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Marco Legal 

A Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporação, exclusão 

ou alteração de medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a elaboração ou revisão de protocolos 

clínicos e diretrizes terapêuticas, são atribuições do Ministério da Saúde (MS). Para o exercício dessas 

competências, o MS é assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único 

de Saúde (Conitec). 

As análises realizadas pela Comissão devem fundamentar-se em evidências científicas relativas à 

eficácia, acurácia, efetividade e segurança das tecnologias avaliadas, além de considerar a avaliação econômica 

comparativa entre benefícios e custos em relação às tecnologias já incorporadas ao SUS. Outrossim, a 

tecnologia em saúde deve possuir registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) e, no caso de 

medicamentos, ter seu preço regulamentado pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED). 

De acordo com o art. 19-R da referida lei, o processo administrativo deve ser concluído no prazo máximo de 

180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da data de protocolo do pedido, podendo ser prorrogado por até 

90 (noventa) dias corridos, quando devidamente justificado. 

A Conitec é estruturada em uma Secretaria-Executiva e três Comitês: Medicamentos; Produtos e 

Procedimentos; e Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas. O Decreto nº 7.646, de 21 de dezembro de 2011, 

e o Anexo XVI da Portaria de Consolidação GM/MS nº 1, de 28 de setembro de 2017, regulamentam suas 

competências, funcionamento e processo administrativo. A gestão técnica e administrativa da Comissão é de 

responsabilidade da Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de Gestão e Incorporação de 

Tecnologias em Saúde (DGITS), vinculado à Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde (SCTIE/MS). 

Cada Comitê da Conitec é composto por dezessete membros com direito a voto, sendo: um 

representante de cada uma das oito Secretarias do Ministério da Saúde – presidido pelo representante da 

Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde – e um representante de cada uma das seguintes 

instituições: Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS), 

Conselho Nacional de Saúde (CNS), Conselho Nacional de Secretários de Saúde (CONASS), Conselho Nacional 

de Secretarias Municipais de Saúde (CONASEMS), Conselho Federal de Medicina (CFM), Associação Médica 

Brasileira (AMB), Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde (NATS) integrante da Rebrats e de organização 

da sociedade civil. 

O Comitê de Produtos e Procedimentos é responsável por analisar: (i) equipamentos, dispositivos 

médicos, materiais, artigos ou sistemas de uso médico, odontológico ou laboratorial destinados à prevenção, 

diagnóstico, tratamento, reabilitação ou anticoncepção, que não utilizem meios farmacológicos, imunológicos 
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ou metabólicos como principal mecanismo de ação, embora possam ser por eles auxiliados; e (ii) métodos, 

processos, intervenções ou atos clínicos realizados por profissionais de saúde, no âmbito da linha de cuidado, 

com finalidade preventiva, diagnóstica, terapêutica e/ou reabilitadora. 

As recomendações emitidas pelos Comitês são submetidas à Consulta Pública (CP) pelo prazo de 20 

(vinte) dias, podendo ser reduzido para 10 (dez) dias em situações de urgência. As contribuições recebidas são 

sistematizadas e analisadas pelo Comitê responsável, que elabora a deliberação final. Posteriormente, o 

processo é encaminhado para decisão do Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e Complexo da Saúde, 

que poderá, se necessário, solicitar a realização de audiência pública. A decisão final é formalizada por meio de 

portaria publicada no Diário Oficial da União (DOU). 

 

Avaliação de Tecnologias em Saúde 

De acordo com o Decreto nº 11.358, de 2023, compete ao Departamento de Gestão e Incorporação de 

Tecnologias em Saúde (DGITS) subsidiar a Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde (SCTIE) nos 

processos de incorporação, alteração ou exclusão de tecnologias em saúde no Sistema Único de Saúde (SUS). 

Entre suas atribuições, destacam-se o acompanhamento e suporte às atividades e demandas da Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (Conitec), a gestão e análise técnica dos processos a ela 

submetidos, bem como a definição de critérios para incorporação tecnológica com base em evidências de 

eficácia, segurança, custo-efetividade e impacto orçamentário. Além disso, o DGITS atua na articulação das 

ações do Ministério da Saúde relacionadas à incorporação de tecnologias, promovendo a integração entre 

diferentes setores governamentais e não governamentais, em consonância com as prioridades do SUS. 

O conceito de tecnologias em saúde abrange um conjunto amplo de recursos destinados à promoção da 

saúde, prevenção e tratamento de doenças, assim como à reabilitação. Esse conjunto inclui medicamentos, 

produtos para a saúde, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte, por meio dos 

quais são prestados os cuidados à população. 

Conforme o art. 15, § 1º, do Decreto nº 7.646/2011, às demandas de incorporação de tecnologias em 

saúde a serem avaliadas pela Conitec devem apresentar: (i) número e validade do registro da tecnologia na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa); (ii) evidências científicas que demonstrem que a tecnologia 

proposta é, no mínimo, tão eficaz e segura quanto às alternativas já disponíveis no SUS para a indicação 

pretendida; (iii) estudos de avaliação econômica comparativa em relação às tecnologias incorporadas; e (iv) 

preço definido pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED), quando se tratar de 

medicamentos. 
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Dessa forma, as demandas elegíveis à avaliação pelo DGITS são aquelas que atendem aos requisitos 

estabelecidos no Decreto nº 7.646/2011 e que se fundamentam em estudos apresentados pelos proponentes, 

os quais são submetidos a análise crítica no âmbito do processo de incorporação de tecnologias no SUS. 
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1. APRESENTAÇÃO 
 

Este relatório apresenta a avaliação crítica das evidências científicas submetidas pela Abbott 

Laboratórios do Brasil Ltda., com o objetivo de analisar a eficácia e a segurança do sistema de monitorização 

contínua da glicose em tempo real (rt-CGM)  em indivíduos com Diabetes Mellitus tipo 1. A tecnologia é 

proposta para uso em pacientes com controle glicêmico inadequado [definido por hemoglobina glicada (HbA1c) 

≥ 7%, apesar da realização adequada do automonitoramento da glicemia capilar e da adoção de tratamento 

otimizado. 

O presente documento foi elaborado pelo Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde do Núcleo de 

Tecnologias Estratégicas em Saúde da Universidade Estadual da Paraíba (NATS/NUTES/UEPB), em colaboração 

com a Secretaria-Executiva da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 

(Conitec). 

 
 
 

2. CONFLITO DE INTERESSES 
 

Os autores, deste documento, declaram não possuir conflito de interesses com a matéria. 
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3. RESUMO EXECUTIVO 
Tecnologia: Sistema de sistema de monitorização contínua da glicose em tempo real (rt-CGM).  
Indicação: Monitoramento da glicose em pessoas com diabetes mellitus tipo 1. 
Demandante: Abbott Laboratórios do Brasil Ltda.  
Introdução: O Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1) é uma doença endócrino-metabólica caracterizada pela 
deficiência absoluta de insulina. Com incidência anual em elevação (3% a 4% nas últimas três décadas), 
representa um desafio crescente de saúde pública, situando o Brasil na 6ª posição mundial em prevalência. 
Como o DM1 impacta diretamente a expectativa e a qualidade de vida, o tratamento no SUS estrutura-se em 
cinco pilares: educação, insulinoterapia, orientação nutricional, atividade física e, fundamentalmente, a 
monitorização glicêmica para o controle metabólico e prevenção de complicações. Nesse cenário, os sistemas 
de monitoramento contínuo em tempo real (rt-CGM) surgiram como alternativa à automonitorização capilar 
(SMBG), destacando-se pela capacidade de medir a glicose intersticial continuamente e fornecer dados de 
tendência, variabilidade e alertas para episódios críticos. Diante disso, este relatório avaliou a eficácia e a 
segurança do rt-CGM em comparação ao SMBG nessa população.  
Perguntas de pesquisa: Qual a eficácia e segurança do sistema de monitoramento contínuo em tempo real da 
glicose para indivíduos diagnosticados com Diabetes Mellitus Tipo 1 quando comparado a monitorização 
convencional da glicose capilar (SMBG)? 
Evidências Clínicas: A análise conduzida pelo NATS baseou-se em 18 ensaios clínicos randomizados (em 21 
relatórios) com populações de diversas faixas etárias e tempos de diagnóstico. A análise combinada demonstrou 
redução estatisticamente significativa da HbA1c em favor do rt-CGM (DM = - 0,21; IC95% −0,32 a −0,10; 
p=0,0003), com benefício significativo no seguimento de 24 semanas e sem indícios de viés de publicação. O rt-
CGM também promoveu melhora significativa no tempo no alvo (TIR), com aumento 6,84 pontos percentuais 
(IC95% 2,79 a 10,89; p=0,0009), e no tempo em hipoglicemia (TBR), com redução de −4,13 pontos percentuais 
(IC95% −6,38 a −1,88; p=0,0003). Por outro lado, não houve diferença estatisticamente significativa entre os 
grupos quanto à ocorrência de episódios de hipoglicemia (OR=0,64; IC95% 0,31–1,30; p=0,22) ou ao tempo em 
hiperglicemia (DM = -3,28 pontos percentuais; IC95% -7,39 a 0,83; p = 0,12), embora estudos individuais relatem 
redução do TIR em adultos. Quanto à segurança, a meta-análise não identificou diferença significativa na 
ocorrência de eventos adversos relacionados ao dispositivo (OR = 0,97; IC95% 0,50–1,88; p = 0,93), que foram 
predominantemente locais e leves; ou no risco de hospitalizações por diabetes (OR = 0,73; IC95% 0,34–1,56; p 
= 0,42). Finalmente, o rt-CGM associou-se à impactos positivos em domínios específicos de qualidade de vida 
(como redução do medo de hipoglicemia e maior confiança no manejo) e a uma elevada satisfação entre 
pacientes, pais e cuidadores, independentemente da faixa etária. A certeza da evidência foi baixa ou muito 
baixa, exceto para o desfecho de controle glicêmico, com certeza moderada.  
Avaliação econômica: O demandante realizou uma avaliação de custo-utilidade baseada no modelo de 
microssimulação individual DEDUCE (Determination of Diabetes Utilities, Costs, and Effects) adaptado ao 
contexto brasileiro, na perspectiva do Sistema Único de Saúde. Os custos (monitoramento, terapia, aquisição, 
complicações e custos terminais) foram estimados por microcusteio, aplicando-se o fator de correção de 2,8 
aos custos provenientes do SIGTAP. No cenário com taxa de desconto de 5%, o uso do rt-CGM apresentou custo 
total de R$ 367.665,22 versus R$ 343.600,76 da SMBG, resultando em um custo incremental de R$ 24.064,46. 
Em termos de efetividade, o rt-CGM gerou um ganho incremental de 1,10 AVAQ (6,59 vs. 5,49 com desconto; 
12,31 vs. 9,78 sem desconto) e maior sobrevida média (12,52 vs. 12,04 anos com desconto). A razão de custo-
utilidade incremental (RCUI) foi de R$ 21.934,02/AVAQ com desconto de 5% (R$ 18.636,44/AVAQ sem 
desconto). A análise de sensibilidade determinística indicou a HbA1c basal e a sua redução absoluta como as 
variáveis de maior impacto. Na análise probabilística, 91% das simulações resultaram em uma RCUI abaixo do 
limiar de disposição a pagar de R$ 40 mil/AVAQ, sendo que 90% dos cenários indicaram maior custo e maior 
utilidade, e 10% apontaram maior utilidade com economia de recursos. Do ponto de vista formal, o modelo foi 
considerado robusto e metodologicamente adequado à dinâmica complexa e multissistêmica do DM1. Como 
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limitações intrínsecas à microssimulação, o modelo demandou extenso volume de dados, recorrendo a fontes 
internacionais (posteriormente ajustadas para utilidades do EQ-5D brasileiro) e a dados populacionais mistos 
(DM1 e DM2) na ausência de parâmetros específicos. Diante da robustez do modelo e após a checagem e 
replicação bem-sucedida dos cálculos originais, o NATS considerou desnecessária a construção de uma análise 
alternativa. 
Análise de Impacto Orçamentário: O demandante realizou uma AIO sob a perspectiva do SUS para o horizonte 
temporal de 5 anos (2027 a 2031). A população de interesse com DM1 foi estimada por abordagem mista 
(demanda aferida e epidemiológica), e o cenário de referência (SMBG) foi comparado a um único cenário 
alternativo de incorporação do rt-CGM. O modelo considerou custos de monitoramento, acompanhamento, 
aquisição e eventos clínicos, estes últimos baseados na incidência anual de complicações. Para a aquisição das 
tecnologias, estimou-se um custo anual de R$ 5.481,57 para o rt-CGM (modelo FreeStyle Libre 2, prevendo 
24,35 sensores/ano a R$ 239,90 cada) e de R$ 1.091,13 para o SMBG (considerando 3,7 fitas/lancetas por dia e 
um leitor a cada 5 anos). Considerando apenas a aquisição de insumos, o desembolso estimado seria de R$ 
91.213.368,00 milhões no primeiro ano e de R$ 1.210.511.509,00 em 5 anos. Contudo, ao contabilizar o impacto 
orçamentário global (incluindo a compensação de custos com eventos clínicos), a AIO resultou em um impacto 
de R$ 86,4 milhões no primeiro ano e um acumulado de R$ 317,4 milhões em 5 anos. Na análise crítica realizada 
pelo NATS destacou-se como pontos positivos o alinhamento com as diretrizes do Ministério da Saúde, o 
detalhamento de custos e a utilização de um modelo misto. Como limitações, o estudo apresentou apenas um 
cenário alternativo de difusão e não construiu uma análise de sensibilidade determinística para identificar as 
variáveis de maior influência. 
Monitoramento do Horizonte Tecnológico: No Monitoramento do Horizonte Tecnológico (MHT), a partir dos 
estudos elegíveis para a pesquisa, 22 dispositivos foram considerados, a saber: Ican i3 da Hangsha Sinocare Inc., 
Eversense 365 e Eversense 524 da Senseonics, Incorporated. , CareSens Air Plus da I-Sens, In c., Freestyle Libre 
3 da Abbott Diabetes Care Ltd,  DiaExpert da MicroTech Medical(Hangzhou)co,ltd., Aidex e Linx da MicroTech 
Medical, Inc, Dexcom G7  e Dexcon One + da Dexcom, Inc, CT Series da Timago International Group, Sensor 
Guardian 4 BLE e Simplera Sync  da Medtronic Minimed, Inc., Synerg da Pacific Diabetes Technologies, Isaac da 
PreEvnt, Liom da Liom Health Ag , Eclypia da Eclypia SAS, Sokru da Lakka Health, Biosense breath ketone analyze 
da  Readout Health, Movano da Movano Health,  K'Watch da Pkvitality e Glucube da iGluco Tech S.L 
Recomendações Internacionais: O National Institute for Health and Care Excellence (NICE, Reino Unido) 
recomenda o uso de rt-CGM para crianças, jovens e adultos com diabetes tipo 1, desde que acompanhado de 
um programa contínuo de educação. O sumário de evidências realizado pela Canada's Drug Agency (CDA-AMC, 
Canadá) identificou benefício clínico superior ao SMBG e custo-efetividade a longo prazo. Na Austrália, o uso 
do rt-CGM encontra-se disponível para pacientes elegíveis do programa nacional de atenção ao diabetes; 
contudo, em avaliação conduzida pelo Medical Services Advisory Committee (MSAC), o comitê tem enfrentado 
incertezas em relação à definição dos critérios de financiamento, visando à viabilidade clínica e econômica do 
uso dos dispositivos. A Swedish Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV, Suécia) recomenda o uso do 
rt-CGM em subgrupos prioritários de indivíduos com diabetes tipo 1, prezando pela análise de custo-efetividade 
e pela reavaliação contínua do tratamento. No Scottish Health Technologies Group (SHTG, Escócia), recomenda-
se o uso do rt-CGM para indivíduos com diabetes que participam ativamente do controle da doença. Por fim, 
em avaliação realizada pelo Institute for Quality and Efficiency in Health Care (IQWiG, Alemanha), identificou-
se benefício adicional do uso do rt-CGM em pacientes com diabetes tipo 1 que dependem de insulinoterapia 
intensiva. 
Considerações Finais: As evidências apresentadas pelo demandante e as análises do NATS convergem para a 
superioridade clínica do rt-CGM em relação ao SMBG para pacientes com DM1. Há consenso de que a tecnologia 
promove reduções significativas nos níveis de HbA1c e aumento expressivo no Tempo no Alvo e redução 
consistente no tempo em hipoglicemia, diminuindo a exposição diária a níveis glicêmicos críticos. Embora o 
NATS tenha observado magnitudes de efeito mais modestas do que as reportadas pelo demandante, os 
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benefícios clínicos e os impactos positivos na qualidade de vida, com destaque para a redução do medo de 
hipoglicemia e elevados índices de satisfação são evidentes, condicionados ao controle basal e à alta adesão ao 
dispositivo. Dados sobre a redução de hospitalizações, contudo, permanecem inconclusivos. Do ponto de vista 
econômico, o modelo de custo-utilidade do demandante foi considerado robusto e validado pelo NATS. Quanto 
ao impacto orçamentário, estimou-se um custo de R$ 86,4 milhões no primeiro ano e de R$ 317,4 milhões no 
acumulado de cinco anos. Apesar de os resultados serem consistentes, o NATS ressalta que a análise 
orçamentária poderia ter sido enriquecida com cenários alternativos adicionais e uma análise de sensibilidade 
determinística. 
Perspectiva do paciente: A Chamada Pública nº 31/2026 esteve aberta durante o período de 9/3/2026 a 
19/3/2026 e recebeu 431 inscrições. No relato, a participante mencionou que convive com diabetes tipo 1 há 
31 anos. Em seu relato, destacou o uso contínuo do sensor de monitoramento de glicose desde o final de 2023, 
apontando sua alta precisão em comparação ao teste de ponta de dedo e sua importância para detectar 
hipoglicemias, inclusive durante o sono, já que não sente mais os sintomas de queda de glicose. Relatou que o 
dispositivo trouxe mais segurança para sua rotina de trabalho como professora e mais autonomia para dirigir e 
viajar. Antes do sensor, precisava furar o dedo diversas vezes ao dia, o que ao longo de décadas resultou na 
perda das digitais, afetando inclusive o registro de ponto no trabalho. Com o uso contínuo da tecnologia, sua 
hemoglobina glicada caiu de 7,9% para 6,1%, e ela deixou de sofrer internações, citando um episódio grave de 
hipoglicemia ocorrido antes do sensor, quando desmaiou em sala de aula e precisou de atendimento de 
emergência. 
Discussão do Comitê de Produtos e Procedimentos na apreciação inicial: Na apreciação inicial, os membros da 
Conitec reconheceram a relevância clínica do sistema de monitoramento contínuo da glicose em tempo real — 
rt-CGM — para pessoas com diabetes mellitus tipo 1, especialmente pelo potencial de melhorar o controle 
glicêmico, aumentar o tempo no alvo, reduzir o tempo em hipoglicemia e contribuir para maior segurança no 
manejo da doença. Contudo, o Comitê destacou incertezas relacionadas ao elevado impacto orçamentário e 
desembolso estimado, à taxa de difusão da tecnologia, à definição de critérios objetivos de acesso, à priorização 
de subgrupos e à sustentabilidade da implementação no SUS. Diante dessas questões, os membros deliberaram, 
por maioria, por recomendação preliminar desfavorável à incorporação, encaminhando a matéria à consulta 
pública para obtenção de contribuições adicionais sobre preço, população elegível, estratégias de 
escalonamento e modelos de implementação. 
Recomendação inicial da Conitec: Os membros do Comitê de Produtos e Procedimentos presentes na 153ª 
Reunião Ordinária da Conitec, realizada no dia 02 de julho de 2026, deliberaram, por maioria, pelo 
encaminhamento à consulta pública com parecer desfavorável à incorporação do sistema de monitoramento 
contínuo da glicose em tempo real para o monitoramento da glicose em pessoas com diabetes mellitus tipo 1, 
considerando, neste momento, as incertezas relacionadas ao impacto orçamentário, ao desembolso de 
implantação, às estratégias de difusão tecnológica, aos critérios de elegibilidade e à implementação sustentável 
e equitativa no SUS, sem prejuízo do reconhecimento dos benefícios clínicos apresentados e da possibilidade 
de reavaliação após as contribuições da consulta pública. 
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4. INTRODUÇÃO 
 

O Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1) é uma doença endócrino-metabólica de etiologia heterogênea, 

resultante da interação de fatores genéticos, biológicos e ambientais e caracterizada pela deficiência absoluta 

de insulina. Essa condição decorre da destruição das células beta pancreáticas, responsáveis pela produção 

desse hormônio¹,². Embora a apresentação clínica clássica de diabetes insulinodependente ocorra na infância 

ou adolescência, a patologia pode manifestar-se em qualquer idade. Indivíduos com DM1 tipicamente 

apresentam sintomas de insulinopenia, como poliúria, polidipsia e polifagia, frequentemente acompanhados 

por cetose e, particularmente em casos pediátricos, cetoacidose diabética². 

Os dados epidemiológicos revelam que o DM1 é um desafio crescente de saúde pública. Globalmente, 

a prevalência é estimada em 8,4 milhões de pessoas³. A incidência da doença tem aumentado entre 3% e 4% 

ao ano nas últimas três décadas, o que sugere a influência de fatores ambientais, embora suas causas exatas 

ainda não sejam totalmente compreendidas. De acordo com a International Diabetes Federation, o Brasil ocupa 

a sexta posição mundial em número de pessoas vivendo com diabetes, com uma estimativa de 16,6 milhões de 

indivíduos (prevalência de 10,6%) em 2024. Especificamente quanto ao DM1, dados de 2021 indicam que cerca 

de 564.249 pessoas viviam com a condição no país⁴. 

O impacto na qualidade de vida é substancial: para um indivíduo diagnosticado aos 10 anos, a perda 

média de anos saudáveis atinge 33,2 anos. Esse indicador é composto por uma redução de 25,4 anos na 

expectativa de vida, além de perdas atribuídas a complicações (5,7 anos) e ao manejo do tratamento (2,1 anos). 

Projeções indicam um cenário de crescimento acelerado, com a incidência do DM1 avançando 2,4 vezes mais 

rápido que o crescimento populacional desde o ano 2000. Estima-se que, até 2040, o número de pessoas com 

a doença no Brasil alcance 1,8 milhão⁴. 

O diagnóstico do DM1 baseia-se na confirmação laboratorial da hiperglicemia em indivíduos com sinais 

clínicos de insulinopenia. Os critérios laboratoriais estabelecidos pelo Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) são¹: 

● Glicemia aleatória: Valor > 200 mg/dL, acompanhado dos sintomas clássicos (poliúria, polidipsia, 

polifagia e perda de peso inexplicada), sem necessidade de repetição. 

● Glicemia de jejum (mínimo de 8 horas): Valor ≥ 126 mg/dL, confirmado em duas ocasiões. 

● Hemoglobina Glicada (HbA1c): Valor ≥ 6,5%, confirmado em duas ocasiões por método certificado pelo 

National Glycohemoglobin Standardization Program. 
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● Teste Oral de Tolerância à Glicose (TOTG): Glicemia ≥ 200 mg/dL duas horas após sobrecarga de 75g de 

glicose. Este teste é raramente utilizado no DM1 devido aos riscos em pacientes com glicemias já 

elevadas. 

No SUS, o tratamento é focado em cinco componentes principais: educação sobre diabetes, 

insulinoterapia, automonitorização glicêmica, orientação nutricional e prática monitorada de exercício físico.  O 

objetivo é o controle metabólico e a redução de complicações agudas (cetoacidose) e crônicas (retinopatia e 

nefropatia)¹,⁵. O regime medicamentoso visa mimetizar a secreção fisiológica de insulina através de um 

esquema intensivo que combina doses basais — para estabilidade interprandial e durante o sono — e doses 

prandiais (bolus) para o controle após as refeições. As opções incluem insulinas humanas (NPH e Regular) e 

análogos de ação prolongada, ultralonga ou ultrarrápida. Os análogos apresentam menor variabilidade 

farmacocinética e menor risco de hipoglicemia e ganho de peso em comparação às insulinas humanas⁶,⁷. Devido 

à complexidade do manejo, a capacitação e a participação ativa do indivíduo e de seus cuidadores são 

indispensáveis. 

Um pilar fundamental do tratamento do DM1 é a monitorização da glicemia, sendo essencial para o 

ajuste das doses de insulina e a prevenção de complicações. Dividindo-se principalmente em automonitorização 

da glicemia capilar (AMG) e a avaliação da hemoglobina glicada (HbA1c). 

A Automonitorização da Glicemia (AMG) é indicada para todos os pacientes com DM1, pois fornece 

informações imediatas que permitem identificar episódios de hipoglicemia e hiperglicemia, aumentando a 

segurança do paciente e a precisão da conduta clínica. O PCDT recomenda a realização de, pelo menos, três a 

quatro testes diários, podendo a frequência ser ampliada conforme a necessidade individual. Para fins de 

inclusão no tratamento com análogos de insulina no SUS, exige-se a realização da AMG no mínimo três vezes 

ao dia. Complementar, a Hemoglobina Glicada (HbA1c) é utilizada para avaliar o controle glicêmico em médio 

e longo prazo, refletindo a média das glicemias dos últimos três meses¹. 

Entre os métodos de monitorização, destacam-se a monitorização convencional da glicose capilar 

(SMBG) e as tecnologias de monitoramento contínuo da glicose (rt-CGM). A SMBG consiste no uso de um 

medidor de glicose (glicosímetro) e fitas reagentes que analisam a reação química de uma gota de sangue 

capilar (por métodos fotométricos ou amperométricos). Este é o método padrão atualmente disponível no SUS 

para pacientes com diabetes. 

Por outro lado, os sistemas de monitoramento contínuo de glicose em tempo real (rt-CGM) foram 

projetados para acompanhar os níveis glicêmicos de forma automática e constante, reduzindo ou substituindo 

a necessidade de testes de punção digital (medtronic). Essa tecnologia pode ser utilizada em gestantes e em 
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crianças a partir dos 2 anos de idade8. O sistema é composto por três componentes principais (medtronic, 

Shenzhen e Microtech). 

 Sensor: Consiste em um pequeno dispositivo com uma ponta flexível inserida abaixo da pele. Ele utiliza 

um método eletroquímico amperométrico para medir a concentração de glicose no fluido intersticial (líquido 

que envolve as células). Dependendo do modelo e do fabricante, sua vida útil varia geralmente de 14 a 15 dias. 

 Transmissor: É o componente responsável por coletar e calcular os dados gerados pelo sensor, 

enviando-os para o dispositivo de exibição. Em alguns sistemas, o transmissor é uma peça separada e 

reutilizável por vários meses; em outros, ele vem integrado ao próprio corpo do sensor. 

 Dispositivo de Visualização (Leitor): Refere-se ao receptor que processa e exibe os dados enviados pelo 

transmissor. Pode ser um monitor/leitor dedicado ou um aplicativo instalado no smartphone do usuário. 

Por suas características, o rt-CGM destaca-se pela capacidade de medir a glicose intersticial em tempo 

real e o fornecimento de dados contínuos sobre tendências glicêmicas, variabilidade e alertas para episódios 

críticos, indo além dos dados pontuais da glicemia capilar, sendo útil para o autocontrole da diabetes e no ajuste 

da insulinoterapia⁸.  

 Portanto, considerando o potencial dessa nova tecnologia de monitoramento, para a atenção à saúde 

do paciente com diabetes à luz das evidências científicas disponíveis, este relatório de análise crítica teve por 

objetivo avaliar a eficácia e a segurança do rt-CGM em comparação ao SMBG para pacientes com DM1. 

Fornecendo assim, subsídios para a tomada de decisão quanto a sua incorporação      para o tratamento dessa 

população no SUS. 

 

4.1 Análises anteriores da CONITEC 

No ano de 2024, foi avaliada para incorporação ao SUS o sistema flash de monitoramento da glicose por 

escaneamento intermitente, abrangendo pacientes com diabetes mellitus tipos 1 e 2. Durante a 136ª Reunião 

Ordinária, em 06 de dezembro de 2024, o Comitê de Produtos e Procedimentos recomendou, por unanimidade, 

a não incorporação da tecnologia ao SUS. O Comitê justificou que a demanda já é atendida pela oferta de fitas 

reagentes e que, apesar dos benefícios do produto, os custos associados mostraram-se elevados. Foram citados, 

ainda, desafios logísticos de acesso, a existência de dispositivos similares no mercado e os baixos descontos 

propostos pela empresa frente ao volume de pacientes e aos preços praticados no setor ⁹,¹⁰. 

No dia 31 de janeiro de 2025, foi publicada a PORTARIA SECTICS/MS Nº 2, tornando pública a decisão 

de não incorporar, no âmbito do SUS, o sistema de monitorização contínua da glicose por escaneamento 

intermitente em pacientes com diabetes mellitus tipos 1 e 2¹¹. 
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Neste relatório de análise crítica, a tecnologia demandada para incorporação ao SUS consiste no sistema 

de monitoramento da glicose em tempo real, restrita à população de indivíduos com diabetes tipo 1. 

Diferentemente da avaliação anterior, a nova proposta busca delimitar o público-alvo para otimizar a relação 

de custo-efetividade e atender à população com maior necessidade de controle glicêmico intensivo, bem como 

avaliar uma tecnologia específica, onde a monitorização é realizada em tempo real.  

 

5. FICHA TÉCNICA DA TECNOLOGIA 
No Quadro 1 é apresentada a descrição técnica da tecnologia em avaliação, de acordo com as 

informações disponíveis na Anvisa e Manual do Usuário disponibilizado pelo fabricante. 

 

Quadro 1. Ficha com a descrição técnica da tecnologia      
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Tipo Produtos para saúde. 

Nomes técnicos ● Instrumento autoteste para glicose e corpos cetônicos.  

● Instrumento autoteste para glicose. 

● Autoteste para monitoramento da glicose em líquido intersticial (percutâneo) - 

sensor/transmissor.  

● Monitoramento da Glicose em Líquido Intersticial (Percutâneo) - Sensor/Transmissor 

● Transmissor para Sistema Implantável de Monitoramento da Glicose 

● Sensor Para Sistema Implantável de Monitoramento da Glicose 

Nomes 

comerciais 

(registro ANVISA) 

● FreeStyle Libre 2 Plus Sistema Flash de Monitoramento de Glicose – Sensor: 

80146502386   

● FreeStyle Libre 2 Sistema Flash de Monitoramento de Glicose – Leitor: 80146502385 

● Freestyle librelink (software): 80146502168  

● LibreView (software): 80146502374 

● Smart Medlevensohn 2.0 - Sensor Sistema de Monitoramento Contínuo de Glicose: 

80560310105 

● Sistema de Monitoramento Contínuo de Glicose GS1 Eco: 82533950120 

● Sistema de Monitoramento Contínuo GS1: 82533950107 

● Sibionics GS1 Continuous Glucose Monitoring System: 80117581192 

● Transmissor Guardian 4 BLE: 10349009036 

● Sensor Guardian 4 BLE:  10349001282 

● Enlite - Sensor de Glicose: 10349000878 

● Sistema de monitoramento contínuo de glicose iCan i3: 81464750177 

● Accu-Chek SmartGuide: 10287411751 

Apresentação O sistema de monitoramento contínuo da glicose em tempo real (rt-CGM) consiste em três 

componentes principais: um sensor, um transmissor e um receptor portátil. O sensor, geralmente 

aplicado ao braço, mensura os níveis glicêmicos no fluido intersticial por um período de 14 a 15 

dias e envia os dados continuamente ao receptor, fornecendo medições em tempo real8. 

Detentores dos 

registros 

● Abbott Laboratórios do Brasil LTDD 

● Medlevensohn Comércio e Representações de Produtos Hospitalares Ltda 

● Mr Saúde Ltda 

● Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicao de Produtos Medicos Hospitalares Ltda 

● Auto Suture do Brasil Ltda. 

● Domo Salute Consultoria Regulatória Ltda 

● Roche Diagnóstica Brasil Ltda 

Fabricantes ● Abbott Diabetes Care LTD - Reino Unido  

● Microtech Medical (Hangzhou) Co., Ltd 

● Shenzhen Sisensing Co., Ltd 

● Medtronic Minimed 

● Changsha Sinocare Inc. 

● Roche Diabetes Care Gmbh 

Indicação 

aprovada na 

ANVISA 

Medir os níveis de glicose no fluido intersticial em pessoas (com 2 anos de idade ou mais) com ou 

sem diabetes, incluindo gestantes. O leitor e o sensor se destinam a substituir o teste de glicose 

no sangue no autocuidado de diabetes, incluindo a dosagem de insulina. 

Indicação 

proposta 

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. 
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Fonte: Elaboração própria, 2026. 

  As informações a seguir foram retiradas do Manual do Usuário do FreeStyle Libre 2 - Sistema Flash de 

monitoramento de glicose, disponível no registro do leitor8. 

 

5.1 Precauções 

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 leitor e com o 

sensor e também por interpretar ou auxiliar a criança a interpretar as leituras de glicose do sensor. 

Em caso de sintomas que não correspondam à leitura de glicose do sensor ou suspeitar que a leitura 

possa estar incorreta, deve-se      verificar a leitura conduzindo um teste de punção do dedo usando um medidor 

de glicose no sangue. Em caso de sintomas que não sejam compatíveis com as leituras de glicose, consultar um 

profissional de saúde. 

Os sensores não devem ser reutilizados. O sensor e o aplicador do sensor são desenvolvidos para uso 

único. A reutilização poderá resultar na falta de leituras de glicose e em infecções. Inadequado para 

reesterilização. A exposição adicional a radiação pode originar resultados imprecisos. 

O leitor deve ser usado por uma única pessoa. Ele não deve ser usado em mais de uma pessoa, incluindo 

outros membros da família, devido ao risco de disseminação de infecção. Todas as peças do leitor apresentam 

potencial risco biológico, podendo propagar doenças infecciosas, mesmo após a limpeza do leitor. 

Deve-     se evitar que sujeira, pó, sangue, solução de controle, água ou qualquer outra substância entre 

na porta USB e na entrada de tira de teste do leitor. 

5.2 Contraindicações 

 O sensor deve ser removido antes da realização de um exame de ressonância magnética, radiografia ou 

tomografia computadorizada.  

5.3 Eventos adversos potenciais 

Alguns indivíduos podem apresentar sensibilidade ao adesivo que mantém o sensor aderido à pele. Em 

casos de irritação cutânea significativa ao redor ou sob o dispositivo, este deve ser removido e o uso do sistema, 

interrompido. Recomenda-se o contato com um profissional de saúde antes de retomar a utilização do sistema.  

5.4 Preço proposto para incorporação 

O demandante propôs, para fins de incorporação, o preço de R$239,90 por unidade do sensor FreeStyle 

Libre 2 Plus, que possui tempo de uso de 15 dias. Segundo a proposta, o leitor será fornecido sem custo 

adicional, assim como o acesso aos aplicativos FreeStyle LibreLink e LibreLinkUp, e ao software de gestão de 

dados LibreView.  
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Quadro 2. Busca de preços disponíveis para a tecnologia 

Item Compra pública 
Preço praticado em 

compras públicas 

Sistema para monitoramento contínuo de glicemia em líquido intersticial 
integrado (código catmat 439444) 

Banco de preços em 
saúde (BPS) 

R$ 315,00 
(mínimo)- 

07/01/2026 

Sistema para monitoramento contínuo de glicemia em líquido intersticial 
integrado (código catmat 439444) 

Banco de preços em 
saúde (BPS) 

R$ 374,90 
(máxmo)- 

21/01/2026 

 

6. EVIDÊNCIAS CLÍNICAS 
6.1 RESUMO DAS EVIDÊNCIAS CLÍNICAS DO DEMANDANTE  

Com o objetivo de avaliar a eficácia e segurança do sistema FreeStyle Libre 2 em crianças, adolescentes 

e adultos, incluindo gestantes, vivendo com DM1; o demandante elaborou a seguinte pergunta de pesquisa, 

estruturada pelo acrônimo PICOT, apresentada no Quadro 3 abaixo. 

 

Quadro 3. Pergunta de pesquisa desenvolvida pelo demandante. 

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 
 

Desfechos 

● 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 

Fonte: dossiê do demandante. 

           

As buscas por evidências foram realizadas em setembro e outubro de 2025 nas bases MEDLINE, Embase, 

Global Index Medicus e ClinicalTrials.gov, sem restrições de data ou idioma, utilizando termos sobre a 

intervenção e a população (Quadro 4). O demandante selecionou ECRs e estudos observacionais que avaliaram 

o monitoramento contínuo de glicose (FreeStyle Libre, Libre 2 ou Libre 2 Plus) em pessoas com DM1 de qualquer 

idade, comparando a tecnologia ao SMBG ou analisando dados sem comparador por um tempo mínimo de 

seguimento de dois ciclos do sensor (28 ou 30 dias).   

A inclusão de modelos anteriores ao pedido de incorporação (Libre 2 Plus) foi justificada por fornecerem 

evidências adequadas e conservadoras, visto que o dispositivo sofreu aprimoramentos graduais. Contudo, para 
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os desfechos de segurança, analisaram-se apenas estudos com o FreeStyle Libre 2 devido à ausência do alérgeno 

IBOA (acrilato de isobornila), substância retirada dos sensores atuais. Por fim, foram excluídos resumos de 

congressos, artigos fora do eixo inglês/português/espanhol e estudos com intervenções educativas ou de 

aplicação de insulina aplicadas exclusivamente ao grupo intervenção.  

 

Quadro 4. Estratégias de busca adotadas pelo demandante. 

Fonte de informação Estratégia de busca 

MEDLINE, via 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: dossiê do demandante,2025. 

 

A seleção dos estudos foi realizada por pares de revisores independentes, com discrepâncias resolvidas 

por consenso ou terceiro revisor. A triagem por título e resumo foi feita através do Rayyan e a análise de texto 

completo a partir de uma planilha no Excel desenvolvida para o estudo. As duplicatas foram removidas com o 

auxílio do software EndNote versão 21. 
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A busca realizada pelo demandante culminou em 9.022 referências identificadas, destes, 651 estudos 

foram selecionados para avaliação do texto completo. Ao final da seleção, foram incluídos pelo demandante 

nove ECR randomizados e 58 estudos não randomizados (Figura 1). 

 

 

Figura 1. Fluxograma de seleção de estudos do demandante. 

 Fonte: Dossiê do demandante, 2026. 

A extração das características e desfechos dos estudos foi realizada em pares, com resolução de 

discrepâncias por consenso ou terceiro revisor, sendo os dados organizados em tabelas no Excel (quantitativos) 

e Word (qualitativos). 

As análises foram feitas por meta-análises de efeitos aleatórios no software R (versão 4.4.3, pacote 

Meta), abrangendo comparações de braço único (antes e depois do FreeStyle Libre) e entre grupos (intervenção 
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vs. SMBG) considerando o tempo máximo de acompanhamento. Os resultados foram reportados como 

diferença média e intervalo de confiança de 95% (IC95%), exceto para hospitalizações, expressas em risco 

relativo (RR), acompanhados da medida de heterogeneidade (I2). 

O demandante incluiu 67 estudos, contemplando diversos delineamentos (observacionais, ensaios 

clínicos randomizados e do tipo "antes e depois") realizados na Europa, Ásia, Oceania e América do Norte, os 

quais avaliaram o uso dos sistemas FreeStyle Libre 1 e 2 em comparação majoritária com o SMBG. A população 

envolveu desde crianças a idosos, com proporção entre homens e mulheres ligeiramente equilibrada (40% a 

60% de mulheres), HbA1c basal entre 6% e 10%, tempo de doença de meses a 28 anos e frequência de 2 a 7 

aferições diárias de glicose, apresentando características basais semelhantes entre os grupos nos estudos 

controlados. 

Quanto à síntese, os resultados apresentados pelo demandante indicaram que diversos estudos 

demonstraram a eficácia clínica do FreeStyle Libre no DM1 com base em três pilares: redução da HbA1c, 

diminuição do tempo em hipoglicemia e melhoria da qualidade de vida e autonomia do paciente. Ao fornecer 

dados em tempo real e decisões mais assertivas, a tecnologia reduz riscos clínicos, melhora o bem-estar e gera 

impacto positivo no sistema de saúde ao diminuir hospitalizações e custos com complicações. A Tabela 1 resume 

os resultados por desfecho apresentados no dossiê e seu nível de confiança conforme avaliação pelo sistema 

GRADE. 

Tabela 1.  Resumo dos resultados da síntese do demandante. 

Desfecho Braços da 

Meta-análise 

Resultados encontrados Direção do efeito Qualidade da 

evidência 

 DESFECHOS RELACIONADOS AO CONTROLE GLICÊMICO 

Redução da 

HbA1c 

Único DM = 0,40 (IC95%: -0,53 a -0,28; I2 = 97,2%) Em favor do uso do 

FreeStyle. 

NA 

Único Metarregreção: 

Indicam que indivíduos com níveis mais 

elevados de HbA1c basal apresentam maior 

redução após o uso do FreeStyle Libre. 

Em favor do uso do 

FreeStyle. 

NA 

Comparado ao 

SMBG 

DM = -0,24 (IC95%: -0,40 a -0,07; I2 = 59,8%) Em favor do uso do 

FreeStyle. 

⨁⨁⨁⨁ 

Alta 

Tempo no 

alvo (TIR) 

Único DM = 4,67% (IC95%: 2,92 a 6,41; I2 = 21,9%) Em favor do uso do 

FreeStyle. 

NA 

Comparado ao 

SMBG 

DM = 5,52% (IC95%: 2,61 a 8,44; I2 = 44,1%) Em favor do uso do 

FreeStyle. 

⨁⨁⨁⨁ 

Alta 
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Tempo 

abaixo do 

alvo (TBR) 

Único Proporção de tempo abaixo de 54 mg/dL: 

DM = -1,60% (IC95%: -3,30 a 0,10; I2 = 93,8%) 

Proporção de tempo abaixo de 70 mg/dL: 

DM = 1,96% (IC95%: -4,43 a 0,50; I2 = 90,5%) 

Em favor do uso do 

FreeStyle, mas não 

significativo. 

NA 

  

NA 

Comparado ao 

SMBG 

Proporção de tempo abaixo de 54 mg/dL: 

DM = -1,51% (IC95%: -3,36 a 0,33; I2 = 81,4%) 

Proporção de tempo abaixo de 70 mg/dL: 

DM = -3,13% (IC95%: -5,70 a -0,56; I2 = 87,6%) 

Em favor do uso do 

FreeStyle, mas não 

significativo. 

  

Em favor do uso do 

FreeStyle. 

⨁⨁⨁◯ 

Moderada 

 

⨁⨁⨁◯ 

Moderada 

Tempo 

acima do 

alvo (TAR) 

Único Proporção de tempo acima de 180 mg/dL: 

DM = -3,73% (IC95%: -6,15 a -1,32; I2 = 37%) 

Proporção de tempo acima de 250 mg/dL: 

DM = -2,81% (IC95%: -5,16 a -0,46; I2 = 77,7%) 

Em favor do uso do 

FreeStyle. 

NA 

  

NA 

Comparado ao 

SMBG 

Proporção de tempo acima de 180 mg/dL: 

DM = -2,94% (IC95%: -6,66 a 0,78; I2 = 39,7%) 

Proporção de tempo acima de 250 mg/dL: 

DM = -2,18% (IC95%: -3,95 a -0,40; I2 = 44%) 

Em favor do uso do 

FreeStyle, mas não 

significativo. 

  

Em favor do uso do 

FreeStyle. 

⨁⨁⨁◯ 

Moderada 

 

⨁⨁⨁⨁ 

Alta 

HOSPITALIZAÇÕES 

Por 

cetoacidose 

Único Redução de 31% no risco de hospitalização 

após o uso do dispositivo 

RR = 0,69 (IC95%: 0,31 a 1,53; I2 = 65,5%) 

Em favor do uso do 

FreeStyle. 

⨁◯◯◯ 

Muito baixa 

Por 

hipoglicemia 

Redução de 29% no risco de hospitalização 

após o uso do dispositivo 

RR 0,71 = (IC95% 0,59 a 0,86; I2 = 42,8%) 

Em favor do uso do 

FreeStyle. 

⨁⨁◯◯ 

Baixa 

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 

O dispositivo é seguro. ⨁⨁◯◯ 

Baixa 

DIMENSÕES DA EXPERIÊNCIA DO PACIENTE 

Qualidade 

de vida e 

Impacto do 

diabetes 

O uso do FreeStyle Libre resultou em melhora estatisticamente 

significativa da qualidade de vida na maioria dos estudos 

(somente um indicou piora significativa). 

Em favor do uso do 

FreeStyle. 

⨁⨁◯◯ 

Baixa 

Aspectos 

emocionais 

e 

psicológicos 

Observou-se melhora significativa no estresse emocional, medo 

de hipoglicemia, bem-estar geral e qualidade do sono entre os 

usuários do FreeStyle Libre. 

Em favor do uso do 

FreeStyle. 

⨁⨁◯◯ 

Baixa 
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Satisfação 

com o 

tratamento 

A satisfação geral com o tratamento aumentou 

significativamente com o FreeStyle Libre. O uso do sensor 

também melhorou a percepção sobre a frequência de hiper e 

hipoglicemias, tanto em comparações diretas com o 

automonitoramento capilar quanto nas análises antes e depois. 

Em favor do uso do 

FreeStyle. 

⨁⨁◯◯ 

Baixa 

Aspectos de 

auto-

cuidado e 

confiança 

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. 

Em favor do uso do 

FreeStyle. 

⨁⨁◯◯ 

Baixa 

 

 

 6.2 ANÁLISE CRÍTICA DA AVALIAÇÃO DAS EVIDÊNCIAS CLÍNICAS DO DEMANDANTE  

O NATS realizou uma análise crítica da avaliação das evidências apresentadas pelo demandante, com o 

objetivo de garantir robustez metodológica, reprodutibilidade e alinhamento com as metas deste trabalho. 

Nesse sentido, as fragilidades metodológicas identificadas foram devidamente descritas.  

Inicialmente, o demandante apresentou o detalhamento completo dos métodos utilizados para busca e 

seleção dos estudos incluídos no dossiê, bem como de seus resultados, em conformidade com a recomendação 

PRISMA. Todavia, o NATS identificou limitações na metodologia adotada, as quais encontram-se explanadas a 

seguir. 

A população foi descrita como indivíduos adultos e pediátricos com Diabetes Mellitus Tipo 1. No 

entanto, a descrição por categorias etárias específicas pode gerar ambiguidades na inclusão de outros 

subgrupos clínicos relevantes, como adultos jovens. Quanto à intervenção, o texto na parte da síntese não se 

restringe ao pedido de incorporação que se tratava do sistema de monitorização contínua Libre 2, ou seja, em 

tempo real, fazendo com que a síntese demonstrasse dados amplos sobre outros tipos de monitoramento. Além 

disso, embora o FreeStyle Libre seja o único sistema de monitoramento contínuo de glicose com registro na 

Anvisa, não é boa prática em ATS — visando à incorporação de tecnologias no SUS — limitar-se a um único 

produto comercial. 

Quanto ao comparador, a ampliação da pergunta para estudos sem grupo controle interfere na 

avaliação da eficácia da tecnologia, dificultando a atribuição de causalidade às mudanças de desfecho. Em 

relação aos delineamentos, o demandante não priorizou o maior nível de evidência científica, o que pode 

aumentar a heterogeneidade metodológica entre os estudos e impactar a certeza do conjunto final das 

evidências. 

Na versão do demandante, há uma lista extensa de desfechos sem distinção entre relevância clínica ou 

nível de prioridade. Por sua vez, o NATS reorganizou-os em primários e secundários, de modo a priorizar 
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indicadores diretamente relacionados ao controle glicêmico. Na avaliação da segurança, o demandante 

restringiu a análise aos estudos com a tecnologia mais atualizada (sem a substância alergênica acrilato de 

isobornila - IBOA) e divergindo de todo o resto do documento.  

Adicionalmente, houve a exclusão de artigos por idioma, prática não recomendável pelo risco de viés de 

seleção. Outro ponto crítico refere-se ao tempo de acompanhamento: o demandante considerou o mínimo de 

dois ciclos de uso do sensor, contudo, para a avaliação de desfechos de controle glicêmico, são necessárias, no 

mínimo, 12 semanas de seguimento. 

Quanto às estratégias de busca, dois pontos exigem atenção: a reprodução da busca na Embase pelo 

NATS não gerou resultados similares aos apresentados no dossiê (retornando zero resultados). Além disso, 

identificaram-se erros no termo inglês "continuous glucose monitoring". A busca na Global Index Medicus 

também apresentou inconsistências e sua reprodução não gerou resultados.  

Em virtude disso, a pergunta e os critérios de busca e seleção foram redefinidos pelos pareceristas, 

resultando na inclusão de um grupo heterogêneo de evidências. O Quadro a seguir apresenta a relação dos 

estudos incluídos no dossiê do demandante e o parecer do NATS quanto à elegibilidade, conforme os critérios 

estabelecidos para a elaboração deste documento (Quadro 5). 

Quadro 5. Elegibilidade dos estudos incluídos pelo demandante. 

Autor e ano Elegibilidade pelo NATS Razão para exclusão 

Al Hayek et al., 2017¹² EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Al Hayek et al., 2019a¹³ EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Al Hayek et al., 2019b14 EXCLUÍDO Comparador divergente. 

Al Hayek et al., 2020a15 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Al Hayek et al., 2020b16 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Al Hayek et al., 2020c17 EXCLUÍDO Estudo transversal. 

Al Hayek et al., 202118 EXCLUÍDO Resumo. 

Al Hayek et al., 202219 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Al Hayek et al., 202420 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Alharbi et al., 202221 EXCLUÍDO Estudo retrospectivo. 

Alsahli et al., 202422 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Alyusuf et al., 202223 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 
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Bolinder et al., 201624 EXCLUÍDO A tecnologia difere-se do rt-CGM.  

Boucher et al., 202025 EXCLUÍDO A tecnologia difere-se do rt-CGM  

Broos et al., 202126 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Campbell et al., 201827 EXCLUÍDO 
Estudo sem comparador, tempo de 

seguimento inferior a 12 semanas. 

Canecki et al., 202128 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Charleer et al., 202029 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Charleer et al., 202330 EXCLUÍDO 

Não apresenta desfechos de comparação 

com o monitoramento convencional da 

glicose pela glicemia capilar. 

Contreras et al., 202331 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Csermely et al., 202532 EXCLUÍDO Estudo retrospectivo. 

Deeb et al., 201933 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Dei Cas et al., 202434 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Deja et al., 201835 EXCLUÍDO Estudo transversal. 

Deshmukh et al., 202436 EXCLUÍDO Estudo retrospectivo. 

Duarte et al., 202237 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Eeg-Olofsson et al., 202438 EXCLUÍDO Estudo retrospectivo. 

Eeg-Olofsson et al., 202539 EXCLUÍDO Estudo retrospectivo. 

Fokkert et al., 201940 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Genève et al., 202341 EXCLUÍDO 
Estudo sem comparador, delineamento 

retrospectivo. 

Gil-Ibanez et al., 202042 EXCLUÍDO 
Período de seguimento inferior a 12 

semanas. 

Gonzalez-Pacheco et al., 

202343 
EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Hansen et al., 202044 EXCLUÍDO Estudo retrospectivo. 

Hohendorff et al., 202445 EXCLUÍDO PICO inelegível  

Ida et al., 202046 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 
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Jensen et al., 202247 EXCLUÍDO A tecnologia difere-se do rt-CGM.   

Jimenez-Sahagun et al., 

202248 
EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Kandiyali et al., 202349 EXCLUÍDO Estudo retrospectivo. 

Kramer et al., 202150 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Landau et al., 201851 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Leelarathana et al., 202252 EXCLUÍDO Sem disponibilidade texto completo 

Leiva-Gea et al., 202253 EXCLUÍDO Estudo sem comparador. 

Lim et al., 202054 EXCLUÍDO 
Tempo de seguimento inferior a 12 

semanas. 

Fonte: Elaboração própria, 2026. 

 

  Quanto às características dos participantes, o detalhamento da população seria beneficiado pela 

inclusão de informações sobre comorbidades e uso de insulina. Apesar disso, outros dados demográficos e 

clínicos essenciais foram devidamente descritos. Adicionalmente, a síntese dos resultados apresentada pelo 

demandante baseou-se na realização de metanálises de braço único e de comparação entre dois grupos, 

utilizando, em ambos os casos, o maior tempo de acompanhamento disponível em cada estudo. Em síntese, os 

resultados foram agregados considerando-se apenas um único fator: a presença de um grupo comparador. 

Dessa forma, a interpretação desses dados requer cautela, em razão das fragilidades metodológicas envolvidas 

na sumarização das evidências. 

Os estudos incluídos nas metanálises apresentam variabilidade significativa, abrangendo diferenças nas 

populações avaliadas, nos níveis basais de HbA1c, nas tecnologias utilizadas, nos delineamentos dos estudos e 

nos tempos de seguimento. Grande parte das estimativas derivou de estudos de braço único, ou seja, sem grupo 

controle. Essa estratégia é altamente suscetível a fatores de confusão, como regressão à média, intensificação 

terapêutica concomitante e mudanças no comportamento ou no engajamento dos participantes ao longo da 

pesquisa. Como consequência, a magnitude do efeito observado pode superestimar o benefício efetivamente 

atribuível ao dispositivo. Por fim, um ponto crítico refere-se à inclusão conjunta de estudos randomizados e não 

randomizados em uma mesma síntese quantitativa. 
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6.3 SÍNTESE REALIZADA PELO PARECERISTAS  

 6.3.1 Estratégia de busca, seleção, extração e métodos de síntese de estudos realizadas pelos 

pareceristas 

Diante das limitações da pergunta de pesquisa elaborada pelo demandante, o NATS expandiu o escopo 

da avaliação para outros sistemas de monitoramento contínuo além do FreeStyle Libre. Foram estabelecidos 

critérios de elegibilidade mais restritivos, incluindo apenas estudos com grupo comparador e seguimento 

mínimo de 12 semanas, além de priorizar desfechos clinicamente relevantes. Desse modo, estruturou-se uma 

nova pergunta de pesquisa, também baseada no acrônimo PICOT (Quadro 6). 

Quadro 6. Pergunta de pesquisa desenvolvida pelo NATS. 

Fonte: Elaboração própria, 2026. 

 

Como critérios de elegibilidade para inclusão, foram considerados estudos que avaliaram indivíduos com 

diagnóstico de Diabetes Mellitus Tipo 1, independentemente da idade ou sexo, submetidos ao monitoramento 

contínuo da glicose em tempo real (real-time Continuous Glucose Monitoring – rtCGM). Além disso, foram 

incluídos apenas estudos com tempo mínimo de acompanhamento de 12 semanas, período considerado 

adequado para a avaliação de desfechos relacionados ao controle glicêmico. 

Como critérios de exclusão, foram desconsideradas publicações disponibilizadas exclusivamente na 

forma de resumo, anais de congresso, protocolos de estudo, editoriais, cartas ao editor ou que apresentassem 

P População Indivíduos diagnosticados com Diabetes Mellitus Tipo 1 

I Intervenção Sistema de monitoramento contínuo em tempo real da glicose 

C Comparador Monitorização convencional da glicose capilar (SMBG) 

O Desfecho 

Primários: 
 - controle glicêmico (HbA1c) 
 - tempo no alvo (TIR) 
 - episódios de hipoglicemia 
- eventos adversos relacionados ao dispositivo 
Secundários: 
  - hospitalizações relacionadas ao diabetes 
 - qualidade de vida 
 - satisfação do paciente ou cuidador 

T Tipo de estudo 
·         Revisões sistemáticas, com ou sem metanálises; 
·         Ensaio clínico randomizado; 
·         Estudos de coortes prospectivas. 

PERGUNTA DE PESQUISA 
Qual a eficácia e segurança do sistema de monitoramento contínuo em tempo 
real da glicose para indivíduos diagnosticados com Diabetes Mellitus Tipo 1 
quando comparado à monitorização convencional da glicose capilar (SMBG)? 
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dados incompletos. Também foram excluídos estudos com delineamentos metodológicos distintos daqueles 

definidos nos critérios de inclusão, tais como estudos observacionais, séries de casos, relatos de caso e revisões 

narrativas, bem como estudos cujo texto completo não pôde ser obtido após tentativas de acesso. 

Adicionalmente, ensaios clínicos randomizados já contemplados em revisões sistemáticas elegíveis para a 

presente avaliação não foram incluídas individualmente na síntese das evidências, com o objetivo de evitar 

duplicidade de dados. 

O NATS redefiniu as estratégias de busca para as bases de dados MEDLINE (via PubMed), Embase e 

Global Index Medicus. Diferentes combinações de termos (strings) foram testadas, optando-se pela estratégia 

baseada em intervenção e população, por apresentar maior sensibilidade e amplitude no número de registros 

identificados (Quadro 7). 

 

Quadro 7. Estratégias de busca adotadas pelo NATS. 

Base de dados Estratégia de busca 
Registros 

capturados 

MEDLINE, via 

Pubmed 

#1 

"Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh] OR "Type 1 Diabetes"[Title/Abstract] OR "Diabetes, 

Type 1"[Title/Abstract] OR "Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent"[Title/Abstract] OR 

"Diabetes Mellitus, Insulin Dependent"[Title/Abstract] OR "Insulin-Dependent 

Diabetes Mellitus"[Title/Abstract] OR "Diabetes Mellitus, Juvenile-

Onset"[Title/Abstract] OR "Diabetes Mellitus, Juvenile Onset"[Title/Abstract] OR 

"Juvenile-Onset Diabetes Mellitus"[Title/Abstract] OR "IDDM"[Title/Abstract] OR 

"Diabetes Mellitus, Type I"[Title/Abstract] OR "Diabetes Mellitus, Sudden-

Onset"[Title/Abstract] OR "Diabetes Mellitus, Sudden Onset"[Title/Abstract] OR 

"Sudden-Onset Diabetes Mellitus"[Title/Abstract] OR "Type 1 Diabetes 

Mellitus"[Title/Abstract] OR "Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent, 1"[Title/Abstract] 

OR "Insulin-Dependent Diabetes Mellitus 1"[Title/Abstract] OR "Insulin Dependent 

Diabetes Mellitus 1"[Title/Abstract] OR "Juvenile-Onset Diabetes"[Title/Abstract] OR 

"Diabetes, Juvenile-Onset"[Title/Abstract] OR "Juvenile Onset 

Diabetes"[Title/Abstract] OR "Diabetes, Autoimmune"[Title/Abstract] OR 

"Autoimmune Diabetes"[Title/Abstract] OR "Diabetes Mellitus, Brittle"[Title/Abstract] 

OR "Brittle Diabetes Mellitus"[Title/Abstract] OR "Diabetes Mellitus, Ketosis-

Prone"[Title/Abstract] OR "Diabetes Mellitus, Ketosis Prone"[Title/Abstract] OR 

"Ketosis-Prone Diabetes Mellitus"[Title/Abstract] 

123.037 

#2 

"Continuous Glucose Monitoring"[Mesh] OR "Glucose Monitoring, 

Continuous"[Title/Abstract] OR "Monitoring, Continuous Glucose"[Title/Abstract] OR 

"Monitorings, Continuous Glucose"[Title/Abstract] OR "Continuous Glucose 

Monitoring Device"[Title/Abstract] OR "CGM Device"[Title/Abstract] OR "CGM 

Devices"[Title/Abstract] OR "Device, CGM"[Title/Abstract] OR "Devices, 

CGM"[Title/Abstract] OR "Continuous Glucose Monitor"[Title/Abstract] 

2.371 

#3 #1 AND #2 1.178 
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Embase 

#1 'insulin dependent diabetes mellitus'/exp 190.117 

#2 

'diabetes mellitus type 1':ab,ti OR 'diabetes mellitus type i':ab,ti OR 'diabetes mellitus, 

insulin dependent':ab,ti OR 'diabetes mellitus, insulin-dependent':ab,ti OR 'diabetes 

mellitus, juvenile onset':ab,ti OR 'diabetes mellitus, type 1':ab,ti OR 'diabetes mellitus, 

type i':ab,ti OR 'diabetes type 1':ab,ti OR 'diabetes type i':ab,ti OR 'diabetes, 

juvenile':ab,ti OR 'dm 1':ab,ti OR 'early onset diabetes mellitus':ab,ti OR 'iddm':ab,ti 

OR 'iddm1':ab,ti OR 'insulin dependent diabetes':ab,ti OR 'insulin-dependent diabetes 

mellitus':ab,ti OR 'juvenile diabetes':ab,ti OR 'juvenile diabetes mellitus':ab,ti OR 

'juvenile onset diabetes':ab,ti OR 'juvenile onset diabetes mellitus':ab,ti OR 'mckusick 

22210':ab,ti OR 't1dm':ab,ti OR 'type 1 diabetes':ab,ti OR 'type 1 diabetes 

mellitus':ab,ti OR 'type i diabetes':ab,ti OR 'type i diabetes mellitus':ab,ti OR 'insulin 

dependent diabetes mellitus':ab,ti 

143.976 

#3 #1 OR #2 221.307 

#4 'continuous glucose monitoring system'/exp 11.101 

#5 

((('670g system':ab,ti OR 'blood glucose/blood pressure monitoring system, home-

use':ab,ti OR 'cgm system':ab,ti OR 'cgms ipro':ab,ti OR 'continuous interstitial fluid 

glucose monitor':ab,ti OR 'curo g6 glucose meter':ab,ti OR 'curo g6s smart glucose 

meter':ab,ti OR 'dexcom 7 plus':ab,ti OR 'dexcom api':ab,ti OR 'dexcom clarity':ab,ti OR 

'dexcom g4 platinum':ab,ti OR 'dexcom g5':ab,ti OR 'dexcom g6':ab,ti OR 'dexcom 

g7':ab,ti OR 'dexcom one':ab,ti OR eversense:ab,ti) AND 'continuous glucose 

monitoring system':ab,ti OR 'eversense 365':ab,ti OR 'eversense e3':ab,ti OR 

freestyle:ab,ti) AND 'continuous glucose monitoring system':ab,ti OR 'freestyle 

libre':ab,ti OR 'freestyle navigator 1.5':ab,ti OR 'g4 platinum':ab,ti OR 'g5 mobile':ab,ti 

OR 'glucomen day cgm':ab,ti OR 'glucose monitoring system ivd, home-use':ab,ti OR 

'glucose monitoring system ivd, point-of-care':ab,ti OR 'glucose monitoring 

systems':ab,ti OR 'guardian connect':ab,ti OR 'guardian link':ab,ti OR 'guardian minilink 

carelink':ab,ti OR 'home-use blood glucose/blood pressure monitoring system':ab,ti 

OR 'home-use glucose monitoring system ivd':ab,ti OR 'implantable glucose 

monitoring system sensor':ab,ti OR 'ipro 2':ab,ti) AND 'continuous glucose monitoring 

system':ab,ti OR 'ipro2':ab,ti OR 'minilink':ab,ti OR 'minimed 630g':ab,ti OR 'minimed 

670g':ab,ti OR 'minimed 770g':ab,ti OR 'minimed 780g':ab,ti OR 'minimed 

connect':ab,ti OR 'minimed guardian rt':ab,ti OR 'minimed ipro':ab,ti OR 'noninvasive 

interstitial-fluid glucose monitoring system':ab,ti OR 'on call express blood glucose 

monitoring system':ab,ti OR 'percutaneous glucose monitoring sensor':ab,ti OR 

'percutaneous glucose monitoring system':ab,ti OR 'percutaneous glucose monitoring 

system sensor':ab,ti OR 'point-of-care glucose monitoring system ivd':ab,ti OR 

'simplera':ab,ti OR 'transdermal glucose monitoring system':ab,ti OR 'continuous 

glucose monitoring system':ab,ti 

3.125 

#6 #4 OR #5 12.598 

#7 #3 AND #6 6.288 
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Global Index 

Medicus 

#1 

mh:"Diabetes Mellitus, Type 1" OR (Diabetes Mellitus Tipo 1) OR (Diabetes Mellitus 

Tipo 1) OR (Diabète de type 1) OR (Type 1 Diabetes (T1D)) OR (Autoimmune Diabetes) 

OR (Insulin-Dependent Diabetes Mellitus (Type 1)) OR (Unstable Diabetes Mellitus) OR 

(Insulin-Dependent Diabetes Mellitus) OR (Type 1 Diabetes Mellitus) OR (Keto-Prone 

Diabetes Mellitus) OR (Sudden-Onset Diabetes Mellitus) OR (Youth-Onset Diabetes 

Mellitus) OR (Type 1 Diabetes) OR mh:C18.452.394.750.124$ OR mh:C19.246.267$ OR 

mh:C20.111.327$ 

20.147 

#2 

mh:"Continuous Glucose Monitoring" OR (Continuous Glucose Monitoring) OR 

(Monitoreo Continuo de Glucosa) OR (Surveillance continue du glucose) OR 

(Continuous Glucose Monitoring Device) OR (Continuous Glucose Monitor) OR  

mh:E01.370.225.124.100.203$ OR mh:E01.370.374.228$ OR mh:E01.370.520.150$ 

OR mh:E05.200.124.100.203$ 

444 

#3 #1 AND #2 175 

Fonte: Elaboração própria, 2026. 

 

Após a aplicação das estratégias de busca, os resultados foram exportados, reunidos em um banco de 

dados único e importados para o software Rayyan©. Todo o processo de seleção ocorreu em duas fases: a 

triagem de títulos e resumos (Fase 1) e a leitura dos textos completos (Fase 2), ambas conduzidas por pares de 

revisores de forma independente e cega. Eventuais divergências foram resolvidas por meio de reuniões de 

consenso entre os pares e a equipe de pesquisa. 

Posteriormente, realizou-se uma busca manual nas listas de referências das revisões sistemáticas 

triadas. Nessa etapa complementar, foram excluídas as revisões cujos estudos primários já haviam sido 

selecionados, ao passo que novos estudos primários identificados foram incorporados à análise. Como 

resultado desse refinamento, nenhuma revisão sistemática foi incluída diretamente na análise final. 

No total, a busca recuperou 7.675 registros, dos quais 6.852 avançaram para a triagem de título e 

resumo. Após essa primeira etapa, 117 artigos foram avaliados por meio da leitura do texto completo na 

segunda fase de seleção. Ao final, foram incluídos 18 es tudos, que totalizaram 21 relatórios descritos no fluxo 

metodológico (Figura 2). A lista dos artigos excluídos na segunda fase, acompanhada de suas respectivas 

justificativas, está disponível no Apêndice 1.  
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Figura 2. Fluxograma PRISMA conforme seleção realizada pelos pareceristas.  

Fonte: Elaboração própria, 2026. 

Após a etapa de seleção, os dados dos estudos incluídos foram extraídos por pares de revisores de forma 

independente e cega, utilizando planilhas eletrônicas do Microsoft Excel©. Posteriormente, as extrações foram 

confrontadas por um terceiro revisor e as eventuais divergências foram resolvidas por consenso entre toda a 

equipe, o que assegurou a consistência e a confiabilidade das informações coletadas. Em seguida, os dados 

foram organizados para viabilizar a elaboração da síntese. 

As análises quantitativas foram conduzidas por meio de metanálises, utilizando medidas de efeito 

apropriadas ao tipo de desfecho avaliado. Para desfechos dicotômicos, foram estimados o risco relativo (RR) ou 

a odds ratio (OR), acompanhados de seus respectivos intervalos de confiança de 95% (IC95%). Para desfechos 

contínuos, foram utilizadas a diferença de médias (DM), quando os estudos empregaram a mesma escala de 
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mensuração, ou a diferença de médias padronizada (DMP), quando diferentes instrumentos foram utilizados 

para avaliar o mesmo desfecho, ambas apresentadas com IC95%. 

A heterogeneidade estatística entre os estudos foi avaliada por meio do teste Q de Cochran e 

quantificada pela estatística I², sendo interpretada conforme os limiares convencionalmente adotados na 

literatura. Considerando a variabilidade clínica, metodológica e populacional esperada entre os estudos 

incluídos, as estimativas agrupadas foram obtidas por meio de modelos de efeitos aleatórios. Quando aplicável, 

foram realizadas análises de sensibilidade para investigar a robustez dos resultados e a influência de estudos 

individuais sobre as estimativas combinadas. Adicionalmente, a avaliação de possível viés de publicação foi 

conduzida por meio de inspeção visual de gráficos de funil e, quando pertinente, por testes estatísticos 

específicos. 

 

6.3.2 Caracterização dos estudos incluídos pelos pareceristas 

O corpo de evidências foi constituído inteiramente por ensaios clínicos randomizados (ECRs), conduzidos 

em diferentes contextos geográficos e sistemas de saúde (Quadro 8). Os estudos foram realizados em países da 

América do Norte, Europa, Ásia, Oceania e África; incluindo Estados Unidos, Reino Unido, Suécia, Malawi, 

Austrália e Nova Zelândia, o que evidencia uma ampla diversidade populacional, além de caráter multicêntrico 

em parte significativa das investigações (n = 19). 

Os tamanhos amostrais foram variáveis, oscilando entre 45 e 451 participantes. O maior estudo foi 

conduzido pelo Juvenile Diabetes Research Foundation Continuous Glucose Monitoring Study Group (2008; 

2010)53, enquanto o menor foi o de Gomber et al. (2024)54. Embora representem os extremos amostrais, ambos 

os estudos foram multicêntricos. 

Quanto às intervenções, todos os estudos avaliaram sistemas de monitoramento contínuo da glicose      

em tempo real (rt-CGM). A comparação foi feita predominantemente com o automonitoramento capilar 

(SMBG/BGM). Em cinco estudos, o braço controle incluiu estratégias híbridas, como o uso de rt-CGM mascarado 

(apenas para coleta de dados de base) ou a associação com bomba de infusão de insulina. Desse modo, 

observou-se relativa consistência metodológica quanto ao comparador, embora existam variações nos 

dispositivos empregados, nos protocolos de acompanhamento e nas estratégias de manejo glicêmico. 

A avaliação da transparência metodológica demonstrou que a maior parte dos estudos possuía registro 

prévio de protocolo em plataformas reconhecidas, especialmente no ClinicalTrials.gov. Entretanto, cinco 

ensaios não apresentaram registro ou omitiram essa informação, o que limita parcialmente a avaliação do risco 

de viés de relato seletivo de desfechos. 
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Em relação aos conflitos de interesse, constatou-se uma elevada frequência de vínculos declarados 

entre os autores e a indústria farmacêutica ou de dispositivos médicos — particularmente com fabricantes de 

rt-CGM, como Abbott, Dexcom e Medtronic. Esses vínculos envolveram honorários de consultoria, participação 

em comitês consultivos (advisory boards), financiamento de pesquisa, apoio em eventos científicos e 

fornecimento de insumos. Apesar disso, a maioria dos artigos relatou explicitamente que as patrocinadoras não 

participaram da condução, análise ou interpretação dos resultados. Por outro lado, uma parcela dos estudos 

declarou ausência de conflitos de interesse ou não apresentou informações sobre esse aspecto. 

Quadro 8. Caracterização dos estudos incluídos pelo parecerista
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Autor/Ano País/Região Multicêntrico 
População 

(N) 
Intervenção Comparador Registro de protocolo Fonte de Financiamento e conflitos de interesse 

Battelino et al., 

201155 

Eslovênia, 

Israel e 

Suécia 

Sim 120 rt-CGM 

SMBG + uso de monitor 

contínuo de glicose 

mascarado a cada duas 

semanas por cinco dias. 

NCT00843609 

Estudo financiado pela Abbott Diabetes Care, com 

apoio parcial da Agência Nacional de Pesquisa da 

Eslovênia para um dos autores. Os autores 

relataram vínculos institucionais, consultorias, 

speaker bureau ou advisory boards com Abbott, 

Medtronic, Dexcom, Novo Nordisk, Bayer, LifeScan e 

outros 

Burckhardt M-

A et al., 201856 
Austrália Não 49 rt-CGM SMBG ACTRN12616000463471 

Estudo financiado pela Children's Diabetes Centre, 

National Science Foundation e Walter and 

Margarete Lichtenstein Foundation. A Dexcom 

forneceu sensores e hardware. Autores sem 

conflitos de interesse. 

CITY Study 

extension 

Miller et al., 

202357 

 

 

EUA Sim 142 rt-CGM 

BGM/SMBG 

 

 

NCT03263494 

A Dexcom forneceu dispositivos e sensores CGM. 

Vários autores declararam relações financeiras ou 

suporte não financeiro com Dexcom e/ou outras 

empresas; 

Deiss et al., 

2006b58 
NR Não 162 rt-CGM SMBG NR 

O estudo foi patrocinado pela Medtronic Europe 

Sàrl, da Suíça. Relatado. Os autores D.D., J.B. e N.T.-

R. receberam despesas de viagem da Medtronic; O 

autor J.-P.R. recebeu honorários e bolsas de viagem 

da Medtronic; O autor T.B. recebeu honorários e 

taxas de consultoria da Medtronic e Abbott; O autor 

D.K. recebeu honorários e participou de conselhos 

consultivos da Medtronic, Roche e LifeScan; O autor 

M.P. participou de conselhos consultivos da 

Medtronic, Abbott e D-Medical 



 

 

Este documento é uma versão preliminar e poderá sofrer alteração após a consulta pública 37 
 

GOLD 3 

Ólafsdóttir et 

al., 201859 

Suécia sim 142 rt-CGM SMBG NCT02092051 

Financiado pelo NU Hospital Group (patrocinador do 

estudo) e governo sueco (programa de pesquisa 

médica), além de suporte financeiro e fornecimento 

de dispositivos e sensores pela Dexcom Inc. 

Múltiplos autores relataram: consultorias, 

participação em advisory boards, honorários e 

financiamento de pesquisa com empresas como 

Dexcom. 

GOLD 4 

Lind et al., 

201760 

  

Suécia 

Sim, 

conduzido 

em 15 

clínicas 

142 rt-CGM SMBG NCT02092051 

O apoio financeiro para o ensaio e os 

sistemas/sensores de rt-CGM foram fornecidos pela 

Dexcom Inc. Múltiplos autores: Lind (grants Dexcom, 

consultoria Novo Nordisk/Rubin Medical); Polonsky 

(consultoria Dexcom e Abbott); Hirsch (consultoria 

Abbott, Roche, Intarcia); Heise (grants múltiplas 

indústrias); Bolinder (boards Abbott, Insulet, Novo 

Nordisk, Sanofi); Hellman (boards Sanofi, Lilly, 

Dexcom, Abbott). 

GOLD 4 

Seyed Ahmadi 

et al., 2020.61 

Suécia 

Sim, 

conduzido 

em 15 

clínicas 

137 rt-CGM SMBG NCT02092051 

Financiado pelo estado sueco (acordo ALF) e 

Dexcom (fornecimento de sensores e sistemas). Os 

autores relataram vínculos (palestras, conselhos 

consultivos, bolsas) com empresas Dexcom, Novo 

Nordisk, Medtronic, Abbott, Sanofi, Eli Lilly etc 

Gomber et al., 

202454 
Malawi 

Sim, realizado 

em dois 

hospitais 

distritais 

45 rt-CGM SMBG PACTR202102832069874 
O estudo foi financiado pela Dexcom G6. Nenhum 

conflito foi declarado. 

Hirsch et al., 

200862 

Estados 

Unidos 
Sim 146 

Terapia com 

bomba de 

insulina 

SMBG NÃO 

Financiado pela Medtronic. Os autores relatam 

potenciais conflitos de interesse relacionados à 

indústria (Medtronic). 
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associada ao rt-

CGM 

IN CONTROL 

Van Beers et 

al., 201663 

 

 

Países Baixos Sim 52 rt-CGM 

SMBG por 16 semanas. 

Durante esta fase, os 

pacientes usaram um 

dispositivo de MCG 

mascarado (iPro 2) 

apenas para coleta de 

dados, sem exibição de 

valores em tempo real. 

NCT01787903 

A VU University Medical Center recebeu grants de 

AstraZeneca, Boehringer Ingelheim, Novo Nordisk e 

Sanofi; JH DeVries recebeu apoio/fees de Abbott, 

Dexcom, Medtronic, Roche Diabetes Care e 

Senseonics; PH Geelhoed-Duijvestijn recebeu fees 

da Abbott e Medtronic e participou de advisory 

board da Medtronic. 

IN CONTROL 

Van Beers et 

al., 201764 

Holanda 

Sim, 

2 centros 

(Amsterdam 

e The Hague) 

52 rt-CGM SMBG NR 

Os dispositivos de rt-CGM fornecidos pela 

Medtronic. Os investigadores relataram 

recebimento honorários por palestras, apoio a 

pesquisa e bolsas de pesquisa 

Juvenile Group 

(2008A)53 

Estados 

Unidos 
Sim 322 rt-CGM SMBG SIM 

Financiado por Juvenile Diabetes Research 

Foundation (JDRF). Os autores declaram potenciais 

conflitos de interesse relacionados à indústria de 

dispositivos médicos. 

Juvenile Group 

(2008B)65 

Estados 

Unidos 
Sim 129 rt-CGM SMBG NCT00406133 

Estudo financiado pela Juvenile Diabetes Research 

Foundation (JDRF). Diversos autores relataram 

relações com empresas de dispositivos (Abbott 

Diabetes Care, Medtronic MiniMed, Dexcom, 

LifeScan, entre outras), incluindo consultorias, 

honorários, financiamento de pesquisa e 

fornecimento de equipamentos; as empresas não 

participaram do desenho, condução ou análise do 

estudo 
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Juvenile Group 

(2010)66 

Estados 

Unidos 
Sim 451 rt-CGM BGM/SMBG NCT00406133 

Financiado por Juvenile Diabetes Research 

Foundation (JDRF), com fornecimento de 

dispositivos e insumos por empresas (DexCom, 

Medtronic MiniMed, Abbott Diabetes Care, 

LifeScan). Alguns autores relataram relações com 

empresas fabricantes de dispositivos (consultorias, 

honorários, financiamento de pesquisa), sem 

influência dessas empresas nos resultados do 

estudo 

Kordonouri et 

al., 201067 

Alemanha, 

Áustria, 

Polônia, 

França 

Sim 154 

Terapia com 

bomba de 

insulina 

associada ao rt-

CGM 

Terapia com bomba de 

insulina associada à 

SMBG 

ISRCTN05450731 

Financiado pela Medtronic International Trading 

Sàrl, Suíça. Os autores relataram múltiplas relações 

com empresas da indústria (incluindo Medtronic, 

Abbott, Dexcom, Roche, Bayer, Lilly, Sanofi e Novo 

Nordisk), envolvendo honorários, consultorias e 

financiamento de pesquisa; o estudo foi apoiado 

pela Medtronic. 

Leelarathna et 

al., 202468 
Reino Unido Sim 156 rt-CGM SMBG NCT03815006 

Estudo financiado pela Diabetes UK, grant 

18/0005836; dispositivos financiados pelo NHS 

Reino Unido. Sim. Alguns autores relataram fees de 

empresas, incluindo Abbott Diabetes Care, Dexcom, 

Insulet, Medtronic, Novo Nordisk, Sanofi, entre 

outras. 

Mauras et al., 

201269 

Estados 

Unidos 

(conduzido 

em 5 centros 

clínicos 

(DirecNet) 

Sim 146 rt-CGM SMBG NCT00760526 

Apoio de bolsas do NIH e fornecimento de 

dispositivos por Abbott Diabetes Care e Medtronic 

MiniMed. Os autores relataram relações com 

empresas (Medtronic, Abbott Diabetes Care), 

incluindo consultorias, suporte de pesquisa e 

fornecimento de dispositivos 
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Legenda: Monitorização Contínua de Glicose em tempo real (rt-CGM); Automonitoramento da glicose no sangue (SMBG); 

Fonte: Elaboração própria (2026).

Pratley RE et 

al., 2020.70 

Estados 

Unidos 

Sim (22 

centros) 
203 

rt-CGM com 

Dexcom G5 + 

BGM/SMBG 

conforme 

necessidade 

Monitorização padrão 

por BGM/SMBG + rt-

CGM mascarado em 

algumas semanas 

NCT03240432 

Financiado por JDRF, The Leona M. and Harry B. 

Helmsley Charitable Trust e National Institutes of 

Health (NIH). A Dexcom forneceu os dispositivos e 

sensores. Vários autores relataram recebimento de 

taxas de consultoria, palestras, bolsas ou opções de 

ações de empresas como Dexcom, Sanofi, Novo 

Nordisk, Abbott, Medtronic, Lilly. 

Rachmiel M et 

al., 201571 
Israel 

Sim, 

conduzido 

em 5 clínicas 

149 rt-CGM SMBG SIM 
Fonte de financiamento não relatado. Os autores 

não possuem conflitos de interesse. 

SENCE Study 

Van Name et 

al., 202372 

 

 

EUA Sim 131 rt-CGM 

ECR: SMBG. 

Extensão: crossover 

para rt-CGM + 

intervenção 

comportamental família 

NCT02912728 

A Dexcom forneceu suporte não financeiro. L.M.L. 

relatou grants e honorários da Dexcom; R.P.W. 

relatou grants da Dexcom, Eli Lilly e Tandem e 

honorários da Dompe e Tandem; S.M.W. relatou 

honorários da Roche Diagnostics e Boehringer 

Ingelheim; D.J.D. relatou apoio de pesquisa da 

Insulet e honorários da Dexcom 

Zhou et al., 

202573 

  FreeStyle 

Libre 2.0 

extension 

phase 

Nova 

Zelândia 
Sim 92 rt-CGM SMBG 

ACTRN12620000190909

p; 

Estudo financiado pela Starship Foundation, Grant 

A+8211. Seus autores não possuem conflitos de 

interesse. 
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6.3.3 Caracterização das tecnologias estudadas pelo parecerista 

 

Para a elaboração deste relatório, incluíram-se apenas estudos que avaliaram os sistemas de 

monitoramento contínuo em tempo real (rt-CGM). Nesse cenário, os estudos do Juvenile Diabetes Group 

(2008)53 e Kordonouri et al. (2010)67 destacam-se por utilizarem esses dispositivos integrados à terapia com 

sistema de infusão contínua de insulina (SICI). As tecnologias avaliadas são dominadas por três fabricantes 

principais: Dexcom, Medtronic (Medtronic MiniMed) e Abbott Diabetes Care. A marca Dexcom mostrou-se 

predominante (n = 12), enquanto os dispositivos da Medtronic se diferenciam pela integração ao SICI.  

Observa-se também que a literatura acompanha a evolução dos dispositivos. A exemplo dos modelos da 

Dexcom, que vai desde modelos iniciais como o DexCom SEVEN (Juvenile Diabetes Group, 2008 e 2010)53,65,66 

até versões mais modernas como o G5 Mobile e o Dexcom G6, que dispensa calibrações obrigatórias. Do mesmo 

modo, o CITY Study mostra uma transição tecnológica entre sua fase inicial (Dexcom G5) e sua fase de extensão 

(Dexcom G6). 

O Quadro 9 apresenta a descrição das tecnologias utilizadas nos estudos. 

Quadro 9. Tecnologias utilizadas nos estudos incluídos pelo parecerista 

Autor e ano Marca/Modelo do equipamento 

Battelino et al., 201155 FreeStyle Navigator, Abbott Diabetes Care 

Burckhardt M-A et al., 

201856 

Dexcom G5 Mobile (Dexcom). NOTA: Primeiro sistema rt-CGM móvel com 

monitoramento remoto aprovado pela FDA. 

CITY Study extension67 

Miller et al., 202357 

ECR inicial: Dexcom G5; 

extensão: Dexcom G6 

Deiss et al., 2006b58 Guardian RT (Medtronic MiniMed) 

GOLD 3 

Ólafsdóttir et al., 201859 
Dexcom G4 Platinum 

GOLD 4 

Lind et al., 201760 

Dexcom G4 Platinum stand-alone system (Dexcom Inc.). NOTA: Geração anterior 

— requer calibração capilar obrigatória (≥12x/7 dias); sem alerta preditivo de 

hipoglicemia. 

GOLD 4 

Seyed Ahmadi et al., 2020.61 
Dexcom G4 Platinum (stand-alone system) — Dexcom, Inc., San Diego, CA, EUA 

Gomber et al., 202454 Dexcom G6 
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Hirsch et al., 200862 
Sistema Paradigm® 722, da Medtronic, que combina bomba de infusão de 

insulina com sensor de glicose em tempo real. 

IN CONTROL 

Van Beers et al., 201664 

Sistema Paradigm Veo com transmissor MiniLink e sensor de glicose Enlite 

(Medtronic, CA, USA). 

IN CONTROL 

Van Beers et al., 201774 
rt-CGM (Medtronic) 

Juvenile Diabetes Group, 

2008 (B)65 

DexCom SEVEN, MiniMed Paradigm REAL-Time (Medtronic MiniMed) e FreeStyle 

Navigator (Abbott Diabetes Care) 

Juvenile Diabetes Group, 

201066 

DexCom SEVEN (DexCom) 

MiniMed Paradigm REAL-Time (Medtronic MiniMed) 

FreeStyle Navigator (Abbott Diabetes Care) 

Juvenile Diabetes Group, 

2008 (A)53 

DexCom Seven (DexCom), MiniMed Paradigm Real-Time Insulin Pump and 

Continuous Glucose Monitoring System (Medtronic), FreeStyle Navigator (Abbott 

Diabetes Care) 

Kordonouri et al., 201067 
Paradigm REAL-Time Insulin Pump and Continuous Glucose Monitoring System 

(Medtronic MiniMed) 

Leelarathna et al., 202468 FreeStyle Libre 2, Abbott Diabetes Care 

Mauras et al., 201269 
FreeStyle Navigator (Abbott Diabetes Care) 

MiniMed Paradigm + MiniLink transmitter (Medtronic) 

Pratley RE et al., 2020.70 Dexcom G5 — Dexcom, Inc., San Diego, CA, EUA 

Rachmiel M et al., 201571 MiniMed Paradigm REAL-Time System ou FreeStyle Navigator 

SENCE Study69 

Van Name et al., 202372 
Dexcom G5 

Zhou et al., 2025 

FreeStyle Libre 2.0 extension 

phase73 

FreeStyle Libre 2.0, Abbott Diabetes Care 

Fonte: Elaboração própria, 2026. 

 

6.3.4 Caracterização da população incluída nos estudos conforme parecerista  

A análise das características da população apresentada no Quadro 10 revela uma diversidade 

significativa entre os estudos, que mantêm, em geral, um equilíbrio clínico e demográfico entre os grupos de 

intervenção (rt-CGM) e comparadores (SMBG/BGM). No entanto, é fundamental destacar que alguns dados 
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derivam de uma mesma população de estudo, sendo reportados em diferentes publicações, incluindo os 

relatórios de Van Beers et al. (2016 e 2017)64,74 do estudo IN CONTROL, e os dados de Lind et al. (2017)60 e 

Seyed Ahmadi et al. (2020)61 referentes ao estudo GOLD 4. 

Referente à distribuição dos grupos, a maioria dos estudos apresenta uma distribuição proporcional 

entre os braços, embora os estudos GOLD se diferenciem por serem um modelo onde todos os participantes 

passaram por ambos os braços (intervenção e controle). 

A população abrange desde pacientes pediátricos, a exemplo do SENCE Study (Van Name et al., 2023)72, 

com média de idade da amostra de aproximadamente 5 anos, até a população idosa, como no estudo de Pratley 

et al. (2020)70, cujo grupo de intervenção possui uma média de idade de 68 anos. Quanto ao sexo, observa-se 

um equilíbrio relativo, embora em alguns estudos o grupo comparador (SMBG) apresentasse uma proporção 

masculina ligeiramente superior à do grupo intervenção, como em Battelino et al. (2011)55 (67% vs. 58%) e 

Gomber et al. (2024)54 (62% vs. 52%). 

Quanto ao manejo da insulina, observa-se que não há uma predominância absoluta de um método de 

tratamento sobre o outro no conjunto total dos estudos; em vez disso, a proporção é variável e frequentemente 

definida pelos critérios de elegibilidade de cada investigação. Os estudos de Hirsch et al. (2008)62 e Kordonouri 

et al. (2010)67 incluíram pacientes que faziam uso da terapia de infusão, enquanto no estudo GOLD a população 

utilizou exclusivamente múltiplas injeções diárias. Em suma, essas diferenças são úteis para compreender como 

o rt-CGM se integra a diferentes estratégias de tratamento. 

O tempo de diagnóstico de Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1) foi variável, compreendendo pacientes 

recém-diagnosticados (Kordonouri et al., 2010)67, população pediátrica com variação entre aproximadamente 

2-4 anos e até mais de 30 anos em adultos, como nos estudos IN CONTROL e de Pratley et al. (2020)70. 

Populações com maior tempo de doença tendem a apresentar comorbidades mais graves, como reportado por 

Pratley et al. (2020)70, onde foram identificadas prevalências significativas de hipertensão (até 65%), retinopatia 

(33%) e neuropatia (30%) em ambos os grupos. Comorbidades também foram reportadas no estudo GOLD (Lind 

et al., 201760; Seyed Ahmadi et al., 202061), cuja população possui tempo médio de doença de 22 anos. 

Em síntese, as populações comparadas nos ensaios clínicos apresentam características basais 

homogêneas entre os grupos rt-CGM e SMBG, permitindo uma avaliação direta da eficácia da monitorização 

contínua frente à monitorização capilar convencional em diferentes subgrupos e complexidades clínicas. 
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Quadro 10. Características da população dos estudos incluídos pelo parecerista 

 

Autor e ano 
Braços do estudo (N) Idade (anos) Sexo M/F (%) Uso de insulina (MDI, CSII) Tempo da doença (anos) 

Comorbidades relevantes associadas 
rt-CGM SMBG rt-CGM SMBG rt-CGM SMBG rt-CGM SMBG rt-CGM SMBG 

Battelino et 
al., 201155 62 58 25,7 ± 14,1 26,0 ± 14,6 58/42 67/33 

CSII:76%; 
 MDI: 24% 

CSII:, 59% 
 MDI: 41% 

11,6 ± 11,3 11,4 ± 11,4 

Hipoglicemia grave no último ano:  
controle 7/58, 12%; rt-CGM 5/62, 8%. 

 Hipoglicemia assintomática/despercebida 
diagnosticada:    

controle 4/58, 7%; rt-CGM 6/62, 10% 

Burckhardt 
M-A et al., 

201856 

49 49 9,5 ± 1,9  36,7/63,3 CSII: 64% 3,9 ± 2,5 NR 

CITY Study 
extension67 
Miller et al., 

202357 

74 79 14–25  51/49 
CSII: 46% 

 MDI: 54% 
≥1 

Apenas eventos clínicos (hipoglicemia, 
CAD) monitorados 

Deiss et al., 
2006b58 108 54 

Mediana e Intervalo 
 Crianças: 14,4 (8,0 - 18,9) 
 Adultos: 39,1 (19,0 - 59,5) 

NR NR 
MDI: 89 
 CSII: 78 

NR NR NR 

GOLD 3 
Ólafsdóttir 

et al., 
201859 

142a 
 

142a 
 

44,6 ± 12,7  56,3/43,7 MDI: 100% 22,2 ± 11,8 NR 

GOLD 4 
Lind et al., 

201760 

142 142 44,6 ± 12,7  54,7/45,3 MDI: 100% 22,2 ± 11,8 

Histórico de fotocoagulação a laser na 
retina (19,7%), infarto agudo do miocárdio 

prévio (2,1%), AVC prévio (1,4%), úlcera 
prévia em pé ou perna diabética (4,2%) e 

úlcera atual (2,1%). 

GOLD 4 
Seyed 

Ahmadi et 
al., 2020.61 

137 137 
 

 Mediana: 44 (19–77) 
56.5/43,5 57,5/42,5 MDI:100% 22.3 ± 11,8 

Fotocoagulação retiniana prévia: 19.7%; 
IAM prévio: 2.2%; AVC prévio: 1.5%; úlcera 
de pé diabético prévia: 4.4%; úlcera ativa: 
2.2%. Hipoglicemias/semana (subjetivo): 

2.18 ± 1.91. Hipoglicemia grave último ano: 
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0.074 ± 0.358. Hipoglicemia grave últimos 5 
anos: 0.618 ± 2.235. 

Gomber et 
al., 202454 30 15 

30,9 
 8–51 

29,6 
 8–46 

52/48 62/38 

Usavam 
insulina 

humana NPH 
2x/dia e regular 

2–3x/dia. 
 53,59 

unidades/dia 

Usavam 
insulina 

humana NPH 
2x/dia e 

regular 2–
3x/dia. 
 49,23 

unidades/dia 

6,2 ± 6,2 3,7 ± 1,7 NR 

Hirsch et al., 
200862 72 74 33.1 (15.51) 43,5/56,5 CSII: 100% 18,7 (11,59) NR 

IN 
CONTROL 
Van Beers 

et al., 
201664 

26 26 48,6 ± 11,6 28/52, 54 24/52, 46 
CSII: 44% 

 MDI: 56%; 
30,5 

 IQR 18,5–40,8 

Retinopatia 24/52, 46%; neuropatia 
periférica 14/52, 27%; microalbuminúria 

8/52, 15%; todos tinham percepção 
prejudicada de hipoglicemia por Gold score 

≥4 

IN 
CONTROL 
Van Beers 

et al., 
201774 

52 52 48,6 ± 11,6  53.8/46,2 
CSII: 44,2% 

 MDI: 55,8% 
30,5 

 IQR: 18,5 – 40,8 
DM1 com percepção reduzida de 

hipoglicemia 

Juvenile Diabetes 
Group, 200853 165 157 NR 44,1/55,9 NR NR NR NR NR 

Juvenile 
Diabetes 
Group, 
201065 

67 62 29,3 ± 16,3 32,0 ± 17,7 47,3/52,7 
CSII: 93% 
 MDI 7% 

CSII: 79% 
 MDI: 21% 

 
 ≥25 anos: 

 25,6 ± 16,6 
 15–24 anos: 

 8,7 ± 5,3 
 8–14 anos: 

 4,9 ± 2,6 

 
 ≥25 anos: 

 28,6 ± 12,7 
 15–24 anos: 

 8,1 ± 4,5 
 8–14 anos: 

 4,4 ± 3,2 

NR 

Juvenile 
Diabetes 
Group, 
201066 

232 219 

Amostra 
estratificada 

 122 ≥18 anos 
 110 <18 anos 

Amostra 
estratificada 

 106 ≥18 anos 
 113 <18 anos) 

NR NR 

Predominantemente terapia 
intensiva com insulina (CSII e 
MDI), conforme protocolo do 

estudo principal 

NR NR NR 
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Kordonouri 
et al., 
201067 

80 80 8,7 ± 4,4  52/48 CSII: 100% 9,6 ± 6,0 dias NR 

Leelarathna 
et al., 
202468 

78 78 44 ±14 
 

 44 ± 15 
58/42 54/46 

 
 CSII: 28%; 
 MDI: 72% 

20 ± 12 23 ± 13 
Depressão avaliada (PHQ-9) 

 Percepção de hipoglicemia prejudicada 

Mauras et 
al., 201269 72 74 7,5 ± 1,7  54/46 

CSII: 64% 
 MDI: 36% 

3,5 
 IQR: 2,2 – 5,2 

NR 

Pratley RE 
et al., 

2020.70 

103 100 68 (65-72) 67 (64-71) 41/59 56/44 
CSII: 56% 

 MDI: 44% 
CSII: 50% 

 MDI: 50% 
39 

 IQR: 24-49 
31 

 IQR: 19-43 

Comorbidades clínicas e complicações: 
Hipertensão (Int 65% / Comp 58%), 

Hiperlipidemia (45% / 43%), Retinopatia 
(33% / 29%), Neuropatia (30% / 29%), 

DRC/Nefropatia (10% / 10%), 
Depressão/ansiedade (25% / 19%), 

Osteoporose (21% / 16%). 

Rachmiel M 
et al., 
201571 

83 66 11,86 ± 3,9 11,81 ± 3,1 44,6/55,4 51,5/48,5 
CSII: 90,4% 
 MDI: 9,6% 

CSII: 59,1% 
 MDI: 40,9%. 

3,82 ± 2,6 3,93 ± 2,7 NR  

SENCE 
Study69 

Van Name 
et al., 
202372 

rt-CGM + 
FBI: 50 

 
Standard-
rt-CGM: 

44 

49 

rt-CGM+FBI: 
 5,7 ± 1,6 

 Standard-
CGM: 

 5,1 ± 1,8 

 
 6,1 ± 1,7 

 
 rt-

CGM+FBI: 
 42/58 

 Standard-
CGM: 
 60/40 

50/50 

CSII: 
 rt-CGM+FBI 

 31% 
 Standard-CGM 

31% 

CSII: 43% 

rt-CGM+FBI: 
 2,4 ± 1,9 

 Standard-
CGM: 

 1,8 ± 1,7 

2,7 ± 2,0 NR 

Zhou et al., 
2025 

FreeStyle 
Libre 2.0 

extension 
phase73 

49 51 11,1 ± 2,3 42/58 
MDI:83,8%;   
CSII: 16,2%. 

4,2 ± 3,0 NR 

Legenda: a -  todos os participantes passaram pelo comparador e intervenção. MDI - Multiple Daily Injections. CSII - Continuous Subcutaneous Insulin Infusion. NR - Não relatado. 

Fonte: elaborado pelos autores.
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6.3.5 Síntese dos resultados clínicos avaliados pelo parecerista  

6.3.5.1 Desfecho 1: Controle glicêmico avaliado por HbA1c  

Neste desfecho foram incluídos 16 estudos avaliaram o impacto dos sistemas rt-CGM sobre o controle 

glicêmico por meio da hemoglobina glicada (HbA1c), com períodos de seguimento variando de 12 semanas a 

69 semanas.  

De modo geral, a maioria dos estudos demonstrou redução dos níveis de HbA1c em favor da 

monitorização contínua da glicose quando comparada à monitorização convencional por glicemia capilar 

(SMBG). Os benefícios foram mais evidentes em participantes com pior controle glicêmico basal, 

particularmente naqueles com HbA1c superior a 8%. Nesse contexto, Deiss et al. (2006)58, Lind et al. (2017)60, 

Ólafsdóttir et al. (2018)59, Leelarathna et al. (2024)68, Battelino et al. (2011)55, Gupta et al. (2024) e Pratley et 

al. (2020)70 observaram reduções consistentes da HbA1c em favor dos sistemas de monitorização contínua. 

Os resultados mais expressivos foram observados em estudos que incluíram indivíduos com controle 

glicêmico inadequado no início do acompanhamento. Deiss et al. (2006)58 reportaram redução 

significativamente maior da HbA1c no grupo rt-CGM em comparação ao grupo controle após 12 semanas. 

Resultados semelhantes foram observados por Lind et al. (2017)60 e Ólafsdóttir et al. (2018)59, que identificaram 

reduções significativas da HbA1c após 26 semanas de uso do rt-CGM. De forma semelhante, Leelarathna et al. 

(2024)68 demonstraram benefício significativo do rt-CGM em relação ao SMBG após 24 semanas de 

acompanhamento. 

Por outro lado, alguns estudos não identificaram diferenças estatisticamente significativas entre os 

grupos. Van Beers et al. (2016; 2017)64,74, Van Name et al. (2023)72, Zhou et al. (2025)73, Burckhardt et al. 

(2018)56, Mauras et al. (2012), Hirsch et al. (2008)63 e Kordonouri et al. (2010)67 relataram valores finais de 

HbA1c semelhantes entre os grupos ou reduções comparáveis em ambos os braços de tratamento. Em diversos 

desses estudos, os participantes apresentavam HbA1c basal relativamente próxima das metas terapêuticas, o 

que pode ter limitado o potencial de redução adicional do marcador. 

Os resultados também variaram conforme a faixa etária. Nos estudos envolvendo adultos, a redução da 

HbA1c mostrou-se mais consistente, enquanto estudos conduzidos em crianças e adolescentes apresentaram 

resultados mais heterogêneos. No estudo multicêntrico do Juvenile Diabetes Research Foundation Continuous 

Glucose Monitoring Study Group (2008)53, por exemplo, o benefício do rt-CGM foi observado principalmente 

em participantes com 25 anos ou mais, enquanto os grupos de adolescentes e crianças não apresentaram 

diferenças significativas em relação ao controle convencional. 
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Outro aspecto recorrente entre os estudos foi a influência da adesão ao dispositivo sobre os resultados 

glicêmicos. Diversos autores relataram que participantes com utilização mais frequente dos sensores 

apresentaram maiores reduções da HbA1c, sugerindo que a efetividade clínica da tecnologia depende 

fortemente do uso consistente do sistema de monitorização. 

De maneira geral, a síntese qualitativa indica que a monitorização contínua da glicose tende a melhorar 

o controle glicêmico em comparação ao monitoramento convencional, especialmente em indivíduos com 

HbA1c basal elevada e elevada adesão ao dispositivo. Entretanto, a magnitude do benefício mostrou-se variável 

entre os estudos, possivelmente em decorrência de diferenças relacionadas à população estudada, idade dos 

participantes, tipo de tecnologia utilizada, duração do seguimento e frequência de utilização dos sensores. 

A metanálise incluiu 15 comparações provenientes de estudos que avaliaram o controle glicêmico por 

meio da hemoglobina glicada (HbA1c), totalizando 997 participantes no grupo de monitorização contínua da 

glicose e 970 participantes no grupo de monitorização convencional por glicemia capilar (SMBG). A análise 

combinada demonstrou redução estatisticamente significativa dos níveis de HbA1c em favor da monitorização 

contínua, com diferença média global de −0,21% (IC95% −0,32 a −0,10; p=0,0003). (Figura 3). 
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Figura 3.  Forest plot da comparação entre rt-CGM e SMBG para Controle glicêmico avaliado por HbA1c 

Fonte: Elaboração própria, 2026. 

Foi observada heterogeneidade moderada entre os estudos (I²=55%; χ²=30,97; p=0,006), sugerindo 

variabilidade clínica e metodológica entre as populações incluídas, os tipos de dispositivos utilizados e os níveis 

basais de controle glicêmico. Apesar disso, a direção do efeito favoreceu predominantemente a monitorização 

contínua da glicose. 

Na análise por subgrupos de acordo com o tempo de seguimento, os estudos com 12 semanas não 

demonstraram diferença estatisticamente significativa entre os grupos (DM=−0,28%; IC95% −0,75 a 0,18; 

p=0,23), apresentando heterogeneidade substancial (I²=69%). O único estudo com seguimento de 16 semanas 

também não identificou benefício da intervenção (DM=0,00%; IC95% −0,31 a 0,31; p=1,00). 
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Em contrapartida, o estudo com seguimento de 24 semanas demonstrou redução significativa da HbA1c 

em favor da monitorização contínua (DM=−0,40%; IC95% −0,68 a −0,12; p=0,005). O maior conjunto de 

evidências concentrou-se nos estudos com 26 semanas de acompanhamento, que representaram 

aproximadamente 66% do peso estatístico da análise. Nesse subgrupo, foi observada redução significativa da 

HbA1c (DM=−0,20%; IC95% −0,33 a −0,06; p=0,004), embora com heterogeneidade moderada (I²=61%). 

O estudo com seguimento de 52 semanas não demonstrou diferença significativa entre os grupos (DM=−0,20%; 

IC95% −0,61 a 0,21; p=0,34). A análise de interação entre subgrupos não identificou diferenças estatisticamente 

significativas segundo o tempo de seguimento (χ²=3,67; p=0,45), indicando que a duração do acompanhamento 

não modificou substancialmente o efeito da intervenção. 

A inspeção visual do gráfico de funil não demonstrou evidência clara de assimetria importante sugestiva 

de viés de publicação. Os estudos apresentaram distribuição relativamente equilibrada em torno da estimativa 

de efeito combinada, sem ausência evidente de estudos em um dos lados do gráfico. 

Observa-se discreta dispersão entre os estudos de menor precisão, especialmente entre aqueles com 

seguimento de 12 semanas, o que pode ser atribuído à variabilidade clínica e metodológica entre as populações 

avaliadas, incluindo diferenças etárias, níveis basais de HbA1c, tipos de sistemas de monitorização contínua 

empregados e duração do acompanhamento. 

Considerando o número de estudos incluídos, a heterogeneidade moderada observada na metanálise 

(I²=55%) e a distribuição global dos pontos no gráfico, não foram identificados indícios consistentes de viés de 

publicação. Contudo, a possibilidade de viés não pode ser completamente descartada, devendo os resultados 

ser interpretados em conjunto com as características metodológicas dos estudos incluídos. 
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Figura 4. Gráfico de funil para avaliação de viés de publicação dos estudos que analisaram o controle glicêmico por HbA1c.  

Fonte: Elaboração própria, 2026. 

De forma geral, os resultados indicam que a monitorização contínua da glicose proporciona melhora 

significativa do controle glicêmico quando comparada ao monitoramento convencional. Embora a magnitude 

da redução observada seja modesta, esse benefício é clinicamente relevante e consistente com o aumento do 

tempo no alvo glicêmico e a redução da exposição à hipoglicemia observados em outros desfechos analisados.  

 

6.3.5.2 Desfecho 2: Tempo no alvo glicêmico (TIR) 

O tempo no alvo glicêmico (TIR) foi avaliado sendo majoritariamente definido como a proporção do 

tempo em que os níveis de glicose permaneceram entre 70 e 180 mg/dL. De modo geral, os estudos 

demonstraram melhora consistente do TIR em favor da monitorização contínua da glicose quando comparada 

à monitorização convencional por glicemia capilar. 

Entre os estudos que reportaram diferenças estatisticamente significativas, Van Beers et al. (2016)64 

observaram aumento do TIR de 55,4% para 65,0% durante o uso da monitorização contínua, correspondendo 

a um ganho médio de 9,6 pontos percentuais (IC95% 8,0–11,2; p<0,0001), equivalente a aproximadamente 2,3 
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horas adicionais por dia dentro da faixa-alvo. Resultados semelhantes foram observados por Pratley et al. 

(2020)70, que relataram TIR de 63% no grupo intervenção versus 55% no grupo controle, com diferença ajustada 

de 8,8 pontos percentuais (IC95% 6,0–11,5; p<0,001). Battelino et al. (2011)55 também demonstraram benefício 

significativo da monitorização contínua, com maior tempo diário na faixa de 70–180 mg/dL (17,6 versus 16,0 

horas por dia; razão das médias 1,10; IC95% 1,02–1,18; p=0,009). 

Entre os estudos mais recentes, Leelarathna et al. (202468) observaram maior TIR no grupo rt-CGM em 

comparação ao SMBG (40,0% versus 32,7%), enquanto Zhou et al. (2025)73 reportaram TIR de 36,4% no grupo 

FreeStyle Libre 2.0 e 25,1% no grupo controle após 12 semanas de acompanhamento. De forma semelhante, 

Gomber et al. (2024)54 demonstraram aumento progressivo do TIR ao longo do seguimento, de 

aproximadamente 30,8% na primeira semana para 38,7% após 10 semanas de uso do rt-CGM. 

Os estudos conduzidos pelo Juvenile Diabetes Research Foundation Continuous Glucose Monitoring 

Study Group apresentaram resultados heterogêneos conforme a faixa etária. No estudo de 2008, participantes 

com idade igual ou superior a 25 anos permaneceram aproximadamente 986 minutos por dia na faixa-alvo, em 

comparação a 840 minutos por dia no grupo controle (p<0,001), enquanto não foram observadas diferenças 

significativas entre os grupos nas faixas etárias mais jovens. Resultados favoráveis também foram observados 

na publicação de 2010, na qual o grupo intervenção permaneceu 1.063 minutos por dia na faixa-alvo, 

comparado a 949 minutos por dia no grupo controle (p=0,003). 

Por outro lado, nem todos os estudos demonstraram benefício da intervenção. Mauras et al. (2012)69 

não identificaram diferença significativa entre os grupos, com TIR de 48% no grupo intervenção e 49% no grupo 

controle (p=0,60). De forma semelhante, alguns estudos não disponibilizaram dados quantitativos suficientes 

para análise ou relataram apenas associações indiretas entre TIR e outros desfechos glicêmicos. 

Em conjunto, a evidência qualitativa sugere que a monitorização contínua da glicose está associada ao 

aumento do tempo no alvo glicêmico quando comparada ao monitoramento convencional. Esse benefício foi 

observado de forma relativamente consistente entre adultos e indivíduos com pior controle glicêmico basal, 

embora resultados menos expressivos tenham sido observados em algumas populações pediátricas e em 

estudos com menor adesão ao uso dos sensores. 

Sete comparações provenientes de estudos que avaliaram o tempo no alvo glicêmico (TIR) foram 

incluídas na meta-análise, totalizando 382 participantes no grupo de monitorização contínua da glicose e 374 

participantes no grupo de monitorização convencional por glicemia capilar (SMBG). A análise combinada 

demonstrou aumento estatisticamente significativo do TIR em favor da monitorização contínua, com diferença 

média global de 6,84 pontos percentuais (IC95% 2,79 a 10,89; p=0,0009) (Figura 5) 
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Figura 5. Forest plot da comparação entre rt-CGM e SMBG para tempo no alvo glicêmico  

Fonte: Elaboração própria, 2026. 

Foi observada heterogeneidade considerável entre os estudos (I²=94%; χ²=93,72; p<0,00001), indicando 

importante variabilidade clínica e metodológica entre as populações avaliadas. Apesar da elevada 

heterogeneidade, a direção do efeito foi consistentemente favorável à monitorização contínua da glicose na 

maioria dos estudos incluídos. 

Na análise por subgrupos segundo o tempo de seguimento, os estudos com 12 semanas demonstraram 

benefício significativo da intervenção, com aumento médio de 11,30 pontos percentuais no TIR (IC95% 5,96 a 

16,64; p<0,0001). Resultado semelhante foi observado no estudo com seguimento de 16 semanas, que 

demonstrou aumento de 9,60 pontos percentuais (IC95% 8,42 a 10,78; p<0,00001). 

No subgrupo de 24 semanas, representado por um único estudo, foi observada tendência favorável à 

intervenção (DM=7,30 pontos percentuais; IC95% −3,48 a 18,08), porém sem significância estatística (p=0,18). 

Já os estudos com seguimento de 26 semanas demonstraram aumento significativo do TIR em favor da 

monitorização contínua (DM=4,79 pontos percentuais; IC95% 1,02 a 8,56; p=0,01), embora apresentassem 

heterogeneidade substancial (I²=77%). 
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A análise de interação não identificou diferença estatisticamente significativa entre os subgrupos de 

duração do seguimento (χ²=6,41; p=0,09), sugerindo que o benefício da monitorização contínua sobre o TIR foi 

relativamente consistente ao longo dos diferentes períodos de acompanhamento avaliados. 

Do ponto de vista clínico, um aumento médio de aproximadamente sete pontos percentuais no TIR 

corresponde a cerca de 1,7 horas adicionais por dia dentro da faixa glicêmica recomendada. Considerando a 

associação reconhecida entre maior TIR e menor risco de complicações microvasculares e eventos 

hipoglicêmicos, esse resultado sugere benefício clinicamente relevante da monitorização contínua da glicose 

em comparação ao monitoramento convencional. 

Em conjunto, a síntese quantitativa indica que a monitorização contínua da glicose aumenta 

significativamente o tempo de permanência na faixa glicêmica alvo, reforçando os benefícios observados em 

outros desfechos de controle metabólico e apoiando o uso dessa tecnologia no manejo do diabetes tipo 1. 

6.3.5.3 Desfecho 3: Hipoglicemia 

Episódios de Hipoglicemia 

Os episódios de hipoglicemia foram avaliados e identificada considerável heterogeneidade na forma de 

mensuração e relato dos resultados. De modo geral, a monitorização contínua da glicose esteve associada à 

redução da frequência de eventos hipoglicêmicos em diversos estudos, particularmente naqueles que 

utilizaram métricas de hipoglicemia grave ou clinicamente significativas. 

Entre os estudos que demonstraram benefício mais evidente da intervenção, Burckhardt et al. (2018)56 

relataram um episódio de hipoglicemia no grupo rt-CGM em comparação com cinco episódios durante o 

período de monitorização convencional. Resultados semelhantes foram observados por Lind et al. (2017)60, que 

registraram um evento no grupo rt-CGM e cinco eventos no grupo controle, e por Pratley et al. (2020)70, que 

reportaram um episódio no grupo intervenção em comparação com dez episódios no grupo comparador. 

Kordonouri et al. (2010)67 também observaram ausência de eventos hipoglicêmicos no grupo de monitorização 

contínua, enquanto quatro eventos ocorreram no grupo controle durante 52 semanas de acompanhamento. 

Reduções mais discretas foram observadas em outros estudos. Van Beers et al. (2016)64 relataram 14 

episódios de hipoglicemia durante o uso do rt-CGM e 18 episódios durante o período de monitorização 

convencional. Mauras et al. (2012)69 observaram três eventos no grupo intervenção e seis no grupo controle. 

Battelino et al. (2011)55 e Ólafsdóttir et al. (2018)59 também demonstraram menor frequência de eventos 

hipoglicêmicos nos grupos que utilizaram monitorização contínua. 
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Por outro lado, alguns estudos não identificaram benefícios da intervenção. No estudo de Hirsch et al. 

(2008)62, foram registrados 11 episódios de hipoglicemia grave no grupo de monitorização contínua e três 

episódios no grupo controle. Os autores atribuíram parte desses eventos ao uso inadequado do dispositivo, 

incluindo desconsideração dos alarmes, empilhamento de bolus e tomada de decisões terapêuticas sem 

confirmação capilar. Resultados desfavoráveis à intervenção também foram observados por Rachmiel et al. 

(2015)71, que reportaram maior frequência de episódios hipoglicêmicos no grupo rt-CGM em comparação ao 

grupo controle. Nos estudos do Juvenile Diabetes Research Foundation Continuous Glucose Monitoring Study 

Group (2008)53 e JDRF (2010)66, a frequência de eventos foi semelhante entre os grupos. 

Além da variabilidade nos resultados, observou-se importante heterogeneidade metodológica entre os 

estudos. Enquanto alguns autores reportaram o número absoluto de episódios de hipoglicemia grave, outros 

apresentaram taxas de eventos por participante, incidência anualizada ou medidas derivadas do 

monitoramento contínuo. Essa diversidade de definições e métricas limita a comparabilidade direta entre os 

estudos. 

De forma geral, a síntese qualitativa sugere que a monitorização contínua da glicose tende a reduzir a 

ocorrência de episódios de hipoglicemia em comparação ao monitoramento convencional, especialmente em 

estudos que avaliaram hipoglicemia grave ou clinicamente relevante. Entretanto, os resultados não foram 

uniformes entre todas as populações estudadas, sendo observada influência de fatores como idade, adesão ao 

dispositivo, comportamento do usuário e definição adotada para hipoglicemia. 

A meta-análise incluiu 10 comparações provenientes de estudos que avaliaram episódios de 

hipoglicemia, totalizando 827 participantes no grupo de monitorização contínua da glicose (rt-CGM) e 819 

participantes no grupo de monitorização convencional por glicemia capilar (SMBG). No total, foram registrados 

44 eventos no grupo intervenção e 62 eventos no grupo controle (Figura 6). 
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Figura 6. Forest plot da comparação entre rt-CGM e SMBG para episódios de hipoglicemia 

Fonte: Elaboração própria, 2026.  

A análise combinada não demonstrou diferença estatisticamente significativa entre os grupos quanto à 

ocorrência de episódios de hipoglicemia (OR=0,64; IC95% 0,31–1,30; p=0,22). Embora a estimativa pontual 

favoreça a monitorização contínua da glicose, o intervalo de confiança incluiu a unidade, indicando ausência de 

evidência conclusiva de benefício para esse desfecho. 

Foi observada heterogeneidade moderada entre os estudos incluídos (I²=49%; χ²=17,74; p=0,04), 

sugerindo variabilidade clínica e metodológica nas populações avaliadas, definições de hipoglicemia e formas 

de mensuração dos eventos. Apesar disso, a magnitude da heterogeneidade permaneceu abaixo do limiar 

geralmente considerado elevado. 

Na análise por subgrupos segundo o tempo de seguimento, não foram observadas diferenças 

estatisticamente significativas em nenhum dos períodos avaliados. Nos estudos com 12 semanas de 

acompanhamento, a estimativa combinada foi OR=0,59 (IC95% 0,04–8,31; p=0,69), apresentando 
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heterogeneidade moderada (I²=48%). O estudo com seguimento de 16 semanas demonstrou OR=0,70 (IC95% 

0,30–1,61; p=0,40), também sem diferença significativa entre os grupos. 

O maior volume de evidência concentrou-se nos estudos com 26 semanas de seguimento, 

representando aproximadamente dois terços do peso estatístico da metanálise. Nesse subgrupo, a estimativa 

combinada foi OR=0,70 (IC95% 0,25–1,93; p=0,49), com heterogeneidade substancial (I²=63%). A variabilidade 

observada nesse período foi influenciada principalmente pela divergência entre os estudos, uma vez que alguns 

demonstraram redução importante dos episódios de hipoglicemia com o uso do rt-CGM, enquanto outros 

relataram frequências semelhantes ou até superiores no grupo intervenção. 

O único estudo com seguimento de 52 semanas apresentou ausência de eventos no grupo rt-CGM e 

quatro eventos no grupo controle, resultando em OR=0,11 (IC95% 0,01–2,04; p=0,14). Entretanto, devido ao 

reduzido número de eventos, a estimativa foi imprecisa e não alcançou significância estatística. 

A análise de interação entre subgrupos não identificou diferenças significativas entre os diferentes 

tempos de seguimento (χ²=1,48; p=0,69), indicando que a duração do acompanhamento não parece ter 

modificado substancialmente o efeito da intervenção sobre esse desfecho. 

A inspeção visual do gráfico de funil para o desfecho episódios de hipoglicemia não demonstrou 

evidência clara de assimetria importante sugestiva de viés de publicação. Os estudos apresentaram distribuição 

relativamente equilibrada em torno da estimativa de efeito combinada, sem concentração evidente em apenas 

um dos lados do gráfico. Entretanto, a interpretação deve ser realizada com cautela devido ao reduzido número 

de estudos incluídos, à baixa frequência de eventos observados e à heterogeneidade metodológica entre os 

estudos, fatores que limitam a capacidade do gráfico de funil em detectar assimetria de forma confiável. Dessa 

forma, embora não tenham sido identificados indícios consistentes de viés de publicação, sua presença não 

pode ser completamente descartada (Figura 7). 
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Figura 7. Forest plot para o desfecho episódios de hipoglicemia 

Fonte: Elaboração própria, 2026. 

De forma geral, os resultados sugerem uma possível à redução dos episódios de hipoglicemia com a 

monitorização contínua da glicose, evidenciada pela estimativa pontual favorável à intervenção. Contudo, a 

baixa frequência de eventos, a heterogeneidade entre os estudos e a ampla imprecisão dos intervalos de 

confiança impedem concluir que a monitorização contínua reduz significativamente a ocorrência de episódios 

de hipoglicemia quando comparada ao monitoramento convencional. 

Tempo em hipoglicemia (Time Below Range- TBR) 

O tempo em hipoglicemia foi majoritariamente definido como a proporção do tempo em que os níveis 

glicêmicos permaneceram abaixo de 70 mg/dL (<3,9 mmol/L), embora diferentes limiares glicêmicos tenham 

sido utilizados entre os estudos. De forma geral, a maioria dos estudos demonstrou redução do tempo em 

hipoglicemia em favor da monitorização contínua da glicose quando comparada ao SMBG. 

Os resultados mais consistentes foram observados em estudos envolvendo sistemas de monitorização 

contínua em adultos. Van Beers et al. (2016)64 demonstraram redução significativa do tempo em hipoglicemia, 

de 11,4% para 6,8% do tempo monitorado, correspondendo a uma diminuição média de 4,7 pontos percentuais 
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ou aproximadamente 1,1 hora por dia (p<0,0001). Resultados semelhantes foram observados por Van Beers et 

al. (2017)74, que reportaram redução de 12,4% para 6,6% do tempo em hipoglicemia (p<0,0001). No estudo 

GOLD, posteriormente analisado por Seyed Ahmadi et al. (2020)61, o tempo abaixo de 3,9 mmol/L foi reduzido 

de 9,2% para 5,4%, enquanto o tempo abaixo de 3,0 mmol/L diminuiu de 3,5% para 1,5%. 

Reduções significativas também foram observadas em outros estudos. Battelino et al. (2011)55 relataram 

menor tempo diário em hipoglicemia em todos os limiares analisados (<70, <63 e <55 mg/dL), com reduções 

variando de 43% a 51% em relação ao grupo controle. Ólafsdóttir et al. (2018)59 demonstraram reduções 

importantes tanto no período diurno quanto noturno, com diminuição de aproximadamente 40% a 65% do 

tempo em hipoglicemia, dependendo do limiar glicêmico avaliado. De forma semelhante, Pratley et al. (2020)70 

observaram redução de 4,9% para 2,7% do tempo abaixo de 70 mg/dL, equivalente a aproximadamente 72 

minutos a menos por dia em hipoglicemia. 

Os estudos conduzidos pelo Juvenile Diabetes Research Foundation Continuous Glucose Monitoring 

Study Group também sugeriram benefício da monitorização contínua, embora com magnitude variável 

conforme a faixa etária. Entre participantes com idade igual ou superior a 25 anos, o tempo em hipoglicemia 

foi reduzido de 81 para 60 minutos por dia. Já no estudo de 2010, foi observada redução da mediana de 91 para 

54 minutos por dia, correspondendo a aproximadamente 37 minutos diários a menos em hipoglicemia. 

Alguns estudos apresentaram diferenças mais discretas ou não disponibilizaram informações suficientes 

para análise detalhada. Van Name et al. (2023)72 observaram menor percentual de tempo abaixo da faixa-alvo 

no grupo intervenção (1,7% versus 4,5%), enquanto Zhou et al. (2025)73 reportaram redução de 10,7% para 

2,9% do tempo em hipoglicemia. Por outro lado, diversos estudos mais antigos não forneceram medidas 

quantitativas completas ou apresentaram apenas resultados secundários relacionados à hipoglicemia. 

Em conjunto, a evidência qualitativa demonstra de forma consistente que a monitorização contínua da 

glicose reduz o tempo de exposição à hipoglicemia quando comparada ao monitoramento convencional. Esse 

benefício foi observado em diferentes tecnologias de rt-CGM, faixas etárias e durações de seguimento, sendo 

particularmente relevante para episódios de hipoglicemia clinicamente significativa e noturna, considerados 

importantes determinantes de morbidade e qualidade de vida em indivíduos com diabetes tipo 1. 

A meta-análise incluiu cinco comparações que avaliaram o tempo em hipoglicemia, totalizando 327 

participantes no grupo de monitorização contínua da glicose (rt-CGM) e 333 participantes no grupo de 

monitorização convencional por glicemia capilar (SMBG). A análise combinada demonstrou redução 

estatisticamente significativa do tempo em hipoglicemia em favor da monitorização contínua, com diferença 

média global de −4,13 pontos percentuais (IC95% −6,38 a −1,88; p=0,0003) (Figura 8) 
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Figura 8. Forest plot da comparação entre rt-CGM e SMBG para tempo de hipoglicemia 

Fonte: Elaboração própria, 2026. 

Foi observada heterogeneidade elevada entre os estudos incluídos (I²=86%; χ²=29,09; p<0,00001), 

indicando importante variabilidade clínica e metodológica entre as populações estudadas, tecnologias 

utilizadas, definições de hipoglicemia e duração do acompanhamento. Apesar disso, todos os estudos 

apresentaram direção de efeito favorável à monitorização contínua da glicose. 

Na análise por subgrupos segundo o tempo de seguimento, os estudos com 12 semanas demonstraram 

redução significativa do tempo em hipoglicemia (DM=−7,80%; IC95% −10,02 a −5,58; p<0,00001). Resultado 

semelhante foi observado no estudo com seguimento de 16 semanas, que apresentou redução de 5,80 pontos 

percentuais (IC95% −8,55 a −3,05; p<0,0001). 

No seguimento de 24 semanas, Leelarathna et al. (2024)68 observaram redução significativa de 3,0 

pontos percentuais no tempo em hipoglicemia (IC95% −4,53 a −1,47; p=0,0001). Já no subgrupo de 26 semanas, 

composto por dois estudos, também foi identificada redução significativa em favor da intervenção 

(DM=−1,81%; IC95% −2,71 a −0,91; p<0,0001), sem heterogeneidade entre os estudos (I²=0%). 

A análise de interação revelou diferenças estatisticamente significativas entre os subgrupos de duração 

do seguimento (χ²=28,71; p<0,00001), sugerindo que a magnitude do benefício variou conforme o período de 

acompanhamento. Observou-se tendência de maior redução do tempo em hipoglicemia nos estudos de menor 
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duração (12 e 16 semanas), enquanto os estudos com seguimento mais prolongado apresentaram efeitos de 

menor magnitude, embora ainda clinicamente relevantes. 

Do ponto de vista clínico, a redução observada representa menor exposição dos participantes a níveis 

glicêmicos abaixo da faixa recomendada, um dos principais objetivos da monitorização contínua da glicose. Esse 

achado é particularmente importante considerando a associação entre hipoglicemia e aumento do risco de 

eventos cardiovasculares, comprometimento cognitivo, redução da qualidade de vida e medo de hipoglicemia. 

Em conjunto, os resultados indicam que a monitorização contínua da glicose reduz significativamente o 

tempo em hipoglicemia quando comparada ao monitoramento convencional, reforçando um dos principais 

benefícios clínicos dessa tecnologia no manejo do diabetes tipo 1. 

6.3.3.4 Desfecho 4: Hiperglicemia 

Tempo de hiperglicemia (Time Above Range -TAR) 

Neste desfecho foram incluídos 10 estudos que avaliaram o impacto do rt-CGM sobre o tempo em 

hiperglicemia (Time Above Range – TAR), embora apenas quatro apresentassem dados compatíveis para 

inclusão na meta-análise. A síntese quantitativa não demonstrou diferença estatisticamente significativa entre 

rt-CGM e SMBG (DM = -3,28 pontos percentuais; IC95% -7,39 a 0,83; p = 0,12). Observou-se heterogeneidade 

moderada entre os estudos (I² = 49%), possivelmente relacionada às diferenças entre as populações avaliadas, 

dispositivos utilizados e formas de mensuração do desfecho (Figura 9). 

Na análise por subgrupos, não foram observadas diferenças estatisticamente significativas entre rt-CGM 

e controle nos estudos com seguimento de 12 semanas (DM = -3,20%; IC95% -9,33 a 2,93; p = 0,31) nem no 

estudo com seguimento de 24 semanas (DM = -3,80%; IC95% -9,65 a 2,05; p = 0,20). Entre os estudos com 26 

semanas de acompanhamento, a estimativa agrupada também não demonstrou benefício significativo da 

intervenção (DM = -3,02%; IC95% -12,82 a 6,78; p = 0,55), embora tenha sido observada heterogeneidade 

elevada nesse subgrupo (I² = 83%). 

Os estudos excluídos da meta-análise forneceram informações adicionais sobre esse desfecho. Battelino 

et al. (2011)55 observaram redução do tempo em hiperglicemia no grupo rt-CGM em comparação ao grupo 

controle, tanto para glicemias superiores a 180 mg/dL (razão das médias = 0,86; IC95% 0,71–1,06; p = 0,08) 

quanto para valores acima de 250 mg/dL (razão das médias = 0,69; IC95% 0,48–1,07; p = 0,06), embora sem 

significância estatística. Os autores também reportaram tendência à redução do índice de alto risco glicêmico 

(HBGI) (p = 0,05). 
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No estudo IN CONTROL, Van Beers et al. (2016)64 identificaram redução significativa do tempo em 

hiperglicemia durante o uso do rt-CGM. Os participantes permaneceram, em média, 28,2% do tempo acima da 

faixa-alvo, em comparação com 33,2% durante a automonitorização da glicemia capilar, correspondendo a uma 

diferença média de -5,0 pontos percentuais (IC95% -6,9 a -3,1; p < 0,0001). Quando avaliado em horas por dia, 

o rt-CGM também reduziu significativamente o tempo em hiperglicemia em 1,2 hora diária (IC95% -1,6 a -0,7; 

p < 0,0001). 

Resultados favoráveis ao rt-CGM também foram observados por Pratley et al. (2020)70. Entre 

participantes com 25 anos ou mais, o tempo em hiperglicemia foi significativamente menor no grupo 

intervenção (394 versus 519 minutos por dia; p = 0,002). Entretanto, esse benefício não foi observado nas faixas 

etárias de 15 a 24 anos (p = 0,85) e de 8 a 14 anos (p = 0,58). O estudo da JDRF (2010) demonstrou redução de 

aproximadamente 58 minutos por dia no tempo em hiperglicemia entre os usuários de rt-CGM em comparação 

ao grupo controle após 26 semanas de acompanhamento (p ≈ 0,03–0,04). Já Mauras et al. (2012)69 e a análise 

de 52 semanas da mesma coorte não identificaram diferenças relevantes entre os grupos, com percentuais de 

tempo em hiperglicemia semelhantes entre intervenção e comparador. 

De forma geral, embora a meta-análise não tenha demonstrado redução estatisticamente significativa 

do TAR com o uso do rt-CGM, diversos estudos individuais relataram diminuição do tempo em hiperglicemia, 

especialmente em populações adultas.  

 

Figura 9. Forest plot da comparação entre rt-CGM e SMBG para tempo de hiperglicemia 

Fonte: Dados do parecerista, 2026.  
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6.3.3.5 Desfecho 5: Eventos adversos 

Neste desfecho foram incluídos 10 estudos que reportaram informações sobre eventos adversos 

relacionados ao dispositivo. No entanto, apenas quatro estudos (Hirsch et al., 200862; Lind et al., 201760; 

Ólafsdóttir et al., 201859; e Burckhardt et al., 201856) apresentaram dados comparativos adequados para 

inclusão na metanálise. Os demais estudos foram avaliados apenas de forma narrativa devido à ausência de 

dados do grupo comparador, à indisponibilidade de dados suficientes para o cálculo das medidas de efeito ou 

à apresentação dos resultados de forma não compatível com a síntese quantitativa. 

A meta-análise não identificou diferença estatisticamente significativa entre rt-CGM e 

automonitorização da glicemia capilar quanto à ocorrência de eventos adversos relacionados ao dispositivo (OR 

= 0,97; IC95% 0,50–1,88; p = 0,93). Além disso, foi observada baixa heterogeneidade entre os estudos incluídos 

(I² = 7%), indicando consistência dos resultados. Dessa forma, as evidências disponíveis não demonstram 

aumento nem redução do risco de eventos adversos relacionados ao dispositivo associado ao uso do rt-CGM 

em comparação à monitorização convencional. 

Os estudos excluídos da meta-análise forneceram informações adicionais sobre a ocorrência desses 

eventos. Gomber et al. (2024)54 reportaram 28 eventos adversos no grupo rt-CGM e 13 no grupo controle 

durante 90 dias de acompanhamento, porém não apresentaram o número de participantes afetados em cada 

grupo, impossibilitando o cálculo de medidas comparativas. Gupta et al. (2024)63 registraram 34 eventos 

adversos no grupo rt-CGM e nenhum evento no grupo comparador, mas sem detalhamento suficiente para 

inclusão na síntese quantitativa. 

No estudo CITY extension, Miller et al. (2023)57 foram registrados 74 eventos adversos entre os usuários 

de rt-CGM, incluindo um episódio de hipoglicemia grave e um caso de cetoacidose diabética. Entretanto, a 

ausência de dados comparativos completos impossibilitou sua inclusão na metanálise. De forma semelhante, 

Battelino et al. (2011)55 relataram 62 eventos adversos no grupo rt-CGM e um evento no grupo controle, porém 

sem informações suficientes para o cálculo das estimativas de efeito. Van Beers et al. (2016)64 reportaram 16 

eventos adversos leves ou moderados durante o uso do rt-CGM, enquanto Rachmiel et al. (2015)71 registraram 

30 eventos no grupo intervenção, sem descrição correspondente para o grupo comparador. 

De maneira geral, os eventos adversos relatados foram predominantemente relacionados ao uso do 

sensor e às características operacionais da tecnologia, incluindo desconforto local, dificuldades técnicas e 

questões relacionadas ao manuseio do dispositivo. Eventos graves foram raramente descritos. Assim, os 

resultados indicam que o rt-CGM apresenta perfil de segurança semelhante ao da automonitorização da 
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glicemia capilar, sem evidências de diferença significativa na ocorrência de eventos adversos relacionados ao 

dispositivo. 

 

Figura 10. Forest plot da comparação entre rt-CGM e SMBG para evento adverso relacionada ao dispositivo  

Fonte: Elaboração própria, 2026.  

6.3.3.6 Desfecho 6: Área sob a curva (AUC) de hipoglicemia e hiperglicemia  

A área sob a curva (AUC) foi utilizada em alguns estudos como medida da exposição global dos 

participantes a episódios de hipoglicemia e hiperglicemia, permitindo avaliar não apenas a frequência dos 

eventos glicêmicos, mas também sua intensidade e duração ao longo do período de acompanhamento. De 

maneira geral, os estudos que reportaram esse desfecho demonstraram resultados mais consistentes para a 

redução da exposição à hipoglicemia do que para a redução da exposição à hiperglicemia. 

Em relação à AUC de hipoglicemia, os resultados favoreceram de forma consistente a monitorização 

contínua da glicose. Battelino et al. (2011)55 observaram redução significativa da exposição global à 

hipoglicemia, com razão das médias de 0,49 (IC95% 0,29–0,79; p=0,02), indicando aproximadamente 51% 

menos exposição no grupo rt-CGM. Resultados semelhantes foram reportados por Van Beers et al. (2016)64 e 

Van Beers et al. (2017)74, que demonstraram reduções expressivas da AUC de hipoglicemia durante o uso da 

monitorização contínua em comparação ao monitoramento convencional. Hirsch et al. (2008)62 também 

observaram diferença significativa entre os grupos, com estabilidade da AUC de hipoglicemia no grupo 

intervenção e aumento da exposição à hipoglicemia no grupo controle (p<0,0002). De forma concordante, o 

estudo do Juvenile Diabetes Research Foundation Continuous Glucose Monitoring Study Group (2010) 

demonstrou menor AUC de hipoglicemia entre os usuários de rt-CGM, com diferença estatisticamente 

significativa. 

Por outro lado, a evidência referente à AUC de hiperglicemia foi limitada. Apenas Hirsch et al. (2008)62 

reportaram dados comparativos desse desfecho, observando redução da AUC de hiperglicemia em ambos os 

grupos ao longo do acompanhamento. Embora a redução tenha sido numericamente maior no grupo submetido 
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à monitorização contínua (−11,3 mg/dL/min versus −9,7 mg/dL/min), a diferença entre os grupos não foi 

estatisticamente significativa (p=0,2913). 

Em conjunto, os estudos sugerem que a monitorização contínua da glicose apresenta impacto 

consistente na redução da carga total de hipoglicemia, reduzindo a exposição global dos indivíduos a níveis 

glicêmicos abaixo da faixa-alvo. Em contraste, as evidências disponíveis para a AUC de hiperglicemia são 

escassas e insuficientes para demonstrar benefício adicional da monitorização contínua em relação ao 

monitoramento convencional. Dessa forma, os dados atualmente disponíveis indicam que a principal 

contribuição da monitorização contínua sobre as métricas de AUC está relacionada à prevenção e redução da 

exposição à hipoglicemia, particularmente aos episódios prolongados e clinicamente relevantes. 

6.3.3.7 Desfecho 7: Hospitalizações  

Neste desfecho foram incluídos sete estudos que reportaram dados sobre hospitalizações relacionadas 

ao diabetes. Destes, cinco estudos contribuíram para a meta-análise (Figura 11), enquanto dois foram 

analisados apenas de forma narrativa devido a limitações metodológicas ou ao risco de duplicidade 

populacional. 

A meta-análise dos cinco estudos incluídos (Gomber et al., 202454; Hirsch et al., 200862; Juvenile Diabetes 

Research Foundation Continuous Glucose Monitoring Study Group, 201065,66; Ólafsdóttir et al., 201859; e 

Kordonouri et al., 201067 – seguimento de 52 semanas) não demonstrou diferença estatisticamente significativa 

entre rt-CGM e automonitorização da glicemia capilar quanto ao risco de hospitalizações relacionadas ao 

diabetes (OR = 0,73; IC95% 0,34–1,56; p = 0,42). Além disso, não foi observada heterogeneidade relevante entre 

os estudos (I² = 0%), sugerindo consistência dos resultados entre as diferentes populações avaliadas. 

Na análise por subgrupos de tempo de seguimento, também não foram identificadas diferenças 

estatisticamente significativas. Nos estudos com acompanhamento de 12 semanas, o único estudo disponível 

(Gomber et al., 2024)54 apresentou três hospitalizações no grupo rt-CGM e nenhuma no grupo controle (OR = 

3,57; IC95% 0,17–74,16; p = 0,41). Entre os estudos com seguimento de 26 semanas, a estimativa combinada 

também não demonstrou benefício do rt-CGM em relação ao controle (OR = 0,73; IC95% 0,23–2,38; p = 0,60). 

De forma semelhante, no estudo com seguimento de 52 semanas incluído na meta-análise, não foi observada 

diferença significativa entre os grupos (OR = 0,46; IC95% 0,11–1,93; p = 0,29). 

Alguns estudos foram avaliados apenas de forma narrativa. O estudo de Kordonouri et al. (2010)67, 

referente à análise de 26 semanas, não foi incluído na meta-análise para evitar duplicidade de participantes 

com a publicação de 52 semanas proveniente da mesma coorte. Nessa análise intermediária, não ocorreram 
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hospitalizações no grupo rt-CGM, enquanto foram registrados quatro eventos no grupo controle, diferença que 

favoreceu significativamente a intervenção (p = 0,046). 

O estudo de Rachmiel et al. (2015)71 também não foi incluído na síntese quantitativa porque os 

resultados foram reportados como taxas de eventos (8,43 versus 3,03) e não como dados dicotômicos 

compatíveis com a metanálise. Nesse estudo, observou-se maior frequência de hospitalizações no grupo rt-

CGM em comparação ao grupo controle, embora os autores não tenham reportado medidas de efeito 

comparativas. 

Por fim, o estudo GOLD de Lind et al. (2017)60 foi excluído da metanálise para evitar sobreposição 

populacional com a publicação subsequente de Ólafsdóttir et al. (2018)59, oriunda da mesma população de 

participantes. Na análise original, foram registradas cinco hospitalizações no grupo rt-CGM e nenhuma no grupo 

controle durante 26 semanas de acompanhamento. Para a síntese quantitativa, optou-se pela inclusão dos 

dados de Ólafsdóttir et al. (2018)59, considerados mais consistentes para a análise desse desfecho. 

Em conjunto, os resultados sugerem que o uso do rt-CGM não esteve associado à redução 

estatisticamente significativa das hospitalizações relacionadas ao diabetes quando comparado à 

automonitorização da glicemia capilar. Embora alguns estudos individuais tenham demonstrado resultados 

favoráveis à intervenção, as evidências disponíveis permanecem limitadas pelo baixo número de eventos 

observados e pela ampla imprecisão das estimativas de efeito. 
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Figura 11. Forest plot da comparação entre rt-CGM e SMBG para hospitalizações relacionadas ao diabetes 

Fonte: Elaboração própria, 2026.  

6.3.3.8 Desfecho 8: Qualidade de vida  

Neste desfecho foram incluídos 11 estudos que avaliaram desfechos relacionados à qualidade de vida, 

bem-estar psicossocial ou impacto emocional associado ao uso do rt-CGM. De maneira geral, os resultados 

indicaram efeitos positivos em domínios específicos, particularmente na redução do medo de hipoglicemia, 

aumento da confiança para o manejo do diabetes e melhora de aspectos relacionados ao bem-estar de 

pacientes e cuidadores. Entretanto, os benefícios não foram uniformes entre os estudos, sendo observadas 

diferenças em medidas globais de qualidade de vida. 

No estudo GOLD, Lind et al. (2017)60 demonstraram melhora significativa da qualidade de vida e do bem-

estar durante o uso do rt-CGM. Os participantes apresentaram escores superiores no WHO-5 Well-Being Index 

em comparação à terapia convencional, além de maior satisfação com o tratamento e maior confiança no 

manejo da hipoglicemia. Esses achados foram complementados por Ólafsdóttir et al. (2018)59, que identificaram 

aumento significativo da confiança relacionada à hipoglicemia, incluindo maior segurança para detectar quedas 
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glicêmicas precocemente, evitar consequências graves da hipoglicemia e manter atividades sociais e da vida 

diária.  

Benefícios psicossociais também foram observados em populações pediátricas e entre seus cuidadores. 

Burckhardt et al. (2018)56 reportaram melhora significativa em diversos indicadores relacionados ao impacto 

familiar do diabetes. O uso do rt-CGM com monitorização remota esteve associado à redução do medo parental 

de hipoglicemia, diminuição dos níveis de estresse e ansiedade, melhora da qualidade do sono e aumento dos 

escores de qualidade de vida familiar, funcionamento familiar e qualidade de vida relacionada à saúde dos pais.  

Por outro lado, alguns estudos não identificaram diferenças significativas em medidas globais de 

qualidade de vida. Van Beers et al. (2017)74 observaram melhora significativa apenas na redução do medo de 

hipoglicemia, sem diferenças nos escores de bem-estar emocional ou sofrimento relacionado ao diabetes. 

Resultados semelhantes foram encontrados por Mauras et al. (2012)69, que não observaram diferenças 

significativas entre os grupos quanto ao medo de hipoglicemia ou sofrimento emocional relacionado ao 

diabetes, embora os participantes do grupo rt-CGM tenham relatado menor percepção de problemas 

associados ao monitoramento glicêmico e maior percepção de melhora ao longo do acompanhamento. 

Os resultados do estudo da JDRF (2008)53 também demonstrou um padrão heterogêneo. Entre adultos, 

foram observadas melhorias significativas no medo de hipoglicemia e no componente físico da qualidade de 

vida, enquanto os indicadores de sofrimento relacionado à diabetes e saúde mental permaneceram 

semelhantes entre os grupos. Entre crianças, adolescentes e seus pais, não foram identificadas diferenças 

significativas nos escores globais de qualidade de vida, sofrimento relacionado ao diabetes ou medo de 

hipoglicemia. 

De forma semelhante, Kordonouri et al. (2010)67 observaram melhora dos escores de qualidade de vida 

física, psicológica, social e escolar ao longo do tempo tanto no grupo rt-CGM quanto no grupo controle, sem 

diferenças significativas entre as intervenções. O bem-estar dos cuidadores também aumentou durante o 

acompanhamento, porém sem superioridade do rt-CGM em relação ao tratamento convencional. Além dos 

instrumentos quantitativos, alguns estudos utilizaram abordagens qualitativas. Gomber et al. (2024)54 

relataram que participantes e profissionais de saúde consideraram os dispositivos de rt-CGM aceitáveis e 

potencialmente benéficos para o manejo do diabetes. Entretanto, foram apontadas limitações relacionadas à 

duração dos sensores, aos alarmes e ao aspecto visual do dispositivo. De forma semelhante, Zhou et al. (2025)73 

descreveram elevada satisfação com o uso do sensor, destacando conforto, facilidade de uso e preferência em 

relação à monitorização capilar, embora parte dos participantes tenha relatado desconforto durante a inserção 

do sensor. 
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6.3.3.9 Desfecho 9: Satisfação  

Neste desfecho foram incluídos nove estudos que reportaram desfechos relacionados à satisfação, 

aceitabilidade ou percepção dos usuários em relação ao uso dos sistemas de monitorização contínua da glicose. 

De modo geral, os resultados demonstraram elevada satisfação com o uso do rt-CGM, tanto entre pacientes 

quanto entre pais e cuidadores, independentemente da faixa etária avaliada. 

Os estudos que utilizaram escalas padronizadas de satisfação reportaram escores consistentemente 

elevados. Miller et al. (2023)57 observaram média de 3,8 ± 0,6 no questionário CGM-SAT após 26 semanas de 

acompanhamento. Resultados semelhantes foram descritos por Burckhardt et al. (2018)56, que encontraram 

escore médio de 4,1 ± 0,5 entre pais e cuidadores. Da mesma forma, o estudo da Juvenile Diabetes Research 

Foundation Continuous Glucose Monitoring Study Group (2008)53 identificou médias de satisfação variando 

entre 3,6 ± 0,5 e 3,9 ± 0,5, em uma escala de 1 a 5 pontos, com maiores níveis de satisfação entre os 

participantes que utilizaram o dispositivo com maior frequência. Kordonouri et al. (2010)67 também relataram 

elevada satisfação parental, com média geral de 3,9 ± 0,5 e escores particularmente elevados no domínio 

relacionado aos benefícios proporcionados pelo rt-CGM. 

Além dos escores quantitativos, diversos estudos descreveram percepções positivas sobre a tecnologia. 

No estudo SENCE, conduzido por Van Name et al. (2023)72, mais de 80% dos participantes e seus pais relataram 

satisfação com a praticidade do sensor após pelo menos três meses de utilização. Entre os principais benefícios 

percebidos destacaram-se o conforto do dispositivo, a facilidade de aplicação e leitura, o acesso ampliado às 

informações glicêmicas e a preferência pelo rt-CGM em comparação à monitorização por punção digital. De 

forma semelhante, Kordonouri et al. (2010)67 observaram que mais de 90% dos pais consideraram que o rt-

CGM facilitava os ajustes de insulina, permitia identificar padrões glicêmicos anteriormente não detectados e 

aumentava a sensação de segurança por meio dos alertas de hipoglicemia. 

A satisfação com o tratamento também foi significativamente superior durante o uso do rt-CGM em 

comparação à SMBG. No estudo GOLD, Lind et al. (2017)60 demonstraram escores significativamente maiores 

no Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ) durante o período de utilização do rt-CGM, 

evidenciando melhora da percepção dos participantes em relação ao tratamento do diabetes. 

Embora os benefícios relacionados à qualidade de vida nem sempre tenham sido observados, alguns 

estudos identificaram impactos positivos em aspectos psicossociais específicos. Gupta et al. (2024)63 não 

encontraram diferenças significativas entre rt-CGM e automonitorização da glicemia em medidas gerais de 

qualidade de vida; contudo, observaram redução significativa do medo de hipoglicemia, refletida por menores 

escores na subescala de preocupação do Hypoglycemia Fear Survey (HFS) durante o uso do rt-CGM. 
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Apesar dos elevados níveis de satisfação relatados, algumas limitações relacionadas à usabilidade foram 

descritas. No estudo SENCE, cerca de um terço dos participantes relatou desconforto durante a inserção do 

sensor, enquanto aproximadamente 30% permaneceram indecisos quanto à capacidade do dispositivo de 

aumentar sua motivação para o manejo do diabetes. Além disso, Deiss et al. (2006)58 relataram descontinuação 

do uso do rt-CGM por alguns participantes em decorrência de dificuldades relacionadas ao uso contínuo do 

sensor e aos alarmes do dispositivo. Mauras et al. (2012)69 também reportaram alta satisfação parental, embora 

sem apresentar valores quantitativos detalhados.
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6.3.4. Comparação dos achados entre o parecerista e o demandante. 

Quadro 11. Comparação entre os achados pelo parecerista e o demandante. 

DESFECHO ESTUDADO RESULTADO DO 
DEMANDANTE 

RESULTADO DO PARECERISTA DIFERENÇAS E OBSERVAÇÕES DOS ESTUDOS 

Controle glicêmico 
(HbA1c) 

Redução de 0,24% na 
comparação direta com 
SMBG (evidência de alta 

qualidade). 

Redução média global de 0,21% 
(p=0,0003). 

Resultados muito convergentes. O demandante reforça o achado com estudos 
"antes-depois" que mostram redução de até 0,40% 

Tempo no alvo (TIR) 
Aumento de 5,52% em 
comparação ao SMBG. 

Aumento médio de 6,84 pontos 
percentuais (p=0,0009). 

Ambos confirmam melhora significativa. O parecerista encontrou um benefício 
numericamente maior em sua metanálise de estudos controlados 

Episódios de 
hipoglicemia 

Indica redução significativa, 
especialmente nos limiares 
mais graves (<54 mg/dL). 

Observou-se que os resultados 
não foram estatisticamente 

significativos (OR 0,70; p=0,49). 

O demandante foca na direção do efeito clínico; o parecerista ressalta a 
incerteza estatística devido à baixa frequência de eventos nos ensaios clínicos 

Tempo em 
hipoglicemia (TBR) 

Redução de 3,13% 
comparado ao SMBG 

(qualidade moderada). 

Redução média de 4,13 pontos 
percentuais (p=0,0003). 

Ambos apontam redução consistente. O parecerista destaca que isso equivale 
a cerca de 1 hora a menos por dia em hipoglicemia 

Tempo em 
hiperglicemia (TAR) 

Redução significativa de 
2,18% para valores >250 

mg/dL 

Metanálise não demonstrou 
diferença estatisticamente 

significativa (p=0,12) 

Divergência estatística. O parecerista relata alta heterogeneidade e resultados 
inconsistentes entre os estudos para este desfecho 

Hospitalizações  

Redução de 31% 
(cetoacidose) e 29% 

(hipoglicemia) no risco de 
hospitalização. 

Metanálise não demonstrou 
diferença significativa (OR 0,73; 

p=0,42). 

Divergência importante. O demandante usa dados de "mundo real"; o 
parecerista alega que os ensaios clínicos possuem poucos eventos para 

garantir conclusão 

Eventos adversos 
relacionados ao 

dispositivo 

Considera o dispositivo 
seguro, com eventos 

predominantemente leves e 
locais (cutâneos). 

Risco de eventos semelhantes 
ao SMBG (OR 0,97); reações 
locais são as mais comuns. 

Concordância clínica, mas o parecerista classifica a certeza da evidência como 
baixa por risco de viés de relato 
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Qualidade de vida/ 
Satisfação  

Melhora estatisticamente 
significativa em autonomia e 
bem-estar em quase todos 

os estudos. 

Reconhece melhora na 
satisfação e medo de 
hipoglicemia, mas vê 

resultados heterogêneos em 
bem-estar global. 

O parecerista é mais cauteloso, citando estudos onde não houve diferença em 
domínios de saúde mental ou sofrimento emocional. 

Controle glicêmico 
(HbA1c) 

Redução de 0,24% na 
comparação direta com 
SMBG (evidência de alta 

qualidade). 

Redução média global de 0,21% 
(p=0,0003). 

Resultados muito convergentes. O demandante reforça o achado com estudos 
"antes-depois" que mostram redução de até 0,40% 

Tempo no alvo (TIR) 
Aumento de 5,52% em 
comparação ao SMBG. 

Aumento médio de 6,84 pontos 
percentuais (p=0,0009). 

Ambos confirmam melhora significativa. O parecerista encontrou um benefício 
numericamente maior em sua metanálise de estudos controlados 

Fonte: Elaboração própria, 2026.
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6.4 Avaliação da qualidade metodológica dos estudos pelos pareceristas 

O risco de viés dos estudos incluídos foi avaliado por meio da ferramenta Risk of Bias 2.0 (RoB 2.0) para 

os ensaios clínicos randomizados. De modo geral, os estudos apresentaram qualidade metodológica 

satisfatória, com predominância de julgamentos classificados como algumas preocupações. Os domínios 

relacionados ao processo de randomização (D1) e à mensuração dos desfechos (D4) apresentaram 

predominantemente baixo risco de viés, refletindo a adequada condução metodológica dos ensaios e a 

utilização de desfechos objetivos, como HbA1c, tempo no alvo, tempo em hipoglicemia e outras métricas 

derivadas dos dispositivos de monitorização contínua da glicose. 

As principais limitações metodológicas foram observadas nos domínios referentes aos desvios das 

intervenções pretendidas (D2) e aos dados ausentes dos desfechos (D3). Em diversos estudos foram 

identificadas algumas preocupações relacionadas ao delineamento aberto (open-label), característica inerente 

às intervenções envolvendo monitorização contínua da glicose, bem como à ocorrência de perdas de 

seguimento ou análises secundárias derivadas de ensaios previamente publicados. O domínio referente à 

seleção dos resultados reportados (D5) apresentou predominantemente baixo risco de viés, embora alguns 

estudos tenham sido classificados com algumas preocupações devido à ausência de informações suficientes 

sobre protocolos previamente registrados ou por se tratar de análises secundárias de ensaios clínicos. 

Dos 20 estudos randomizados avaliados, 07 foram classificados como baixo risco de viés global, 

indicando elevada robustez metodológica. A maioria dos estudos (12 estudos) foi classificada como 

apresentando algumas preocupações, principalmente em razão de limitações relacionadas aos domínios D2, D3 

ou D5. Apenas um estudo (Zhou et al., 2025) foi classificado como apresentando alto risco de viés, decorrente 

da elevada proporção de perdas durante o seguimento e do potencial impacto dos dados ausentes sobre os 

resultados. 

De forma geral, os estudos que contribuíram para as sínteses quantitativas foram predominantemente 

classificados como apresentando baixo risco ou algumas preocupações, sugerindo que o risco de viés 

identificado é improvável de comprometer substancialmente a direção dos efeitos observados. Esses achados 

indicam uma base de evidência metodologicamente consistente para a avaliação da efetividade da 

monitorização contínua da glicose em indivíduos com diabetes mellitus tipo 1. 
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Figura 12. Avaliação de risco de viés pela ferramenta ROB 2.0 

Fonte: Elaboração própria, 2026. 
Legenda RoB 2.0: D1 randomização; D2 desvios da intervenção; D3 dados ausentes; D4 mensuração; D5 seleção dos 
resultados.  
 

O único estudo não randomizado incluído na revisão foi o de Rachmiel et al. (2015)71, avaliado por meio 

da ferramenta ROBINS-I. O estudo foi classificado como apresentando risco sério de viés, principalmente devido 

ao potencial confundimento e à seleção não randomizada dos participantes. A decisão de utilizar o sistema de 

monitorização contínua da glicose foi baseada em critérios clínicos e na concordância das famílias, o que pode 

ter introduzido diferenças prognósticas importantes entre os grupos comparados. Adicionalmente, foram 

observadas diferenças basais relacionadas ao uso de bomba de insulina e à frequência de automonitorização 

glicêmica, fatores potencialmente associados aos desfechos avaliados. Apesar de apresentar baixo risco quanto 

à classificação da intervenção e à mensuração dos desfechos, o estudo foi globalmente classificado como risco 

sério de viés, devendo seus resultados ser interpretados com cautela em comparação às evidências 

provenientes dos ensaios clínicos randomizados.  

 

 



 

 

Este documento é uma versão preliminar e poderá sofrer alteração após a consulta pública 75 
 

 
Figura 13. Avaliação de risco de viés pela ferramenta ROBINS - I 

Fonte: Elaboração própria, 2026. 
 
Legenda ROBINS-I: D1 confundimento; D2 seleção dos participantes; D3 classificação da intervenção; D4 desvios; D5 
dados ausentes.  

6.5 Avaliação da certeza das evidências  

A certeza da evidência foi avaliada por meio da metodologia Grading of Recommendations Assessment, 

Development and Evaluation (GRADE), considerando os domínios de risco de viés, inconsistência, evidência 

indireta, imprecisão e viés de publicação. Foram consideradas para avaliação da certeza as evidências incluídas, 

especialmente as evidências pertinentes às análises combinadas (meta-análises) com avaliação dos desfechos 

de controle glicêmico por HbA1c, tempo no alvo glicêmico (TIR), tempo em hipoglicemia (TBR), tempo em 

hiperglicemia (TAR), episódios ou eventos de hipoglicemia, eventos adversos relacionados ao dispositivo, 

hospitalizações relacionadas ao diabetes, qualidade de vida e satisfação. A certeza da evidência variou entre 

moderada a muito baixa, conforme desfecho avaliado (Quadro 12). 

Para o desfecho controle glicêmico por HbA1c, a certeza da evidência proveniente dos ECRs foi 

considerada moderada. O rebaixamento ocorreu por inconsistência, em razão da heterogeneidade clínica entre 

os estudos, incluindo diferenças nos dispositivos avaliados, idade dos participantes, valores basais de HbA1c, 

tempo de doença e formas de manejo insulínico. 

Para o tempo no alvo glicêmico (TIR), a certeza da evidência foi considerada baixa. A evidência foi 

rebaixada por inconsistência, devido à elevada heterogeneidade estatística e clínica entre os estudos, e por 

imprecisão, uma vez que o intervalo de confiança foi amplo. 

Para o tempo em hipoglicemia (TBR), a certeza da evidência foi considerada muito baixa. O rebaixamento 

ocorreu por risco de viés, devido à presença de estudo com peso relevante classificado como alto risco de viés; 

por inconsistência, em razão da heterogeneidade estatística e clínica entre os estudos; e por imprecisão, devido 

à amplitude do intervalo de confiança. 

Para o tempo em hiperglicemia (TAR), a certeza da evidência foi considerada muito baixa. A evidência 

foi rebaixada por risco de viés, devido à presença de estudo com peso relevante classificado como alto risco de 

viés; por inconsistência, devido à heterogeneidade clínica entre os estudos; e por imprecisão, pois o intervalo 

de confiança perpassou a linha de nulidade, sendo compatível tanto com benefício quanto com ausência de 

efeito. 
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Para episódios ou eventos de hipoglicemia, a certeza da evidência foi considerada muito baixa. O 

rebaixamento ocorreu por inconsistência e imprecisão. Esse desfecho apresentou ampla heterogeneidade 

quanto à definição, forma de mensuração e unidade de análise, incluindo eventos clínicos, episódios 

bioquímicos, excursões glicêmicas, percentuais de registros e taxas de eventos. Além disso, os resultados 

variaram entre os estudos quanto à direção e magnitude de efeito, impedindo uma conclusão robusta sobre o 

efeito do rt-CGM nesse desfecho agregado. 

Para eventos adversos relacionados ao dispositivo, a certeza da evidência foi considerada baixa, sendo 

que o rebaixamento ocorreu por imprecisão, devido a variação entre os estudos quanto à direção e magnitude 

de efeito. 

Para hospitalizações relacionadas ao diabetes, a certeza da evidência foi considerada muito baixa. A 

evidência foi rebaixada por inconsistência, em razão da divergência na direção dos achados e da impossibilidade 

de estabelecer um padrão consistente de efeito, e por imprecisão, devido ao pequeno número de eventos e à 

amplitude dos intervalos de confiança disponíveis. 

Para qualidade de vida, a certeza da evidência foi considerada muito baixa. O rebaixamento ocorreu por 

risco de viés, inconsistência e imprecisão. Trata-se de desfecho subjetivo, autorreferido e avaliado em estudos 

abertos, o que aumenta a susceptibilidade a viés de mensuração. Além disso, os estudos utilizaram diferentes 

instrumentos, escalas e domínios, com resultados frequentemente não significativos, limítrofes ou 

apresentados de forma narrativa, dificultando a avaliação precisa da magnitude do efeito. 

Por fim, para satisfação, a certeza da evidência também foi considerada muito baixa. A evidência foi 

rebaixada por risco de viés, inconsistência e imprecisão. Assim como qualidade de vida, trata-se de desfecho 

subjetivo e autorreferido. Os instrumentos utilizados foram heterogêneos e os achados variaram entre estudos, 

com alguns resultados comparativos favoráveis ao rt-CGM, enquanto outros foram apenas descritivos, sem 

estimativa formal entre grupos ou com benefício percebido mínimo.
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Quadro 12. Avaliação da certeza da evidência entre rt-CGM e SMBG. 

Avaliação da certeza da evidência № de pacientes Efeito Certeza da 

evidência 

Importância 

№ dos 

estudos 

Delineamento 

do estudo 

Risco 

de 

viés 

Inconsistência Evidência 

indireta 

Imprecisão Outras 

considerações 
rt-CGM SMBG Relativo 

 (95% CI) 

Absoluto 

 (95% CI) 

Controle glicêmico (seguimento: variação 12 semanas para 52 semanas; avaliado com: HbA1c) 

16 ensaios 

clínicos 

randomizados 

não 

grave 

gravea não grave não grave nenhum 1080 1036 - DM 0.21 menos 

 (0.32 menos para 

0.09 menos) 

⨁⨁⨁◯ 
 

Moderadaa 

Crítico 

Tempo no alvo glicêmico (TIR) (seguimento: variação 24 semanas para 26 semanas; avaliado com: 70–180 mg/dL) 

7 ensaios 

clínicos 

randomizados 

não 

grave 

graveb não grave gravec nenhum 382 374 - DM 6.84 mais 

 (2.79 mais para 

10.89 mais) 

⨁⨁◯◯ 
 Baixab,c 

Crítico 

Tempo em hipoglicemia (TBR) (seguimento: variação 12 semanas para 26 semanas; avaliado com: <70 mg/dL) 

5 ensaios 

clínicos 

randomizados 

graved gravee não grave gravec nenhum 327 333 - DM 4.13 menos 

 (6.38 menos para 

1.88 menos) 

⨁◯◯◯ 
 Muito 

baixac,d,e 

Importante 

Tempo de hiperglicemia (TAR) (seguimento: variação 12 semanas para 26 semanas; avaliado com: >180 mg/dL) 

4 ensaios 

clínicos 

randomizados 

graved gravef não grave gravec nenhum 225 238 - DM 3.28 menos 

 (7.39 menos para 

0.83 mais) 

⨁◯◯◯ 
 Muito 

baixac,d,f 

Importante 

Episódios ou eventos de hipoglicemia (seguimento: variação 12 semanas para 52 semanas) 
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10 ensaios 

clínicos 

randomizados 

não 

grave 

graveg não grave muito 

graveh 

nenhum 44/827 (5.3%) 62/819 

(7,6%) 

OR 0.64 

 (0.31 para 1.30) 

26 menos por 

1000 

 (de 51 menos 

para 21 mais) 

⨁◯◯◯ 
 Muito 

baixag,h 

Crítico 

Eventos adversos relacionados com o dispositivo 

4 ensaios 

clínicos 

randomizados 

não 

grave 

não grave não grave muito 

graveh 

nenhum 79/487 

(16.2%) 

72/478 

(15.1%) 

OR 0.97 

 (0.50 para 1.88) 

4 menos por 1000 

 (de 69 menos 

para 99 mais) 

⨁⨁◯◯ 
 Baixah 

Crítico 

Hospitalizações relacionadas ao diabetes (seguimento: variação 12 semanas para 52 semanas) 

5 ensaios 

clínicos 

randomizados 

não 

grave 

gravei não grave muito 

graveh 

nenhum 15/377 (4.0%) 18/360 

(5.0%) 

OR 0.73 

 (0.34 para 1.56) 

13 menos por 

1000 

 (de 32 menos 

para 26 mais) 

⨁◯◯◯ 
 Muito 

baixah,i 

Crítico 

Qualidade de vida (seguimento: variação 12 semanas para 52 semanas) 

11 ensaios 

clínicos 

randomizados 

graved graveg não grave gravej nenhum Resultados favoráveis: 

Lind et al. (2017) demonstrou maior bem-estar pelo WHO-5 no grupo 

rt-CGM (66,13 vs 62,74; p=0,02); 

Burckhardt et al. (2018) relatou melhora em medo de hipoglicemia, 

impacto familiar, estresse e sono; 

Resultados inconsistentes: 

Van Beers et al. (2017), Mauras et al. (2012), JDRF (2008) e Kordonouri 

et al. (2010) 

não identificaram diferenças significativas em medidas globais de 

qualidade de vida. 

⨁◯◯◯ 
 Muito 

baixad,g,j 

Importante 

Satisfação (seguimento: variação 12 semanas para 26 semanas) 
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9 ensaios 

clínicos 

randomizados 

graved graveg não grave gravek nenhum Resultados favoráveis: 

Miller et al. (2023) observaram média de 3,8 ± 0,6 no questionário 

CGM-SAT após 26 semanas; 

Lind et al. (2017) observaram maior satisfação pelo DTSQ no grupo rt-
CGM em comparação ao controle (30,21 vs 26,62; p<0,001); 

Burckhardt et al. (2018), com média de 4,1 ± 0,5; 

Resultados inconsistentes: 

Gupta et al. (2024) não encontraram diferenças significativas entre 

grupos; 

Deiss et al. (2006) relataram descontinuação do uso da intervenção 

em decorrência de dificuldades relacionadas ao uso contínuo do 

sensor e aos alarmes do dispositivo. 

⨁◯◯◯ 
 Muito 

baixad,g,k 

Importante 

Legenda: IC, Intervalo de confiança; TIR, tempo no alvo glicêmico (time in range); CGM-SAT, Continuous Glucose Monitoring Satisfaction Scale; DTSQ, Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire; CGM, 
monitoramento contínuo da glicose (continuous glucose monitoring); SMBG, automonitoramento da glicemia capilar (self-monitoring of blood glucose); ADDQoL, Audit of Diabetes-Dependent Quality of Life; PedsQL, 
Pediatric Quality of Life Inventory; WHO-5, World Health Organization Five Well-Being Index; HFS, Hypoglycemia Fear Survey; HbA1c, hemoglobina glicada; TBR, tempo abaixo da faixa-alvo glicêmica (time below range); 
e TAR, tempo acima da faixa-alvo glicêmica (time above range). 
Explicações: 
a. Downgrade de um nível por heterogeneidade clínica relevante: diferentes dispositivos e ampla variação de idade, de HbA1c basal, de tempo de doença e de formas de manejo insulínico. 
b. Downgrade de um nível por heterogeneidade relevante entre estudos (I² = 94%) e heterogeneidade clínica quanto aos dispositivos avaliados e tempo de seguimento. 
c. Downgrade de um nível por elevada amplitude do IC e/ou perpassar o efeito nulo. 
d. Downgrade de um nível devido um dos estudos (de peso relevante) apresentar alto risco de viés conforme avaliado por ROB-2 e demais estudos de peso relevante com algumas preocupações. 
e. Downgrade de um nível por heterogeneidade relevante entre estudos (I²=86%) e heterogeneidade clínica quanto aos dispositivos avaliados e tempo de seguimento. 
f. Downgrade de um nível por heterogeneidade clínica relevante quanto aos dispositivos avaliados e tempo de seguimento. 
g. Downgrade de um nível por ampla heterogeneidade quanto à definição, forma de mensuração e unidade de análise. 
h. Downgrade de um nível por inconsistência entre os estudos tanto em direção quanto em magnitude do efeito (pequeno número de eventos e amplitude dos intervalos de confiança). 
i. Downgrade de um nível por divergência na direção dos achados e impossibilidade de estabelecer padrão consistente de efeito 
j. Downgrade de um nível devido os estudos utilizaram escalas e domínios distintos, com resultados frequentemente não significativos, limítrofes ou apresentados de forma narrativa, impedindo avaliação precisa da 
magnitude do efeito 
k.Downgrade de um nível devido os achados variaram entre estudos, sendo que alguns resultados foram comparativos e estatisticamente significativos, enquanto outros foram descritivos, sem estimativa entre grupos 
ou com benefício percebido mínimo.
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7. EVIDÊNCIAS ECONÔMICAS 
 7.1 Avaliação econômica 

7.1.1 Avaliação econômica apresentada pelo demandante 

Para avaliação da custo-efetividade, o demandante encaminhou um estudo de custo utilidade, com base 

em um modelo de microssimulação individual DEDUCE (Determination of Diabetes Utilities, Costs, and 

Effects)90, adaptado ao contexto brasileiro. Segundo o demandante, o estudo seguiu as recomendações das 

Diretrizes Metodológicas do Ministério da Saúde sobre Avaliação Econômica91. Os principais aspectos dos 

estudos foram resumidos conforme o checklist Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards 

(CHEERS) Task Force Report92 . As características principais do modelo construído se encontram no Quadro 13.  

Quadro 13. Características do estudo de custo-efetividade (utilidade) elaborado pelo demandante e observações do NATS 

Parâmetro Especificação Comentário 

Tipo de estudo Custo utilidade (microssimulação individual) 

Adequado  
O tipo de estudo é adequado 

considerando ser a DM1 uma doença 
crônica, de longa duração, com 

múltiplas complicações clínicas, que 
afetam também a qualidade de vida 

dos indivíduos com a doença. 

Tecnologia avaliada 
Sistema para monitoramento contínuo de 

glicemia, em tempo real, em líquido intersticial 
integrado. 

Adequada 

Alternativas comparadas 

Monitorização individual de glicemia capilar 
(automonitoramento). 

 
Obs: foi utilizada ao longo do dossiâ a sigla 

SMBG, vinda do inglês self-monitoring of blood 
glucose) 

Adequadas  
Trata-se a monitorização usualmente 

empregada pelos pacientes com a 
doença, sendo que é aquele 

contemplado no contexto do SUS. 

População em estudo 

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. 

Adequada 

Desfecho(s) de saúde 
Progressão da doença  

Incidência de complicações micro e 
macrovasculares 

Adequados 
(refletem as complicações relevantes 

advindas da DM1) 

Horizonte temporal 50 anos 

Adequado 
Corresponde a um life-time estimado 

e aproximado para pacientes com 
diagnóstico de DM do tipo 1 (com 
idade média de início ao final da 
infância-início da adolescência) 

Taxa de desconto 5% para custos e desfechos Adequada 

Perspectiva de análise SUS Adequada 

Medida de Efetividade  
Anos de vida ganhos (AVG). 

Anos de vida ajustado pela qualidade (AVAQ) 
Adequada 
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Estimativa de Recursos 
despendidos e de custos   

Custos médicos diretos 
(incluindo: custos das complicações do DM, 

custos de aquisição de medicamentos e insulina, 
custos da terapia de fundo/comorbidade, custos 

de monitoramento de cetonas, custos de 
cuidados terminais e custos de eventos adversos) 

Adequada 

Unidade Monetária R$ Adequada 

Método de Modelagem Microssimulação individual 

Adequado 
A microssimulação individual é uma 

ótima opção para doenças que 
rendundam em diferentes 

complicações e/ou combinações 
destas ao longo de períodos variáveis 

de tempo, como é o caso da DM 1. 
Adicionalmente o modelo de 

microssimulação utilizado teve como 
base o DEDUCE, que é um modelo 

validade e amplamente utilizado para 
avaliar a relação custo-benefício de 

diferentes tecnologias para diabetes. 

Pressupostos do modelo 

● As estimativas de custo e efetividade de 
acordo com a incidência de complicações 
e eventos agudos nos indivíduos com 
DM1 em ciclos anuais.  

● Estimativas de risco de complicações 
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).  Equações permitem estimar a 
probabilidade anual de ocorrência de 
eventos  
crônicos e agudos a partir das 
características basais e especialmente 
dos níveis de HbA1c, principal variável  

● Modelo inclui as principais complicações 
microvasculares e macrovasculares 
relevantes para DM1.  

● Cada evento impacta simultaneamente 
custos, mortalidade e qualidade de vida,  
com efeitos cumulativos ao longo do 
horizonte temporal.  

● O processo de simulação é executado de 
forma sequencial. 

● Cada indivíduo percorre o modelo duas 
vezes (tratamento e comparador).  

Adequado 

Análise de sensibilidade 
Análise determinística e análise probabilística 

(simulações de Monte Carlo. 
Adequada 

Fonte: Elaboração própria, 2026. 

A população alvo foi composta por indivíduos adultos e pediátricos com DM1 com controle glicêmico 

inadequado (HbA1c ≥ 7%, conforme diretrizes do Ministério da Saúde), a despeito do automonitoramento de 
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glicemia capilar adequado e tratamento otimizado. Os tipos de monitorização glicêmica de interesse foram: 

sistema para monitoramento contínuo de glicemia em líquido intersticial integrado e a monitorização individual 

de glicemia capilar (automonitoramento). A perspectiva adotada pelo demandante foi a do SUS, com um 

horizonte temporal de 50 anos. 

Segundo do demandante em relação aos custos: As estimativas de custo ocorreram de acordo com a 

incidência de complicações e eventos agudos nos indivíduos com DM1 em ciclos anuais. 

As estimativas de risco de complicações foram conduzidas com base no Sheffield Type 1 Diabetes 

Model93, o qual incorpora equações de risco derivadas dos estudos DCCT/EDIC (Epidemiology of Diabetes 

Interventions and Complications)94 e Wisconsin Epidemiologic Study of Diabetic Retinopathy (WESDR). Essas 

equações foram empregadas para 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 impactaria simultaneamente em 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 percorreu o modelo duas vezes (tratamento e comparador), estratégia que reduz a variabilidade entre 

braços e permite melhor estimativa dos efeitos incrementais. A Figura 14, a seguir representa o modelo 

utilizado para a simulação individual (dossiê da demandante página 121). 
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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 
 

Figura 14. Representação do modelo DEDUCE, base para a análise de microssimulação empreendida para pacientes da 
coorte hipotética do modelo utilizado. 

Fonte: Dossiê do demandante, 2026. 
 

O demandante elaborou um caso base do modelo 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 de DM1 registrados no Sistema de Informações Ambulatoriais do 

SUS na modalidade de medicamentos no período de 2018 a 2024. Já os parâmetros de idade ao diagnóstico, 

HbA1c, pressão arterial sistólica, colesterol HDL, 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 centrais do caso base se encontram na Tabela 2 

Tabela 2. Características centrais do caso base da avaliação econômica 
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Fonte: Dossiê do demandante, 2026. 

Para estimativa de qualidade de vida dos pacientes o modelo utilizou 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)95 com valores de referência do questionário Three-Level EuroQol 

5 Dimensions (EQ-5D) para a população brasileira. O decréscimo de utilidade causado pelas complicações foi 

obtido através de busca na literatura. 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)96. 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. Segundo o demandante, 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. 

Ainda segundo descrição do dossiê do demandante, quando não havia disponibilidade de valores de 

decréscimo de utilidade, os mesmos 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)97. Para ajuste dos dados internacionais ao contexto brasileiro, o demandante 

aplicou-se aos valores de utilidade o multiplicador obtido pela razão entre a utilidade basal média da população 

geral brasileira e a utilidade média da população geral, na mesma faixa etária, do estudo de Janssen, 201995. 
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O demandante utilizou ainda dados de desutilidades referentes a complicações renais 

(microabuminúria, macroalbuminúria e doença renal terminal), complicações oftalmológicas (retinopatia não-

proliferativa, retinopatia proliferativa e edema macular; e, cegueira) e ainda das seguintes complicações: 

doença vascular periférica/DVP, doença arterial periférica/DAP com amputação, IAM, AVC, angina, insuficiência 

cardíaca, hipoglicemia sintomática, hipoglicemia resultando em hospitalização, cetoacidose, medo de 

hipoglicemia, punção capilar e mortalidade(dossiê do demandante página 122 a 128). O demandante indicou 

que para mortalidade, foram geradas as tábuas de mortalidade para a população-alvo. 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). As probabilidades de transição adotadas pelo demandante se encontram na Tabela 3. 

O demandante avaliou a efetividade da intervenção com base na redução absoluta nos níveis de HbA1c, 

estratificada conforme o grau de controle glicêmico. 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 dispositivo de monitorização contínua de glicemia 

intersticial vs monitorização da glicemia capilar/SMBG.  

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)98. 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 SIGTAP98. Os principais 

custos considerados encontram-se na Tabela 4. Além destes aspectos os custos das principais complicações da 

DM foram contabilizados e utilizados na avaliação econômica desenvolvida (Tabela 5)  
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Tabela 3. Probabilidades de transição adotadas no modelo submetido 

 

Fonte: Dossiê do demandante, 2026. 

 
Tabela 4. Principais custos envolvidos na avaliação econômica empreendida pelo demandante 

 

Fonte: Dossiê do demandante, 2026. 
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Tabela 5. Custos envolvidos das principais complicações dos pacientes com DM (no primeiro ano de acompanhamento e 
nos anos subsequentes) 

 

Fonte: Dossiê do demandante, 2026. 
 

7.1.1.1 Resultados 

Como resultados das análises empreendidas pelo demandante, o custo total do uso do sistema de 

monitorização intersticial de glicemia (modelo FreeStyle Libre 2 Plus) foi R$ 367.665,22 versus um valor de R$ 

343.600,76 da monitorização capilar SMBG, representando um custo incremental de R$ 24.064,46, para o 

cenário com taxa de desconto de 5%, respectivamente.  

Em termos de efetividade, a sobrevida média dos pacientes foi de 24,97 e de 23,14 anos totais em uso 

de monitorização intersticial de glicemia e de SMBG, respectivamente (sem taxa de desconto). Com aplicação 

de taxa de desconto de 5%, a sobrevida média foi de 12,52 anos para monitorização intersticial de glicemia e 

de 12,04 anos para os cuidados usuais. Em relação aos AVAQ, a monitorização intersticial 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. 
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Para a custo-efetividade, com 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).  

O demandante realizou análises de sensibilidade determinística e probabilística (Apêndice 2). A primeira 

indicou que a variável que demonstrou maior impacto foi a HbA1c basal, seguida de redução absoluta única na 

HbA1c (eficácia do tratamento). Por sua vez, a análise probabilística encontrou que em 91% das vezes, as 

simulações realizadas resultaram em uma RCUI abaixo do limiar de disposição a pagar de 40 mil reais com o uso 

de monitor de glicemia intersticial se comparado ao SMBG. Das simulações realizadas, 90% resultaram em maior 

custo e maior utilidade, enquanto que apenas 10% resultaram em maior utilidade e economia de recursos 

(menor custo). 

Tabela 6. Resultado da análise de custo-efetividade realizada pelo demandante). 

 

Fonte: Dossiê do demandante, 2026. 

 

7.1.2 Análise crítica da Avaliação de Custo-efetividade apresentada pelo demandante  

Do ponto de vista formalístico, o modelo foi bem construído, tendo contemplado aspectos clínicos 

relevantes da evolução da DM, sua dinâmica. Tendo existido uma preocupação de se incluir as complicações 

mais relevantes desta doença metabólica crônica, multissistêmica e complexa, aspectos de mortalidade 

também foram agregados, assim como aspectos de qualidade de vida associados.  

O modelo construído apresenta robustez e a simulação individual se presta bem ao tipo de doença 

abordada, a DM (doença crônica, complexa, tempo de desenvolvimento da maioria das complicações relevantes 

a médio ou longo prazo, múltiplas complicações com possibilidade de coexistências e com diferentes taxas de 

progressão).  

As limitações existentes devem-se essencialmente a algumas conjecturas utilizadas no modelo. Em 

particular a aspectos como o uso na ausência de dados brasileiros, de estimativas internacionais (ainda que 

priorizando dados derivados do EQ-5D, os quais foram ajustados posteriormente aos valores da população 
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brasileira). E o uso de dados da população com DM dos tipos 1 e 2, em situações em que havia falta de dados 

específicos para DM1. 

Por fim, toda e qualquer metodologia analítica possui limitações intrínsecas das metodologias de 

avaliação econômica. No caso da microssimulação individual uma das mais relevantes é a necessidade bem 

maior de dados e com um detalhamento mais individualizado, que permite que doenças como a DM, na qual 

um mesmo indivíduo pode desenvolver uma gama muito diversa de complicações, podendo ainda progredir ou 

recorrer em muitas destas. O que acaba levando, como no caso do modelo desenvolvido pelo demandante à 

necessidade de utilizar frequentemente, dados advindos de estudos diversos e com populações nem sempre 

completamente superponíveis (o que cria um certo grau de incerteza).  

7.1.3 Análise de custo-efetividade realizada pelo NATS. 

Com base no que foi enviado pelo demandante, na análise crítica do mesmo e nas limitações 

encontradas, o NATS considerou desnecessária a construção de novo modelo ou análise alternativa. O modelo 

desenvolvido apresenta robustez.  

Independente disso, o NATS procedeu uma checagem dos dados utilizados, dos referenciais da literatura 

usados na base da avaliação econômica, assim como procedeu variação de parâmetros centrais na tentativa de 

testar o referido modelo. Dito isso, os cálculos foram revisados e refeitos sem que houvesse divergência nos 

resultados encontrados pelo demandante e pelo NATS. 

 

7.2 Análise de Impacto Orçamentário. 

7.2.1. Análise de Impacto Orçamentário apresentada pelo demandante. 

Foi elaborado pelo demandante uma Análise Impacto Orçamentário (AIO), de acordo os princípios gerais 

das diretrizes específicas do MS99. As características gerais da AIO apresentada pelo demandante se encontram 

no Quadro 14, seguidas das observações do NATS sobre estas. 

Quadro 14. Características da análise de impacto orçamentário realizada pelo demandante e observações do NATS. 

Parâmetro Especificação Comentário 

População-alvo 

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. 

Adequada 

Perspectiva da análise SUS Adequada 

Intervenção 
Sistema para monitoramento contínuo de glicemia 

em líquido intersticial integrado. 
Adequada 
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Opções  
Monitorização individual de glicemia capilar 

(SMBG) Adequada 

Horizonte temporal 
5 anos 

(de 2027 a 2031) 
Adequado 

Taxa de desconto Não aplicada  Adequada 

Estimativa de custos 

Custos diretos com aquisição do sistema de 
monitoramento intersticial de glicemia contínuo e 

do sistema de monitorização atual.  
Custos com acompanhamento e eventos clínicos 

Adequada 

Moeda Real  Adequada 

Tipo de modelo Estático Adequada 

Análise de sensibilidade Análise de cenário 

Parcialmente inadequada. 
 

O demandante apresentou apenas um 
cenário alternativo apenas. Ainda que a 

adoção do mesmo tenha sido 
adequadamente justificada (baseou-se 

na taxa de difusão das insulinas). O 
recomendado é que sejam apresentados 

aos menos dois diferentes cenários. 
 

Outro ponto, não foi construída uma 
análise determinística para se definir 

com clareza os aspectos que mais 
influenciam o impacto orçamentário. 

Fonte: Elaboração própria, 2026. 

 

Para quantificar a população de interesse, para monitoramento contínuo de glicose intersticial em 

pacientes com DM1 no contexto do SUS, o demandante utilizou a abordagem mista (demanda aferida e 

epidemiológica) em um horizonte temporal de 5 anos (2027 a 2031). O demandante adotou a perspectiva do 

SUS para estimar custos da incorporação do sistema de monitoramento intersticial de glicemia para pacientes 

com DM1 entre os anos de 2027 e 2031.  

O modelo comparou o cenário atual/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 de monitorização 

contínuo. 

Conforme o demandante, partiu-se da estimativa da população total brasileira (projeções do IBGE)100, 

com base nesta, 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 2023101. Por sua vez, para estimar a 

proporção de pacientes com DM1 elegíveis ao uso de sistema de monitorização intersticial de glicemia contínuo 

foi projetada a parcela desta população com a níveis de HbA1c iguais ou superiores a 7%; para isto o 

demandante utilizou-se de dados do estudo BrazDiab1SG de Gomes e colaboradores (2025)102, no qual foram 

avaliados 1.760 pacientes com DM1, e apresentados seus níveis de controle glicêmico. Segundo o demandante, 
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calculou-se então as proporções e estimativas cumulativas em função de cada faixa de HbA1c. 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. 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%. A estimativa da população alvo se encontra 

no Tabela 7, reproduzido do dossiê do demandante. 

 

Tabela 7. Estimativa da população alvo para a AIO, apresentada pelo demandante 

 

Fonte: Dossiê do demandante, 2026. 

Sobre os 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 da avaliação econômica. Os custos de eventos clínicos foram calculados pelo 

demandante a partir da incidência anual de complicações e seus respectivos custos.  

Para a análise do custo de aquisição da tecnologia demandada, estimou-se um custo anual de aquisição 

da tecnologia de R$ 5.481,57 para monitor intersticial de glicemia contínuo (em particular, o do modelo 

demandado: FreeStyle Libre 2), considerando uso de 24,35 sensores/ano (1 a cada 15 dias) com custo de R$ 

239,90, e um custo de 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.  

Para estimar a taxa de adoção da tecnologia, o demandante avaliou as taxas de difusão histórica das 

insulinas análogas, por demanda aferida, a partir das bases de dados administrativas do DataSUS (Sistema de 

Informações Ambulatoriais na modalidade de medicamentos/SIA-AM), entre os anos de 2018 a 2024 (dossiê do 
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demandante 142 a 144), tendo sido então se definido as seguintes taxas anuais: 2027-7,3%; 2028-16,3%; 2029-

20,3%;2023- 24,3%; e, 2031- 27,8%. Tendo sido este o único cenário alternativo proposto. 

 

7.2.1.1 Resultados 

O demandante calculou as despesas, se fossem considerados apenas os custos de aquisição dos insumos 

necessários para o monitoramento glicêmico (lancetas, fitas, leitores e sensores), a incorporação do sistema de 

monitoramento intersticial contínuo, levaria a um desembolso no 1º ano de R$ 91.213.368,00 e em 5 anos R$ 

1.210.511.509,00 (Quadro 15). 

Já os resultados detalhados do impacto orçamentário a AIO obtidos pelo demandante em suas análises 

se encontram no Quadro 16, sendo os valores de impacto orçamentário, no cenário alternativo proposto pelo 

demandante, no 1º ano de R$ 86,4 milhões e em 5 anos de R$ 317,4 milhões.
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Quadro 15. Desembolso, calculado pelo demandante no cenário de difusão proposto por ele, para a incorporação do sistema de monitoramento intersticial de glicose contínuo  

 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 
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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 da 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: Dossiê do demandante, 2026. 

Quadro 16. Impacto orçamentário, calculado pelo demandante no cenário de difusão proposto por ele (com custos da incorporação do sistema de monitoramento intersticial 
de glicose contínuo e repercussões nos custos das complicações clínicas, acompanhamento e monitoramento dos pacientes) 

 2027 2028 2029 2030 2031 2027-2031 

Impacto orçamentário R$ 86.370.787 R$ 112.654.121 -R$ 91.790.139 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$ 2.801.422 -R$ 363.724.238 -R$ 884.832.893 

Fonte: Dossiê do demandante, 2026.
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7.2.2 Análise crítica da análise de impacto orçamentário apresentada pelo demandante  

AIO realizada pelo demandante observou as diretrizes nacionais e teve pontos positivos, como o 

detalhamento dos custos, a utilização de um modelo misto, ou seja, que se baseou, ainda que parcialmente em 

dados de demanda do DATASUS. Contudo, há pontos que merecem ser comentados: este apresentou apenas 

um cenário alternativo de difusão da tecnologia. Ainda que tenha utilizado um cenário com base na difusão de 

insulinas análogas no SUS, o recomendado é a apresentação de ao menos 2 cenários alternativos. 

Outro ponto, não foi construída uma análise determinística para se definir com clareza os aspectos que 

mais influenciam o impacto orçamentário. 

As limitações observadas não comprometem os resultados encontrados, mas deixam de acrescentar 

informações que poderiam enriquecer as informações advindas da AIO. 

8. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLÓGICO  
 

Para a elaboração desta seção, foram realizadas buscas estruturadas, durante os dias 12 e 13 de maio 

de 2026, nas bases de dados ClinicalTrials.gov103 e Cortellis104, com o objetivo de identificar dispositivos de 

monitoramento contínuo de glicose para o controle glicêmico intensivo em indivíduos adultos e pediátricos 

com diabetes mellitus tipo 1 (DM1). 

Para isto, foram aplicados os critérios apresentados a seguir: 

1. Clinical Trials103 

a. Estratégia de Busca 

I. “Diabetes Mellitus, Type 1 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, Juvenile-Onset OR Diabetes Mellitus, Juvenile Onset OR Juvenile-Onset Diabetes Mellitus OR IDDM OR 

Diabetes Mellitus, Type I OR Diabetes Mellitus, Sudden-Onset OR Diabetes Mellitus, Sudden Onset OR Sudden-

Onset Diabetes Mellitus OR Type 1 Diabetes Mellitus OR Diabetes Mellitus, Insulin-Dependent, 1 OR Insulin-

Dependent Diabetes Mellitus 1 OR Insulin Dependent Diabetes Mellitus 1 OR Juvenile-Onset Diabetes OR 

Diabetes, Juvenile-Onset OR Juvenile Onset Diabetes OR Diabetes, Autoimmune OR Autoimmune Diabetes OR 

Diabetes Mellitus, Brittle OR Brittle Diabetes Mellitus OR Diabetes Mellitus, Ketosis-Prone OR Diabetes Mellitus, 

Ketosis Prone OR Ketosis-Prone Diabetes Mellitus” 

b. Critérios de Inclusão 
I. Status: 
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● Not yet recruiting; 
● Recruiting; 
● Enrolling by invitation; 
● Available 
● Active, not recruiting;  
● Approved for Marketing;  
● Unknown e 
● Completed. 

II. Study Type:  
● Interventional (Clinical Trials);  
● Expanded acess; e 
● Observational. 

 
III. Study Phase: 

● Phase 2-3; 
● Phase 3; 
● Phase 4; e  
● Phase Not Applicable. 
 

c. Critérios de Exclusão 
I. Completion Date: 

● Estudos finalizados até 12 de maio de 2021. 
 

2. Cortellis104 
a. Critérios de Inclusão 

I. Condição:  
● Insulin Dependent diabetes. 

II. Category: 
● Digital health;  
● Medical device;  
● Medical procedure; e  
● Borderline product. 

III. Recruitment Status: 
● Completed;  
● Recruiting 
● Not yet recruiting; e 
● Status not specified. 

IV. Phase:  
● Phase 2-3; 
● Phase 3;  
● Phase 4 e 
● Phase Not Applicable. 

 
b. Critérios de Exclusão: 

I. Completion Date: 
● Estudos finalizados até 12 de maio de 2021. 

II. Licença sanitária: 
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● ANVISA maior que 3 anos de publicação de vigência; 
● FDA maior que 5 anos de publicação de vigência. 

 

Como resultados das buscas estruturadas efetuadas nas bases de dados de ensaios clínicos, bem como 

dos critérios de inclusão e exclusão aplicados, foram evidenciados 28 estudos no Clinical Trials103 e 456 estudos 

no Cortellis104. Finalizado a etapa de triagem dos estudos, leitura completa e identificação das tecnologias 

elencadas, foram realizadas pesquisas nas bases de dados da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA)105 e U.S Food & Drug Administration (FDA)106,107 para levantamento das situações regulatórias das 

mesmas, durante os dias 20 e 21 de maio. 

Por fim, para esta seção foram desconsiderados os dispositivos com registros/notificações com data de 

início da vigência superior à 3 e 5 anos, nas agencias ANVISA105 e FDA106,107, respectivamente. As tecnologias 

consideradas, assim como as suas respectivas situações regulatórias estão apresentadas no Quadro 17. 

Outrossim, ressalta-se que alguns dos dispositivos vestíveis verificados nas buscas não são recomendados pelo 

FDA, uma vez que a segurança e eficácia destes não foram avaliadas pela agência, diferentes das tecnologias de 

monitoramento contínuo que realizam a medição por meio de perfuração do tecido epitelial. 
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Quadro 17. Situações regulatórias das tecnologias consideradas 

Sensor Transmissor Leitor ou Aplicativo 

Fabricante/Colaborador Modelo ANVISA FDA Modelo ANVISA FDA Modelo ANVISA FDA 

 

 

Hangsha Sinocare Inc.  Ican i3 
81464750177 
- 17/03/2025 

Não 
identificado 

Ican i3 
81464750177 
- 17/03/2025 

Não 
identificado 

Ican view 
(Leitor 

Não identificado 
 

Aplicativ 
o para 
celular 

81464750177 
- 17/03/2025 

Não 
identificado 

 

Senseonics, 
Incorporated 

Eversense 
365 

Não 
identificado 

K241335 
16/09/2024 

Eversense 
365 

Não 
identificado  

K241335 
16/09/2024 

Aplicatio 
para 

celular- 

Não 
identificado 

K241335 
16/09/2024 

 

 

Eversense 
524 

Não identificado 
 

I-Sens, Inc. 
CareSens 
Air Plus 

Não identificado 
 

Abbott Diabetes Care 
Ltd 

Freestyle 
Libre 3 

Não 
identificado 

K213996 
26/05/2022 

Freestyle 
Libre 3 

Sem 
identificação 

K213996 
26/05/2022 

Freestyle 
Libre 3 

Não 
identificado 

K213996 
26/05/2022 

 

 

MicroTech 
Medical(Hangzhou)co,lt
d. 

DiaExpert Não identificado DiaExpert Não identificado 

Aplicativo 
para 

celular 
DiaExpert 

Não identificado 
 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm?ID=K213996
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm?ID=K213996
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm?ID=K213996
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm?ID=K213996
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm?ID=K213996
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm?ID=K213996
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MicroTech Medical, Inc Aidex Não identificado 
 

MicroTech Medical, Inc Linx Não identificado 
 

‘Dexcom, Inc Dexcom G7 
Não 
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9. RECOMENDAÇÕES DAS AGÊNCIAS INTERNACIONAIS - REVISÃO 

REALIZADA PELOS PARECERISTAS 
 

Realizou-se um levantamento das recomendações publicadas pelas principais 

agências internacionais de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) acerca dos sistemas 

de monitoramento contínuo de glicose. Foram consultados os posicionamentos do 

National Institute for Health and Care Excellence (NICE, Inglaterra), da Canada’s Drug 

Agency (CDA-AMC, Canadá), do Scottish Health Technologies Group (SHTG, Escócia), do 

Medical Services Advisory Committee (MSAC, Austrália), da Swedish Dental and 

Pharmaceutical Benefits Agency (TLV, Suécia) e do Institute for Quality and Efficiency in 

Health Care (IQWiG, Alemanha). As recomendações identificadas encontram-se 

sintetizadas na Tabela 8." 

O NICE possui duas diretrizes para o diagnóstico e tratamento do diabetes tipo 1 

(DT1), segmentadas entre adultos e a população pediátrica. Em ambas, recomenda-se o 

monitoramento contínuo de glicose em tempo real (rtCGM) ou com leitura intermitente 

(isCGM, comumente denominado flash). A indicação fundamenta-se em evidências de 

benefício clínico em desfechos-chave, como níveis de HbA1c, tempo no alvo e redução 

de hipoglicemia grave102,108. Para crianças e jovens, destacou-se a vantagem da natureza 

contínua do rtCGM e a possibilidade de compartilhamento de dados com dispositivos 

de pais ou responsáveis, facilitando o acompanhamento remoto108. Contudo, por 

reconhecer que se trata de uma tecnologia em rápida evolução, a instituição não faz 

recomendações de modelos específicos, ressaltando que a escolha deve pautar-se na 

disponibilidade local, preferências do usuário, necessidades clínicas e custo-

efetividade102,108. 

O sumário de evidências realizado pela CDA-AMC (antiga CADTH) indica que 

todas as diretrizes avaliadas recomendam o uso de sistemas de monitoramento 

contínuo (rt-CGM) para indivíduos com DT1109. Os achados sugerem que rt-CGM supera 

o automonitoramento capilar convencional (ponta de dedo), proporcionando melhoria 

na qualidade de vida e resultados clínicos superiores, tais como: 

● Redução da HbA1c: otimização do controle glicêmico de longo prazo; 

● Aumento do Tempo no Alvo (TIR): maior estabilidade dos níveis glicêmicos na 

faixa ideal; 
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● Mitigação de Hipoglicemia Grave: redução de eventos críticos; 

● Custo-Efetividade: sustentabilidade econômica a longo prazo para a população 

com DT1. 

Na Escócia, o SHTG recomenda a oferta do sistema flash (FreeStyle Libre®) para 

indivíduos que realizam o manejo intensivo da doença (múltiplas injeções diárias ou 

bomba de insulina) e participam ativamente do controle glicêmico. Conforme os 

critérios do Grupo Escocês de Diabetes, o acesso é restrito a quem110: 

1. Participe de sessões educativas locais sobre a tecnologia; 

2. Realize o monitoramento dos níveis de glicose ao menos seis vezes ao dia; 

3. Demonstre habilidades de autogerenciamento, preferencialmente via 

programas de educação estruturada. 

O MSAC (Austrália), ao avaliar a viabilidade clínica e econômica de dispositivos 

subsidiados, apontou incertezas que mantêm em aberto a definição do modelo de 

fornecimento, embora garanta acesso gratuito a grupos específicos. O comitê ressalta a 

necessidade de dados mais robustos sobre a superioridade do rt-CGM frente aos 

métodos manuais, defendendo que análises futuras foquem no impacto na qualidade 

de vida e na prevenção de crises hipoglicêmicas para refinar os critérios de 

elegibilidade111. 

Na Suécia, a TLV disponibiliza o sistema FreeStyle para grupos prioritários com 

DT1, reconhecendo benefícios específicos para112, 113, 114: 

● Hipoglicemia Grave e Insensibilidade: Pacientes com episódios recorrentes ou 

incapacidade de detectar sinais de alerta (hypoglycemic unawareness); 

● Pediatria: Especialmente crianças que demandam testagem exaustiva (mais de 

10 vezes ao dia); 

● Instabilidade Glicêmica: Casos com HbA1c persistentemente elevada ou alta 

variabilidade, apesar da terapia otimizada. 

Por fim, o IQWiG (Alemanha) concluiu que o rtCGM oferece benefício adicional 

para pacientes sob insulinoterapia intensiva, permitindo um controle superior da 

hemoglobina glicada sem elevar o risco de eventos hipoglicêmicos graves. A avaliação 

também associou a tecnologia ao aumento do tempo no alvo e à redução da 

variabilidade glicêmica 115, 116, 117. 
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Tabela 8. Recomendações internacionais. 

Agência (País) Estudo de ATS Ano Recomendações 

NICE 

(Inglaterra)102,108 

Diretrizes para 

diagnóstico e 

tratamento de 

diabetes tipo 1 e 2 

2023 ·      Uso rtCGM ou isCGM para crianças e jovens e adultos com 

diabetes tipo 1 acompanhada de um programa contínuo 

de educação. 

  

CDA-AMC 

(Canadá)109 

Sumário de 

evidências: revisão de 

diretrizes 

2023 ·     Uso recomendado por todas as diretrizes avaliadas, em 

virtude do: 

o   Benefício clínico superior ao SMGB. 

o    Custo-efetividade a longo prazo. 

MSAC (Austrália)110 Revisão 2021 ·     Uso do CGM encontra-se disponível para pacientes elegíveis 

do programa nacional de atenção à diabetes. 

·    Após uma avaliação conduzida em 2021, o comitê tem 

enfrentado incertezas em relação a definição dos critérios 

de financiamento visando viabilidade clínica e econômica 

do uso dos dispositivos. 

SHTG (Escócia)111 Nota de 

recomendação 

2018 ·       Uso do Frreestyle Libre ® para indivíduos com diabetes que 

participam ativamente do controle da doença. 

TLV 

(Suécia)112,113,114 

Notas técnicas 2018 ·         Uso do CGM em subgrupos prioritários de indivíduos com 

diabetes tipo 1, prezando a análise de custo-efetividade e 

reavaliação contínua do tratamento. 

o Hipoglicemia grave. 

o Insensibilidade à hipoglicemia. 

o Crianças. 

o Controle glicêmico instável. 

IQWiG 

(Alemanha)115,116,11

7 

Revisão 2015 ·      Os achados do estudo indicaram benefício adicional do uso 

do rtCGM em pacientes com diabetes tipo 1 que 

dependem de insulinoterapia intensiva. 

Fonte: Elaboração própria, 2026. 

 

10. CONSIDERAÇÕES FINAIS 
As evidências apresentadas tanto pelo demandante quanto pelo parecerista 

convergem para a conclusão de que a monitorização contínua de glicose oferece 

benefícios superiores ao automonitoramento capilar tradicional (SMBG) para pacientes 

com DM1. Ambos os documentos confirmam uma redução estatisticamente 

significativa nos níveis de HbA1c (variando entre 0,21% e 0,40%) e um aumento 

expressivo no Tempo no Alvo (TIR), com ganhos médios de aproximadamente 5,5% a 

6,8%. Além disso, há um consenso sobre a eficácia da tecnologia na redução do tempo 
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em hipoglicemia (TBR), o que representa uma diminuição clinicamente relevante da 

exposição diária a níveis glicêmicos perigosos.  

Enquanto o demandante baseia sua defesa em um volume robusto de dados de 

"mundo real" para demonstrar ganhos de autonomia, o parecerista sustenta que os 

benefícios são mais pronunciados em indivíduos com pior controle basal e alta adesão 

ao uso do dispositivo.  Apesar de demonstrar benefício clínico associado ao uso do 

sistema de monitoramento contínuo, a análise do NATS apresentou magnitudes de 

efeito mais modestas em comparação às reportadas pelo demandante. Observou-se 

redução estatisticamente significativa da HbA1c, especialmente no seguimento de 26 

semanas, com reduções variando entre 0,28% e 0,31%, além de aumento do tempo no 

alvo (TIR) e redução consistente do tempo em hipoglicemia (TBR). 

Além dos parâmetros clínicos, a tecnologia promove melhorias na qualidade de 

vida, sobretudo pela redução do medo de hipoglicemia e pelo aumento da percepção 

de segurança e autonomia, refletindo-se em elevados índices de satisfação entre os 

usuários. Contudo, a magnitude desses benefícios varia conforme a população estudada 

e o grau de adesão ao dispositivo. Ademais, os dados atualmente disponíveis ainda são 

insuficientes para confirmar um impacto consistente na redução de hospitalizações, o 

que exige interpretação cautelosa diante da heterogeneidade dos estudos incluídos. 

Em relação à análise de custo-efetividade, o NATS considerou desnecessária a 

construção de um novo modelo, em virtude da robustez do modelo apresentado pelo 

demandante, ressaltando-se que todos os dados foram checados. As análises resultaram 

em uma razão de custo-utilidade incremental de R$ 21.934,02 por AVAQ com taxa de 

desconto de 5% (R$ 18.636,44 por AVAQ sem taxa de desconto). 

Quanto ao impacto orçamentário, no cenário alternativo proposto, estimou-se 

impacto orçamentário de R$86,4 milhões no primeiro ano e de R$317,4 milhões em 

cinco anos. A análise do NATS demonstrou consistência nos resultados apresentados; 

entretanto, os dados poderiam ter sido enriquecidos pela apresentação de mais de um 

cenário alternativo, bem como pela inclusão de uma análise determinística, a fim de 

definir com maior clareza os fatores que mais influenciam o impacto orçamentário. 
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11. PERSPECTIVA DO PACIENTE 
 

A Chamada Pública nº 31/2026 esteve aberta durante o período de 9/3/2026 a 

19/3/2026 e recebeu 431 inscrições. Os representantes titular e suplente foram 

definidos a partir de sorteio realizado em plataforma digital com transmissão em tempo 

real e com gravação enviada posteriormente para todos os inscritos.  

A representante foi a Sra. Marizete Alves Dias, moradora de Herval Velho (SC). 

Ela convive com diabetes tipo 1 há 31 anos e atualmente faz uso de insulinas de ação 

prolongada e rápida, realizando contagem de carboidratos e ajustes de dose conforme 

a necessidade. Desde o final de 2023, utiliza de forma contínua o sensor de 

monitoramento de glicose Freestyle Libre. 

Segundo relatou, a precisão do dispositivo é um dos seus maiores diferenciais: 

a diferença entre a leitura do sensor e o teste de ponta de dedo costuma ser de apenas 

um ou dois pontos, enquanto outras marcas chegavam a apresentar diferenças de 40 a 

60 pontos, o que representava risco na hora de ajustar a dose de insulina. Por conta dos 

muitos anos de doença, ela já não sente mais os sintomas de hipoglicemia, e por isso o 

sensor se tornou sua principal ferramenta de segurança. O aparelho está configurado 

para seu alvo entre 75 e 180 mg/dL e emite um alarme quando a glicose chega a 75 

mg/dL, o que lhe dá tempo de ingerir carboidratos antes que o nível caia rapidamente 

para 50 ou até 40 em poucos minutos. À noite, o sensor também é essencial para 

identificar hipoglicemias graves, já que ela chegou a registrar níveis de 18 mg/dL durante 

o sono. 

No trabalho, como professora, ela afirma que o sensor trouxe segurança para 

uma rotina agitada, na qual não teria tempo de furar o dedo constantemente. Seus 

colegas já reconhecem o som do alarme do aparelho e a ajudam a perceber quando a 

glicose está subindo ou caindo. A tecnologia também lhe deu mais autonomia para 

dirigir e viajar, bastando checar a glicose pelo celular antes de sair. 

Antes de ter acesso ao sensor, ela precisava furar o dedo de 6 a 8 vezes por dia, 

chegando a 18 ou 20 vezes em dias de crise de hipoglicemia. Ao longo de décadas de 

punções, perdeu as digitais dos dedos, o que hoje a impede de usar o ponto eletrônico 

biométrico no trabalho. Ela descreveu esse processo de furar o dedo repetidamente 

como uma "tortura". 
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Com o uso contínuo do sensor, sua hemoglobina glicada caiu de 7,9% para 

6,1%, uma melhora que, na sua avaliação, também representa economia para o sistema 

de saúde a longo prazo, ao reduzir o risco de complicações e internações. Ela relatou 

ainda um episódio grave, ocorrido antes de usar o sensor, em que sua glicose caiu para 

18 mg/dL enquanto dava aula: desmaiou em sala e só recuperou a consciência à tarde, 

já em uma Unidade de Pronto Atendimento (UPA), após ser socorrida pelo SAMU, que 

teve dificuldade para estabilizar seus níveis de glicose. 

A paciente concluiu sua fala dizendo que o sensor "veio para somar", 

permitindo que ela cuide melhor de si mesma para viver mais tempo ao lado da família. 

Para ela, a tecnologia deveria ser garantida a todos os diabéticos, independentemente 

da idade. 

Após seu depoimento, Marizete respondeu perguntas dos membros do comitê. 

Em um questionamento, confirmou ter diabetes tipo 1 e disse não sentir nenhum 

desconforto ou efeito adverso com o uso do sensor, destacando que o adesivo é firme, 

permite tomar banho normalmente e não sofre alteração de leitura mesmo com água 

quente. Cada sensor dura 15 dias, e ela costuma alternar o local de aplicação entre os 

braços. 

Outro membro do comitê perguntou como era sua vida antes do sensor e se 

havia tido internações. Ela respondeu que, desde que passou a usar o dispositivo, não 

teve mais internações, retomando o relato do episódio em que desmaiou durante a aula 

com a glicose em 18 mg/dL, sendo socorrida pelo SAMU e atendida na UPA. Reforçou 

também que o monitoramento por ponta de dedo era uma “tortura” e que a perda das 

digitais, decorrente das punções repetidas ao longo de décadas, afeta seu trabalho até 

hoje. Voltou a mencionar a melhora da hemoglobina glicada, de 7,9% para 6,1%, e o 

papel do sistema de alarmes - configurado para apitar em 75 e 175 mg/dL - como 

elemento de segurança inclusive no ambiente profissional, onde os colegas já 

reconhecem os avisos sonoros. 

Por fim, outro membro do comitê perguntou há quanto tempo ela utiliza a 

tecnologia. A paciente esclareceu que o uso contínuo, mensal, começou no final de 

2023; antes disso, o sensor era usado apenas esporadicamente. Sobre o fornecimento 

de fitas para os testes de ponta de dedo, relatou que, antes do sensor, utilizava cerca de 

250 fitas por mês fornecidas pelo posto de saúde, mas que frequentemente faltavam 
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fitas e até insulina, o que a obrigava a comprar os insumos do próprio bolso. Destacou, 

por fim, que mesmo usando o sensor atualmente, ainda realiza testes de ponta de dedo 

ocasionalmente para confirmar resultados quando a glicose parece estar fora do padrão 

habitual. 

Este texto foi produzido com auxílio de Inteligência Artificial mediante 

supervisão humana, de acordo com as diretrizes e boas práticas estipuladas pela 

Secretaria de Governo Digital (SGD/MGI) e pelo SERPRO (Serviço Federal de 

Processamento de Dados) na Cartilha IA Generativa no Serviço Público. 

Texto deve ser inserido apenas no RS: O vídeo da 153ª Reunião Ordinária pode 

ser acessado aqui. 

 

12. DISCUSSÃO DO COMITÊ DE PRODUTOS E PROCEDIMENTOS NA 

APRECIAÇÃO INICIAL 
 

Os membros do Comitê de Produtos e Procedimentos da Conitec, em sua 

apreciação inicial, discutiram a proposta de incorporação do sistema de monitoramento 

contínuo da glicose em tempo real para o monitoramento glicêmico de pessoas com 

diabetes mellitus tipo 1. A demanda foi apresentada no contexto de comparação com o 

automonitoramento convencional da glicose capilar, considerando população adulta e 

pediátrica com diabetes tipo 1, especialmente indivíduos com controle glicêmico 

inadequado apesar de tratamento otimizado e realização de monitoramento capilar.  

Inicialmente, o Comitê reconheceu a relevância clínica do tema, considerando 

o caráter crônico do diabetes mellitus tipo 1, a necessidade de monitoramento 

frequente e os riscos associados tanto à hipoglicemia quanto à hiperglicemia. Foi 

destacado que o monitoramento contínuo em tempo real oferece informações 

dinâmicas sobre a variação glicêmica, diferentemente da glicemia capilar, que 

representa uma medida pontual. Essa diferença foi enfatizada por especialistas, que 

compararam a glicemia capilar a uma “foto” do momento, enquanto o rt-CGM permitiria 

acompanhar um “filme” da evolução glicêmica ao longo do dia, com alarmes e setas de 

tendência que podem orientar intervenções precoces.  

Quanto às evidências clínicas, os membros observaram que a avaliação incluiu 

17 ensaios clínicos randomizados e uma coorte prospectiva, com seguimento entre 12 

https://youtu.be/G9vPcJbjui4?t=2516
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e 69 semanas, envolvendo adultos, crianças e jovens com diabetes tipo 1. Os dispositivos 

avaliados incluíram tecnologias de diferentes fabricantes, como Freestyle, Dexcom e 

Medtronic, o que evidenciou heterogeneidade tecnológica relevante dentro da classe 

de monitores contínuos de glicose.  

Foi destacado que as análises do demandante e do parecerista convergiram 

quanto ao benefício do rt-CGM na redução da hemoglobina glicada, com diminuição 

estimada entre 0,21 e 0,24 ponto percentual em comparação ao automonitoramento 

capilar, com certeza de evidência moderada. Embora a magnitude do efeito tenha sido 

considerada modesta, especialistas ressaltaram que reduções na hemoglobina glicada 

podem ter impacto relevante na redução de complicações crônicas do diabetes ao longo 

do tempo.  

Outro ponto considerado importante foi o aumento do tempo no alvo 

glicêmico. A avaliação apontou incremento de aproximadamente 5,52 a 6,84 pontos 

percentuais, equivalente a cerca de 1,7 hora adicional por dia dentro da faixa glicêmica 

adequada. O Comitê reconheceu esse desfecho como clinicamente relevante, 

especialmente por refletir melhor o controle cotidiano da glicose em comparação à 

hemoglobina glicada isolada. Contudo, também foi ponderado que a certeza da 

evidência para esse desfecho foi classificada como baixa, em razão da heterogeneidade 

elevada entre os estudos.  

Em relação à hipoglicemia, observou-se tendência favorável ao rt-CGM na 

redução dos episódios e do tempo em hipoglicemia. A redução do tempo em 

hipoglicemia foi estimada entre 3,13 e 4,13 pontos percentuais, equivalente a 

aproximadamente uma hora a menos por dia em hipoglicemia. Apesar da direção de 

efeito favorável, o Comitê considerou que a certeza da evidência foi baixa ou muito 

baixa, com divergências entre as análises do demandante e do parecerista quanto à 

significância estatística de alguns resultados.  

A discussão sobre hipoglicemia recebeu atenção especial devido ao impacto 

clínico e social desse desfecho. A perspectiva da paciente trouxe elementos relevantes 

para a deliberação, ao relatar episódios prévios de hipoglicemia grave, inclusive com 

atendimento de urgência, além de perda da percepção dos sintomas de hipoglicemia 

após longo tempo de doença. A participante informou que o sensor representou maior 
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segurança, principalmente durante a madrugada e no ambiente de trabalho, por 

permitir alertas precoces de queda ou elevação da glicose.  

Quanto à hiperglicemia, foi discutido que o rt-CGM demonstrou tendência de 

redução do tempo em hiperglicemia, mas sem confirmação estatisticamente 

significativa na síntese quantitativa do parecerista para todos os limiares avaliados. O 

demandante apresentou resultados favoráveis principalmente para hiperglicemias mais 

graves, acima de 250 mg/dL, enquanto o parecerista classificou a certeza da evidência 

como muito baixa. Assim, os membros ponderaram que, embora exista plausibilidade 

clínica para benefício, a evidência disponível ainda apresenta limitações para sustentar 

conclusões robustas sobre esse desfecho.  

Em relação à segurança, foi observado que o perfil do rt-CGM foi semelhante 

ao da monitorização convencional. Os eventos adversos relatados foram 

predominantemente leves e locais, principalmente cutâneos, sem diferença 

estatisticamente significativa entre as tecnologias. A paciente participante também 

relatou boa tolerabilidade ao uso do sensor, sem desconfortos relevantes, destacando 

a fixação adequada do dispositivo e a possibilidade de manter atividades cotidianas, 

como banho e trabalho.  

No que se refere às hospitalizações associadas ao diabetes tipo 1, os membros 

observaram divergência entre as análises. O demandante reportou redução de 

hospitalizações, especialmente por cetoacidose diabética e hipoglicemia grave; 

contudo, essa redução não foi confirmada pelo parecerista na metanálise, sendo a 

certeza da evidência classificada como muito baixa. O Comitê considerou esse ponto 

relevante, uma vez que hospitalizações e eventos agudos são componentes importantes 

tanto da carga clínica quanto dos custos do diabetes.  

A qualidade de vida foi amplamente discutida. Ainda que os estudos não 

tenham demonstrado efeito uniforme em medidas globais de qualidade de vida e 

sofrimento relacionado ao diabetes, foram identificados benefícios em domínios 

específicos, como redução do medo de hipoglicemia, maior confiança no manejo da 

doença, maior autonomia e maior satisfação de pacientes, pais e cuidadores. A 

perspectiva da paciente reforçou esses achados, ao relatar redução significativa da 

necessidade de punções digitais, maior segurança para trabalhar, viajar e realizar 

atividades diárias, além de melhora percebida no controle da hemoglobina glicada.  
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Especialistas convidados pela Sociedade Brasileira de Diabetes e pela Sociedade 

Brasileira de Endocrinologia e Metabologia defenderam a relevância do rt-CGM para 

pessoas com diabetes tipo 1, destacando que a tecnologia já é amplamente utilizada na 

saúde suplementar e em países de maior renda. Foi apontada uma disparidade 

importante de acesso entre usuários da saúde privada e do SUS, com potencial de 

ampliar desigualdades nos desfechos de longo prazo caso o acesso ao monitoramento 

contínuo permaneça restrito a quem pode custear a tecnologia ou judicializar sua 

obtenção.  

Também foi ressaltado que o uso adequado do rt-CGM depende de educação 

em diabetes, treinamento para interpretação de alarmes e setas de tendência, além de 

acompanhamento profissional contínuo. Especialistas observaram que os benefícios 

clínicos podem ser maiores quando pacientes e cuidadores são adequadamente 

orientados sobre o uso dos dados gerados pelo sensor para ajustes terapêuticos e 

prevenção de eventos agudos. Assim, o Comitê considerou que eventual incorporação 

deveria estar vinculada a protocolos assistenciais e ações estruturadas de educação e 

acompanhamento.  

No campo econômico, a análise apresentada foi considerada 

metodologicamente robusta em sua estrutura principal. O modelo de custo-utilidade 

utilizou microssimulação individual, horizonte temporal de 50 anos, taxa de desconto de 

5% e perspectiva do SUS. A razão de custo-utilidade incremental estimada foi de 

aproximadamente R$ 21,9 mil por ano de vida ajustado por qualidade, valor 

considerado dentro de patamar potencialmente favorável quando analisado 

isoladamente.  

Apesar disso, os membros discutiram limitações importantes do modelo 

econômico. Entre elas, destacaram-se o uso de questionários internacionais de 

qualidade de vida ajustados para a população brasileira, a utilização de dados 

combinados de diabetes tipo 1 e tipo 2 em situações de indisponibilidade de dados 

específicos, e a necessidade de múltiplas fontes para alimentar a microssimulação. A 

equipe parecerista ponderou que tais limitações são, em parte, esperadas em modelos 

complexos para doenças crônicas, mas devem ser consideradas na interpretação dos 

resultados.  
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A análise de impacto orçamentário foi um dos principais pontos de 

preocupação do Comitê. O impacto incremental acumulado em cinco anos foi estimado 

em aproximadamente R$ 317 milhões, enquanto o desembolso total no período foi 

calculado em cerca de R$ 1,48 bilhão. Ainda que parte desse valor seja contrabalanceada 

por potenciais economias decorrentes da redução de complicações e eventos agudos, 

os membros destacaram que o desembolso inicial seria elevado e teria implicações 

relevantes para a sustentabilidade orçamentária do SUS.  

Foi debatida a taxa de difusão proposta pelo demandante, baseada na 

experiência de incorporação e disseminação das insulinas análogas no SUS. A adoção 

estimada variou de aproximadamente 7% no primeiro ano para cerca de 28% no quinto 

ano. Alguns membros questionaram a adequação desse parâmetro, considerando que 

a dinâmica de adoção de um dispositivo de monitoramento pode diferir 

substancialmente da dinâmica de incorporação de insulinas, inclusive por envolver 

logística, fornecimento contínuo de sensores, treinamento, adesão e possibilidade de 

demanda reprimida.  

A definição da população elegível também foi objeto de discussão. A população 

total de pessoas com diabetes tipo 1 no Brasil foi estimada entre 560 mil e 600 mil 

indivíduos, mas a população-alvo da demanda atual foi restringida ao subgrupo com 

controle glicêmico inadequado apesar de tratamento otimizado, estimado em cerca de 

253 mil pessoas. Ainda assim, os membros apontaram que a identificação e a 

operacionalização desse subgrupo no SUS exigiriam critérios claros, verificáveis e 

aplicáveis nacionalmente. 

Nesse contexto, discutiu-se a possibilidade de incorporação escalonada ou por 

subgrupos prioritários. Foram mencionados, como potenciais grupos iniciais, crianças 

pequenas, adolescentes, pessoas com hipoglicemia grave ou hipoglicemia inadvertida, 

idosos frágeis e indivíduos com controle glicêmico instável. Especialistas ponderaram, 

contudo, que critérios baseados apenas em “mau controle” podem ser subjetivos e 

difíceis de monitorar, ao passo que critérios por faixa etária ou grupos prioritários 

poderiam ser operacionalmente mais factíveis.  

A discussão também abordou a continuidade do acesso após eventual início do 

uso do sensor. Especialistas manifestaram preocupação com a possibilidade de retirada 

da tecnologia após o paciente deixar determinada faixa etária ou apresentar melhora 
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do controle glicêmico, argumentando que a melhora pode decorrer justamente do uso 

contínuo do rt-CGM. Assim, foi sugerido que eventual estratégia de escalonamento 

deveria ter como objetivo ampliar progressivamente o acesso, e não substituir ou retirar 

a tecnologia de pessoas já beneficiadas.  

Outro aspecto discutido foi a heterogeneidade dos dispositivos disponíveis. Os 

membros ressaltaram que, diferentemente de medicamentos, dispositivos médicos 

podem apresentar diferenças relevantes entre fabricantes, modelos, funcionalidades, 

acurácia, alarmes, durabilidade, conectividade e integração com aplicativos ou bombas 

de insulina. Assim, eventual processo de aquisição deveria estabelecer critérios mínimos 

de desempenho, segurança, acurácia e qualidade, evitando a seleção de dispositivos 

inadequados apenas pelo menor preço.  

O monitoramento do horizonte tecnológico identificou 22 tecnologias 

relacionadas ao monitoramento glicêmico, incluindo dispositivos com registro 

regulatório e tecnologias emergentes, como sensores vestíveis, anéis, relógios 

inteligentes e métodos não invasivos ou minimamente invasivos. Entretanto, foi 

ressaltado que algumas dessas tecnologias ainda apresentam desafios de precisão e não 

devem ser confundidas com sistemas de monitoramento contínuo por sensor 

subcutâneo. Também foi mencionado alerta regulatório internacional sobre ausência de 

autorização para smartwatches e anéis medirem glicose de forma não invasiva, devido 

ao risco de leituras imprecisas e decisões terapêuticas inadequadas.  

As recomendações internacionais foram consideradas majoritariamente 

favoráveis ao uso do rt-CGM em pessoas com diabetes tipo 1, principalmente nos casos 

de insulinoterapia intensiva, risco de hipoglicemia, hipoglicemia inadvertida, crianças, 

controle instável ou necessidade de manejo glicêmico intensivo. Também foram 

mencionadas ressalvas quanto à sustentabilidade e à necessidade de associação com 

programas educacionais. O Comitê considerou que essas experiências internacionais 

apoiam a relevância da tecnologia, mas não eliminam a necessidade de avaliar a 

viabilidade orçamentária, operacional e logística no contexto brasileiro.  

Durante a deliberação, houve manifestações favoráveis à incorporação, com 

base no benefício clínico, na melhora de qualidade de vida, na redução da carga de 

punções digitais, na segurança frente à hipoglicemia e na necessidade de reduzir 

desigualdades de acesso. Por outro lado, manifestações desfavoráveis ressaltaram o 
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elevado impacto financeiro, o desembolso inicial expressivo, a necessidade de maior 

compromisso de redução de preço pelos fabricantes, as incertezas sobre a melhor 

estratégia de focalização e a importância de contribuições adicionais na consulta 

pública.  

Ao final da discussão, predominou o entendimento de que o rt-CGM é uma 

tecnologia clinicamente relevante e potencialmente benéfica para pessoas com 

diabetes tipo 1, mas que persistem incertezas importantes quanto à sustentabilidade 

orçamentária, à estratégia de implementação, aos critérios de elegibilidade, à taxa de 

difusão, à definição de grupos prioritários e aos preços praticados. Os membros 

destacaram a necessidade de receber contribuições na consulta pública, especialmente 

sobre alternativas de escalonamento, critérios de uso, redução de preço, capacidade de 

fornecimento, protocolos assistenciais e estratégias de educação em diabetes.  

Dessa forma, os membros deliberaram, por maioria, pela recomendação 

preliminar desfavorável à incorporação imediata do sistema de monitoramento 

contínuo da glicose em tempo real para pessoas com diabetes mellitus tipo 1 no SUS. A 

recomendação inicial foi fundamentada principalmente nas incertezas relacionadas ao 

impacto orçamentário, ao alto desembolso, à necessidade de melhor definição da 

população-alvo e dos critérios de acesso, bem como à expectativa de que a consulta 

pública possa trazer novas informações técnicas, econômicas, operacionais e propostas 

de preço que subsidiem a decisão final. 

 

13. RECOMENDAÇÃO INICIAL DA CONITEC 
 

Os membros do Comitê de Produtos e Procedimentos presentes na 153ª 

Reunião Ordinária da Conitec, realizada no dia 02 de julho de 2026, deliberaram, por 

maioria, pelo encaminhamento à consulta pública com parecer desfavorável à 

incorporação do sistema de monitoramento contínuo da glicose em tempo real para o 

monitoramento da glicose em pessoas com diabetes mellitus tipo 1, considerando, 

neste momento, as incertezas relacionadas ao impacto orçamentário, ao desembolso 

de implantação, às estratégias de difusão tecnológica, aos critérios de elegibilidade e à 

implementação sustentável e equitativa no SUS, sem prejuízo do reconhecimento dos 
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benefícios clínicos apresentados e da possibilidade de reavaliação após as contribuições 

da consulta pública. 
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