) %>% 
  dplyr::count(sexo, name = "n") %>% 
  dplyr::mutate(total = sum(n), proporcao = n / total) %>% 
  dplyr::select(sexo, n, proporcao) 
 
# ----------------------------- 
# 8.4) Proporções por sexo em formato wide 
#      (uma linha, colunas por categoria) 
# ----------------------------- 
df_prop_sexo_wide <- df_prop_sexo_long %>% 
  tidyr::pivot_wider( 
    names_from  = sexo, 
    values_from = c(n, proporcao), 
    names_sep   = "_" 
  ) 
 
# ----------------------------- 
# 8.5) Data frame final único 
#      (resumo + proporções por sexo) 
# ----------------------------- 
df_resumo_final <- df_resumo_central %>% 
  dplyr::bind_cols(df_prop_sexo_wide) 
 
# ----------------------------- 
# 8.6) Versão arredondada para apresentação 
# ----------------------------- 
df_resumo_final %>% 
  dplyr::mutate( 
    dplyr::across(c(media_idade, dp_idade, media_imc, dp_imc), ~round(.x, 2)), 
    dplyr::across(dplyr::starts_with("proporcao_"), ~round(.x, 4)) 
  ) 
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APÊNDICE 4 

Tabela 1: Valores de utilidade encontrados em busca ampla da literatura. 
Estado Instrumento Desutilidade Referência População (n) Observações sobre a 

complicação 

Diálise 

peritoneal ou 

hemodiálise 

EQ-5D-3L 0,084 Alvares et al., 

20131 

Pacientes em 

terapia renal 

substitutiva, 

Brasil (2.409) 

 

AVC EQ-5D-3L 0,216 Ascef et al., 

20172 

População 

geral, Brasil 

(8.803) 

 

IC EQ-5D-3L 0,134 Ascef et al., 

20172 

População 

geral, Brasil 

(8.590) 

 

Amputação EQ-5D 0,272 Bagust et al., 

20053 

DM2, Europa 

(4.641) 

Histórico de qualquer 

amputação por doença 

de membros inferiores 

AVC EQ-5D 0,115 Bagust et al., 

20053 

DM2, Europa 

(4.641) 

AVC prévio diagnosticado 

Cegueira EQ-5D 0,006 Bagust et al., 

20053 

DM2, Europa 

(4.641) 

Perda de visão de um ou 

ambos os olhos 

Doença 

coronariana 

cardíaca 

EQ-5D 0,028 Bagust et al., 

20053 

DM2, Europa 

(4.641) 

Doença coronariana 

cardíaca diagnosticada 

Doença 

vascular 

periférica 

EQ-5D 0,061 Bagust et al., 

20053 

DM2, Europa 

(4.641) 

Doença vascular 

periférica 

ESRD EQ-5D 0,175 Bagust et al., 

20053 

DM2, Europa 

(4.641) 

Histórico de diálise ou 

transplante renal 

Proteinúria EQ-5D 0,048 Bagust et al., 

20053 

DM2, Europa 

(4.641) 

Proteinúria clínica 

detectada 

Cegueira 

bilateral 

EQ-5D 0,393 Ben et al., 

20214 

Pacientes 

com 

retinopatia 

diabética, 

Brasil (206) 

Avaliada por 

oftalmologista através de 

fotografias de retina 

Retinopatia 

diabética não 

ameaçadora à 

visão 

EQ-5D 0,004 Ben et al., 

20214 

Pacientes 

com 

retinopatia 

diabética, 

Brasil (206) 

Avaliada por 

oftalmologista através de 

fotografias de retina 

Amputação SF-36 0,336 Cisneiro et al., 

20155 

DM, Brasil 

(28) 

NR 

AVC EQ-5D-3L 0,164 Clarke et al., 

20026 

DM2, Reino 

Unido (3.667) 

NR 

Cegueira em 

um olho 

EQ-5D-3L 0,074 Clarke et al., 

20026 

DM2, Reino 

Unido (3.667) 

NR 

Doença 

cardiovascula

r isquêmica 

EQ-5D-3L 0,090 Clarke et al., 

20026 

DM2, Reino 

Unido (3.667) 

NR 
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Infarto do 

miocárdio 

EQ-5D-3L 0,055 Clarke et al., 

20026 

DM2, Reino 

Unido (3.667) 

NR 

Insuficiência 

cardíaca 

EQ-5D-3L 0,108 Clarke et al., 

20026 

DM2, Reino 

Unido (3.667) 

NR 

Hipoglicemia 

grave 

EQ-5D 0,047 Currie et al., 

20067 

DM, Reino 

Unido (1305) 

NR 

Hipoglicemia 

leve 

EQ-5D 0,014 Currie et al., 

20067 

DM, Reino 

Unido (1.305) 

NR 

Hipoglicemia 

noturna 

EQ-5D 0,008 Currie et al., 

20067 

DM, Reino 

Unido (1.305) 

NR 

IAM SF-36 0,143 Dessotte et 

al., 20118 

População 

com doenças 

cardiovascula

res (253) 

Síndrome do miocárdio 

aguda 

Hipoglicemia 

diurna 

TTO 0,047 Evans et al., 

20139 

DM, diversos 

países 

(10.440) 

Por evento 

Hipoglicemia 

não grave 

diurna 

TTO 0,004 Evans et al., 

20139 

DM, diversos 

países 

(10.440) 

Por evento 

Desutilidade 

de punção 

capilar 

TTO 0,030 Frank et al., 

202410 

DM2, Reino 

Unido (209) 

Diferença entre estados 

de saúde, média (SBGM e 

CGM) 

Medo de 

hipoglicemia 

EQ-5D-3L 0,030 Frank et al., 

202410 

DM2, Reino 

Unido (209) 

NR 

Angina EQ-5D 0,060 Glasziou et al., 

200711 

DM2, 

Austrália 

(978) 

Admissão hospitalar por 

angina instável 

AVC EQ-5D 0,093 Glasziou et al., 

200711 

DM2, 

Austrália 

(978) 

AVC ou Ataque isquêmico 

transitório 

Infarto do 

miocárdio 

EQ-5D 0,034 Glasziou et al., 

200710 11 

DM2, 

Austrália 

(978) 

NR 

Retinopatia EQ-5D 0,000 Glasziou et al., 

200711 

DM2, 

Austrália 

(978) 

Doença ocular diabética, 

incluindo cegueira em um 

dos olhos 

Claudicação 

intermitente 

EQ-5D 0,021 Hart et al., 

200512 

DM1, 

Alemanha 

(234) 

NR 

Retinopatia EQ-5D 0,048 Hart et al., 

200512 

DM1, 

Alemanha 

(234) 

Avaliada por um 

oftalmologista e 

fundoscopia usando 

método descrito por Jong 

Amputação EQ-5D-3L 0,206 Keng et al., 

202113 

DM, Reino 

Unido 

(15.480) 

Amputação de membros 

inferiores 

AVC EQ-5D-3L 0,057 Keng et al., 

202113 

DM, Reino 

Unido 

(15.480) 

Ataque isquêmico 

transitório 

AVC EQ-5D-3L 0,062 Keng et al., 

202113 

DM, Reino 

Unido 

(15.480) 

AVC isquêmico 
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Insuficiência 

cardíaca < 1 

ano 

EQ-5D-3L 0,183 Keng et al., 

202113 

DM, Reino 

Unido 

(15.480) 

NR 

Insuficiência 

cardíaca > 1 

ano 

EQ-5D-3L 0,046 Keng et al., 

202113 

DM, Reino 

Unido 

(15.480) 

NR 

Doença 

vascular 

periférica 

EQ-5D-3L 0,186 Kontodimopo

ulos et al., 

201014 

DM2, Grécia 

(319) 

NR 

Hipoglicemia 

não grave 

EQ-5D-3L 0,131 Lamounier et 

al., 201815 

DM1, Brasil 

(324) 

NR 

AVC EQ-5D-5L 0,070 Laxy et al., 

202116 

DM2, 

Alemanha 

(8.951) 

NR 

IC EQ-5D-5L 0,073 Laxy et al., 

202116 

DM2, 

Alemanha 

(8.951) 

NR 

Infarto do 

miocárdio 

EQ-5D-5L 0,020 Laxy et al., 

202116 

DM2, 

Alemanha 

(8.951) 

NR 

Angina EQ-5D-3L 0,026 Lee et al., 

201217 

DM2, Coreia 

(858) 

NR 

AVC EQ-5D-3L 0,076 Lee et al., 

201217 

DM2, Coreia 

(858) 

AVC isquêmico 

AVC EQ-5D-3L 0,068 Lee et al., 

201217 

DM2, Coreia 

(858) 

Ataque isquêmico 

transitório 

Infarto do 

miocárdio 

EQ-5D-3L 0,007 Lee et al., 

201217 

DM2, Coreia 

(858) 

NR 

Retinopatia EQ-5D-3L 0,217 Lee et al., 

201217 

DM2, Coreia 

(858) 

NR 

Frequência de 

hipoglicemia 

TTO 0,003 Levy et al., 

200818 

DM2, Canada 

(51) 

NR 

Angina EQ-5D 0,040 Marrett et al., 

200919 

DM2, EUA 

(1.984) 

NR 

AVC EQ-5D 0,070 Marrett et al., 

200919 

DM2, EUA 

(1.984) 

NR 

Hipoglicemia 

grave 

EQ-5D 0,160 Marrett et al., 

200919 

DM2, EUA 

(1.984) 

Requer auxílio de outros 

para manejo de sintomas 

Hipoglicemia 

não grave 

EQ-5D 0,050 Marrett et al., 

200919 

DM2, EUA 

(1.984) 

Algumas interrupções de 

atividades e não requer 

assistência de outros para 

manejo de sintomas 

AVC EQ-5D-3L 0,046 O’Reilly et al., 

201120 

DM2, EUA 

(1.147) 

NR 

Infarto do 

miocárdio 

EQ-5D-3L 0,586 O’Reilly et al., 

201120 

DM2, EUA 

(1.147) 

NR 

Insuficiência 

renal 

EQ-5D-3L 0,102 O’Reilly et al., 

201120 

DM2, EUA 

(1.147) 

NR 

Amputação EQ-5D 0,117 Peasgood et 

al., 201621 

DM1, Reino 

Unido (2.341) 

NR 

AVC EQ-5D 0,033 Peasgood et 

al., 201621 

DM1, Reino 

Unido (2.341) 

NR 
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Cegueira ou 

perda parcial 

de visão 

EQ-5D 0,059 Peasgood et 

al., 201621 

DM1, Reino 

Unido (2.341) 

NR 

Cetoacidose 

diabética 

EQ-5D 0,009 Peasgood et 

al., 201621 

DM1, Reino 

Unido (2.341) 

Evento de cetoacidose no 

último ano 

Hipoglicemia 

severa 

EQ-5D 0,002 Peasgood et 

al., 201621 

DM1, Reino 

Unido (2.341) 

Evento de hipoglicemia 

no último ano 

Infarto do 

miocárdio 

EQ-5D 0,242 Peasgood et 

al., 201621 

DM1, Reino 

Unido (2.341) 

NR 

Microalbumin

uria 

EQ-5D 0,011 Peasgood et 

al., 201621 

DM1, Reino 

Unido (2.341) 

NR 

AVC EQ-5D 0,120 Quah et al., 

201122 

DM2, 

Singapura 

(699) 

NR 

Doença renal EQ-5D 0,100 Quah et al., 

201122 

DM2, 

Singapura 

(699) 

NR 

Doença 

vascular 

periférica 

EQ-5D 0,080 Quah et al., 

201122 

DM2, 

Singapura 

(699) 

NR 

Retinopatia EQ-5D 0,120 Quah et al., 

201122 

DM2, 

Singapura 

(699) 

NR 

Angina SF-36 0,088 Santoni et al., 

201823 

População 

brasileira 

Calculado e ajustado para 

EQ-5D a partir de estudos 

brasileiros usando SF-36. 

Estimativa de decréscimo 

de utilidade baseada na 

utilidade média da 

população brasileira 

(0,824). Valor 

proveniente de estudo 

brasileiro de custo-

utilidade. 

AVC EQ-5D-3L 0,291 Solli et al., 

201024 

DM, Noruega 

(521) 

NR 

Doença 

cardíaca 

isquêmica 

EQ-5D-3L 0,181 Solli et al., 

201024 

DM, Noruega 

(521) 

NR 

Medo de 

hipoglicemia 

EQ-5D-3L 0,021 Solli et al., 

201024 

DM, Noruega 

(521) 

NR 

Retinopatia EQ-5D-3L 0,063 Solli et al., 

201024 

DM, Noruega 

(521) 

NR 

Hipoglicemia 

grave 

EQ-5D 0,270 Vexiau et al., 

200825 

DM2, França 

(400) 

Hipoglicemia severa 

Hipoglicemia 

não grave 

EQ-5D 0,070 Vexiau et al., 

200825 

DM2, França 

(400) 

Hipoglicemia moderada 

AVC EQ-5D 0,101 Zhang et al., 

202026 

DM2, China 

(9577) 

NR 

Hipoglicemia 

severa (por 

evento) 

EQ-5D 0,008 Zhang et al., 

202026 

DM2, China 

(9577) 

NR 



 

290 

Hipoglicemia 

sintomática 

(por evento) 

EQ-5D 0,007 Zhang et al., 

202026 

DM2, China 

(9577) 

NR 

Retinopatia EQ-5D 0,022 Zhang et al., 

202026 

DM2, China 

(9577) 

NR 

Fonte: elaboração própria. 
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APÊNDICE 5  

Descrição metodológica de análise de dados de mundo real para estimativa da probabilidade 

de morte por hospitalização por hipoglicemia severa e cetoacidose diabética no SUS. 

1. OBJETIVOS 

O objetivo desta análise é estimar a probabilidade de morte por evento de hipoglicemia 

severa e cetoacidose diabética de pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) a partir do 

produto entre proporção de pacientes com o evento hospitalizados, e a probabilidade de morte 

por hospitalização, obtida a partir de dados de mundo real do Sistema de Informações 

Hospitalares do DATASUS (SIA-SUS), de modo a subsidiar a parametrização do modelo de custo-

utilidade. 

2. MÉTODOS 

A proporção de pacientes hospitalizados com os eventos de hipoglicemia severa e 

cetoacidose diabética foram estimadas por opiniões de especialistas.  

Para estimar a probabilidade de morte por hospitalização por evento realizou-se uma 

análise de dados de mundo real a partir de dados administrativas do Sistema de Informações 

Hospitalares do DATASUS na modalidade reduzida (SIH-RD) do ano de 2024, último ano completo 

registrado. Foram selecionados pacientes com os CIDs específicos de hipoglicemia e cetoacidose 

relacionados com diabetes, conforme apresentados no Quadro 1.  

Quadro 1: CIDs alvo da análise de probabilidade de morte por hospitalização por 
hipoglicemia severa e cetoacidose diabética 

CID Descrição 

E16.0 Hipoglicemia induzida por drogas, sem coma 

E16.2 Hipoglicemia, não especificada 

E10.1 Diabetes mellitus tipo 1 com cetoacidose 

E13.1 Outros tipos especificados de diabetes mellitus 

com cetoacidose 

E14.1 Diabetes mellitus não especificado com 

cetoacidose 

CID: Classificação Internacional de Doenças 
Fonte: elaboração própria 

2.1. Extração e processamento dos dados 

A análise foi conduzida no software RStudio (versão 5.4.1), onde foram importados os 

dados do SIH-RD do servidor FTP (file transfer protocol) do DATASUS por meio do pacote 

microdatasus1 e processados com o pacote arrow.2 Os dados foram salvos e os registros que 

atendessem aos critérios de eligibilidade selecionados.  
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Para processamento e análise dos dados do SIH, utilizou-se os pacotes stringr,3 dplyr,4 

readr5 e scales.6 O banco de registros foi criado contendo data de registro da internação, sexo, 

idade, CIDs da internação e presença ou não de óbito. As variáveis utilizadas são descritas no 

Quadro 2. 

Quadro 2: Variáveis utilizadas na análise do SIH-RD. 
Variável Descrição Processamento Observação 

ANO_CMPT Ano de processamento - Identificação do ano de 

registro 

MES_CMPT Mês de processamento - Identificação do mês de 

registro 

SEXO Sexo do paciente Convertido a partir dos códigos 

definidos para masculino e 

feminino 

1 – Masculino 

3 - Feminino 

IDADE Idade nas unidades de 

COD_IDADE 

Convertido para anos a partir 

da unidade de COD_IDADE 

- 

COD_IDADE Unidades de idade Convertido para anos de 

acordo com os códigos 2 a 4 

Utilizada para 

conversão da variável 

COD_IDADE: 

2 -dias 

3 - meses  

4 - anos 

DIAG_PRINC Código do diagnóstico 

principal (CID10) 

- CID principal da 

internação hospitalar 

MORTE Indica óbito - 0 - Sem óbito 

1 - Óbito 

DIAGSEC1-9 Código do diagnóstico 

secundário 1 a 9 (CID10) 

- CID secundários da 

internação hospitalar 

CID: Classificação Internacional de Doenças. 
Fonte: elaboração própria a partir de informe técnico do SIH.7 

A idade foi calculada com base na conversão das variáveis COD_IDADE e IDADE em uma 

nova variável representando a idade em anos (IDADE_ANOS). A variável COD_IDADE apresenta 

a unidade do número de IDADE, podendo ser dias, meses ou anos. O sexo foi obtido a partir da 

decodificação de SEXO, sendo o número “1” representativo do sexo masculino e o número “3” 

do sexo feminino. 

As variáveis numéricas foram calculadas a partir da média e desvio-padrão, enquanto as 

variáveis categóricas pela frequência absoluta e relativa. O código em R é apresentado no Anexo 

1 deste apêndice. 

A probabilidade de morte por evento foi calculada a partir da seguinte equação, 

assumindo uma probabilidade de óbito por evento sem hospitalização nula: 

𝑝 (ó𝑏𝑖𝑡𝑜) = 𝑝(ℎ𝑜𝑠𝑝𝑖𝑡𝑎𝑙𝑖𝑧𝑎çã𝑜) ∗ 𝑝(ó𝑏𝑖𝑡𝑜 𝑝𝑜𝑟 ℎ𝑜𝑠𝑝𝑖𝑡𝑎𝑙𝑖𝑧𝑎çã𝑜) 
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3. RESULTADOS 

Estimou-se que 50% dos pacientes com hipoglicemia severa e 90% dos pacientes com 

cetoacidose diabética apresentem internação hospitalar, com parte dos casos tratados sem 

registro de AIH. A partir dos dados analisados do SIH foram identificados um total de 1.233 

internações por hipoglicemia e 21.424 internações por cetoacidose diabética. As características 

dos pacientes são descritas na Tabela 1. Dos registros de internação, 63 (5,1%) e 1046 (4,9%) 

apresentavam indicação de óbito para hipoglicemias e cetoacidose diabética, respectivamente. 

Tabela 1: Características dos pacientes registrados no SIH com hipoglicemia severa ou 
cetoacidose diabética. 

 Hipoglicemia severa Cetoacidose diabética 

 Média DP Média DP 

Idade (anos) 51,3 30,3 34,8 21,5 

 N % N % 

Sexo feminino 629 51,0 629 53,2 

DP: desvio-padrão. 
Fonte: elaboração própria. 

Dessa forma estimou-se a probabilidade de morte por evento de hipoglicemia severa e 

cetoacidose de 2,45% e 4,59%, respectivamente. 
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ANEXO 1 

Script em R para extração e processamento dos dados do SIA-AM de pacientes com DM1 em uso 

de insulinas análogas 

# ============================================================================== 
# SIH-RD — Limpeza/Normalização (SUS pagador) 
# Metabólicas agudas: Hipoglicemia (E160/E162) e Cetoacidose (E101/E131/E141) 
# 
# Resumo: 
# - Variáveis numéricas: média e desvio-padrão 
# - Variáveis categóricas: frequência absoluta e relativa 
# ============================================================================== 
 
 
# ----------------------------- 
# 0) Limpeza de ambiente 
# ----------------------------- 
rm(list = ls()) 
gc() 
 
 
# ----------------------------- 
# 1) Pacotes 
# ----------------------------- 
pacotes <- c("arrow", "dplyr", "readr", "stringr", "scales") 
 
novos <- pacotes[!(pacotes %in% installed.packages()[, "Package"])] 
if (length(novos)) install.packages(novos, dependencies = TRUE) 
invisible(lapply(pacotes, library, character.only = TRUE)) 
 
 
# ----------------------------- 
# 2) Parâmetros e caminhos 
# ----------------------------- 
caminho_sih <- "C:\Users\rodri\Inova HTA Dropbox\Pasta da equipe Inova HTA\Bases 

- DATASUS\data_analysis\data\raw\sih_rd" 
 
cat("Listando arquivos SIH-RD 2024...\n") 
 
arquivos_sih_2024 <- list.files( 
  path = caminho_sih, 
  pattern = "^SIH_RD_2024_\d{2}\.parquet$", 
  full.names = TRUE 
) 
 
if (!length(arquivos_sih_2024)) { 
  stop("Nenhum arquivo .parquet encontrado com o padrão 'SIH_RD_2024_XX.parquet' 

em: ", caminho_sih) 
} 
 
cat("Arquivos encontrados: ", length(arquivos_sih_2024), "\n") 
 
 
# ----------------------------- 
# 3) Dicionários e listas-alvo 
# ----------------------------- 
cols_necessarias_sih <- c( 
  "ANO_CMPT","MES_CMPT", 
  "SEXO","COD_IDADE","IDADE", 
  "DIAG_PRINC","MORTE", 
  

"DIAGSEC1","DIAGSEC2","DIAGSEC3","DIAGSEC4","DIAGSEC5","DIAGSEC6","DIAGSEC7","DIAGS
EC8","DIAGSEC9" 
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) 
 
# CIDs-alvo (sem ponto) 
cids_hipo <- c("E160", "E162") 
cids_ceto <- c("E101", "E131", "E141")  # recomendação usual para DKA 
 
cids <- unique(c(cids_hipo, cids_ceto)) 
 
 
# ----------------------------- 
# 4) Funções utilitárias 
# ----------------------------- 
to_int <- function(x){ 
  if (is.integer(x)) return(x) 
  if (is.numeric(x)) return(as.integer(x)) 
  suppressWarnings(as.integer(readr::parse_number(as.character(x)))) 
} 
 
to_chr <- function(x) as.character(x) 
 
norm_cid <- function(x){ 
  y <- as.character(x) 
  is_na <- is.na(y) 
  y <- toupper(trimws(y)) 
  y <- gsub("\.", "", y) 
  y[is_na | y == "" | y == "NA"] <- NA_character_ 
  y 
} 
 
# 0=Ignorada | 2=Dias | 3=Meses | 4=Anos 
conv_idade_anos <- function(valor, cod_unid){ 
  valor <- suppressWarnings(as.numeric(valor)) 
  cod_unid <- as.character(cod_unid) 
  dplyr::case_when( 
    is.na(valor) ~ NA_real_, 
    cod_unid == "4" ~ valor, 
    cod_unid == "3" ~ valor/12, 
    cod_unid == "2" ~ valor/365.25, 
    cod_unid == "0" ~ NA_real_, 
    TRUE ~ NA_real_ 
  ) 
} 
 
 
# ----------------------------- 
# 5) Leitura do SIH-RD (Parquet) com filtro ANTES do collect() 
# ----------------------------- 
cat("Abrindo dataset parquet (Arrow)...\n") 
 
ds <- arrow::open_dataset(arquivos_sih_2024, format = "parquet", unify_schemas = 

TRUE) 
 
cols_present <- intersect(cols_necessarias_sih, names(ds)) 
if (!length(cols_present)) stop("As colunas esperadas não foram encontradas no 

dataset parquet.") 
 
diag_cols_raw <- intersect(c("DIAG_PRINC", paste0("DIAGSEC", 1:9)), names(ds)) 
if (!length(diag_cols_raw)) stop("Nenhuma coluna de diagnóstico 

(DIAG_PRINC/DIAGSEC1..9) foi encontrada no dataset.") 
 
# Monta filtro OR: qualquer coluna diagnóstica contém um CID do vetor cids 
exprs <- lapply(diag_cols_raw, function(cl){ 
  rlang::expr((!is.na(.data[[!!cl]])) & (.data[[!!cl]] %in% !!cids)) 
}) 
 
filtro_diag <- Reduce(function(a, b) rlang::expr((!!a) | (!!b)), exprs) 
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cat("Coletando registros filtrados por CID (antes do collect)...\n") 
 
df_sih_raw <- ds %>% 
  dplyr::filter(!!filtro_diag) %>% 
  dplyr::select(dplyr::all_of(cols_present)) %>% 
  dplyr::collect() %>% 
  dplyr::mutate(dplyr::across(dplyr::everything(), as.character)) 
 
cat("Linhas importadas (já filtrado por CID hipo/ceto): ", nrow(df_sih_raw), 

"\n") 
 
 
# ----------------------------- 
# 6) Limpeza/normalização principal 
# ----------------------------- 
diagsec_present <- intersect(paste0("DIAGSEC", 1:9), names(df_sih_raw)) 
 
cat("Normalizando variáveis (idade, sexo, CIDs)...\n") 
 
df_sih_final <- df_sih_raw %>% 
  dplyr::mutate( 
    ANO_CMPT = to_int(ANO_CMPT), 
    MES_CMPT = to_int(MES_CMPT), 
    competencia = sprintf("%02d-%04d", MES_CMPT, ANO_CMPT), 
    competencia_data = suppressWarnings(as.Date(paste0("01-", competencia), 

format = "%d-%m-%Y")), 
    SEXO = dplyr::case_when( 
      toupper(to_chr(SEXO)) %in% c("M","1") ~ "Masculino", 
      toupper(to_chr(SEXO)) %in% c("F","3") ~ "Feminino", 
      TRUE ~ "Ignorado" 
    ), 
    IDADE_ANOS = conv_idade_anos(IDADE, COD_IDADE), 
    DIAG_PRINC_norm = norm_cid(DIAG_PRINC) 
  ) 
 
# Normaliza DIAGSEC1..DIAGSEC9 (se existirem) 
if (length(diagsec_present) > 0) { 
  diagsec_norm_list <- setNames( 
    lapply(diagsec_present, function(nm) norm_cid(df_sih_final[[nm]])), 
    paste0(diagsec_present, "_norm") 
  ) 
  df_sih_final[names(diagsec_norm_list)] <- diagsec_norm_list 
} 
 
 
# ----------------------------- 
# 7) Construção das coortes por evento (CID PRINCIPAL) 
# ----------------------------- 
cat("Construindo coortes por CID principal...\n") 
 
is_hipo <- df_sih_final$DIAG_PRINC_norm %in% cids_hipo 
is_ceto <- df_sih_final$DIAG_PRINC_norm %in% cids_ceto 
 
df_hipo <- df_sih_final[is_hipo, , drop = FALSE] %>% 
  dplyr::mutate(evento = "Hipoglicemia (E160–E162)") 
 
df_ceto <- df_sih_final[is_ceto, , drop = FALSE] %>% 
  dplyr::mutate(evento = "Cetoacidose (E10.1/E13.1/E14.1)") 
 
df_eventos <- dplyr::bind_rows(df_hipo, df_ceto) %>% 
  dplyr::mutate( 
    MORTE_bin = toupper(to_chr(MORTE)) %in% c("1","S","SIM") 
  ) 
 
cat("Total de registros nos eventos: ", nrow(df_eventos), "\n") 
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# ============================================================================== 
# RESUMO: categóricas (n e %) + numéricas (média e DP) 
# ============================================================================== 
cat("Calculando tabela resumo...\n") 
 
tabela_resumo <- df_eventos %>% 
  dplyr::summarise( 
    # --------------------------- 
    # Categóricas: frequência absoluta e relativa 
    # --------------------------- 
    total_internacoes = dplyr::n(), 
 
    n_obitos   = sum(MORTE_bin, na.rm = TRUE), 
    pct_obitos = mean(MORTE_bin, na.rm = TRUE), 
 
    n_feminino   = sum(SEXO == "Feminino", na.rm = TRUE), 
    pct_feminino = mean(SEXO == "Feminino", na.rm = TRUE), 
 
    n_masculino   = sum(SEXO == "Masculino", na.rm = TRUE), 
    pct_masculino = mean(SEXO == "Masculino", na.rm = TRUE), 
 
    n_ignorado   = sum(SEXO == "Ignorado", na.rm = TRUE), 
    pct_ignorado = mean(SEXO == "Ignorado", na.rm = TRUE), 
 
    # --------------------------- 
    # Numéricas: média e desvio-padrão 
    # --------------------------- 
    idade_media = mean(IDADE_ANOS, na.rm = TRUE), 
    idade_dp    = sd(IDADE_ANOS,   na.rm = TRUE), 
 
    .by = evento 
  ) %>% 
  dplyr::mutate( 
    pct_obitos = scales::percent(pct_obitos, accuracy = 0.1), 
 
    pct_feminino = scales::percent(pct_feminino, accuracy = 0.1), 
    pct_masculino = scales::percent(pct_masculino, accuracy = 0.1), 
    pct_ignorado = scales::percent(pct_ignorado, accuracy = 0.1), 
 
    idade_media = round(idade_media, 1), 
    idade_dp    = round(idade_dp, 1) 
  ) 
 
print(tabela_resumo) 
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APÊNDICE 6 

Tabela 1: Uso de recursos e custos para monitoramento anual do diabetes mellitus tipo 1. 

Recurso 
Uso 

(%) 
Quantidade Fonte 

Ano de 

referência 

Custo 

unitário 

Custo 

ajustado 
Custo total 

Custo total 

ajustado 
 Descrição do recurso 

Consulta médica 100 4 SIGTAP 2025 R$ 10,00 R$ 28,00 R$ 40,00 R$ 112,00  03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO ESPECIALIZADA 

Consulta com 

nutricionista 
20 2 SIGTAP 2025 

R$ 6,30 R$ 17,64 R$ 2,52 R$ 7,06 
 

03.01.01.004-8 - CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL SUPERIOR NA 

ATENÇÃO ESPECIALIZADA (EXCETO MÉDICO) 

Biomicroscopia 

de fundo de olho 
100 1 SIGTAP 2025 

R$ 12,34 R$ 34,55 R$ 12,34 R$ 34,55 
 02.11.06.002-0 - BIOMICROSCOPIA DE FUNDO DE OLHO 

Triglicerídeos 100 1 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 9,83 R$ 3,51 R$ 9,83  02.02.01.067-8 - DOSAGEM DE TRIGLICERIDEOS 

Colesterol total 100 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18  02.02.01.029-5 - DOSAGEM DE COLESTEROL TOTAL 

Colesterol HDL 100 1 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 9,83 R$ 3,51 R$ 9,83  02.02.01.027-9 - DOSAGEM DE COLESTEROL HDL 

Creatinina 100 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18  02.02.01.031-7 - DOSAGEM DE CREATININA 

Microalbumina 

na urina 
100 1 SIGTAP 2025 

R$ 8,12 R$ 22,74 R$ 8,12 R$ 22,74 
 02.02.05.009-2 - DOSAGEM DE MICROALBUMINA NA URINA 

Ureia 100 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18  02.02.01.069-4 - DOSAGEM DE UREIA 

Glicose 100 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 3,70 R$ 10,36  02.02.01.047-3 - DOSAGEM DE GLICOSE 

Hemoglobina 

glicada 
100 2 SIGTAP 2025 

R$ 7,86 R$ 22,01 R$ 15,72 R$ 44,02 
 02.02.01.050-3 - DOSAGEM DE HEMOGLOBINA GLICOSILADA 

Dosagem de 

tiroxina 
100 1 SIGTAP 2025 

R$ 8,76 R$ 24,53 R$ 8,76 R$ 24,53 
 02.02.06.037-3 - DOSAGEM DE TIROXINA (T4) 

Dosagem de TSH 100 1 SIGTAP 2025 R$ 8,96 R$ 25,09 R$ 8,96 R$ 25,09  02.02.06.025-0 - DOSAGEM DE HORMONIO TIREOESTIMULANTE (TSH) 

Fonte: elaboração própria. 
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APÊNDICE 7 

Tabela 1: Uso de recursos e custos para tratamento anual do diabetes mellitus tipo 1. 
Recurso Uso (%) Relação de insulinas Quantidade (UI/ano) Custo médio por UI Fonte Custo total  

Insulina análoga ação rápida (custo por UI) 30% 50% em uso de insulinas 

de ação rápida e 50% em 

insulinas de ação 

prolongada 

10866 R$ 0,08 BPS 2024-2025 R$ 260,79 

Insulina análoga de ação prolongada (custo por UI) 30% 10866 R$ 0,11 BPS 2024-2025 R$ 358,58 

NPH (custo por UI) 70% 10866 R$ 0,11 BPS 2024-2025 R$ 836,70 

Regular (custo por UI) 70% 10866 R$ 0,04 BPS 2024-2025 R$ 304,25 

O cálculo do tratamento anual foi realizado a partir de um peso médio de 70kg, dose média diária de 0,85UI/kg, relação diária de insulinas em esquema de 50% em ação rápida e 50% em ação prolongada. Considerou-
se 70% em uso de NPH/Regular e 30% em uso de insulinas análogas. 
Fonte: elaboração própria. 
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APÊNDICE 8 

Descrição metodológica de análise de dados de mundo real para estimativa de custos com final 

de vida de pacientes com DM1 no SUS. 

1. OBJETIVO 

O objetivo desta análise é estimar a probabilidade de morte por evento de hipoglicemia 

severa e cetoacidose diabética de pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) a partir do 

produto entre proporção de pacientes com o evento hospitalizados, e a probabilidade de morte 

por hospitalização, obtida a partir de dados de mundo real do Sistema de Informações 

Hospitalares do DataSUS (SIA-SUS), de modo a subsidiar a parametrização do modelo de custo-

utilidade. 

2. MÉTODOS 

A proporção de pacientes hospitalizados com os eventos de hipoglicemia severa e 

cetoacidose diabética foram estimadas por opiniões de especialistas.  

Para estimar a probabilidade de morte por hospitalização por evento realizou-se uma 

análise de dados de mundo real a partir de dados administrativas do Sistema de Informações 

Hospitalares do DataSUS na modalidade reduzida (SIH-RD) do ano de 2024, último ano completo 

registrado. Foram selecionados pacientes com os CIDs específicos de hipoglicemia e cetoacidose 

relacionados com diabetes, conforme apresentados no Quadro 1. 

Quadro 1: CIDs alvo da análise de probabilidade de morte por hospitalização por 
hipoglicemia severa e cetoacidose diabética 

CID Descrição 

E16.0 Hipoglicemia induzida por drogas, sem coma 

E16.2 Hipoglicemia, não especificada 

E10.1 Diabetes mellitus tipo 1 com cetoacidose 

E13.1 Outros tipos especificados de diabetes mellitus com cetoacidose 

E14.1 Diabetes mellitus não especificado com cetoacidose 

CID: Classificação Internacional de Doenças 
Fonte: elaboração própria. 

2.1. Extração e processamento dos dados 

A análise foi conduzida no software RStudio (versão 5.4.1), onde foram importados os 

dados do SIH-RD do servidor FTP (file transfer protocol) do DATASUS por meio do pacote 

microdatasus1 e processados com o pacote arrow.2 Os dados foram salvos e os registros que 

atendessem aos critérios de eligibilidade selecionados.  
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Para processamento e análise dos dados do SIH, utilizou-se os pacotes stringr,3 dplyr,4 

readr5 e scales.6 O banco de registros foi criado contendo data de registro da internação, sexo, 

idade, CIDs da internação e presença ou não de óbito. As variáveis utilizadas são descritas no 

Quadro 2. 

Quadro 2: Variáveis utilizadas na análise do SIH-RD. 
Variável Descrição Processamento Observação 

ANO_CMPT Ano de processamento - Identificação do ano de 

registro 

MES_CMPT Mês de processamento - Identificação do mês de 

registro 

SEXO Sexo do paciente Convertido a partir dos códigos 

definidos para masculino e 

feminino 

1 – Masculino 

3 - Feminino 

IDADE Idade nas unidades de 

COD_IDADE 

Convertido para anos a partir 

da unidade de COD_IDADE 

- 

COD_IDADE Unidades de idade Convertido para anos de 

acordo com os códigos 2 a 4 

Utilizada para 

conversão da variável 

COD_IDADE: 

2 -dias 

3 - meses  

4 - anos 

DIAG_PRINC Código do diagnóstico 

principal (CID10) 

- CID principal da 

internação hospitalar 

MORTE Indica óbito - 0 - Sem óbito 

1 - Óbito 

DIAGSEC1-9 Código do diagnóstico 

secundário 1 a 9 (CID10) 

- CID secundários da 

internação hospitalar 

CID: Classificação Internacional de Doenças. 
Fonte: elaboração própria a partir de informe técnico do SIH.7 

A idade foi calculada com base na conversão das variáveis COD_IDADE e IDADE em uma 

nova variável representando a idade em anos (IDADE_ANOS). A variável COD_IDADE apresenta 

a unidade do número de IDADE, podendo ser dias, meses ou anos. O sexo foi obtido a partir da 

decodificação de SEXO, sendo o número “1” representativo do sexo masculino e o número “3” 

do sexo feminino. 

As variáveis numéricas foram calculadas a partir da média e desvio-padrão, enquanto as 

variáveis categóricas pela frequência absoluta e relativa. O código em R é apresentado no Anexo 

1 deste apêndice. 

A probabilidade de morte por evento foi calculada a partir da seguinte equação, 

assumindo uma probabilidade de óbito por evento sem hospitalização nula: 

𝑝 (ó𝑏𝑖𝑡𝑜) = 𝑝(ℎ𝑜𝑠𝑝𝑖𝑡𝑎𝑙𝑖𝑧𝑎çã𝑜) ∗ 𝑝(ó𝑏𝑖𝑡𝑜 𝑝𝑜𝑟 ℎ𝑜𝑠𝑝𝑖𝑡𝑎𝑙𝑖𝑧𝑎çã𝑜) 
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3. RESULTADOS 

Estimou-se que 50% dos pacientes com hipoglicemia severa e 90% dos pacientes com 

cetoacidose diabética apresentem internação hospitalar, com parte dos casos tratados sem 

registro de AIH. A partir dos dados analisados do SIH foram identificados um total de 1.233 

internações por hipoglicemia e 21.424 internações por cetoacidose diabética. As características 

dos pacientes são descritas na Tabela 1. Dos registros de internação, 63 (5,1%) e 1046 (4,9%) 

apresentavam indicação de óbito para hipoglicemias e cetoacidose diabética, respectivamente. 

Tabela 1: Características dos pacientes registrados no SIH com hipoglicemia severa ou 
cetoacidose diabética. 

 Hipoglicemia severa Cetoacidose diabética 

 Média DP Média DP 

Idade (anos) 51,3 30,3 34,8 21,5 

 N % N % 

Sexo feminino 629 51,0 629 53,2 

DP: desvio padrão. 
Fonte: elaboração própria. 

Dessa forma estimou-se a probabilidade de morte por evento de hipoglicemia severa e 

cetoacidose de 2,45% e 4,59%, respectivamente. 
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ANEXO 1 

Script em R para extração e processamento dos dados do SIA-AM de pacientes com DM1 em uso 

de insulinas análogas 

# ============================================================================== 
# SIH-RD — Limpeza/Normalização (SUS pagador) 
# Metabólicas agudas: Hipoglicemia (E160/E162) e Cetoacidose (E101/E131/E141) 
# 
# Resumo: 
# - Variáveis numéricas: média e desvio-padrão 
# - Variáveis categóricas: frequência absoluta e relativa 
# ============================================================================== 
 
 
# ----------------------------- 
# 0) Limpeza de ambiente 
# ----------------------------- 
rm(list = ls()) 
gc() 
 
 
# ----------------------------- 
# 1) Pacotes 
# ----------------------------- 
pacotes <- c("arrow", "dplyr", "readr", "stringr", "scales") 
 
novos <- pacotes[!(pacotes %in% installed.packages()[, "Package"])] 
if (length(novos)) install.packages(novos, dependencies = TRUE) 
invisible(lapply(pacotes, library, character.only = TRUE)) 
 
 
# ----------------------------- 
# 2) Parâmetros e caminhos 
# ----------------------------- 
caminho_sih <- "C:\Users\rodri\Inova HTA Dropbox\Pasta da equipe Inova HTA\Bases 

- DATASUS\data_analysis\data\raw\sih_rd" 
 
cat("Listando arquivos SIH-RD 2024...\n") 
 
arquivos_sih_2024 <- list.files( 
  path = caminho_sih, 
  pattern = "^SIH_RD_2024_\d{2}\.parquet$", 
  full.names = TRUE 
) 
 
if (!length(arquivos_sih_2024)) { 
  stop("Nenhum arquivo .parquet encontrado com o padrão 'SIH_RD_2024_XX.parquet' 

em: ", caminho_sih) 
} 
 
cat("Arquivos encontrados: ", length(arquivos_sih_2024), "\n") 
 
 
# ----------------------------- 
# 3) Dicionários e listas-alvo 
# ----------------------------- 
cols_necessarias_sih <- c( 
  "ANO_CMPT","MES_CMPT", 
  "SEXO","COD_IDADE","IDADE", 
  "DIAG_PRINC","MORTE", 
  

"DIAGSEC1","DIAGSEC2","DIAGSEC3","DIAGSEC4","DIAGSEC5","DIAGSEC6","DIAGSEC7","DIAGS
EC8","DIAGSEC9" 
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) 
 
# CIDs-alvo (sem ponto) 
cids_hipo <- c("E160", "E162") 
cids_ceto <- c("E101", "E131", "E141")  # recomendação usual para DKA 
 
cids <- unique(c(cids_hipo, cids_ceto)) 
 
 
# ----------------------------- 
# 4) Funções utilitárias 
# ----------------------------- 
to_int <- function(x){ 
  if (is.integer(x)) return(x) 
  if (is.numeric(x)) return(as.integer(x)) 
  suppressWarnings(as.integer(readr::parse_number(as.character(x)))) 
} 
 
to_chr <- function(x) as.character(x) 
 
norm_cid <- function(x){ 
  y <- as.character(x) 
  is_na <- is.na(y) 
  y <- toupper(trimws(y)) 
  y <- gsub("\.", "", y) 
  y[is_na | y == "" | y == "NA"] <- NA_character_ 
  y 
} 
 
# 0=Ignorada | 2=Dias | 3=Meses | 4=Anos 
conv_idade_anos <- function(valor, cod_unid){ 
  valor <- suppressWarnings(as.numeric(valor)) 
  cod_unid <- as.character(cod_unid) 
  dplyr::case_when( 
    is.na(valor) ~ NA_real_, 
    cod_unid == "4" ~ valor, 
    cod_unid == "3" ~ valor/12, 
    cod_unid == "2" ~ valor/365.25, 
    cod_unid == "0" ~ NA_real_, 
    TRUE ~ NA_real_ 
  ) 
} 
 
 
# ----------------------------- 
# 5) Leitura do SIH-RD (Parquet) com filtro ANTES do collect() 
# ----------------------------- 
cat("Abrindo dataset parquet (Arrow)...\n") 
 
ds <- arrow::open_dataset(arquivos_sih_2024, format = "parquet", unify_schemas = 

TRUE) 
 
cols_present <- intersect(cols_necessarias_sih, names(ds)) 
if (!length(cols_present)) stop("As colunas esperadas não foram encontradas no 

dataset parquet.") 
 
diag_cols_raw <- intersect(c("DIAG_PRINC", paste0("DIAGSEC", 1:9)), names(ds)) 
if (!length(diag_cols_raw)) stop("Nenhuma coluna de diagnóstico 

(DIAG_PRINC/DIAGSEC1..9) foi encontrada no dataset.") 
 
# Monta filtro OR: qualquer coluna diagnóstica contém um CID do vetor cids 
exprs <- lapply(diag_cols_raw, function(cl){ 
  rlang::expr((!is.na(.data[[!!cl]])) & (.data[[!!cl]] %in% !!cids)) 
}) 
 
filtro_diag <- Reduce(function(a, b) rlang::expr((!!a) | (!!b)), exprs) 
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cat("Coletando registros filtrados por CID (antes do collect)...\n") 
 
df_sih_raw <- ds %>% 
  dplyr::filter(!!filtro_diag) %>% 
  dplyr::select(dplyr::all_of(cols_present)) %>% 
  dplyr::collect() %>% 
  dplyr::mutate(dplyr::across(dplyr::everything(), as.character)) 
 
cat("Linhas importadas (já filtrado por CID hipo/ceto): ", nrow(df_sih_raw), 

"\n") 
 
 
# ----------------------------- 
# 6) Limpeza/normalização principal 
# ----------------------------- 
diagsec_present <- intersect(paste0("DIAGSEC", 1:9), names(df_sih_raw)) 
 
cat("Normalizando variáveis (idade, sexo, CIDs)...\n") 
 
df_sih_final <- df_sih_raw %>% 
  dplyr::mutate( 
    ANO_CMPT = to_int(ANO_CMPT), 
    MES_CMPT = to_int(MES_CMPT), 
    competencia = sprintf("%02d-%04d", MES_CMPT, ANO_CMPT), 
    competencia_data = suppressWarnings(as.Date(paste0("01-", competencia), 

format = "%d-%m-%Y")), 
    SEXO = dplyr::case_when( 
      toupper(to_chr(SEXO)) %in% c("M","1") ~ "Masculino", 
      toupper(to_chr(SEXO)) %in% c("F","3") ~ "Feminino", 
      TRUE ~ "Ignorado" 
    ), 
    IDADE_ANOS = conv_idade_anos(IDADE, COD_IDADE), 
    DIAG_PRINC_norm = norm_cid(DIAG_PRINC) 
  ) 
 
# Normaliza DIAGSEC1..DIAGSEC9 (se existirem) 
if (length(diagsec_present) > 0) { 
  diagsec_norm_list <- setNames( 
    lapply(diagsec_present, function(nm) norm_cid(df_sih_final[[nm]])), 
    paste0(diagsec_present, "_norm") 
  ) 
  df_sih_final[names(diagsec_norm_list)] <- diagsec_norm_list 
} 
 
 
# ----------------------------- 
# 7) Construção das coortes por evento (CID PRINCIPAL) 
# ----------------------------- 
cat("Construindo coortes por CID principal...\n") 
 
is_hipo <- df_sih_final$DIAG_PRINC_norm %in% cids_hipo 
is_ceto <- df_sih_final$DIAG_PRINC_norm %in% cids_ceto 
 
df_hipo <- df_sih_final[is_hipo, , drop = FALSE] %>% 
  dplyr::mutate(evento = "Hipoglicemia (E160–E162)") 
 
df_ceto <- df_sih_final[is_ceto, , drop = FALSE] %>% 
  dplyr::mutate(evento = "Cetoacidose (E10.1/E13.1/E14.1)") 
 
df_eventos <- dplyr::bind_rows(df_hipo, df_ceto) %>% 
  dplyr::mutate( 
    MORTE_bin = toupper(to_chr(MORTE)) %in% c("1","S","SIM") 
  ) 
 
cat("Total de registros nos eventos: ", nrow(df_eventos), "\n") 
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# ============================================================================== 
# RESUMO: categóricas (n e %) + numéricas (média e DP) 
# ============================================================================== 
cat("Calculando tabela resumo...\n") 
 
tabela_resumo <- df_eventos %>% 
  dplyr::summarise( 
    # --------------------------- 
    # Categóricas: frequência absoluta e relativa 
    # --------------------------- 
    total_internacoes = dplyr::n(), 
 
    n_obitos   = sum(MORTE_bin, na.rm = TRUE), 
    pct_obitos = mean(MORTE_bin, na.rm = TRUE), 
 
    n_feminino   = sum(SEXO == "Feminino", na.rm = TRUE), 
    pct_feminino = mean(SEXO == "Feminino", na.rm = TRUE), 
 
    n_masculino   = sum(SEXO == "Masculino", na.rm = TRUE), 
    pct_masculino = mean(SEXO == "Masculino", na.rm = TRUE), 
 
    n_ignorado   = sum(SEXO == "Ignorado", na.rm = TRUE), 
    pct_ignorado = mean(SEXO == "Ignorado", na.rm = TRUE), 
 
    # --------------------------- 
    # Numéricas: média e desvio-padrão 
    # --------------------------- 
    idade_media = mean(IDADE_ANOS, na.rm = TRUE), 
    idade_dp    = sd(IDADE_ANOS,   na.rm = TRUE), 
 
    .by = evento 
  ) %>% 
  dplyr::mutate( 
    pct_obitos = scales::percent(pct_obitos, accuracy = 0.1), 
 
    pct_feminino = scales::percent(pct_feminino, accuracy = 0.1), 
    pct_masculino = scales::percent(pct_masculino, accuracy = 0.1), 
    pct_ignorado = scales::percent(pct_ignorado, accuracy = 0.1), 
 
    idade_media = round(idade_media, 1), 
    idade_dp    = round(idade_dp, 1) 
  ) 
 
print(tabela_resumo) 

 



 

308 

APÊNDICE 9 

Tabela 1: Uso de recursos e custos com doenças vasculares associadas ao diabetes mellitus tipo 1. 

Recurso 
Uso 

(%) 
Quantidade Fonte 

Ano de 

referência 

Custo 

unitário 

Custo 

ajustado 
Custo total 

Custo total 

ajustado 
Descrição do recurso 

Doença vascular periférica – 1º ano e anos subsequentes 

Consulta médica 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 10,00 R$ 28,00 R$ 30,00 R$ 84,00 
03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO 

ESPECIALIZADA 

Ultrassonografia de 

carótidas 
100% 2 SIGTAP 2025 R$ 39,60 R$ 110,88 R$ 79,20 R$ 221,76 

02.05.01.004-0 - ULTRASSONOGRAFIA DOPPLER COLORIDO 

DE VASOS 

Ecocardiografia 

transtorácica 
100% 1 SIGTAP 2025 R$ 67,86 R$ 190,01 R$ 67,86 R$ 190,01 02.05.01.003-2 - ECOCARDIOGRAFIA TRANSTORACICA 

AAS 100 mg 100% 365 BPS 2025 R$ 0,02 NA R$ 7,31 R$ 7,31 CATMAT 267502 

Paracetamol 500 mg 50% 120 BPS 2025 R$ 0,06 NA R$ 3,60 R$ 3,60 CATMAT 267778 

Cilostazol 100 mg 100% 731 BPS 2025 R$ 0,38 NA R$ 277,59 R$ 277,59 CATMAT 276378 

Sinvastatina 40 mg 70% 365 BPS 2025 R$ 0,12 NA R$ 30,68 R$ 30,68 CATMAT 267745 

Atorvastatina 40 mg 30% 365 BPS 2025 R$ 0,32 NA R$ 35,06 R$ 35,06 CATMAT 268082 

Fisioterapia 30% 10 SIGTAP 2025 R$ 6,30 R$ 17,64 R$ 18,90 R$ 52,92 
03.01.01.004-8 - CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL 

SUPERIOR NA ATENÇÃO ESPECIALIZADA (EXCETO MÉDICO) 

Hosp. 

Revascularização 
20% 1 SIH 2024 R$ 4.395,31 R$ 12.306,87 R$ 879,06 R$ 2.461,37  

Total       R$ 1.429,26 R$ 3.364,30  

Doença arterial periférica com amputação – 1º ano e anos subsequentes 

Consulta médica 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 10,00 R$ 28,00 R$ 30,00 R$ 84,00 
03.01.01.007-2 – CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO 

ESPECIALIZADA 

Ultrassonografia de 

carótidas 
100% 2 SIGTAP 2025 R$ 39,60 R$ 110,88 R$ 79,20 R$ 221,76 

02.05.01.004-0 – ULTRASSONOGRAFIA DOPPLER COLORIDO 

DE VASOS 

Ecocardiografia 

transtorácica 
100% 1 SIGTAP 2025 R$ 67,86 R$ 190,01 R$ 67,86 R$ 190,01 02.05.01.003-2 – ECOCARDIOGRAFIA TRANSTORACICA 

AAS 100 mg 100% 365 BPS 2025 R$ 0,02 NA R$ 7,31 R$ 7,31 CATMAT 267502 

Paracetamol 500 mg 50% 120 BPS 2025 R$ 0,06 NA R$ 3,60 R$ 3,60 CATMAT 267778 
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Cilostazol 100 mg 100% 731 BPS 2025 R$ 0,38 NA R$ 277,59 R$ 277,59 CATMAT 276378 

Sinvastatina 40 mg 70% 365 BPS 2025 R$ 0,12 NA R$ 30,68 R$ 30,68 CATMAT 267745 

Atorvastatina 40 mg 30% 365 BPS 2025 R$ 0,32 NA R$ 35,06 R$ 35,06 CATMAT 268082 

Fisioterapia 30% 10 SIGTAP 2025 R$ 6,30 R$ 17,64 R$ 18,90 R$ 52,92 
03.01.01.004-8 – CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL 

SUPERIOR NA ATENÇÃO ESPECIALIZADA (EXCETO MÉDICO) 

Hosp. 

Revascularização 
20% 1 SIH 2024 R$ 4.395,31 R$ 12.306,87 R$ 879,06 R$ 2.461,37  

Hosp. Amputação 

menor e maior 
100% 1 SIH 2024 R$ 1.061,98 R$ 2.973,54 R$ 1.061,98 R$ 2.973,54 

0303060263; 0408050012; 0408060042; 0408050020; 04150

40035; 0408050330; 0415040027; 0408020016 

Muleta ajustável 80% 1 SIGTAP 2025 R$ 79,95 R$ 223,86 R$ 63,96 R$ 179,09 
07.01.01.013-4 – MULETA AXILAR TUBULAR EM ALUMÍNIO 

REGULÁVEL NA ALTURA (PAR) 

Cadeira de rodas 20% 1 SIGTAP 2025 R$ 890,60 R$ 2.493,68 R$ 178,12 R$ 498,74 
07.01.01.002-9 – CADEIRA DE RODAS ADULTO / INFANTIL 

(TIPO PADRÃO) 

Total       R$ 2.733,32 R$ 7.015,67  

Doença arterial periférica com amputação– anos subsequentes 

Consulta médica 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 10,00 R$ 28,00 R$ 30,00 R$ 84,00 
03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO 

ESPECIALIZADA 

Ultrassonografia de 

carótidas 
100% 2 SIGTAP 2025 R$ 39,60 R$ 110,88 R$ 79,20 R$ 221,76 

02.05.01.004-0 - ULTRASSONOGRAFIA DOPPLER COLORIDO 

DE VASOS 

Ecocardiografia 

transtorácica 
100% 1 SIGTAP 2025 R$ 67,86 R$ 190,01 R$ 67,86 R$ 190,01 02.05.01.003-2 - ECOCARDIOGRAFIA TRANSTORACICA 

AAS 100 mg 100% 365 BPS 2025 R$ 0,02 NA R$ 7,31 R$ 7,31 CATMAT 267502 

Paracetamol 500 mg 50% 120 BPS 2025 R$ 0,06 NA R$ 3,60 R$ 3,60 CATMAT 267778 

Cilostazol 100 mg 100% 731 BPS 2025 R$ 0,38 NA R$ 277,59 R$ 277,59 CATMAT 276378 

Sinvastatina 40 mg 70% 365 BPS 2025 R$ 0,12 NA R$ 30,68 R$ 30,68 CATMAT 267745 

Atorvastatina 40 mg 30% 365 BPS 2025 R$ 0,32 NA R$ 35,06 R$ 35,06 CATMAT 268082 

Fisioterapia 30% 10 SIGTAP 2025 R$ 6,30 R$ 17,64 R$ 18,90 R$ 52,92 
03.01.01.004-8 - CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL 

SUPERIOR NA ATENÇÃO ESPECIALIZADA (EXCETO MÉDICO) 

Hosp. 

Revascularização 
20% 1 SIH 2024 R$ 4.395,31 R$ 12.306,87 R$ 879,06 R$ 2.461,37 

0406020361; 0406020302; 0406040060; 0406040052; 

0406020434; 0406040087; 0406020450; 0406040028; 

0406040109; 0406020442; 0406040168; 0406030073; 

0406020426; 0406040044; 0406040273; 0406040338; 
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0406020388; 0406020310; 0406020418; 0406020582; 

0406040176 

Total       R$ 1.429,26 R$ 3.364,30  

Fonte: elaboração própria. 
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APÊNDICE 10 

Tabela 1: Uso de recursos e custos com nefropatias associadas ao diabetes mellitus tipo 1. 

Recurso 
Uso 

(%) 
Quantidade Fonte 

Ano de 

referência 

Custo 

unitário 

Custo 

ajustado 
Custo total 

Custo total 

ajustado 
Descrição do recurso 

Albuminúria – 1º ano e anos subsequentes 

Consulta médica 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 10,00 R$ 28,00 
R$ 20,00 

R$ 56,00 
03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO 

ESPECIALIZADA 

Enalapril 10 mg 33% 731 BPS 2025 R$ 0,03 NA R$ 7,31 R$ 7,31 CATMAT 267651 

Losartana 50 mg 67% 731 BPS 2025 R$ 0,03 NA R$ 14,61 R$ 14,61 CATMAT 268856 

Taxa de filtração 

glomerular 
100% 1 SIGTAP 2025 R$ 63,22 R$ 177,02 

R$ 63,22 
R$ 177,02 

02.08.04.008-0 - DETERMINACAO DE FILTRACAO 

GLOMERULAR 

Ultrassonografia 

vias urinárias 
50% 1 SIGTAP 2025 R$ 24,20 R$ 67,76 

R$ 12,10 
R$ 33,88 

02.05.02.005-4 - ULTRASSONOGRAFIA DE APARELHO 

URINÁRIO 

Sódio 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.063-5 - DOSAGEM DE SODIO 

Potássio 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.060-0 - DOSAGEM DE POTASSIO 

Creatinina 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.031-7 - DOSAGEM DE CREATININA 

Ureia 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.069-4 - DOSAGEM DE UREIA 

Hemograma 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 4,11 R$ 11,51 R$ 8,22 R$ 23,02 02.02.02.038-0 - HEMOGRAMA COMPLETO 

Glicose 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.047-3 - DOSAGEM DE GLICOSE 

Hemoglobina 

glicada 
100% 1 SIGTAP 2025 R$ 7,86 R$ 22,01 

R$ 7,86 
R$ 22,01 

02.02.01.050-3 - DOSAGEM DE HEMOGLOBINA 

GLICOSILADA 

Exame qualitativo 

de urina 
100% 2 SIGTAP 2025 R$ 3,70 R$ 10,36 

R$ 7,40 
R$ 20,72 

02.02.05.001-7 - ANALISE DE CARACTERES FISICOS, 

ELEMENTOS E SEDIMENTO DA URINA 

Proteínas urinárias 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 2,04 R$ 5,71 
R$ 4,08 

R$ 11,42 
02.02.05.011-4 - DOSAGEM DE PROTEINAS (URINA DE 24 

HORAS) 

Microalbumina na 

urina 
100% 2 SIGTAP 2025 R$ 8,12 R$ 22,74 

R$ 16,24 
R$ 45,47 02.02.05.009-2 - DOSAGEM DE MICROALBUMINA NA URINA 

Dapagliflozina 

10mg 
100% 365 BPS 2025 R$ 1,84 NA 

R$ 672,06 
R$ 672,06 CATMAT 432908 

Total       R$ 851,60 R$ 1.135,31  

Doença renal terminal – 1º ano e anos subsequentes 
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Consulta médica 100% 12 SIGTAP 2025 R$ 10,00 R$ 28,00 
R$ 120,00 

R$ 336,00 
03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO 

ESPECIALIZADA 

Consulta com 

nutricionista 
100% 4 SIGTAP 2025 R$ 6,30 R$ 17,64 

R$ 25,20 
R$ 70,56 

03.01.01.004-8 - CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL 

SUPERIOR NA ATENÇÃO ESPECIALIZADA (EXCETO MÉDICO) 

Hemodiálise 100% 157 SIGTAP 2025 R$ 240,97 R$ 674,72 
R$ 37.720,41 

R$ 105.617,15 
03.05.01.010-7 - HEMODIÁLISE (MÁXIMO 3 SESSÕES POR 

SEMANA) 

PTH 100% 4 SIGTAP 2025 R$ 43,13 R$ 120,76 R$ 172,52 R$ 483,06 02.02.06.027-6 - DOSAGEM DE PARATORMONIO 

Hemograma 100% 4 SIGTAP 2025 R$ 4,11 R$ 11,51 R$ 16,44 R$ 46,03 02.02.02.038-0 - HEMOGRAMA COMPLETO 

Sódio 100% 4 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 7,40 R$ 20,72 02.02.01.063-5 - DOSAGEM DE SODIO 

Potássio 100% 4 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 7,40 R$ 20,72 02.02.01.060-0 - DOSAGEM DE POTASSIO 

Cálcio 100% 4 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 7,40 R$ 20,72 02.02.01.021-0 - DOSAGEM DE CALCIO 

Fósforo 100% 4 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 7,40 R$ 20,72 02.02.01.043-0 - DOSAGEM DE FOSFORO 

Uréia 100% 4 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 7,40 R$ 20,72 02.02.01.069-4 - DOSAGEM DE UREIA 

Glicose 100% 4 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 7,40 R$ 20,72 02.02.01.047-3 - DOSAGEM DE GLICOSE 

Hemoglobina 

glicada 
100% 1 SIGTAP 2025 R$ 7,86 R$ 22,01 

R$ 7,86 
R$ 22,01 

02.02.01.050-3 - DOSAGEM DE HEMOGLOBINA 

GLICOSILADA 

Colesterol total 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.029-5 - DOSAGEM DE COLESTEROL TOTAL 

Colesterol HDL 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 9,83 R$ 3,51 R$ 9,83 02.02.01.027-9 - DOSAGEM DE COLESTEROL HDL 

Triglicerídeos 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 9,83 R$ 3,51 R$ 9,83 02.02.01.067-8 - DOSAGEM DE TRIGLICERIDEOS 

Albumina 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 
R$ 1,85 

R$ 5,18 
02.02.01.062-7 - DOSAGEM DE PROTEINAS TOTAIS E 

FRACOES 

Ferritina 100% 4 SIGTAP 2025 R$ 15,59 R$ 43,65 R$ 62,36 R$ 174,61 02.02.01.038-4 - DOSAGEM DE FERRITINA 

Saturação da 

transferrina 
100% 4 SIGTAP 2025 R$ 4,12 R$ 11,54 

R$ 16,48 
R$ 46,14 02.02.01.066-0 - DOSAGEM DE TRANSFERRINA 

Dosagem de 

vitamina D 
100% 4 SIGTAP 2025 R$ 15,24 R$ 42,67 

R$ 60,96 
R$ 170,69 02.02.01.076-7 - DOSAGEM DE 25 HIDROXIVITAMINA D 

Alfaepoetina 

10.000UI 
33% 52 BPS 2021/2022 R$ 47,12 NA 

R$ 819,57 
R$ 819,57 CATMAT 449015 

Sulfato ferroso 200 

mg IV 
50% 1096 BPS 2025 R$ 0,04 NA 

R$ 21,92 
R$ 21,92 CATMAT 292344 

Colecalciferol 

50.000UI 
70% 12 BPS 2024 R$ 0,85 NA 

R$ 7,14 
R$ 7,14 CATMAT 431098 
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Carbonato de cálcio 

500mg 
50% 1096 BPS 2025 R$ 0,05 NA 

R$ 27,39 
R$ 27,39 CATMAT 270895 

Sevelamer 800 mg 20% 731 BPS 2022/2023 R$ 4,12 NA R$ 601,93 R$ 601,93 CATMAT 272083 

Fístula 

arteriovenosa 
20% 1 SIGTAP 2025 R$ 859,20 R$ 2.405,76 

R$ 171,84 
R$ 481,15 

04.18.01.003-0 - CONFECCAO DE FISTULA ARTERIO-VENOSA 

P/ HEMODIALISE 

Colocação de 

catéter para 

hemodiálise 

20% 1 SIGTAP 2025 R$ 64,76 R$ 181,33 

R$ 12,95 

R$ 36,27 
07.02.10.002-1 - CATETER P/ SUBCLAVIA DUPLO LUMEN P/ 

HEMODIALISE 

Diálise hospitalar 20% 5 SIGTAP 2025 R$ 265,41 R$ 743,15 

R$ 265,41 

R$ 743,15 

03.05.01.013-1 - HEMODIÁLISE P/ PACIENTES RENAIS 

AGUDOS / CRÔNICOS AGUDIZADOS S/ TRATATAMENTO 

DIALÍTICO INICIADO 

Hosp. Doença renal 

crônica 
20% 1 SIH 2024 R$ 4.647,89 R$ 13.014,09 

R$ 929,58 
R$ 2.602,82 

0305020056; 0409010170; 0303150041; 0409010219; 0303

150025; 0505020092; 0409010200; 0505020106 

Total       R$ 41.115,08 R$ 112.461,92  

Fonte: elaboração própria. 
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APÊNDICE 11 

Tabela 1: Uso de recursos e custos com retinopatias associadas ao diabetes mellitus tipo 1. 

Recurso 
Uso 

(%) 
Quantidade Fonte 

Ano de 

referência 

Custo 

unitário 

Custo 

ajustado 
Custo total 

Custo total 

ajustado 
Descrição do recurso 

Retinopatia não-proliferativa – 1º ano e anos subsequentes 

Consulta médica 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 10,00 R$ 28,00 R$ 20,00 R$ 56,00 
03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO 

ESPECIALIZADA 

Tomografia de 

coerência óptica 
50% 1 SIGTAP 2025 R$ 48,00 R$ 134,40 R$ 24,00 R$ 67,20 02.11.06.028-3 - TOMOGRAFIA DE COERÊNCIA ÓPTICA 

Biomicroscopia de 

fundo de olho 
100% 1 SIGTAP 2025 R$ 12,34 R$ 34,55 R$ 12,34 R$ 34,55 02.11.06.002-0 - BIOMICROSCOPIA DE FUNDO DE OLHO 

Total       R$ 56,34 R$ 157,75  

Retinopatia proliferativa – 1º ano e anos subsequentes 

Consulta médica 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 10,00 R$ 28,00 R$ 30,00 R$ 84,00 
03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO 

ESPECIALIZADA 

Tomografia de 

coerência óptica 
100% 1 SIGTAP 2025 R$ 48,00 R$ 134,40 R$ 48,00 R$ 134,40 02.11.06.028-3 - TOMOGRAFIA DE COERÊNCIA ÓPTICA 

Fotocoagulação a 

laser 
80% 2 SIGTAP 2025 R$ 107,61 R$ 301,31 R$ 172,18 R$ 482,09 04.05.03.004-5 - FOTOCOAGULAÇÃO A LASER 

Biomicroscopia de 

fundo de olho 
100% 1 SIGTAP 2025 R$ 12,34 R$ 34,55 R$ 12,34 R$ 34,55 02.11.06.002-0 - BIOMICROSCOPIA DE FUNDO DE OLHO 

Total       R$ 262,52 R$ 735,04  

Edema macular – 1º ano e anos subsequentes 

Consulta médica 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 10,00 R$ 28,00 R$ 30,00 R$ 84,00 
03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO 

ESPECIALIZADA 

Tomografia de 

coerência óptica 
100% 2 SIGTAP 2025 R$ 48,00 R$ 134,40 R$ 96,00 R$ 268,80 02.11.06.028-3 - TOMOGRAFIA DE COERÊNCIA ÓPTICA 

Fotocoagulação a 

laser 
80% 2 SIGTAP 2025 R$ 107,61 R$ 301,31 R$ 172,18 R$ 482,09 04.05.03.004-5 - FOTOCOAGULAÇÃO A LASER 

Biomicroscopia de 

fundo de olho 
100% 1 SIGTAP 2025 R$ 12,34 R$ 34,55 R$ 12,34 R$ 34,55 02.11.06.002-0 - BIOMICROSCOPIA DE FUNDO DE OLHO 

Total       R$ 310,52 R$ 869,44  
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Cegueira – 1º ano e anos subsequentes 

Consulta médica 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 10,00 R$ 28,00 R$ 20,00 R$ 56,00 
03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO 

ESPECIALIZADA 

Tomografia de 

coerência óptica 
50% 1 SIGTAP 2025 R$ 48,00 R$ 134,40 R$ 24,00 R$ 67,20 02.11.06.028-3 - TOMOGRAFIA DE COERÊNCIA ÓPTICA 

Biomicroscopia de 

fundo de olho 
100% 1 SIGTAP 2025 R$ 12,34 R$ 34,55 R$ 12,34 R$ 34,55 02.11.06.002-0 - BIOMICROSCOPIA DE FUNDO DE OLHO 

Total       R$ 56,34 R$ 157,75  

Fonte: elaboração própria. 
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APÊNDICE 12 

Tabela 1: Uso de recursos e custos com complicações cardiovasculares associadas ao diabetes mellitus tipo 1. 

Recurso 
Uso 

(%) 
Quantidade Fonte 

Ano de 

referência 

Custo 

unitário 

Custo 

ajustado 
Custo total 

Custo total 

ajustado 
Descrição do recurso 

Síndrome coronariana aguda (angina instável ou infarto agudo do miocárdio) – 1º ano e anos subsequentes 

Consulta médica 100% 4 SIGTAP 2025 R$ 10,00 R$ 28,00 R$ 40,00 R$ 112,00 
03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO 

ESPECIALIZADA 

Metoprolol tartarato 

100mg 
100% 365 BPS 2024 R$ 0,26 NA R$ 94,97 R$ 94,97 CATMAT 394650 

Anlodipino 5mg 25% 365 BPS 2025 R$ 0,04 NA R$ 3,65 R$ 3,65 CATMAT 272434 

Mononitrato de 

isosorbida 40 mg 
15% 365 BPS 2024 R$ 0,35 NA R$ 19,18 R$ 19,18 CATMAT 273401 

Dinitrato de isossorbida 

5mg (sublingual) 
25% 180 BPS 2025 R$ 0,29 NA R$ 13,05 R$ 13,05 CATMAT 273395 

Enalapril 10 mg 33% 731 BPS 2025 R$ 0,03 NA R$ 7,31 R$ 7,31 CATMAT 267651 

Losartana 50 mg 67% 731 BPS 2025 R$ 0,03 NA R$ 14,61 R$ 14,61 CATMAT 268856 

Sinvastatina 40 mg 100% 365 BPS 2025 R$ 0,12 NA R$ 43,83 R$ 43,83 CATMAT 267745 

AAS 100 mg 100% 365 BPS 2025 R$ 0,02 NA R$ 7,31 R$ 7,31 CATMAT 267502 

Clopidogrel 75 mg 100% 5 BPS 2025 R$ 0,23 NA R$ 1,15 R$ 1,15 CATMAT 272045 

ECG 50% 1 SIGTAP 2025 R$ 5,15 R$ 14,42 R$ 2,58 R$ 7,21 02.11.02.003-6 - ELETROCARDIOGRAMA 

Ecocardiografia 

transtorácica 
100% 1 SIGTAP 2025 R$ 67,86 R$ 190,01 R$ 67,86 R$ 190,01 02.05.01.003-2 - ECOCARDIOGRAFIA TRANSTORACICA 

Hemograma 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 4,11 R$ 11,51 R$ 8,22 R$ 23,02 02.02.02.038-0 - HEMOGRAMA COMPLETO 

Glicose 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.047-3 - DOSAGEM DE GLICOSE 

Hemoglobina glicada 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 7,86 R$ 22,01 R$ 7,86 R$ 22,01 
02.02.01.050-3 - DOSAGEM DE HEMOGLOBINA 

GLICOSILADA 

Sódio 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.063-5 - DOSAGEM DE SODIO 

Potássio 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.060-0 - DOSAGEM DE POTASSIO 

Creatinina 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.031-7 - DOSAGEM DE CREATININA 

Ureia 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.069-4 - DOSAGEM DE UREIA 
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Colesterol total 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.029-5 - DOSAGEM DE COLESTEROL TOTAL 

Colesterol HDL 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 9,83 R$ 3,51 R$ 9,83 02.02.01.027-9 - DOSAGEM DE COLESTEROL HDL 

Triglicerídeos 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 9,83 R$ 3,51 R$ 9,83 02.02.01.067-8 - DOSAGEM DE TRIGLICERIDEOS 

Visita à emergência por 

síndrome coronariana 

aguda 

30% 1   R$ 184,59 NA R$ 20,02 R$ 55,38 
Veja "Visita à emergência por síndrome coronariana 

aguda" 

Hosp. Síndrome 

coronariana aguda 
30% 1 SIH 2024 R$ 4.568,36 R$ 12.791,41 R$ 1.370,51 R$ 3.837,42 

0406030022; 0406030030; 0303060190; 0303060280; 030

3060042; 0406030049 

Total       R$ 1.748,10 R$ 4.524,91  

Visita à emergência por síndrome coronariana aguda 

Atendimento de urgência 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 12,47 R$ 34,92 R$ 12,47 R$ 34,92 
03.01.06.002-9 - ATENDIMENTO DE URGENCIA C/ 

OBSERVACAO ATE 24 HORAS EM ATENCAO ESPECIALIZADA 

AAS 100 mg 100% 1 BPS 2025 R$ 0,02 NA R$ 0,02 R$ 0,02 CATMAT 267502 

Clopidogrel 75 mg 100% 1 BPS 2025 R$ 0,23 NA R$ 0,23 R$ 0,23 CATMAT 272045 

Dinitrato de isossorbida 

5mg (sublingual) 
100% 3 BPS 2025 R$ 0,29 NA R$ 0,87 R$ 0,87 CATMAT 273395 

Sinvastatina 40 mg 100% 1 BPS 2025 R$ 0,12 NA R$ 0,12 R$ 0,12 CATMAT 267745 

Propranolol 40 mg 100% 1 BPS 2025 R$ 0,03 NA R$ 0,03 R$ 0,03 CATMAT 267772 

Ecocardiografia 

transtorácica 
10% 1 SIGTAP 2025 R$ 67,86 R$ 190,01 R$ 6,79 R$ 19,00 02.05.01.003-2 - ECOCARDIOGRAFIA TRANSTORACICA 

RX de tórax 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 9,50 R$ 26,60 R$ 9,50 R$ 26,60 02.04.03.015-3 - RADIOGRAFIA DE TORAX (PA E PERFIL) 

ECG 50% 1 SIGTAP 2025 R$ 5,15 R$ 14,42 R$ 2,58 R$ 7,21 02.11.02.003-6 - ELETROCARDIOGRAMA 

Troponina  100% 2 SIGTAP 2025 R$ 9,00 R$ 25,20 R$ 18,00 R$ 50,40 02.02.03.120-9 - DOSAGEM DE TROPONINA 

Hemograma 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 4,11 R$ 11,51 R$ 4,11 R$ 11,51 02.02.02.038-0 - HEMOGRAMA COMPLETO 

Sódio 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.063-5 - DOSAGEM DE SODIO 

Potássio 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.060-0 - DOSAGEM DE POTASSIO 

Creatinina 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.031-7 - DOSAGEM DE CREATININA 

Ureia 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.069-4 - DOSAGEM DE UREIA 

Glicose 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.047-3 - DOSAGEM DE GLICOSE 

Gasometria arterial 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 2,78 R$ 7,78 R$ 2,78 R$ 7,78 02.11.08.002-0 - GASOMETRIA 
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Dosagem de creatina 

quinase MB 
100% 1 SIGTAP 2025 R$ 4,12 R$ 11,54 R$ 4,12 R$ 11,54 

02.02.01.033-3 - DOSAGEM DE CREATINOFOSFOQUINASE 

FRACAO MB 

Dosagem de creatina 

quinase 
100% 1 SIGTAP 2025 R$ 3,68 R$ 10,30 R$ 3,68 R$ 10,30 

02.02.01.032-5 - DOSAGEM DE CREATINOFOSFOQUINASE 

(CPK) 

Total       R$ 74,54 R$ 206,43  

Acidente vascular cerebral - Custo anual 

Consulta médica 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 10,00 R$ 28,00 R$ 30,00 R$ 84,00 
03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO 

ESPECIALIZADA 

Fisioterapia 30% 10 SIGTAP 2025 R$ 6,30 R$ 17,64 R$ 18,90 R$ 52,92 
03.01.01.004-8 - CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL 

SUPERIOR NA ATENÇÃO ESPECIALIZADA (EXCETO MÉDICO) 

Enalapril 10 mg 33% 731 BPS 2025 R$ 0,03 NA R$ 7,31 R$ 7,31 CATMAT 267651 

Losartana 50 mg 67% 731 BPS 2025 R$ 0,03 NA R$ 14,61 R$ 14,61 CATMAT 268856 

Sinvastatina 40 mg 70% 365 BPS 2025 R$ 0,12 NA R$ 30,68 R$ 30,68 CATMAT 267745 

Atorvastatina 40 mg 30% 365 BPS 2025 R$ 0,32 NA R$ 35,06 R$ 35,06 CATMAT 268082 

AAS 100 mg 100% 365 BPS 2025 R$ 0,02 NA R$ 7,31 R$ 7,31 CATMAT 267502 

Hidroclorotiazida 25 mg 100% 365 BPS 2025 R$ 0,03 NA R$ 10,96 R$ 10,96 CATMAT 267674 

Ultrassonografia de 

carótidas 
25% 1 SIGTAP 2025 R$ 39,60 R$ 110,88 R$ 9,90 R$ 27,72 

02.05.01.004-0 - ULTRASSONOGRAFIA DOPPLER 

COLORIDO DE VASOS 

Ecocardiografia 

transtorácica 
25% 1 SIGTAP 2025 R$ 67,86 R$ 190,01 R$ 16,97 R$ 47,50 02.05.01.003-2 - ECOCARDIOGRAFIA TRANSTORACICA 

Tomografia de crânio 25% 1 SIGTAP 2025 R$ 97,44 R$ 272,83 R$ 24,36 R$ 68,21 
02.06.01.007-9 - TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DO 

CRANIO 

Ressonância nuclear 

magnética (crânio) 
10% 1 SIGTAP 2025 R$ 268,75 R$ 752,50 R$ 26,88 R$ 75,25 02.07.01.006-4 - RESSONANCIA MAGNETICA DE CRANIO 

ECG 50% 1 SIGTAP 2025 R$ 5,15 R$ 14,42 R$ 2,58 R$ 7,21 02.11.02.003-6 - ELETROCARDIOGRAMA 

Sódio 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 5,55 R$ 15,54 02.02.01.063-5 - DOSAGEM DE SODIO 

Potássio 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 5,55 R$ 15,54 02.02.01.060-0 - DOSAGEM DE POTASSIO 

Creatinina 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 5,55 R$ 15,54 02.02.01.031-7 - DOSAGEM DE CREATININA 

Ureia 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 5,55 R$ 15,54 02.02.01.069-4 - DOSAGEM DE UREIA 

Hemograma 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 4,11 R$ 11,51 R$ 12,33 R$ 34,52 02.02.02.038-0 - HEMOGRAMA COMPLETO 

Glicose 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 5,55 R$ 15,54 02.02.01.047-3 - DOSAGEM DE GLICOSE 
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Hemoglobina glicada 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 7,86 R$ 22,01 R$ 7,86 R$ 22,01 
02.02.01.050-3 - DOSAGEM DE HEMOGLOBINA 

GLICOSILADA 

Colesterol total 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.029-5 - DOSAGEM DE COLESTEROL TOTAL 

Colesterol HDL 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 9,83 R$ 3,51 R$ 9,83 02.02.01.027-9 - DOSAGEM DE COLESTEROL HDL 

Triglicerídeos 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 9,83 R$ 3,51 R$ 9,83 02.02.01.067-8 - DOSAGEM DE TRIGLICERIDEOS 

Total       R$ 292,31 R$ 627,80  

Angina estável - Custo anual 

Consulta médica 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 10,00 R$ 28,00 R$ 20,00 R$ 56,00 
03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO 

ESPECIALIZADA 

Metoprolol Tartarato 100 

mg 
100% 365 BPS 2024 R$ 0,26 NA R$ 94,97 R$ 94,97 CATMAT 394650 

Anlodipino 5 mg 25% 365 BPS 2025 R$ 0,04 NA R$ 3,65 R$ 3,65 CATMAT 272434 

Mononitrato de 

isosorbida 20 mg 
15% 365 BPS 2025 R$ 0,17 NA R$ 9,31 R$ 9,31 CATMAT 273400 

Dinitrato de isossorbida 

5mg (sublingual) 
25% 60 BPS 2025 R$ 0,29 NA R$ 4,35 R$ 4,35 CATMAT 273395 

Sinvastatina 40 mg 70% 365 BPS 2025 R$ 0,12 NA R$ 30,68 R$ 30,68 CATMAT 267745 

Atorvastatina 40 mg 30% 365 BPS 2025 R$ 0,32 NA R$ 35,06 R$ 35,06 CATMAT 268082 

AAS 100 mg 100% 365 BPS 2025 R$ 0,02 NA R$ 7,31 R$ 7,31 CATMAT 267502 

ECG 50% 1 SIGTAP 2025 R$ 5,15 R$ 14,42 R$ 2,58 R$ 7,21 02.11.02.003-6 - ELETROCARDIOGRAMA 

Ecocardiografia 

transtoracica 
50% 1 SIGTAP 2025 R$ 67,86 R$ 190,01 R$ 33,93 R$ 95,00 02.05.01.003-2 - ECOCARDIOGRAFIA TRANSTORACICA 

Hemograma 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 4,11 R$ 11,51 R$ 8,22 R$ 23,02 02.02.02.038-0 - HEMOGRAMA COMPLETO 

Glicose 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.047-3 - DOSAGEM DE GLICOSE 

Hemoglobina glicada 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 7,86 R$ 22,01 R$ 7,86 R$ 22,01 
02.02.01.050-3 - DOSAGEM DE HEMOGLOBINA 

GLICOSILADA 

Sódio 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.063-5 - DOSAGEM DE SODIO 

Potássio 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.060-0 - DOSAGEM DE POTASSIO 

Creatinina 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.031-7 - DOSAGEM DE CREATININA 

Uréia 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.069-4 - DOSAGEM DE UREIA 

Colesterol total 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.029-5 - DOSAGEM DE COLESTEROL TOTAL 
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Colesterol HDL 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 9,83 R$ 3,51 R$ 9,83 02.02.01.027-9 - DOSAGEM DE COLESTEROL HDL 

Triglicerídeos 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 9,83 R$ 3,51 R$ 9,83 02.02.01.067-8 - DOSAGEM DE TRIGLICERIDEOS 

Visita à emergência por 

síndrome coronariana 

aguda 

20% 1   R$ 184,59 NA R$ 14,91 R$ 41,29 
Veja "Visita à emergência por síndrome coronariana 

aguda" 

Total       R$ 296,49 R$ 496,13  

Investigação do 1º episódio de angina 

Consulta médica 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 10,00 R$ 28,00 R$ 20,00 R$ 56,00 
03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO 

ESPECIALIZADA 

Cateterismo cardíaco 25% 1 SIGTAP 2025 R$ 772,80 R$ 2.163,84 R$ 193,20 R$ 540,96 02.11.02.001-0 - CATETERISMO CARDIACO 

Cintilografia miocárdica 25% 1 SIGTAP 2025 R$ 408,52 R$ 1.143,86 R$ 102,13 R$ 285,96 
02.08.01.002-5 - CINTILOGRAFIA DE MIOCARDIO P/ 

AVALIACAO DA PERFUSAO EM SITUACAO DE ESTRESSE 

Teste de esforço 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 30,00 R$ 84,00 R$ 30,00 R$ 84,00 
02.11.02.006-0 - TESTE DE ESFORCO / TESTE 

ERGOMETRICO 

Holter 10% 1 SIGTAP 2025 R$ 10,17 R$ 28,48 R$ 1,02 R$ 2,85 
02.11.02.004-4 - MONITORAMENTO PELO SISTEMA 

HOLTER 24 HS (3 CANAIS) 

Ecocardiografia 

transtoracica 
100% 1 SIGTAP 2025 R$ 67,86 R$ 190,01 R$ 67,86 R$ 190,01 02.05.01.003-2 - ECOCARDIOGRAFIA TRANSTORACICA 

ECG 50% 1 SIGTAP 2025 R$ 5,15 R$ 14,42 R$ 2,58 R$ 7,21 02.11.02.003-6 - ELETROCARDIOGRAMA 

MAPA 10% 1 SIGTAP 2025 R$ 27,00 R$ 75,60 R$ 2,70 R$ 7,56 
02.11.02.005-2 - MONITORIZACAO AMBULATORIAL DE 

PRESSAO ARTERIAL (M.A.P.A) 

RX de tórax 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 9,50 R$ 26,60 R$ 9,50 R$ 26,60 02.04.03.015-3 - RADIOGRAFIA DE TORAX (PA E PERFIL) 

Hemograma 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 4,11 R$ 11,51 R$ 4,11 R$ 11,51 02.02.02.038-0 - HEMOGRAMA COMPLETO 

Glicose 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.047-3 - DOSAGEM DE GLICOSE 

Hemoglobina glicada 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 7,86 R$ 22,01 R$ 7,86 R$ 22,01 
02.02.01.050-3 - DOSAGEM DE HEMOGLOBINA 

GLICOSILADA 

Sódio 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.063-5 - DOSAGEM DE SODIO 

Potássio 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.060-0 - DOSAGEM DE POTASSIO 

Creatinina 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.031-7 - DOSAGEM DE CREATININA 

Uréia 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.069-4 - DOSAGEM DE UREIA 

Colesterol total 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.029-5 - DOSAGEM DE COLESTEROL TOTAL 
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Colesterol HDL 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 9,83 R$ 3,51 R$ 9,83 02.02.01.027-9 - DOSAGEM DE COLESTEROL HDL 

Triglicerídeos 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 9,83 R$ 3,51 R$ 9,83 02.02.01.067-8 - DOSAGEM DE TRIGLICERIDEOS 

Total       R$ 459,07 R$ 1.285,40  

Visita à emergência por insuficiência cardíaca 

Atendimento de urgência 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 12,47 R$ 34,92 R$ 12,47 R$ 34,92 
03.01.06.002-9 - ATENDIMENTO DE URGENCIA C/ 

OBSERVACAO ATE 24 HORAS EM ATENCAO ESPECIALIZADA 

Furosemida 20 mg (IV) 100% 4 BPS 2025 R$ 0,90 NA R$ 3,60 R$ 3,60 CATMAT 267666 

BNP/NTproBNP 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 27,00 R$ 75,60 R$ 27,00 R$ 75,60 
"02.02.01.079-1 - DOSAGEM DE PEPTÍDEOS 

NATRIURÉTICOS TIPO B (BNP E NT-PROBNP) 

Ecocardiografia 

transtoracica 
10% 1 SIGTAP 2025 R$ 67,86 R$ 190,01 R$ 6,79 R$ 19,00 02.05.01.003-2 - ECOCARDIOGRAFIA TRANSTORACICA 

RX de tórax 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 9,50 R$ 26,60 R$ 9,50 R$ 26,60 02.04.03.015-3 - RADIOGRAFIA DE TORAX (PA E PERFIL) 

ECG 50% 1 SIGTAP 2025 R$ 5,15 R$ 14,42 R$ 2,58 R$ 7,21 02.11.02.003-6 - ELETROCARDIOGRAMA 

Nitroglicerina 5 mg/ml 

(ampola 5 ml) 
10% 1 BPS 2025 R$ 37,21 NA R$ 3,72 R$ 3,72 CATMAT 268970 

Troponina  100% 2 SIGTAP 2025 R$ 9,00 R$ 25,20 R$ 18,00 R$ 50,40 02.02.03.120-9 - DOSAGEM DE TROPONINA 

Hemograma 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 4,11 R$ 11,51 R$ 4,11 R$ 11,51 02.02.02.038-0 - HEMOGRAMA COMPLETO 

Sódio 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.063-5 - DOSAGEM DE SODIO 

Potássio 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.060-0 - DOSAGEM DE POTASSIO 

Creatinina 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.031-7 - DOSAGEM DE CREATININA 

Uréia 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.069-4 - DOSAGEM DE UREIA 

Glicose 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.047-3 - DOSAGEM DE GLICOSE 

Gasometria arterial 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 2,78 R$ 7,78 R$ 2,78 R$ 7,78 02.11.08.002-0 - GASOMETRIA 

Total       R$ 99,79 R$ 266,24  

Insuficiência cardíaca 

Consulta médica 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 10,00 R$ 28,00 R$ 30,00 R$ 84,00 
03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO 

ESPECIALIZADA 

Consulta com 

nutricionista 
30% 4 SIGTAP 2025 R$ 6,30 R$ 17,64 R$ 7,56 R$ 21,17 

03.01.01.004-8 - CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL 

SUPERIOR NA ATENÇÃO ESPECIALIZADA (EXCETO MÉDICO) 

Fisioterapia 20% 10 SIGTAP 2025 R$ 6,30 R$ 17,64 R$ 12,60 R$ 35,28 
03.01.01.004-8 - CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL 

SUPERIOR NA ATENÇÃO ESPECIALIZADA (EXCETO MÉDICO) 
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Enalapril 10 mg 30% 731 BPS 2025 R$ 0,03 NA R$ 6,57 R$ 6,57 CATMAT 267651 

Losartana 50 mg 60% 1096 BPS 2025 R$ 0,03 NA R$ 19,72 R$ 19,72 CATMAT 268856 

Sacubitril/valsartana 49 

mg/51 mg 
10% 731 BPS 2025 R$ 3,23 NA R$ 235,95 R$ 235,95 CATMAT 445430 

Metoprolol tartarato 

100mg 
100% 365 BPS 2024 R$ 0,26 NA R$ 94,97 R$ 94,97 CATMAT 394650 

Digoxina 0,25 mg 10% 365 BPS 2025 R$ 0,16 NA R$ 5,84 R$ 5,84 CATMAT 267647 

Furosemida 40 mg 80% 365 BPS 2025 R$ 0,05 NA R$ 14,61 R$ 14,61 CATMAT 267663 

Espironolactona 25 mg 40% 365 BPS 2025 R$ 0,16 NA R$ 23,38 R$ 23,38 CATMAT 267653 

Ecocardiografia 

transtoracica 
50% 1 SIGTAP 2025 R$ 67,86 R$ 190,01 R$ 33,93 R$ 95,00 02.05.01.003-2 - ECOCARDIOGRAFIA TRANSTORACICA 

RX de tórax 50% 1 SIGTAP 2025 R$ 9,50 R$ 26,60 R$ 4,75 R$ 13,30 02.04.03.015-3 - RADIOGRAFIA DE TORAX (PA E PERFIL) 

ECG 50% 1 SIGTAP 2025 R$ 5,15 R$ 14,42 R$ 2,58 R$ 7,21 02.11.02.003-6 - ELETROCARDIOGRAMA 

Sódio 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 5,55 R$ 15,54 02.02.01.063-5 - DOSAGEM DE SODIO 

Potássio 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 5,55 R$ 15,54 02.02.01.060-0 - DOSAGEM DE POTASSIO 

Creatinina 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 5,55 R$ 15,54 02.02.01.031-7 - DOSAGEM DE CREATININA 

Uréia 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 5,55 R$ 15,54 02.02.01.069-4 - DOSAGEM DE UREIA 

Hemograma 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 4,11 R$ 11,51 R$ 12,33 R$ 34,52 02.02.02.038-0 - HEMOGRAMA COMPLETO 

Glicose 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 5,55 R$ 15,54 02.02.01.047-3 - DOSAGEM DE GLICOSE 

Hemoglobina glicada 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 7,86 R$ 22,01 R$ 7,86 R$ 22,01 
02.02.01.050-3 - DOSAGEM DE HEMOGLOBINA 

GLICOSILADA 

Colesterol total 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 5,18 R$ 1,85 R$ 5,18 02.02.01.029-5 - DOSAGEM DE COLESTEROL TOTAL 

Colesterol HDL 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 9,83 R$ 3,51 R$ 9,83 02.02.01.027-9 - DOSAGEM DE COLESTEROL HDL 

Triglicerídeos 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 9,83 R$ 3,51 R$ 9,83 02.02.01.067-8 - DOSAGEM DE TRIGLICERIDEOS 

Dosagem de digoxina 10% 3 SIGTAP 2025 R$ 8,97 R$ 25,12 R$ 2,69 R$ 7,53 
02.02.07.020-4 - DOSAGEM DE DIGITALICOS (DIGOXINA, 

DIGITOXINA) 

BNP/NTproBNP 100% 3 SIGTAP 2025 R$ 27,00 R$ 75,60 R$ 81,00 R$ 226,80 
"02.02.01.079-1 - DOSAGEM DE PEPTÍDEOS 

NATRIURÉTICOS TIPO B (BNP E NT-PROBNP) 

Visita à emergência por IC 50% 1 - - R$ 266,24 NA R$ 49,90 R$ 133,12 
Veja "Visita à emergência por síndrome coronariana 

aguda" 



 

323 

Hosp. Insuficiência 

Cardíaca 
40% 1 SIH 2024 R$ 4.016,39 R$ 11.245,89 R$ 1.606,56 R$ 4.498,36 

0303060212; 0303060026; 0406010820; 0406010684; 040

6010650; 0406010587; 0406011125; 0406010676; 040601

0692; 0406010790; 0406011206 

Total       R$ 2.289,41 R$ 5.681,89  

Fonte: elaboração própria. 
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APÊNDICE 13 

Tabela 1: Uso de recursos e custos com complicações específicas associadas ao diabetes mellitus tipo 1. 

Recurso 
Uso 

(%) 
Quantidade Fonte 

Ano de 

referência 

Custo 

unitário 

Custo 

ajustado 
Custo total 

Custo total 

ajustado 
Descrição do recurso 

Hipoglicemia severa 

Consulta médica 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 10,00 R$ 28,00 R$ 20,00 R$ 56,00 
03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO 

ESPECIALIZADA 

Atendimento de urgência 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 12,47 NA R$ 12,47 R$ 34,92 
03.01.06.002-9 - ATENDIMENTO DE URGENCIA C/ 

OBSERVACAO ATE 24 HORAS EM ATENCAO ESPECIALIZADA 

Gasometria arterial 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 2,78 NA R$ 5,56 R$ 15,57 02.11.08.002-0 - GASOMETRIA 

Sódio 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 NA R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.063-5 - DOSAGEM DE SODIO 

Potássio 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 NA R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.060-0 - DOSAGEM DE POTASSIO 

Creatinina 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 NA R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.031-7 - DOSAGEM DE CREATININA 

Uréia 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 NA R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.069-4 - DOSAGEM DE UREIA 

Hemograma 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 4,11 NA R$ 8,22 R$ 23,02 02.02.02.038-0 - HEMOGRAMA COMPLETO 

Glicose 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 NA R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.047-3 - DOSAGEM DE GLICOSE 

Hemoglobina glicada 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 7,86 NA R$ 15,72 R$ 44,02 
02.02.01.050-3 - DOSAGEM DE HEMOGLOBINA 

GLICOSILADA 

Colesterol total 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 14,42 R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.029-5 - DOSAGEM DE COLESTEROL TOTAL 

Colesterol HDL 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 190,01 R$ 7,02 R$ 19,66 02.02.01.027-9 - DOSAGEM DE COLESTEROL HDL 

Triglicerídeos 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 11,51 R$ 7,02 R$ 19,66 02.02.01.067-8 - DOSAGEM DE TRIGLICERIDEOS 

Hosp. Hipoglicemia severa 50% 1 
SIH/AI

H 
2024 R$ 500,53 R$ 5,18 R$ 250,27 R$ 700,74 0301060088; 0303030038; 0303030046 

Total       R$ 348,48 R$ 975,73  

Cetoacidose diabética 

Consulta médica 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 10,00 
R$ 34,92 

R$ 20,00 R$ 56,00 03.01.01.007-2 - CONSULTA MEDICA EM ATENÇÃO 

ESPECIALIZADA 

Atendimento de urgência 100% 1 SIGTAP 2025 R$ 12,47 
NA 

R$ 12,47 R$ 34,92 03.01.06.002-9 - ATENDIMENTO DE URGENCIA C/ 

OBSERVACAO ATE 24 HORAS EM ATENCAO ESPECIALIZADA 
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Gasometria arterial 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 2,78 NA R$ 5,56 R$ 15,57 02.11.08.002-0 - GASOMETRIA 

Sódio 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 NA R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.063-5 - DOSAGEM DE SODIO 

Potássio 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 NA R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.060-0 - DOSAGEM DE POTASSIO 

Creatinina 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 NA R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.031-7 - DOSAGEM DE CREATININA 

Uréia 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 190,01 R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.069-4 - DOSAGEM DE UREIA 

Hemograma 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 4,11 R$ 26,60 R$ 8,22 R$ 23,02 02.02.02.038-0 - HEMOGRAMA COMPLETO 

Glicose 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 14,42 R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.047-3 - DOSAGEM DE GLICOSE 

Hemoglobina glicada 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 7,86 
R$ 25,20 

R$ 15,72 R$ 44,02 02.02.01.050-3 - DOSAGEM DE HEMOGLOBINA 

GLICOSILADA 

Colesterol total 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 1,85 R$ 11,51 R$ 3,70 R$ 10,36 02.02.01.029-5 - DOSAGEM DE COLESTEROL TOTAL 

Colesterol HDL 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 5,18 R$ 7,02 R$ 19,66 02.02.01.027-9 - DOSAGEM DE COLESTEROL HDL 

Triglicerídeos 100% 2 SIGTAP 2025 R$ 3,51 R$ 5,18 R$ 7,02 R$ 19,66 02.02.01.067-8 - DOSAGEM DE TRIGLICERIDEOS 

Hosp. Cetoacidose 

diabética 

90% 1 SIH/AI

H 

2024 R$ 2.004,80 
R$ 5,18 

R$ 1.804,32 R$ 5.052,10 
0301060088 ; 0303030038; 0303030046 

Total       R$ 1.902,53 R$ 15,57  

Fonte: elaboração própria
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APÊNDICE 14 

Descrição metodológica da estimativa por demanda aferida 

1. OBJETIVO 

O objetivo desta análise é estimar a taxa de difusão do sistema de monitoramento 

contínuo de glicose FreeStyle Libre 2 ® (FSL2®), a partir da taxa de difusão de insulinas análogas 

no Sistema Único de Saúde (SUS) de 2018 a 2024, de modo a subsidiar o modelo de Análise de 

Impacto Orçamentário. 

2. MÉTODOS 

Para estimar a taxa de difusão do FSL2®, foi utilizado como proxy a difusão histórica das 

insulinas análogas no SUS. A escolha dessa população se dá pelo fato de que as insulinas análogas 

para DM1, incorporadas no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Diabetes Mellitus tipo 

1 (DM1) em 2018, com indicação para pacientes com controle glicêmico inadequado, possuem 

mesma indicação do FSL2®. Além disso ambas as tecnologias dependem de prescrição 

especializada e de um processo logístico e administrativo semelhante no contexto do SUS. Assim, 

assume-se que o padrão histórico das insulinas análogas representa um parâmetro realista para 

estimar a velocidade de adoção da nova tecnologia. Para a AIO foram utilizadas as taxas 

referentes ao período de 2019 a 2023, considerando um ano para implementação da tecnologia 

e o horizonte temporal de cinco anos. 

2.1. Estimativa populacional da população com DM1 no Brasil no período (2018 a 

2024) 

Para estimar a população prevalente com DM1, foi utilizada a taxa publicada pelo Global 

Burden of Diseases (2023) para o Brasil, estimada em 141,96 casos por 100 mil habitantes.1 Essa 

taxa foi aplicada à população total dos anos de 2018 a 2024 publicadas pelo Instituo Brasileiro 

de Geografia e Estatística (IBGE).2 

2.2. Taxa de difusão histórica: análise de dados de mundo real do SIA-AM 

A taxa histórica de difusão de insulinas análogas foi estimada a partir de análise de dados 

administrativos do Sistema de Informações Ambulatoriais do SUS na modalidade de 

medicamentos (SIA-AM), referentes ao período de 2018 a 2024. Este se refere ao intervalo entre 

a incorporação das insulinas análogas no PCDT de DM1 e o último ano completo disponível. 

Utilizou-se como critérios de eligibilidade possuir CID de DM1 (E10, E10.0-E10.9) e código de 

procedimento correspondente a insulinas análogas (0604780010, 0604780036, 0604780044, 
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0604780052, 0604780060). Para análise dos dados foram considerados dados do primeiro 

semestre de cada ano (ponto de corte no dia 30 de julho). 

2.3. Extração e processamento dos dados 

A análise foi conduzida no software RStudio (versão 5.4.1), onde foram importados os 

dados do SIA-AM do servidor FTP (file transfer protocol) do DATASUS por meio do pacote 

microdatasus3 e processados com o pacote arrow.4 Os dados foram salvos e os registros que 

atendessem aos critérios de eligibilidade selecionados. A partir disso, e com auxílio dos pacotes 

lubridate,5 stringr6 e dplyr,7 criou-se um banco de dados apenas com a o código individual do 

Cartão Nacional de Saúde (CNS) de cada paciente e o ano do registro, de modo a criar uma linha 

única por ano de registro. As variáveis utilizadas são descritas no Quadro 1. O código completo 

utilizado para as análises é detalhado no Anexo 1. 

Quadro 1: Variáveis utilizadas na análise do SIA-AM. 
Variável Descrição Processamento Observação 

AP_MVM Data de movimentação 

do registro 

Convertida ao formato de 

caracteres e separado em ano 

e mês 

Identificação do ano de 

registro 

AP_CNSPCN Código do cartão nacional 

de saúde do paciente 

- Utilizada para criação 

de chave paciente-ano 

AP_CIDPRI CID principal registrado - Seleção dos registros 

com E10* 

AP_PRIPAL Código de procedimento  - Identificação das 

insulinas análogas 

CID: Classificação Internacional de Doenças. 
Fonte: elaboração própria. 

2.4. Indicadores calculados 

Com o banco de dados processado foram calculados: 

• Pacientes únicos (anual): pacientes únicos recebendo tratamento no ano; 

• Pacientes únicos (cumulativo): pacientes únicos entrantes até o ano em questão 

desconsiderando saídas; 

• Novos pacientes (entrantes no ano): entrantes no ano, que não possuíam registro 

nos anos anteriores; 

• Perdas (saídas no ano): saídas, que não foram tratados nos anos subsequentes; 

• Novos pacientes (entrantes vs. ano anterior): entrantes no ano, que não possuía 

registro no ano anterior; 

• Perdas (saídas vs. ano anterior): saídas, que não foram tratados no ano subsequente. 
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2.5. Cálculo da taxa de difusão 

Foram considerados dois cenários para cálculo da taxa de difusão:  

• Difusão anual:  

𝐷𝑖𝑓𝑢𝑠ã𝑜 𝑎𝑛𝑢𝑎𝑙 =
𝑃𝑎𝑐𝑖𝑒𝑛𝑡𝑒𝑠 𝑡𝑟𝑎𝑡𝑎𝑑𝑜𝑠 𝑛𝑜 𝑎𝑛𝑜

𝑃𝑜𝑝𝑢𝑙𝑎çã𝑜 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑒𝑠𝑡𝑖𝑚𝑎𝑑𝑎 𝑐𝑜𝑚 𝐷𝑀1 𝑛𝑜 𝑎𝑛𝑜
 

• Difusão cumulativa: 

𝐷𝑖𝑓𝑢𝑠ã𝑜 𝑎𝑛𝑢𝑎𝑙 =
𝑃𝑎𝑐𝑖𝑒𝑛𝑡𝑒𝑠 𝑞𝑢𝑒 𝑗á 𝑟𝑒𝑐𝑒𝑏𝑒𝑟𝑎𝑚 𝑖𝑛𝑠𝑢𝑙𝑖𝑛𝑎 𝑎𝑛á𝑙𝑜𝑔𝑎 𝑎𝑡é 𝑜 𝑎𝑛𝑜

𝑃𝑜𝑝𝑢𝑙𝑎çã𝑜 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑒𝑠𝑡𝑖𝑚𝑎𝑑𝑎 𝑐𝑜𝑚 𝐷𝑀1 𝑛𝑜 𝑎𝑛𝑜
 

3. RESULTADOS 

No período analisado foram identificados um total de 129.790 pacientes únicos com 

registro de utilização de insulinas análogas no SIA-AM. Na Tabela 1 são detalhadas as 

quantidades de pacientes considerando diferentes critérios de cálculo já descritos 

anteriormente. Na Tabela 2 e Tabela 3 são detalhados o racional para obtenção das taxas de 

difusão considerando o cenário de quantificação anual e cumulativa, respectivamente. 

Tabela 1: Quantidade de pacientes com DM1 em uso de insulinas análogas por ano 
considerando diferentes critérios. 

 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 

Pacientes únicos (anual) 0 21.521 48.350 60.604 72.735 83.640 95.426 

Pacientes únicos (cumulativo) 0 21.521 49.259 65.736 83.655 101.904 120.358 

Novos pacientes  

(entrantes no ano) 

0 21.521 27.738 16.477 17.919 18.249 18.454 

Perdas (saídas no ano) 0 669 3.377 4.807 7.415 8.664 NEa 

Novos pacientes  

(entrantes vs. ano anterior) 

0 21.521 27.738 16.558 18.515 19.658 20.450 

Perdas (saídas vs. ano anterior) 0 0 909 4304 6384 8753 8.664 
a Devido à incompletude dos dados de 2025 na data de extração, as estimativas de perdas de 2024 para 2025 estariam sujeitas a viés 
de sub-registro. Portanto, não foram calculadas perdas nesse intervalo e adotou-se censura ao final de 2024, definido como término 
do seguimento nesta análise. 
NE: não estimado. 
Fonte: elaboração própria. 

Tabela 2: Taxa de difusão anual de insulinas análogas para pacientes com DM1. 
 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 

População 

total 

brasileira 

206.529.038 207.900.099 209.164.889 210.103.642 210.862.983 211.695.158 212.583.750 

População 

com DM1 

293.189 295.135 296.930 298.263 299.341 300.522 301.784 

Pacientes 

em uso de 

insulina 

análoga 

0 21.521 48.350 60.604 72.735 83.640 95.426 

Difusão da 

tecnologia 

0,00% 7,29% 16,28% 20,32% 24,30% 27,83% 31,62% 

Fonte: elaboração própria.  
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Tabela 3: Taxa de difusão cumulativa de insulinas análogas para pacientes com DM1 
 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 

População 

total 

brasileira 

206.529.038 207.900.099 209.164.889 210.103.642 210.862.983 211.695.158 212.583.750 

População 

com DM1 

293.189 295.135 296.930 298.263 299.341 300.522 301.784 

Pacientes 

em uso de 

insulina 

análoga 

0 21.521 49.259 65.736 83.655 101.904 120.358 

Difusão da 

tecnologia 

0,00% 7,29% 16,59% 22,04% 27,95% 33,91% 39,88% 

Fonte: elaboração própria. 
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ANEXO 1 

Script em R para extração e processamento dos dados do SIA-AM de pacientes com DM1 em uso 

de insulinas análogas 

############################################################ 
# Objetivo: 
#   - Baixar dados do SIA-AM (APAC de medicamentos) do DATASUS, 
#     salvar em formato .parquet e 
#   - Construir indicadores anuais de fluxo de pacientes com DM1 
#     em uso de insulinas análogas no período 2018–2024. 
# 
# Dependências principais: 
#   - Pacotes: microdatasus, arrow, dplyr, stringr, lubridate, tibble 
# 
# Observação: 
#   Ajustar os caminhos de diretório (variáveis 'pathtosave' e 
#   'base_dir') conforme a estrutura local utilizada. 
############################################################ 
 
 
############################################################ 
# 1. CARREGAMENTO DE PACOTES 
############################################################ 
 
# Pacotes necessários 
pacotes <- c( 
  "microdatasus", 
  "arrow", 
  "dplyr", 
  "stringr", 
  "lubridate", 
  "tibble" 
) 
 
# Instalação (se necessário) e carregamento 
for (pkg in pacotes) { 
  if (!requireNamespace(pkg, quietly = TRUE)) { 
    install.packages(pkg) 
  } 
  library(pkg, character.only = TRUE) 
} 
 
# Opção para evitar notação científica em saídas numéricas 
options(scipen = 999) 
 
 
############################################################ 
# 2. CONFIGURAÇÃO GERAL E PARÂMETROS 
############################################################ 
 
# Limpar objetos da sessão 
# rm(list = ls()) 
# gc() 
 
# Diretório-base para armazenamento dos arquivos 
# Ajustar conforme o ambiente local 
base_dir <- "incluir aqui o caminho para o diretório local" 
 
# Diretório de saída para os arquivos .parquet do SIA-AM 
pathtosave <- file.path(base_dir, "Bases - DATASUS", "SIA_AM") 
 
if (!dir.exists(pathtosave)) { 
  dir.create(pathtosave, recursive = TRUE) 
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} 
 
# Parâmetros de período 
anos  <- 2018:2024 
meses <- 1:12 
 
 
############################################################ 
# 3. DOWNLOAD E ARMAZENAMENTO DOS DADOS DO SIA-AM (PARQUET) 
############################################################ 
 
# Esta etapa realiza o download mensal dos dados do SIA-AM 
# a partir do DATASUS e salva cada mês em um arquivo .parquet. 
 
for (ano_atual in anos) { 
  for (mes_atual in meses) { 
     
    cat( 
      sprintf( 
        "\nBaixando dados do SIA-AM: ano = %d | mês = %d\n", 
        ano_atual, mes_atual 
      ) 
    ) 
     
    # 3.1) Download dos dados brutos 
    dados_mes <- fetch_datasus( 
      year_start        = ano_atual, 
      year_end          = ano_atual, 
      month_start       = mes_atual, 
      month_end         = mes_atual, 
      information_system = "SIA-AM" 
    ) 
     
    # 3.2) Definir nome e caminho do arquivo .parquet de saída 
    outputfile <- file.path( 
      pathtosave, 
      sprintf("SIA_AM_%d_%02d.parquet", ano_atual, mes_atual) 
    ) 
     
    # 3.3) Salvar em formato parquet 
    write_parquet(dados_mes, outputfile) 
     
    # 3.4) Checagem simples de integridade (exemplo usando AP_CNSPCN) 
    dados_check <- read_parquet(outputfile) 
    ok <- identical(dados_mes$AP_CNSPCN, dados_check$AP_CNSPCN) 
     
    cat( 
      sprintf( 
        "Arquivo salvo: %s | Integridade de AP_CNSPCN: %s\n", 
        outputfile, 
        ifelse(ok, "OK", "VERIFICAR") 
      ) 
    ) 
  } 
} 
 
 
############################################################ 
# 4. DEFINIÇÃO DE PARÂMETROS PARA ANÁLISE 
############################################################ 
 
# Intervalo de anos para análise 
anos_ref  <- 2018:2024 
meses_ref <- 1:12 
 
# Combinação ano-mês 
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comb <- expand.grid(ano = anos_ref, mes = meses_ref) 
 
# Diretório onde estão os arquivos .parquet 
path_sia <- pathtosave 
 
# Códigos CID-10 compatíveis com DM1 (CID principal) 
cid_dm1 <- c( 
  "E10", "E100", "E101", "E102", "E103", 
  "E104", "E105", "E106", "E107", "E108", "E109" 
) 
 
# Códigos de procedimento correspondentes a insulinas análogas 
cod_insulinas <- c( 
  "0604780010", 
  "0604780036", 
  "0604780044", 
  "0604780052", 
  "0604780060" 
) 
 
 
############################################################ 
# 5. IMPORTAÇÃO E FILTRO DOS DADOS DO SIA-AM 
############################################################ 
 
# Lista de caminhos esperados para os arquivos .parquet (ano-mês) 
caminhos <- file.path( 
  path_sia, 
  sprintf("SIA_AM_%d_%02d.parquet", comb$ano, comb$mes) 
) 
 
# Manter apenas os arquivos existentes 
caminhos <- caminhos[file.exists(caminhos)] 
 
# Verificação: se nenhum arquivo for encontrado, interrompe a execução 
stopifnot( 
  "Nenhum arquivo parquet encontrado para o padrão SIA_AM_aaaa_mm.parquet" = 
    length(caminhos) > 0 
) 
 
# Criação de um dataset unificado a partir dos arquivos .parquet 
ds <- arrow::open_dataset( 
  sources = caminhos, 
  format  = "parquet" 
) 
 
# Seleção das variáveis utilizadas e aplicação dos filtros 
df_raw <- ds |> 
  dplyr::select( 
    AP_MVM,      # Data/competência da movimentação (AAAAMM) 
    AP_CNSPCN,   # CNS do paciente 
    AP_CIDPRI,   # CID principal 
    AP_PRIPAL    # Procedimento principal 
  ) |> 
  dplyr::filter( 
    AP_CIDPRI %in% cid_dm1, 
    AP_PRIPAL %in% cod_insulinas 
  ) |> 
  dplyr::collect() 
 
cat( 
  "Número de registros filtrados (DM1 + insulinas análogas): ", 
  nrow(df_raw), "\n" 
) 
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############################################################ 
# 6. CONSTRUÇÃO DA BASE PACIENTE-ANO 
############################################################ 
 
df_base_ids <- df_raw %>% 
  dplyr::mutate( 
    AP_MVM_chr = as.character(AP_MVM), 
    ano        = as.integer(substr(AP_MVM_chr, 1, 4)), 
    mes        = as.integer(substr(AP_MVM_chr, 5, 6)) 
  ) %>% 
  dplyr::filter( 
    !is.na(AP_CNSPCN), 
    AP_CNSPCN != "", 
    !is.na(ano), 
    ano %in% anos_ref 
  ) %>% 
  dplyr::select(AP_CNSPCN, ano) %>% 
  dplyr::distinct() 
 
cat( 
  "Número de observações paciente-ano após filtros: ", 
  nrow(df_base_ids), "\n" 
) 
 
 
############################################################ 
# 7. CÁLCULO DOS INDICADORES DE FLUXO DE PACIENTES 
############################################################ 
 
## 7.1. Pacientes únicos recebendo tratamento no ano (prevalência anual) 
pac_unicos_ano <- df_base_ids %>% 
  dplyr::group_by(ano) %>% 
  dplyr::summarise( 
    pac_unicos_anual = dplyr::n_distinct(AP_CNSPCN), 
    .groups = "drop" 
  ) 
 
## 7.2. Primeiro e último ano observado por paciente 
vida_paciente <- df_base_ids %>% 
  dplyr::group_by(AP_CNSPCN) %>% 
  dplyr::summarise( 
    primeiro_ano = min(ano, na.rm = TRUE), 
    ultimo_ano   = max(ano, na.rm = TRUE), 
    .groups = "drop" 
  ) 
 
## 7.3. Entrantes no ano (sem registro em anos anteriores) 
entrantes_ano <- vida_paciente %>% 
  dplyr::count(primeiro_ano, name = "novos_ano") %>% 
  dplyr::rename(ano = primeiro_ano) 
 
## 7.4. Saídas no ano (sem registro em anos subsequentes) 
saidas_ano <- vida_paciente %>% 
  dplyr::count(ultimo_ano, name = "perdas_ano") %>% 
  dplyr::rename(ano = ultimo_ano) 
 
## 7.5. Entrantes vs. ano anterior 
entrantes_vs_prev <- df_base_ids %>% 
  dplyr::anti_join( 
    df_base_ids %>% dplyr::mutate(ano = ano + 1), # (id, t-1) comparado com (id, 

t) 
    by = c("AP_CNSPCN", "ano") 
  ) %>% 
  dplyr::count(ano, name = "novos_vs_prev") 
 
## 7.6. Saídas vs. ano subsequente 
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saidas_vs_prev <- df_base_ids %>% 
  dplyr::mutate(ano = ano + 1) %>%                # (id, t-1) comparado com (id, 

t) 
  dplyr::anti_join(df_base_ids, by = c("AP_CNSPCN", "ano")) %>% 
  dplyr::count(ano, name = "perdas_vs_prev") 
 
 
############################################################ 
# 8. MONTAGEM DA TABELA FINAL DE FLUXO ANUAL 
############################################################ 
 
tabela_fluxo <- tibble::tibble(ano = anos_ref) %>% 
  dplyr::left_join(pac_unicos_ano,    by = "ano") %>% 
  dplyr::left_join(entrantes_ano,     by = "ano") %>% 
  dplyr::left_join(saidas_ano,        by = "ano") %>% 
  dplyr::left_join(entrantes_vs_prev, by = "ano") %>% 
  dplyr::left_join(saidas_vs_prev,    by = "ano") %>% 
  dplyr::arrange(ano) %>% 
  dplyr::mutate( 
    pac_unicos_anual = dplyr::coalesce(pac_unicos_anual, 0L), 
    novos_ano        = dplyr::coalesce(novos_ano, 0L), 
    perdas_ano       = dplyr::coalesce(perdas_ano, 0L), 
    # Pacientes únicos cumulativos: soma dos entrantes ao longo do tempo 
    pac_unicos_cum   = cumsum(novos_ano), 
    # Entrantes vs. ano anterior: 
    # no primeiro ano, considera-se que todos são "novos" vs. ano anterior 
    novos_vs_prev    = dplyr::if_else( 
      ano == min(anos_ref), 
      pac_unicos_anual, 
      dplyr::coalesce(novos_vs_prev, 0L) 
    ), 
    # Perdas vs. ano anterior: 
    # não definido no primeiro ano (NA) 
    perdas_vs_prev   = dplyr::if_else( 
      ano == min(anos_ref), 
      NA_integer_, 
      dplyr::coalesce(perdas_vs_prev, 0L) 
    ) 
  ) %>% 
  dplyr::transmute( 
    ano, 
    `Pacientes únicos (anual)`                     = pac_unicos_anual, 
    `Pacientes únicos (cumulativo)`                = pac_unicos_cum, 
    `Novos pacientes (entrantes no ano)`           = novos_ano, 
    `Perdas (saídas no ano)`                       = perdas_ano, 
    `Novos pacientes (entrantes vs. ano anterior)` = novos_vs_prev, 
    `Perdas (saídas vs. ano anterior)`             = perdas_vs_prev 
  ) 
 
cat("\nTabela de fluxo anual de pacientes (2018–2024):\n") 
print(tabela_fluxo) 
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APÊNDICE 15 

Tabela 1: Incidência anual de complicações baseadas no modelo de custo-utilidade. 
Complicação Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 

FSL2 

Doença vascular periférica 1,8% 3,5% 5,4% 7,1% 8,5% 

Doença arterial periférica com amputação 0,1% 0,4% 0,7% 1,3% 1,7% 

Microalbuminúria 2,5% 5,3% 7,9% 10,4% 12,8% 

Macroalbuminúria 1,6% 2,9% 4,4% 5,9% 7,1% 

Doença renal terminal 2,9% 5,8% 8,5% 11,5% 14,1% 

Óbito devido à doença renal terminal 0,3% 0,7% 1,7% 2,4% 3,6% 

Retinopatia diabética não proliferativa 2,2% 3,6% 4,9% 6,1% 7,4% 

Retinopatia diabética proliferativa 0,7% 1,3% 2,2% 2,7% 3,3% 

Edema macular 1,0% 2,8% 3,4% 4,4% 5,7% 

Cegueira 0,0% 0,0% 0,1% 0,1% 0,1% 

Evento cardiovascular 1,2% 2,0% 2,7% 3,6% 3,9% 

IAM 0,6% 0,9% 1,3% 1,8% 2,2% 

AVC 0,1% 0,1% 0,1% 0,2% 0,2% 

Angina 0,4% 0,8% 0,9% 1,1% 1,2% 

Insuficiência cardíaca 0,1% 0,2% 0,4% 0,5% 0,5% 

Óbito por IAM durante hospitalização 0,3% 0,5% 0,7% 1,1% 1,4% 

Óbito por IAM em 1 ano 0,0% 0,1% 0,1% 0,2% 0,3% 

Óbito por AVC em 30 dias 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Óbito por AVC em 1 ano 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Óbito por insuficiência cardíaca em 1 ano 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Hipoglicemia grave 1,2% 2,5% 3,4% 4,4% 5,4% 

Óbito devido à hipoglicemia 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,1% 

Cetoacidose diabética 1,3% 2,1% 3,0% 4,2% 5,0% 

Óbito devido à cetoacidose diabética 0,2% 0,2% 0,3% 0,3% 0,3% 

Mortalidade (todas as causas) 1,1% 2,3% 4,4% 6,2% 8,3% 

SMBG 

Doença vascular periférica 2,7% 5,6% 8,4% 11,0% 13,6% 

Doença arterial periférica com amputação 0,1% 0,4% 0,7% 1,3% 1,7% 

Microalbuminúria 3,4% 6,8% 10,4% 13,8% 16,9% 

Macroalbuminúria 3,2% 6,5% 9,1% 11,6% 13,4% 

Doença renal terminal 2,9% 6,0% 9,0% 12,5% 15,5% 

Óbito devido à doença renal terminal 0,3% 0,7% 1,8% 2,6% 4,0% 

Retinopatia diabética não proliferativa  5,1% 8,9% 12,5% 15,8% 18,6% 

Retinopatia diabética proliferativa 1,2% 2,7% 4,7% 5,9% 8,4% 

Edema macular 1,1% 3,1% 4,0% 5,4% 7,4% 

Cegueira 0,0% 0,0% 0,1% 0,1% 0,1% 

Evento cardiovascular 1,3% 2,2% 2,9% 3,9% 4,2% 

IAM 0,7% 1,0% 1,4% 2,0% 2,3% 

AVC 0,1% 0,1% 0,1% 0,2% 0,2% 

Angina 0,4% 0,9% 1,0% 1,2% 1,4% 

Insuficiência cardíaca 0,1% 0,2% 0,4% 0,5% 0,5% 

Óbito por IAM durante hospitalização 0,4% 0,6% 0,8% 1,2% 1,4% 

Óbito por IAM em 1 ano 0,0% 0,1% 0,1% 0,2% 0,3% 



 

336 

Óbito por AVC em 30 dias 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Óbito por AVC em 1 ano 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Óbito por insuficiência cardíaca em 1 ano 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 

Hipoglicemia grave 2,0% 3,7% 5,3% 6,8% 8,6% 

Óbito devido à hipoglicemia 0,0% 0,0% 0,0% 0,1% 0,2% 

Cetoacidose diabética 1,7% 2,9% 4,1% 5,4% 6,5% 

Óbito devido à cetoacidose diabética 0,3% 0,3% 0,4% 0,4% 0,4% 

Mortalidade (todas as causas) 1,3% 2,5% 4,7% 6,7% 8,9% 

Fonte: elaboração própria a partir de dados do modelo de custo-utilidade. 
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APÊNDICE 16 

Síntese Executiva para suporte técnico à avaliação de incorporação do sistema FreeStyle Libre 

2 no SUS 

Este apêndice apresenta uma síntese das estruturas relevantes da Assistência 

Farmacêutica no SUS, com foco nos componentes Básico e Especializado. O objetivo é 

contextualizar, de forma técnica e objetiva, os mecanismos institucionais que organizam o acesso 

a medicamentos e tecnologias utilizados no cuidado ao diabetes. As informações aqui 

compiladas refletem normativas vigentes e a organização federativa do SUS, sem pretensão de 

orientar fluxos internos ou substituir documentos regulatórios oficiais. 

A organização da Assistência Farmacêutica no SUS está estruturada em componentes 

complementares que dão suporte às linhas de cuidado, articulando atenção primária, 

especializada e de alta complexidade. No cuidado às pessoas com diabetes, destacam-se o 

Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) e o Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF), que, embora distintos em finalidade e complexidade, 

compõem um arranjo integrado de acesso regulado a medicamentos e tecnologias de saúde. 

O CEAF é responsável pelo acesso a tecnologias destinadas a condições clínicas de maior 

complexidade, cujas indicações, critérios clínicos e formas de acompanhamento são definidos 

nos PCDT publicados pelo Ministério da Saúde. Após a incorporação de uma tecnologia pela 

CONITEC, o modelo de financiamento e a forma de execução são pactuados entre União, Estados 

e Distrito Federal no âmbito da Comissão Intergestores Tripartite (CIT). Os arranjos 

operacionalizados no CEAF consideram diferentes níveis de centralização de aquisição e 

execução, garantindo coerência entre diretrizes clínicas, sustentabilidade financeira e equidade 

no acesso em todo o território nacional. A execução é descentralizada, realizada pelas 

Secretarias Estaduais de Saúde, e segue um fluxo padronizado que compreende prescrição 

conforme PCDT, solicitação formal, avaliação técnica e dispensação autorizada. No caso do 

diabetes, existem PCDT específicos para diabetes mellitus tipo 1, diabetes mellitus tipo 2 e 

diabetes insípido, com terapias padronizadas na RENAME e acompanhamento estruturado. Em 

particular, o DM1 demanda manejo intensivo e monitoramento contínuo, o que historicamente 

justifica a presença de suas tecnologias no CEAF. 

O CBAF, por sua vez, assegura o acesso aos medicamentos essenciais utilizados na 

Atenção Primária à Saúde, conforme elenco definido na RENAME. Inclui antidiabéticos orais, 

insulinas humanas e insumos necessários ao automonitoramento capilar da glicemia, compondo 

a base terapêutica para o cuidado cotidiano das pessoas com diabetes na rede de atenção 
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primária. Seu financiamento segue o modelo tripartite do SUS, combinando aquisições 

centralizadas pela União de itens estratégicos e execução descentralizada por Estados e 

Municípios, com repasses financeiros automáticos. Essa configuração favorece capilaridade, 

continuidade do abastecimento e adequação às necessidades locais, além de preservar a 

autonomia dos gestores municipais e estaduais na organização da assistência farmacêutica 

básica. 

No cuidado ao diabetes, o CBAF e o CEAF operam de maneira complementar. Enquanto 

o componente básico garante a oferta de terapias essenciais e dos insumos necessários ao 

automonitoramento capilar, o componente especializado organiza o acesso às tecnologias 

voltadas ao manejo de maior complexidade e ao acompanhamento clínico regulado. Essa 

integração reforça a continuidade do cuidado, promove equidade territorial e assegura 

racionalidade no uso dos recursos públicos, em consonância com as diretrizes clínicas vigentes e 

com a estrutura federativa do SUS. No DM1, caracterizado por elevada complexidade terapêutica 

e necessidade de monitoramento intensivo, essa complementaridade se torna ainda mais 

evidente, uma vez que parte dos desafios de controle glicêmico observados nos serviços de 

saúde demanda soluções que ultrapassam a capacidade das ferramentas disponíveis apenas na 

atenção primária. 

Considerando essa articulação entre o cuidado básico e o cuidado especializado, a 

incorporação do sistema FreeStyle Libre 2 apresenta viabilidade operacional dentro das 

estruturas já consolidadas da Assistência Farmacêutica do SUS. A tecnologia pode ser integrada 

tanto ao escopo da Atenção Primária, quando vinculada ao elenco essencial de insumos 

disponibilizados pelo CBAF, quanto ao conjunto de tecnologias reguladas pelo CEAF, 

especialmente em situações que demandam protocolos específicos, acompanhamento regular 

de desfechos e monitoramento intensivo. 

Atualmente, o monitoramento da glicemia na rede pública baseia-se 

predominantemente no automonitoramento capilar, prática consolidada no SUS e estruturada a 

partir do fornecimento regular de glicosímetros, tiras reagentes e lancetas. Embora esse modelo 

cumpra papel fundamental no acompanhamento diário, ele oferece informação fragmentada e 

depende de rotinas de punção digital repetidas, o que pode impactar a adesão e limitar 

intervenções oportunas pelas equipes de saúde. A introdução do sistema FreeStyle Libre 2, ao 

oferecer monitoramento contínuo por meio de sensores de longa duração, representa uma 

estratégia complementar capaz de ampliar a precisão do acompanhamento clínico. 
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Do ponto de vista logístico, a adequação da apresentação comercial dos sensores para 

embalagens contendo dois sensores por unidade é compatível com os fluxos mensais de 

dispensação utilizados pela Assistência Farmacêutica. Esse ajuste facilita o planejamento das 

compras, reforça a regularidade do abastecimento e mantém alinhamento com os ciclos de 

acompanhamento clínico estabelecidos no SUS. 

No CEAF, a implementação da tecnologia pode se apoiar na estrutura dedicada ao 

manejo de tecnologias de maior complexidade, que já dispõe de processos consolidados de 

avaliação clínica, autorização de tratamento e rastreabilidade das dispensações. A experiência 

em curso no Estado do Espírito Santo ilustra essa possibilidade: a adoção do sistema, guiada por 

um PCDT estadual, mostra a capacidade de integrar a tecnologia a um modelo regulado de 

acompanhamento, com critérios claros de elegibilidade e monitoramento sistemático dos 

resultados. 

Por outro lado, a experiência acumulada na Atenção Primária também demonstra que a 

tecnologia pode ser incorporada com efetividade no âmbito do CBAF. Diversos municípios 

brasileiros vêm implementando programas locais de monitoramento contínuo, cujos resultados 

têm sido apresentados na iniciativa “A Mostra Brasil, Aqui Tem SUS”. Esses programas 

evidenciam melhorias consistentes no controle glicêmico, redução de hipoglicemias graves, 

aumento do tempo em faixa-alvo e diminuição de internações hospitalares, além de forte 

aceitação por pacientes, familiares e equipes. Entre os exemplos documentados, destacam-se 

Atibaia (SP), Nova Lima (MG) e São Lourenço (MG), onde a integração do sistema FreeStyle Libre 

2 à rotina da Atenção Básica tem promovido aprimoramento clínico, maior percepção de 

segurança e ganhos expressivos em qualidade de vida. 

Essas experiências, em diferentes níveis de atenção e em distintos arranjos federativos, 

demonstram que a incorporação do sistema FreeStyle Libre 2 é operacionalmente factível e pode 

ser adaptada às estruturas existentes do SUS. Tanto no CBAF quanto no CEAF, a tecnologia se 

mostrou compatível com os fluxos de execução e com os mecanismos de financiamento vigentes, 

além de apresentar impacto positivo nos desfechos clínicos e organizacionais. Em conjunto, 

esses resultados reforçam a viabilidade de implementação do sistema em escala ampliada, 

preservando a coerência com a lógica federativa da Assistência Farmacêutica e fortalecendo a 

linha de cuidado da pessoa com diabetes no SUS. 

O manejo do diabetes no SUS exige soluções que ampliem a efetividade clínica e a 

continuidade do cuidado, especialmente diante das limitações do automonitoramento capilar 

quanto à adesão e à capacidade de orientar decisões oportunas. O sistema FreeStyle Libre 2 
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surge como alternativa tecnológica consistente, oferecendo acompanhamento contínuo e mais 

completo do perfil glicêmico. A estrutura federativa da Assistência Farmacêutica, por meio dos 

componentes CBAF e CEAF, já dispõe de caminhos viáveis para sua integração nos diferentes 

níveis de atenção, como demonstrado por experiências estaduais e municipais que evidenciam 

boa aceitação, viabilidade operacional e melhora dos resultados clínicos. Nesse contexto, a 

incorporação do sistema FreeStyle Libre 2 representa uma oportunidade estratégica para 

modernizar o cuidado ao diabetes, fortalecer a linha de cuidado e otimizar a utilização dos 

recursos públicos no SUS. 


