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RESUMO:

Objetivo: avaliar a eficacia do Sistema de Monitorizacdo Flash comparado ao glicosimetro Accu Chek no
Diabetes Tipo 1 (DM1). Métodos: foram recrutados trinta pacientes com DM1, acima de 18 anos, atendidos
em um hospital terciario. Para verificar a eficacia do dispositivo Flash Monitorizagdo Glicémica (FGM), foram
avaliadas a proporc¢do média dos niveis de glicemia no alvo (faixa de 70 a 180 mg/dL), hiperglicemia nivel 2
(> 250 mg/dL) e hipoglicemia nivel 2 (<54 mg/dL) separadamente. A proporc¢do de glicemia nessas faixas foi
comparada entre os dois aparelhos. Resultados: a utilizacdo do FGM, possibilitou aumentar em 51% a
proporcdo dos niveis de glicemia no Tempo no Alvo (70 a 180 mg/dl) (Libre 65% & Accu- Chek 43%) e a
reducdo da hiperglicemia nivel 2 de 90,48% (Libre 2% versus Accu-Check 21%). Conclusdes: a tecnologia de
monitorizacao Flash parece ser uma ferramenta eficaz para o controle glicémico em pacientes com DM1
Palavras-chave: Diabetes Mellitus do Tipo 1; Sistema de Monitorizag¢do Flash; Automonitorizagdo da Glicemia
Capilar; Tempo no Alvo.

INTRODUCAO:

O diabetes tipo 1 (DM1) é uma doenga metabdlica crénica, caracterizada por hiperglicemia cronica,
resultante da destruicdo das células B pancredticas, que por sua vez pode levar ao aparecimento de
complicagdes cronicas e aumento de morbimortalidade (1 ,2).

A automonitorizagdo da glicemia capilar (SMBG) é a chave do bom controle, sendo o método de
avaliagdo da glicose mais amplamente usado e com boa precisdo. Este teste deve ser realizado de forma
frequente, para adequar-se, efetivamente, a gestdo do tratamento insulinico (3,4). Porém, a SMBG é
inconveniente, por ser dolorosa, antissocial, podendo comprometer a sua adesdo (7). A hemoglobina glicada
(HbA1c), reflete a glicemia média sem considerar a variabilidade glicémica (VG) e a hipoglicemia, indicando
a necessidade de inclusdo de novas métricas para avaliacdo do controle glicémico (3,5).

A tecnologia de monitoramento Flash de glicose (FGM), FreeStyle Libre (FSL), foi introduzida no
arsenal tecnolégico para a orientacdo terapéutica do diabetes, tendo como uma das principais vantagens,
ndo necessitar de calibracdo com a glicemia capilar (GC) e apresentar menor custo quando comparada a
monitorizagdo de glicose continua (CGM) tradicional, associada ao ndo a bomba de insulina (6).

Embora evidéncias acumuladas tenham demonstrado beneficios da utilizacdo do sistema FGM no
controle glicémico do diabetes (7,8,9,10,11,12,13), estudos sobre o desempenho desta tecnologia precisam
ser confirmados no mundo real.
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OBJETIVOS:

Avaliar a efetividade do dispositivo Flash de glicose em pacientes com DM1, acompanhados em um servico
de referéncia terciaria em um hospital universitério.

METODOLOGIA:

Coorte prospectiva do tipo aberta, com amostragem nao probabilistica, formada por 30 pacientes
com diagndstico prévio de DM1, atendidos no Ambulatério de Endocrinologia do Hospital Universitario
Gaffrée e Guinle no Rio de Janeiro (HUGG), no periodo de maio a agosto de 2019. O protocolo n®
94672518.0.0000.5258 foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa local. Foram recrutados trinta
pacientes com DM1 ha pelo menos um ano e idade superior a 18 anos, atendidos no hospital Gaffrée e Guinle
(HUGG). Os pacientes foram orientados a usar o glicosimetro Accu Check por duas semanas e realizar quatro
GCs por dia. Em seguida, usaram dois sensores FGM (Freestyle Libre 1), cada um com duracdo de duas
semanas.

A partir dos dados extraidos dos glicosimetro Accu Chek na primeira avaliacdo e posteriormente de
dois sensores (Flash LIBRE) na segunda e terceira avaliacdo respectivamente, foram avaliados: o nimero de
avaliagOes de glicemias didrias realizadas; a média das glicemias; o percentual de glicemias no alvo (70 a
180mg/dl); o percentual de hipoglicemias (<54mg/dl) e o percentual de glicemias elevadas (>250 mg/dl). A
seguir, foi feita a comparacdo dos resultados.

Para avaliar se ha variacdo significativa nas medidas do Accu Check em relacdo ao Libre, foi realizado
o teste ndo paramétrico de Wilcoxon. O teste de Shapiro-Wilk foi realizado previamente para verificar a
normalidade das varidveis. Um valor de p < 0,05 foi considerado estatisticamente significativo. A analise
estatistica foi processada utilizando o software estatistico SPSS versdo 26

RESULTADOS:

Dos 30 pacientes incluidos no estudo, 20% (n=6/30), ndo completaram o estudo. Entre estes, quatro
abandonaram o estudo e duas pacientes ndo utilizaram adequadamente o sensor. As principais caracteristi-
cas dos participantes do estudo na linha de base sdo apresentadas na tabela 1.

Varibles (n=24)
Idade (Anos) 32 (+11.61)
Sexo (Masculino) 7 (29%)
Tempo de DM1 14.75(+12.17)
IMC* (Kg/m2) 24.08 (+5.91)
Tabagismo 0 (0%)
HAST 5(21%)
Numero de Glicemias Capilares 4(+1.75)
HbA1c inicial % (mg/dl)(NGSP) 8.30 (+1.38)
Glicemia Inicial 196.06 ( + 81.91)

Tabela 1 - Dados demograficos e caracteristicas clinicas de linha de base. Rio de Janeiro (RJ), 2019. Para
a variadvel categodrica, serd apresentado em n (%) e, para a varidvel continua, em média e DP, IMC: indice de
massa coorporea; HAST: hipertensdo arterial sistémica; HbAlc: hemoglobina glicada. Fonte: Dados coletados
pela autora (2019).
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A tabela 2 apresenta os resultados da avaliacdo descritiva (mediana e intervalo interquartilico) do
percentual de glicemias no alvo, hipoglicemia e hiperglicemia nivel 2, alcancados com o glicosimetro Accu
chek 360°, sensor LIBRE’ total A + B (periodo de 28 dias), LIBRE® A (Sensor 1) e LIBRE® B (sensor 2), e o
correspondente nivel descritivo (p valor) do teste estatistico. A variacdo entre os percentuais de glicemias
alcangados com sensor LIBRE® (total, A e B) comparadas com as do Accu chek 360° foi analisada pelo teste
dos postos sinalizados de Wilcoxon.

Tabela 2. Andlise das medidas numéricas entre Accu chek 360° e LIBRE".

Variable Alvo*  Accu-Check LibreA+B p Value Libre A p Value Libre B p Value
Me- IQR Me- IQR Median IQR Median IQR
dian dian
Glucemias capilares (n) 3 3-5 13 8-9  <0,0001 14 9-24 <0,0001 10 7-14 <0,0001
% Hipo Level 2 (<54) <1% 2,3 0-3,5 4,7 2,19,1 0,0002 46 2,0-82 <0,0001 4,7 1,6-9,3 0,0005
% TA** (70-180) >70% 43,2 35-41 64,5 61-74 0,0001 63,8 57-75 <0,0001 64,6 59-75 0,0001

% Hiper Level 2 (>250) <5% 21,3 13-29 25 1,3-5,8 <0,0001 2,5 0,8-6 <0,0001 3,1 1,2-6,2 <0,0001

Alvo * = percentual de glicemias, segundo indicadores de bom controle definidos pelo Consenso Internacional de Tempo
no Alvo de 2019. % TA** = percentual tempo no alvo. Os dados foram expressos pela mediana e intervalo interquartilico.
Teste dos postos sinalizados de Wilcoxon entre Accu chek 360° e LIBRE®

A andlise comparativa entre as medidas de glicemias alcangados com LIBRE® total (A+B), em
relagdo ao Accu chek 360° identificou aumento significativo no nimero avaliagdes diarias de glicose [3:(3-5)
com Accu chek 360° versus 13:(8-9) com LIBRE"], aumento significativo do percentual de glicemia no alvo
(70-180mg/dl), (43% com Accu chek 360° versus 65% com LIBRE®), assim como no percentual de hipoglicemia
nivel 2 (< 54mg/dl), (2% com Accu chek 360° versus 5% com LIBRE® total A +B).

O graéfico 1. mostra a proporgdo de glicemia no alvo ou Time in Range (TIR) (70-180 mg/dl) se-
gundo Accu chek 360°, LIBRE" total (A +B), LIBRE® A e LIBRE” B.

Graphic 1. TIR (70-180) Percentual de acordo como Accu Chek 360° e LIBRE®
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DISCUSSAO:

Uma barreira fundamental para alcancgar niveis satisfatérios de glicemia é a necessidade de monito-
rizagdo capilar frequente (14,15).

Numerosos estudos demonstraram beneficios clinicos significativos do uso da FGM em pessoas com
diabetes, independentemente do método de administragdo de insulina (9, 16, 17, 18).
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Neste estudo, observou-se um aumento da proporgdo de glicemias no alvo, entre 70-180mg/dl, com
o monitoramento FGM Libre® comparado com Accu chek 360° (LIBRE® 65% versus Accu chek 360° 43% ,
P<0,005), demonstrando que, foi possivel aumentar, em 52%, as glicemias entre 70-180mg/dl no alvo, com
o uso do sensor

Nesta coorte analisada, observou-se um aumento significativo de verifica¢gGes da glicose com o sen-
sor LIBRE®, comparando-se com a média de monitorizacdes com o glicosimetro Accu chek 360° (14,6 leitu-
ras/dia LIBRE® versus 4 determinagdes/dia Accu chek 360°).

No estudo IMPACT, RCT, de acordo com os achados desta tese, foi verificado um aumento da fre-
guéncia da monitorizacdo glicémica com FGM comparativamente a AMGC (15,1 leituras/dia FGM versus 5,6
determinagbes/dia AMGC), justificando a melhora do controle glicmico avaliado pelo tempo no alvo (TA)
(16).

Os resultados obtidos neste estudo, no que se refere ao TA e a HbAlc, estdo de acordo com o estudo
IMPACT, o maior Estudo Randomizado Controlado (RCT) sobre monitorizacdo Flash FGM em pacientes adul-
tos com DM1, em comparagao SMBG.

Em estudos de mundo real, ao comparar grupos de maior frequéncia de varreduras de glicose com
os de menor frequéncia com o sensor LIBRE® , tanto os estudos de Dunn et al. (10), quanto os de Gomez-
Peralta et al. (11) e Jangam et al. (19) verificaram que um maior nimero de leituras estd significativamente
associado a menores niveis de HbAlc, menor tempo passado em hipoglicemia/hiperglicemia e maior tempo
passado no intervalo alvo.

Neste estudo, a meta preconizada pelo Consenso Internacional de Tempo no Alvo de 2019 para a
hipoglicemia clinicamente significativa (glicemia < 54mg/dl em proporg¢do menor que 1% das medidas reali-
zadas em 24 horas) nao foi atingida com o uso dos dois sistemas avaliados, sendo a proporc¢do de hipoglice-
mias maior com o uso do FGM (Accu chek 360° 2% versus LIBRE® 5%).

O estudo IMPACT, RCT, diferentemente deste estudo, demonstrou uma reducao significativa de 38%
no tempo gasto em hipoglicemia (<3,9 mmol / 1), (<70 mg/dL), sem alteracdo na dose diaria total de insulina
(16).

Adicionalmente, o sensor LIBRE® pode ser uma excelente ferramenta educacional, que facilita o
ajuste na terapia insulinica. Com as informagdes do sensor, os usudrios dessa tecnologia podem ser estimu-
lados a adequar seu comportamento para obter melhores resultados no controle glicémico. Isso pode ajudar
a justificar a melhora da hiperglicemia neste e em outros estudos (10,12, 20).

E importante notar, no entanto, que as melhorias observadas durante os estudos observacionais ndo
podem ser atribuidas apenas ao dispositivo FGM, pois outros fatores, como a educag¢do adicional ou simples-
mente serem observados, podem contribuir para melhorias (14,15).

Entre as limitages do estudo, destacam-se o baixo nimero de participantes, o curto periodo de ob-
servagdo e o fato de que se trata de um estudo com um Unico brago.

A tecnologia de monitorizac3o LIBRE® tem um custo superior ao da monitorizac¢do capilar tradicional
e ainda n3o é incorporada ao Sistema Unico de Satde (SUS). Portanto, esta é uma grande barreira para a
adocdo, de forma mais ampla, da FGM no tratamento do DM1.

CONCLUSOES:

A tecnologia de monitorizagdo FGM Libre® mostrou beneficios nesta coorte analisada, necessitando
de mais estudos com a finalidade de avaliar o impacto em longo prazo no controle metabdlico e nas compli-
cacgGes cronicas.

Analise econdmica de custo-efetividade sobre o uso de FGM para pacientes com DM1, com forneci-
mento de dados, serd necessaria, futuramente, para decisores publicos.
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