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Estdo disponiveis mais estudos que avaliaram a eficacia dos

sistemas de MCG, independentemente do modo de administracao

Desde a publicagdo das orientacdes de 2018, a area da monitoragao
da glicose evoluiu, especialmente no que diz respeito aos sistemas
de monitoragdo continua da glicose (MCG). A MCG esta cada vez
mais disponivel em diversas partes do mundo; os dispositivos de
Gltima geragdo vém calibrados de fabrica, sdo mais precisos, e ndo

precisam de uma determinacdo de glicose capilar confirmatéria.

dainsulina, incluindo estudos observacionais de longo prazo. Com
0 aumento da disponibilidade e o uso cada vez mais generalizado,
vieram a palco consideracdes praticas relativamente ao uso diario
do MCG (p. ex. problemas na pele, atividade fisica) bem como
aspetos educacionais e psicossociais também abordados neste

capitulo.
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A automonitoracdo regular da glicose (através de determinagdes
rigorosas de glicose sanguinea [GS] por picada no dedo, da
monitorag&o continua da glicose em tempo real [MCGtr] ou usando
MCG de registo intermitente [MCGri]), sdo essenciais para a gestdo
do diabetes em todas as criangas e adolescentes com diabetes. A
« Cada crianca deve ter acesso a tecnologia e material para
a automonitoragdo dos niveis de glicose e consumiveis
suficientes para otimizar os cuidados na diabetes. B
« Quando se faz a determinagdo da glicose sanguinea (GS) por
picada no dedo, pode ser necessario fazer o teste 6 a 10 vezes
por dia para otimizar a glicémia. B
« A frequéncia do teste de GS correlaciona-se com melhores
niveis de HbAlc e uma reducdo das complicagdes agudas. B
« Deve ser efetuada a revisdo regular dos valores de glicose
para fornecer informacgdo para os ajustes da medicagdo/
terapéuticas nutricionais para otimizar a glicémia. B
e O pessoal dos centros de diabetes deve passar a palavra
junto das nagdes, estados e financiadores dos cuidados de
salde, de modo a assegurar que as criangas e adolescentes
com diabetes dispdem dos consumiveis adequados a
monitoracao da glicose. E
Os fornecedores de cuidados de salide devem estar conscientes
das diferengas na precisdo entre os medidores de GS - apenas
devem ser usados os medidores que respeitam os padrdes de rigor
internacionais (I1SO 15197:2013 ou aprovados pela FDA). E
0 uso do MCG é fortemente recomendado em todas as criangas,
adolescentes e jovens adultos com diabetes tipo 1 (DM1). A
Sempre que houver disponibilidade, deve ser iniciado o uso do
MCG em todas as criangas, adolescentes e jovens adultos com DM1
logo que possivel apds o diagndstico, para melhorar os resultados
glicémicos. B
O MCGri - também conhecido como monitor flash da glicose -
é seguro na populagdo pediatrica, pode melhorar o tempo no
intervalo-alvo (TIR) e os niveis de HbAlc, diminui o tempo de
hipoglicemia e baixa a variabilidade glicémica. B
No MCGri, uma frequéncia de registo mais elevada (11 a 13 registos/
dia) estd associada a marcadores glicémicos mais favoraveis
(HbAlceTIR).B
O MCGtr pode ser usado com eficacia para reduzir os niveis de
HbALlc, atingir o nivel-alvo da HbAlc, reduzir a variabilidade da
glicose (em bombas de insulina, sistemas de circuito fechado
e mdltiplas inje¢Bes diarias (MID)), aumentar o TIR, reduzir a
hipoglicemia leve a moderada e encurtar o tempo passado com
hipoglicemia na populacdo pediatrica com DM1. A
Os dados do MCGtr podem beneficiar particularmente as criancas
que ndo conseguem expressar os sintomas de hipoglicemia ou
hiperglicemia, e aquelas que tém inconsciéncia da hipoglicemia. A
A eficacia do MCGtr em criangas e adolescentes com DML estd
relacionada com a quantidade de tempo de utilizagdo do sensor. A
Antes de comegar a usar o MCG, enquadrar o uso dos dispositivos
e tecnologias da diabetes como uma opc¢ao que pode constituir

uma boa aposta para muitos jovens e familias; educar e encorajar
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os jovens e as familias a reverem sites e materiais informativos
validados acerca dos dispositivos. E

« Educagado e formacdo na utilizagdo dos MCG estruturadas, iniciais
e continuas (incluindo a revisdo dos dados) sdo capitais para a
adocdo e o uso continuado desta tecnologia com sucesso. E

o Estabelecer expetativas realistas para a integracao das tecnologias
da diabetes é capital para assegurar o sucesso das pessoas e
cuidadores na adog¢do de novas tecnologias. B

« E critico aconselhar os jovens/familias e identificar potenciais
barreiras a ado¢do de novas tecnologias ou ao uso continuado
dos dispositivos. As medidas validadas dos resultados reportados

pelas pessoas podem ajudar a identificar as barreiras. B

A automonitoracdo da glicose tem um papel fundamental na gestdo
das criancas e adolescentes com diabetes tratados com insulina.
Permite registar os niveis de glicose imediatos e diarios, incluindo
periodos de hipo e hiperglicémia, ajuda a orientar os ajustes nas doses
de insulina, facilita a avalia¢do das respostas a terapéutica e atingir os
objetivos glicémicos de modo seguro e eficaz.

Juntamente com os principais ensaios clinicos que demonstraram
a superioridade da terapéutica intensiva com insulina em pessoas
com DM1 no inicio dos anos 90, a automonitoragdo da glicémia
capilar (AMCG) através de medidores portéteis combinada com tiras
de teste da glicose e uma lanceta tornaram-se o método mais usado
de monitorac¢do da glicose, substituindo o teste de glicose na urina.

Nos anos mais recentes, os sistemas para a monitoragdo continua
das concentragdes de glicose nos fluidos intersticiais, o MCG e a
utilizagdo de sensores de glicose subcuténeos tornaram-se no padréo
de cuidados na DM1 em muitos paises, particularmente em criangas,
adolescentes e jovens adultos,? e foram empregues com sucesso na
diabetes tipo 2 tratada com insulina.?

0 propésito deste capitulo é rever e atualizar a evidéncia acerca
dos dispositivos de monitoragdo de glicose (isto €, AMCG e MCG) em
criangas, adolescentes e jovens adultos, e fornecer aconselhamento

pratico e abordagens ao seu uso.

Os métodos de AMCG iniciais baseavam-se em ensaios de reflectdncia
associados a oxidacdo da glicose para a obtencdo de uma leitura
colorimétrica. Os medidores de glicose atualmente disponiveis usam
um método eletroquimico com um elétrodo enziméatico que contém

glicose oxidase ou glicose dehidrogenase.

Existe uma variacdo consideravel na precisdo dos monitores de GS
mais usados.4 Os dados mais fidveis sdo fornecidos por medidores que
cumprem os padrdes atuais de rigor internacionais. Os dois padroes

mais usados sdo os da International Organization for Standardization



(I1SO) (1ISO 15197:2013) e os da US Food and Drug Administration
(FDA) (Tabela 1). A ISPAD recomenda o uso exclusivo de medidores de
glicose que funcionem de acordo com estes padrdes. Os profissionais
de satide devem escolher e aconselhar medidores que sejam rigorosos
e com os quais estejam familiarizados, e que estejam ao nivel do poder

de compra da pessoa com diabetes.

Tabela 1 - Comparacdo dos padrdes de rigor para os medidores de GS
da SO 15197:2013 e da FDA.

Contexto 1SO 15197:2013° FDA®?
Uso 95% com 15% 95% com 15% de todas
domiciliario paraumaGS=100  asGS no intervalo de GS
mg/dl autorizado**
95% com 15 mg/dl ~ 99% com 20% de todas
da GS <100 mg/dl as GS no intervalo de GS
99% nas regidos autorizado™*
Uso AoUBdagrelha 95% com 12% para uma
hospitalar de erro aprovada GS =75 mg/dl
e 0 ol 95% com 12 mg/dl para
uma GS <75 mg/dl
98% com 15% para uma
GS =75 mg/dl
98% com 15 mg/dl para
uma GS <75 mg/dl
GS, glicose sanguinea; 1SO, International Organization for

Standardization; FDA, U.S. Food and Drug Administration.

* O intervalo de valores de glicose sanguinea em que o medidor foi
considerado rigoroso e em que ird fornecer leituras (diferentes de
baixa, elevada ou erro).

** Valores fora das regides A e B do “clinicamente aceitavel” séo
considerados leituras “aberrantes”, e pode ser perigoso se forem
usados para a tomada de decisGes terapéuticas.t

O padrao de rigor especificado, atingido em condigdes controladas,
pode variar significativamente relativamente ao desempenho real do
medidor de AMCG em contextos do mundo real.* O Diabetes Technology
Society Blood Glucose Monitoring System Surveillance Program (www.
diabetestechnology.org/surveillance/) fornece informacdo detalhada
acerca do desempenho real dos dispositivos de AMCG.

O rigor dos AMCG depende da lavagem das maos apropriada com
uma secagem completa® e requer uma aplicagdo correta do sangue
e a utilizagdo de tiras armazenadas de modo adequado e dentro do
prazo de validade, que ndo sejam contrafeitas, nem adquiridas a
alguém/em segunda m3o.!° Os profissionais de salide e as pessoas
com diabetes/cuidadores precisam de estar atentos aos fatores
adicionais que podem interferir com o rigor do medidor: Devido
a reagdo eletroquimica enzimatica, os monitores sdo sensiveis a
temperatura e tém um intervalo de temperatura definido para o seu
funcionamento.* Tipicamente, ird aparecer uma mensagem de erro se
atemperatura estiver fora desse intervalo. Ao contrdrio dos medidores
baseados em glicose dehidrogenase, os medidores por glicose oxidase
sdo sensiveis ao oxigénio do ambiente e apenas devem ser usados com

o sangue capilar de pessoas com uma saturagdo normal de oxigénio.

Baixos niveis de oxigénio (p. ex. em altitude elevada, hipdxia, leituras
de sangue venoso) podem resultar em falsos elevados nas leituras
de glicose. Niveis de oxigénio mais elevados (p. ex. sangue arterial)
podem conduzir a falsos baixos nas leituras.’® Existem também varias

substéncias que podem interferir nas leituras de glicose (Tabela 2).1°

Tabela 2. Fatores que alteram as determinagdes da GS.

Monitores por glicose oxidase

Substincias que diminuem as leituras: Niveis elevados de
oxigénio no ambiente
Acido drico
Acetaminofeno

Substancias que aumentamas leituras: Niveis  baixos  de
oxigénio no ambiente

Substancias com efeito variavel: L-DOPA

Acido ascérbico

Tolazamida
Monitores por glicose dehidrogenase
Substancias que aumentam as leituras:  Galactose
Xilose

Os medidores profissionais de GS tém indicadores de bélus integrados
para calcular as doses de insulina. Ensaios clinicos controlados,
randomizados (ECRs) demonstraram que o uso de uma calculadora de
bélus aumenta significativamente o nlimero de pessoas a atingirem os

objetivos de HbAlc e reduz a hipoglicemia.!***

A frequéncia da AMCG correlaciona-se com uma melhoria dos niveis

de HbAlc e uma redugdo das complicagdes agudas.’*** De um modo

geral, a AMCG deve ser efetuada com uma frequéncia que otimize a

diabetes de cada crianga. No caso das pessoas a usarem regimes de

insulina intensivos (terapéutica com mdltiplas inje¢Ses diarias ou

bomba de insulina) a testagem por AMCG deve ser feita:

« durante o dia antes das refei¢des e lanches

« emoutras alturas (p. ex. 2 a 3 horas apds a ingestdo de alimentos)
de modo a determinar as doses de insulina apropriadas para a
refeicdo e apresentar os niveis de GS em resposta aos perfis da
acdo da insulina (em momentos antecipados de picos e vales na
acdo dainsulina)

« para confirmar uma hipoglicemia e ap6s tratar uma GS baixa, para
monitorar a recuperagdo.

o ao deitar, conforme necessario durante a noite e ao acordar para
detetar e prevenir hipoglicemia e hiperglicemia noturnas

e« antes de, e enquanto estiverem a desempenhar tarefas
potencialmente perigosas (p. ex. conduzir)

« associado a prética de exercicio vigoroso (antes, durante e varias
horas ap06s a prética de atividade fisica)

e durante uma doenca intercorrente de modo a prevenir crises

hiperglicémicas.
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A gestao com sucesso de um regime de insulina intensivo requer pelo
menos seis a dez verificagdes por dia, uma resposta apropriada aos
valores observados e uma revisdo frequente regular dos resultados,
de modo a identificar padrées que requeiram ajustes ao plano de
tratamento da diabetes.’ Isto inclui a revisdo pela pessoa com
diabetes e os seus cuidadores/familia adicionalmente as consultas
com a equipa de cuidados na diabetes.

No entanto, o niimero real e a regularidade das determinagdes de
GS capilar devem ser individualizados dependendo:
+ dotipoderegimedeinsulina
« da capacidade da crianga para identificar uma hipoglicemia
» da disponibilidade e poder de compra dos medidores e das tiras

de teste.

Em contextos de recursos limitados, a disponibilidade e o poder
de compra dos medidores de glicose e das tiras de teste ndo estao
garantidos. Apesar de muitas criangas estarem a fazer regimes de
multiplas inje¢Ges diarias, apenas algumas conseguem pagar os testes
de GS frequentes necessarios para otimizar a gestdo da diabetes. E
muito frequente a testagem ser efetuada 3 a 4 vezes por dia (p. ex.
antes do desjejum, antes do almoco, antes do jantar e ao deitar). No
entanto, muitas pessoas com diabetes apenas conseguem fazé-lo 2
vezes por dia, isto é, antes do desjejum e antes do jantar. Se ndo houver
possibilidades para a monitoracdo da GS, entdo sdo efetuados testes a
urina. Para uma discussao completa acerca dos aspetos da gestdo da
diabetes em contexto de recursos limitados, incluindo a monitoracao
da glicose, por favor, consulte as Orientaces de Consenso da ISPAD de
2022, Capitulo 25, Gestdo da diabetes em criangas e adolescentes em

contexto de recursos limitados.

As avaliacBes capilares rapidas das concentragdes de GS foram
instrumentais para permitirem atingir os objetivos recomendados
ao longo dos ultimos 30 anos. No entanto, a AMCG apenas
apresenta momentos separados das concentragdes de glicose.
Consequentemente, os episédios de hiper e hipoglicemia,
particularmente episédios noturnos e assintomaticos, bem como
flutuagBes consideraveis nas concentraces de GS podem ndo ser
notados e, portanto, ndo serem consubstanciados em decisGes de
tratamento.

O aparecimento dos MCG no final dos anos 90 representou um
marco terapéutico significativo. Em vez das determinag¢des de um
ponto no tempo das concentra¢des de glicose sanguinea capilar, os
dispositivos de MCG mediam as concentragdes de glicose intersticial
subcutdnea em intervalos de 1 a 15 minutos através de elétrodos
revestidos por enzimas ou por tecnologia de fluorescéncia. Melhorias
significativas na tecnologia dos dispositivos ao longo da Ultima década
(incluindo uma melhoria do rigor, a aprovagdo do uso ndo adjuvante
e a diminuicdo da necessidade de calibracdo), a disponibilidade, o
menor tamanho, a capacidade de monitoracdo remota e a aceitacdo
pessoal dos sistemas de MCG de um modo geral, contribuiram para a

adogdo generalizada desta tecnologia na pratica clinica.

Em muitos paises, a utilizagdo do MCG tornou-se agora o padrdo de
cuidados para as pessoas com DM1.2 De acordo com os dados dos
registos DPV da Alemanha e da Austria, e T1D Exchange dos EUA, a
utilizagdo dos MCG aumentou exponencialmente entre 2011 e 2017 em
todos as faixas etarias pediatricas (DPV: de 4% em 2015 para 44% em
2017; T1DX: de 4% em 2013 para 14% em 2015 e para 31% em 2017),
com a utilizagdo mais elevada entre as criancas em idade pré-escolar e
no inicio da idade escolar.!” Entre 2017 e 2020, foi observado nos dois
registos em cada ano, em todas as faixas etdrias, mais um aumento no
uso de MCG entre individuos com diabetes com idades <25 anos (DPV:
de 40% em 2017 para 76% em 2020; T1DX: de 25% em 2017 para 49%
in 2020).® Dados recentes do registo Australasian Diabetes Database
Network (ADDN) demonstraram que 79% dos participantes do registo
com DM1, com idades <21 anos estdo a usar MCG.*®
OsdadosdosregistosDPVe T1DExchangeapresentamdisparidades
significativas no uso dos MCG por condigdo socioeconémica (CSE). De
notar que no registo T1D Exchange, o intervalo de uso do dispositivo
entre os quintis de CSE mais elevado e mais baixo (52,3% vs. 15,0%)
foi mais pronunciado do que na populagdo do DPV (57,1% vs. 48,5%).%
S30 necessarios recursos e intervencdes adequados especificos
das clinicas para identificar e ultrapassar as barreiras a adesdo aos
MCG, para promover a adogdo e o uso continuado dos MCG.* Numa
iniciativa de melhoria de qualidade em varias clinicas que participaram
no T1D Exchange Quality Improvement Collaborative, as intervengdes
especificas em cada centro que consistiam no apoio e educagdo
ativos da pessoa, no treino e educacdo da equipa clinica, bem como
na interagdo com as seguradoras e as empresas que comercializam os
dispositivos, levou a aumentos no uso dos MCG de 34 para 55% em

adolescentes e jovens adultos ao longo de 19 a 22 meses.”*

Os sistemas de MCG fazem parte de uma das seguintes categorias:
1. MCG oculto ou MCG profissional

2. MCG de tempo real

3. MCG de registo intermitente (MCGri) ou MCG flash

MCG oculto/retrospetivo/profissional
Os MCG ocultos ou profissionais foram os primeiros dispositivos de
MCG de utilizagdo generalizada, p. ex. o MiniMed CGMS Gold system
(Medtronic MiniMed, Northridge, CA, EUA) comercializado pela
Medtronic em 1999. Os sistemas de MCG profissionais obtém dados da
glicose de curto prazo que ndo sdo visiveis ao utilizador. Eles fornecem
os dados aos profissionais de salide apresentando as flutuagdes e
os padrdes de glicose. Além da prética clinica, os sistemas de MCG
profissionais sdo por vezes empregues em contextos de investigacao
para obter dados de glicose retrospetivos e para reduzir os potenciais
viés (p. ex. em alguns contextos as pessoas podem alterar o seu
comportamento normal ao verem as leituras de tempo real dos seus
MCG).
MCG de tempo real
(MCGtr)

automaticamente os valores de glicose em intervalos regulares e

Os sistemas de MCG de tempo real mostram

podem utilizar alarmes programaveis quando os niveis de glicose do
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sensor atingem os limites pré-definidos para a hipo ou hiperglicemia,
bem como alarmes de percentagem de alteracdo para as flutuagdes
rapidas de glicémia. Muitos sistemas de MCGtr disponiveis no mercado
transmitem os dados de glicose diretamente para os celulares. Estes
dados podem entdo ser armazenados e recuperados a partir de um
server da web (“nuvem”) e usados para propdsitos de monitoracdo
remota pelos cuidadores e os profissionais de satide.

Adicionalmente aos sensores tradicionais de autoinsercao
transdérmica com um tempo de vida de 6 a 14 dias, esta disponivel
um sensor implantavel de longo prazo para até 6 meses de utilizagdo
(Eversense, Senseonics, Inc., Germantown, MD, EUA) que recebeu
aprovagao regulamentar pela Unido Europeia (marca de Conformidade
Europeia (CE)) em 2016 e subsequentemente em outras regiGes.
De notar que o MCG Eversense estd atualmente aprovado apenas
para a utilizacdo em adultos com mais de 18 anos de idade. A sua
implantac&o requer um pequeno procedimento clinico efetuado por
um médico treinado ou uma enfermeira especializada. Ao contrario
dos sensores de MCG tradicionais, em que a glicose é medida através
do método eletroquimico enzimatico, o sensor implantavel Eversense
usa a fluorescéncia Optica ndo enzimatica. O MCG Eversense da
préxima geracdo tem um tempo de utilizagdo de longo prazo de 180
dias com uma calibragdo didria.2

MCG de registo intermitente

Em 2014, foi apresentado o FreeStyle Libre Flash Glucose
Monitoring System (FSL) (Abbott Diabetes Care, Alameda, Califérnia,
EUA) que representa uma categoria diferente de MCG: o MCG de
registo intermitente (MCGri). Os dispositivos de MCGri ndo mostram
automaticamente os valores de glicose em intervalos regulares, mas
reportam os niveis de glicose apenas quando o utilizador consulta o
sensor através de um leitor ou de um celular com NFC (um protocolo
de comunicagdo de proximidade de campo) perto ou por cima do
sensor. Os niveis de glicose intersticial atuais e as setas de tendéncias
da glicose, bem como um grafico de leituras de glicose atuais e
registadas sdo fornecidas a pedido. Tal como acontece com o MCGtr,
os dados de glicose do MCGri podem ser transferidos de um celular
para um server na web para propésitos de monitoragdo remota da
glicose pelos cuidadores ou pelos profissionais de saude. O sensor
pode fornecer valores de glicose de até 14 dias apds um periodo de 1
hora de aquecimento do sensor.

Asegunda geragdo do FreeStyle Libre (FSL2) foi aprovada na Europa
em 2018 e nos EUA em 2020. Os sensores FSL2 apresentam maior rigor
(diferenga média absoluta relativa (MARD) de 9,2% e 9,7% em adultos
e criangas,? respetivamente) e, adicionalmente as capacidades gerais
do FSL, tém alarmes opcionais para alertar as pessoas no caso de o
nivel de glicose estar fora do intervalo estabelecido. Para ver o nivel
real, o utilizador deve correr o registo do sensor. A terceira geracao, o
FSL3, é na realidade um MCGtr que permite alarmes em tempo real
e leituras em tempo real, sem a necessidade de correr ao registo.

Recebeu a aprovagao CE em 2020.

O rigor e a precisdo dos sistemas de MCG de primeira geragdo eram
consideravelmente inferiores aos dos monitores de GS capilar.

No entanto, ao longo dos Ultimos 10 anos, tem havido melhorias

continuadas no rigor dos mesmos. No entanto, as discrepancias
entre os niveis reais de GS e do MCG continuam a ocorrer no intervalo
hipoglicémico e quando os niveis de glicose se alteram rapidamente.
Em grande medida, isto é devido ao atraso fisioldgico de cercade 5a 10
minutos entre o fluxo de glicose dos compartimentos intravasculares
para os intersticiais.? O rigor também é influenciado pelo tempo que
o sensor leva a reagir a glicose? e pela utilizagdo dos filtros digitais
para achatar o sinal do sensor durante a conversao do sinal medido do
sensor para um valor de glicose.?*?” O desempenho do sensor também
pode ser afetado por fatores biomecanicos, como o movimento e a
pressdo (tipicamente os micromovimentos e as micropressoes).

Os métodos usados para avaliar a precisdo dos sistemas de MCG
incluem a diferenca relativa absoluta média (MARD) entre as leituras
do sensor e os valores de referéncia da GS (a diferenca absoluta é
dividida pelo valor de referéncia, expresso em percentagem) e a
analise da grelha de erros. A MARD é atualmente a métrica mais usada
para avaliar o desempenho dos sistemas de MCG. De notar que, a MARD
tem as suas limitagGes, e 0 seu uso como Unico parametro de avaliagdo
do desempenho dos sistemas de MCG deve ser encarado de modo
critico.?? Quanto mais baixa for a MARD, mais perto estardo as leituras
do MCG dos valores de glicose de referéncia. A andlise da grelha de
erro permite-nos avaliar a significdncia clinica da discrepancia entre o
sensor e a determinagdo da glicose de referéncia; uma precisdo maior
corresponde a uma maior percentagem dos resultados nas zonas A e
B. A precisdo continua a melhorar com cada nova geragdo de sensores
e sistemas de MCG. Para a maioria dos sistemas de MCG disponiveis
no mercado, a precisdo nos ensaios clinicos atingiu 8 a 10% de MARD
com cerca de 99% das leituras de glicose dentro das zonas de erro
clinicamente aceitaveis A e B.2#*%! Deve notar-se que no contexto da
utilizagdo domicilidria o sistema de MCG pode produzir uma média
mais elevada de MARDs do que durante os estudos na clinica.®

Ao contrario do que se passa nos medidores de GS (ver Tabela
1), para os MCG, os requisitos minimos de precisdo ndo foram
determinados até recentemente, e ndo existem padrdes consistentes
naaprovagaodossistemas de MCG, particularmente no que dizrespeito
a provisdo dos dados clinicos que demonstram o rigor dos dispositivos
na populagdo em que pretendem usar-se, bem como a transparéncia
e 0 acesso a estes dados. Recentemente, a FDA criou uma nova via
510k (de aprovacdo pré- comercializagdo) para alguns sistemas de
MCG designados “MCG integrado” (MCGi) com controles especiais
adicionais para regerem a capacidade de rigor deste dispositivo para
trabalhar com diferentes tipos de dispositivos compativeis de gestdo
da diabetes, incluindo os sistemas de administracdo de insulina

automaticos, as bombas de insulina e os medidores de GS.3?

Algumas substancias dos fluidos intersticiais exdgenas e endégenas,
incluindo alguns medicamentos de utilizagdo comum, podem
interferir com o rigor dos sistemas de MCG. Isto pode resultar em
valores de glicose com falsos elevados ou reduzidos.

Em particular, as doses terapéuticas de hidroxiureia podem elevar
asleiturasde glicose do sensor de modo acentuado, comparativamente
aos valores de glicose dos medidor.** De modo semelhante, uma dose

de 1.000 mg de acetaminofeno pode elevar os valores de glicose do



sensor de modo falso em certos sistemas de MCG.** O acido salicilico
em doses 2650 mg pode reduzir ligeiramente as leituras de glicose, e
0 acido ascérbico (vitamina C) em doses 2500 mg pode causar leituras
de falso elevado.’” As leituras dos MCG também podem ser afetadas
pela ingestao de lisinopril, albuterol, atenolol e vinho tinto.*

O efeito das diferentes substéncias sobre as leituras de glicose
depende da tecnologia do sensor. Especificamente os sistemas de
MCG que usam sensores eletroquimicos enzimaticos para medir as
concentragdes de glicose parecem ser mais suscetiveis a interferéncias
do que os sistemas que usam polimeros fluorescentes abidticos (de
base ndo enzimatica) para indicar a glicose. Particularmente, no caso
dos sensores por fluorescéncia implantaveis de longo prazo, apenas
a tetraciclina e o manitol produziram viés significativos do sensor
quando testados in vitro dentro dos intervalos de concentracao
terapéuticos.*

Medicamentos como o acido salicilico, o acetaminofeno e a
vitamina C, normalmente disponiveis para autoadministragdo sem
receita médica, podem estar presentes em produtos combinados
ou formulagdes de suplementos, o que faz com que as pessoas com
diabetes ndo saibam que estdo a tomar substancias especificas.
Os vieses do sensor produzidos por varias substdncias podem
ser mais significativos nas pessoas que usam os dados do MCG
sem determinagles confirmatdrias da GS capilar ou para as que
usam os dados do MCG para tomar decisGes informadas acerca
da administragdo de insulina em sistemas de circuito fechado. Por
conseguinte, os utilizadores de MCG devem estar atentos ao modo
como certos sistemas podem ser impactados por medicamentos
comuns e testar sempre com um medidor de glicose, em todas as
ocasioes em que os sintomas nao estejam a condizer com uma leitura
do MCG.

Os sistemas de MCGtr de dltima geracdo (isto é, 0 Dexcom G6, 0 Dexcom
G7, o Guardian 4) e todos os MCGri comercializados (FSL1, FSL2) vém
calibrados de fabrica, o que quer dizer que geralmente ndo necessérias
as calibragbes pelo utilizador através das determinagdes de glicose
capilar. Isto elimina a dor e a inconveniéncia e elimina uma fonte de
erros significativa na calibragdo do sensor. A calibragdo de fabrica é
efetuada sob condigdes laboratoriais durante o processo de fabrico
do sensor.** No caso do MCGtr continua a ser possivel a calibragdo
manual, p. ex. se as leituras do MCG e os resultados das leituras de GS
capilar ndo estiverem bem alinhadas durante um periodo de tempo
prolongado.

Para os sensores de MCG de gera¢des mais antigas que dependem
das calibragbes manuais, (isto é, a introdugédo das leituras de GS
de um medidor no sistema de MCG), a frequéncia de calibragdo
necessaria varia por dispositivo. Tipicamente, a primeira calibragdo
é efetuada 1 a 2 horas apds a inser¢do do sensor, e em seguida, é
necessaria no minimo uma calibragdo a cada 12 horas. Para estes
sistemas, as calibragdes regulares sdo essenciais para manter o rigor
e o desempenho 6timo do sensor. As melhores alturas para fazer a
calibragdo sdo quando a concentracdo de glicose do fluido intersticias
estd equilibrada com a do sangue capilar, isto é, quando é menos

provavel que os niveis de glicose se alterem rapidamente: antes das
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refeicOes, ao deitar, antes da administragdo de insulina, quando as
setas de tendéncias do MCG/visor da bomba mostrarem que os niveis
de glicose estdo estaveis. A calibraggo pelo utilizador pode conduzir a
leituras erradas pelo sensor se na altura da calibragdo o sinal do sensor
apresentar um valor temporariamente reduzido ou elevado falso, p.
ex. causado pela interferéncia de substancias ou compressao do local

(“baixas por compressdo”).*

Os sistemas de MCGtr foram originalmente aprovados para uso
adjuvante, o que significa que os resultados da glicose do sensor
precisavam de ser verificados através da AMCG antes de empreender
alguma acgdo (p. ex. dosear a insulina). Juntamente com melhorias
significativas no rigor, mais e mais sensores receberam aprovagao para
o0 uso ndo adjuvante, isto é, as decisdes relacionadas com a diabetes e
o doseamento de insulina podem ser tomadas unicamente com base
nos valores do MCG.

Estudos que utilizaram modelos computorizados demonstraram
que um nivel limite de MARD <10% é seguro para o uso ndo adjuvante
do MCG* e os sistemas de MCG mais comercializados atualmente
cumprem esta condicdo. Além disso, o estudo T1D Exchange REPLACE
BG forneceu evidéncia relativamente a seguranca e eficacia do uso ndo
adjuvante do sensor.*?

Os sensores Dexcom (G5 e G6™ Mobile CGM, Dexcom, San Diego,
Califérnia, EUA) receberam aprovacéo pela FDA e CE para o uso ndo
adjuvante em pessoas com idades a partir dos 2 anos. Os monitores
Abbott Libre Flash Glucose Monitors (Abbott Diabetes Care, Alameda,
Califérnia, EUA) receberam aprovacéo pela FDA e CE para apoiarem
as decisOes de tratamento em pessoas com idades a partir dos 4
anos. O sensor Medtronic Guardian 4 tem a aprovacéo CE para o uso
nao adjuvante em pessoas com idades a partir dos 7 anos. O teste
por picada no dedo pode continuar a ser recomendado em algumas
circunstancias: hipoglicemia, se a glicose sofrer alteragbes rapidas
e, especialmente, se os sintomas ndo estiverem de acordo com as

leituras do sistema.

Sistemas de MCG em tempo real

As primeiras gera¢des de sistemas de MCGtr usados em criancas
com DM1 estavam associadas apenas a beneficios modestos da
glicemia, comparativamente a AMCG.”** O emblematico ensaio
clinico randomizado (ECR)*® JDRF conduzido em 2008 n3o apresentou
beneficio no uso do MCG sobre a glicémia em geral, em faixas
etarias mais jovens (8 aos 14 anos e 14 aos 25 anos), provavelmente
relacionado com <50% de uso do sensor nestes grupos. Uma andlise
secundaria apresentou beneficios em todas as faixas etarias em que
o sensor foi usado =6 dias/semana.”” Os ECRs e as meta-analises
conduzidas desde 2010 que usaram sistemas de MCGtr de geragOes
mais atuais, provaram de modo mais consistente que o uso do MCGtr
é capaz de melhorar a glicémia tanto em criangas como em adultos
com DM1 e, dependendo da populagdo estudada, sdo observados
beneficios em termos de concentra¢Ges mais reduzidas da HbAlc,
aumento do TIR, reducdo da hipoglicemia (incluindo hipoglicemia

grave) e reducdo da variabilidade da glicose.>*%2 Atualmente ha uma
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evidéncia emergente que comprova uma melhoria equivalente da
glicémia entre os utilizadores de terapéutica com bomba de insulina
e de terapéutica com MID.505357

Grandes estudos contemporaneos baseados em registos
demonstraram que, comparativamente a AMCG, o uso do MCGtr esta
associado a niveis mais baixos de HbAlc, uma proporgdo mais elevada
de pessoas a atingirem os alvos de HbAlc estabelecidos pela ISPAD,
e menos episddios de CAD em criangas e adolescentes.>'"%¢¢ Este
efeito positivo sobre a HbAlc também foi observado num estudo de
registo sueco que descreveu uma diminuigdo progressiva da HbAlc
em criangas muito pequenas durante o periodo compreendido entre
2008 e 2018, paralelamente ao aumento do uso das bombas e dos
MCG.* Os dados dos registos populacionais nacionais ap6s programas
de comparticipagdo dos MCGtr/MCGri reportaram uma melhoria nos
resultados glicémicos na DM1 em criancas, adolescentes e adultos.®>

Inversamente, estudos de

registo ndo apresentaram

consistentemente um numero mais reduzido de eventos
hipoglicémicos graves nas pessoas a usarem o MCGtr.260€
Tauschmann et al. analisaram dados do mundo real obtidos a partir de
pessoas com DM1 com idades <18 anos da Alemanha, da Austria e do
Luxemburgo, que participaram no DPV Registry e apresentaram uma
redugdo nos eventos hipoglicémicos graves durante o primeiro ano de
utilizagiio do MCG.® E interessante notar que, os dados dos estudos
observacionais conduzidos em criancas e adolescentes sugerem que,
independentemente do sistema de administragdo da insulina, o inicio
precoce do uso do MCG até 1 ano apds o diagndstico de DM1 estd
associado a menos eventos hipoglicémicos e resultados de glicose
mais favoraveis.*

Os ECRs que usaram sistemas de MCG de Ultima geragdo ndo
adjuvantes, apresentaram efeitos positivos tanto sobre os niveis de
HbAlc como do TIR™™ em adolescentes e jovens adultos. O estudo
MILLENIAL sobre um MCGtr calibrado de fabrica detetou que o TIR
aumentou, comparativamente ao AMCG.™ Apoiando esta conclusdo,
dados de estudos observacionais conduzidos num dGnico centro
em populacdo selecionada com idades <20 anos, reportaram uma
diminuig&o nos niveis de HbAlc apds o inicio e com o uso ininterrupto
do MCGtr.%s7

Dados de ECRs em criangcas muito pequenas replicaram os
resultados de estudos em adolescentes e jovens adultos. Apesar de
os dados dos pequenos estudos observacionais sugerirem que os
MCG podem ser usados com sucesso em criangas com <8 anos,”™ um
ensaio clinico mais recente que estudou o uso do MCGtr ndo adjuvante
em 143 criangas muito pequenas (média de idade de 5,7 anos) ndo
apresentou uma melhoria estatisticamente significativa do TIR. No
entanto, houve uma reducdo substancial na taxa de hipoglicemia
observada com o MCGtrvs. as determinagdes tradicionais da GS capilar
ao longo de 6 meses.™ Tendo por base os dados do Slovenian National
Registry (registo nacional da Eslovénia), Dovc et al. demonstraram
que a utilizagdo dos MCG era bem tolerada em criangas em idade pré-
escolar e que foi observado um efeito positivo na variabilidade da
glicose.”™

Sistemas de MCGri

Até a data, foram conduzidos muito poucos ECRs na utilizagdo de

MCGri,**""ehouveapenasumemadolescentesejovensadultos.”” OECR

multicéntrico IMPACT com MCGri focou-se na melhoria da hipoglicemia
e envolveu adultos com HbAlc <7,5% a entrada para o estudo. Este
estudo demonstrou que o uso do MCGri reduziu o tempo passado com
hipoglicemia, reduziu a variabilidade da glicose e melhorou o TIR (3,9-
10,0 mmol/l, 70-180 mg/dl) comparativamente a AMCG.* Resultados
semelhantes, incluindo um tempo significativamente reduzido com
hipoglicemia sem deterioracdo da HbAlc, foram observados numa
analise de subgrupo do ECR IMPACT em adultos com DM1 gerida com
uma terapéutica com MID.” No entanto, o efeito desta tecnologia nas
pessoas com glicémia subdtima continua a ser menos certo. Num ECR
de 6 meses conduzido em jovens com idades entre os 13 e os 20 anos
com HbA1c elevada (29%), Boucher et al. ndo apresentaram diferencas
nos niveis de HbAlc quando usaram um MCGri comparativamente a
AMCG.77 No entanto, esta populagédo jovem aumentou a frequéncia
dos testes 2,5 vezes e reportou uma maior satisfagdo com o seu
tratamento.™

Dados de ensaios clinicos observacionais conduzidos em criangas
com idades entre os 4 e os 18 anos quando comegaram a usar o
MCGri apresentaram um TIR superior®® e uma HbAlc mais baixa®*!
comparativamente ao uso da AMCG anterior ao inicio do MCGri 2%
semelhante ao que tinha sido descrito em adultos.®* E interessante
observar que, ao compararmos os utilizadores de MCGri nas
diferentes faixas etarias,®>* os beneficios foram mais pronunciados
em criangas abaixo dos 12 anos® e criangas em idade pré-escolar®®
comparativamente aos adolescentes®® e adultos.® A frequéncia do
registo (11 a 13 leituras/dia) esta associada a marcadores glicémicos
favoraveis (HbAlc e TIR) apesar de ndo estar associada a redu¢do
do tempo com hipoglicemia.®88578 Todos estes estudos foram
conduzidos usando sistemas de primeira geracdo sem alarmes para
hipo e hiperglicemia iminentes. Sdo necessarios estudos com sistemas
mais atualizados com alarmes de tempo real opcionais e mais rigor.

Adicionalmente, estudos conduzidos em dados anénimos
do mundo real também apresentaram beneficios no aumento
da frequéncia dos registos sobre a hipoglicemia.’”®% Um estudo
observacional conduzido em criangas e adultos, que utilizou dados
de 12.256 individuos que fazem parte do registo nacional de diabetes
da Escécia, observou que o inicio do uso do MCGri esteve associado
a redugbes significativas da HbAlc, sendo as maiores redugdes
observadas nas pessoas que apresentavam valores iniciais de HbAlc
mais elevados e nas criangas com idade <13 anos. Os episddios de
CAD também diminuiram, exceto nos adolescentes; também foi
observada entre os individuos com maior risco de hipoglicemia grave
com necessidade de hospitalizagdo (HHG), uma reducao marcada nas
taxas de eventos de HHG.** Um estudo prospetivo de coorte do mundo
real, conduzido 1 ano apds a comparticipacdo nacional dos MCGri na
Bélgica, reportou menos eventos de hipoglicemia grave e CAD com a
utilizacdo do MCGri.%

MCGtr vs. MCGri

Nos anos mais recentes, foram publicados estudos que fizeram
comparagdes diretas entre os sistemas de MCGtr e MCGri, incluindo
estudos observacionais em criancas e adolescentes,”? adultos com
DM1,% e um ECR em adultos.** Todos demonstraram a superioridade
do MCGtr sobre o MCGri em termos da melhoria do TIR e da redugdo

da percentagem de tempo com hipoglicemia. No entanto, o nimero



de estudos e o nimero de participantes nos ensaios foram limitados,
particularmente em criangas e adolescentes. Além disso, na sua

maioria foram usados dispositivos de geragdes mais antigas.

Foi demonstrado que a glicémia bem controlada no inicio da diabetes
beneficia as trajetdrias glicémicas de longo prazo nos individuos com
DM1.% A introducdo precoce do MCG entre criangas com diabetes
recém diagnosticada foi associada a uma HbA1lc 0,66% mais baixa 12
meses apds o diagndstico, comparativamente aos que n&o iniciaram
o uso do MCG.® Foi observada uma melhoria de longo prazo na
HbA1c ao longo de um periodo de seguimento de 7 anos quando o
uso do MCG foi iniciado no primeiro ano apds o diagnéstico de DM1,
comparativamente a nenhum uso ou quando o uso do MCG foi iniciado
ap6s o primeiro ano.%

A preservacdo residual das células beta, frequentemente
avaliada através da secregdo residual do peptideo C, j& hd muito que
constitui um objetivo de intervengdo nas pessoas com DML recém
diagnosticada para diminuir o risco das complica¢des de longo prazo
relacionadas com a diabetes.”* Estdo a decorrer varios estudos que
estdo a investigar o beneficio dos MCG mais modernos com calibragéo
de fabrica e os sistemas de circuito fechado hibrido na preservacdo da
funcdo das células beta no periodo inicial da diabetes. Uma vez que
o papel do MCG e das métricas derivadas do MCG em ensaios clinicos
estdo a ser estabelecidos como parametros de resultados,'® o MCG
serd cada vez mais usado para monitorar as trajetorias glicémicas
em estudos de intervencdo farmacoldgica no inicio da diabetes ou na
prevengdo. Também haverd um papel a desempenhar pelo MCG na
monitoracdo das pessoas com alto risco de desenvolverem DM1 apds

um rastreio com resultado positivo aos anticorpos antiilhéus, 10412

Educagdo
A educacgdo e a formagdo iniciais e continuadas na utilizagdo dos MCG
continuam a ser um pilar na otimizagdo da adogdo do MCG e do seu
uso a longo prazo, uma vez que apenas sdo observados beneficios
glicémicos se o dispositivo for usado de modo consistente.’** Ao mesmo
tempo que muitos aspetos do uso do MCG continuam a ser largamente
intuitivos,'® os treinos estruturados para jovens e pais/cuidadores
acerca dos componentes dos dispositivos de MCG, da insercdo,
dos cuidados com a pele e da interpretagdo dos dados sdo criticos
para assegurar uma utilizacdo segura e eficaz desta tecnologia.!**1%®
Adicionalmente, a educagdo e apoio continuados sdo reconhecidos
como essenciais para ultrapassar barreiras a utilizagdo consistente
dos MCG e a medida que as tecnologias estdo a ser continuamente
atualizadas.’®' O treino de seguimento também é recomendado
para ensinar aos utilizadores a analisarem e interpretarem os seus
dados de glicose.!?"1® Adicionalmente, o apoio psicoeducacional é util
para estabelecer expetativas realistas e para abordar necessidades de
educacao e treino individuais.!®

Também devem ser fornecidos aos cuidadores das criancas com
diabetes material educacional estruturado e planos de cuidados de
saude escritos para apoiar o uso do MCG, incluindo funcionarios das

creches, enfermeiras escolares, professores, babysitters, supervisores
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dos programas pds-escolares.'?1%1° A Tabela 3 apresenta uma visdo
geral dos aspetos da educagdo estruturada a considerar no inicio do
uso do MCG.

Exercicio

Os MCG podem ser (teis na reducdo das flutuagBes glicémicas
associadas ao exercicio, que representam um desafio para os jovens
e os seus pais/cuidadores.’* O MCGtr provou ser eficaz tanto na
prevencdo como na detecdo precoce da hipoglicemia induzida pelo
exercicio.l*

Existem dados limitados acerca da eficicia do MCGri na
manutengdo da glicémia dtima durante o exercicio, comparativamente
ao MCGtr. Num ECR conduzido em adultos com DM1, o uso do MCGtr
foi superior ao do MCGri na redugéo da hipoglicemia e na melhoria do
TIR durante o exercicio.**

0 uso de limites para a previsao de hipoglicemia e da percentagem
de alteracdo nos alertas de glicose dos dispositivos de MCGtr, permite
uma agdo imediata de modo a evitar flutuagdes glicémicas durante e
apds o exercicio.**!'>** Adicionalmente, o uso de limites para os valores
de glicose mais baixos permite ao utilizador considerar o consumo de
carboidratos relacionado com a percentagem de alteragdo da glicose e
as setas de tendéncias. 518

Uma declaragdo de posicdo recente recomenda diferentes
intervalos glicémicos antes, durante e apds o exercicio, de acordo com
a faixa etaria, o tipo de exercicio, o risco de hipoglicemia e de acordo
com as setas de tendéncias.’'” No entanto, estas recomendacGes
representam uma abordagem geral que precisa de ser personalizada
para a crianca e os pais/cuidadores individualmente.

Asferramentas de monitoragdo remota do MCG também oferecem
aos pais/cuidadores a possibilidade de facilitarem a¢Ses de apoio no
caso de haver flutuagGes glicémicas associadas ao exercicio*' ou para
evitarem a hipoglicemia noturna pds-exercicio nas criangas.'*®

Para mais informacdo acerca do exercicio em criangas e
adolescentes com diabetes, por favor consulte as Orientagdes de
Consenso da ISPAD de 2022, Capitulo 14, Exercicio em criangas e
adolescentes com diabetes.

Os MCG e os problemas cutdneos

As reacdes inflamatérias da pele provocadas por irritagdes ndo
especificas da pele ou alergias tardias aos adesivos ou materiais dos
dispositivos continuam a ser uma barreira a utilizagdo consistente
dos MCG a longo prazo, especialmente nas criangas mais pequenas.'?
Nos ensaios clinicos, a taxa de complicagbes cutdneas provocadas
pela utilizagdo dos MCG foi comparavelmente baixa, com um evento
por cada 8 semanas de tempo de utilizagao do sensor.* No entanto,
parece haver discrepancias entre os reportes dos ensaios e os dados
observacionais.’* Os reportes de problemas cutaneos relacionados
com o uso dos MCG estdo a tornar-se mais frequentes com a utilizacdo
dos sensores a longo prazo e a disponibilidade de dispositivos
que permitem um tempo de utilizagdo mais prolongado.'?*' Os
problemas cuténeos associados ao uso dos MCG incluem reagoes
eczematosas localizadas sob o dispositivo ou os adesivos de fixacado,
hiperpigmentacgdo pés-inflamatdria nos locais de inser¢do do sensor
do MCG e prurido associado ao dispositivo no local da aplicagdo.'**'?
Evidéncia crescente identifica os componentes de sensibilizacdo dos

sensores e os adesivos como os possiveis fatores responsaveis pelas
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Tabela 3. OrientacGes basicas para iniciar o uso do MCG

Antes de iniciar

« Rever os componentes e caracteristicas do dispositivo.

« Averiguar a cobertura do seguro/reembolso.

« Promover opgdes consistentes para a provisdo de consumiveis para o MCG.

« Providenciar o acesso ao contacto do servigo pds-venda para obter apoio tecnolégico.

« Assegurar/criar acessos as plataformas de dados dos MCG.

Insercao e aderéncia do dispositivo
« Rever a selecdo do local para o sensor, a rotagdo do local, sinais e sintomas de problemas cuténeos/subcutaneos.
« Rever as técnicas de insergdo.
« Oferecer produtos adesivos suplementares. Incluindo:
« Toalhitas de limpeza: Skin Tac IV Prep, Skin Prep
« Pensos e barreiras: Tegaderm, IV-3000, Hypafix
« Adesivos externos: Coban, Pre-Wrap
« Oferecer toalhitas de remogdo de adesivos em conjunto, como Unisolve ou Detachol, ou produtos que se possam ter em casa como 6leo
para bebé.
« Rever os sinais/sintomas de irritacdo cutanea/dermatite de contacto.

Calibracao
« Para os sensores que requerem calibragdes, discutir a frequéncia das calibragdes e os momentos ideais para fazer a calibragdo:
« Considerar horérios para calibragdo preventiva. Se as calibra¢des forem necessarias a cada 12 horas, encorajar as pessoas a calibrarem
trés vezes por dia (p. ex. antes do desjejum, ao jantar e ao deitar).
» Recomendar a calibragdo quando a glicose estiver relativamente estavel (quando as setas mostrarem que a glicose se encontra estavel ou

ndo houver alteragdes rapidas no grafico de glicose do sensor).

Alertas e alarmes
« Considerar deixar os alarmes desligados inicialmente para ajudar a evitar a fadiga dos alarmes.
« Ao incorporar os alertas, personaliza-los e inicialmente usar limites amplos (isto é, 3,9-13,9 mmol/l ou 70-250 mg/dl). Estes podem ser
ajustados ao longo do tempo.
» Nas pessoas com hipoglicemia recorrente, estabelecer primeiro o alarme do limite inferior.
« Nas pessoas com glicémia subdtima, considerar estabelecer primeiro o alarme do limite superior.
« Inicialmente, ndo empregar a percentagem de alteragéo ou os alertas de previsdo. Considerar de que modo é que estes alertas adicionais
podem ser traduzidos em agdes antes de os incorporar. Isto ira ajudar a prevenir a fadiga dos alarmes.
« Os alertas das percentagens de alteracdo ou os alertas de previsdo podem ser acionados nas situagdes em que é mais provavel que existam
alteragdes rapidas nos niveis de glicose do que nas circunstancias quotidianas normais (p. ex. pratica de mais atividade fisica, ingestdo de

diferentes tipos de alimentos).

Revisido retrospetiva
« Encorajar a descarregar os dados, se necessario, para a revisdo dos mesmos.

« Encorajar a revisdo dos dados retrospetivos para obter informacao para as titulagdes das doses de insulina.

Dados de tempo real

« Discutir, conforme apropriado, o uso ndo adjuvante dos dados do sensor.

« Rever a significancia do desfasamento do sensor.

« Rever asignificancia das setas de tendéncias.

« Considerara as recomendagdes acerca dos ajustes das doses de insulina com base nos valores de glicose do sensor e nas setas de

tendéncias. 1112

reagBes cutdneas, incluindo dermatite alérgica de contato.’612” A
composicdo exata dos adesivos raramente é disponibilizada pelos
fabricantes, mas a maioria dos dispositivos contém acrilato que pode
causar dermatite de contato.!”” Recentemente, foram apresentadas
iniciativas no sentido de uma rotulagem completa e rigorosa da

composi¢do quimica dos dispositivos.’?® As estratégias para preservar

a integridade da pele incluem uma correta colocagdo do dispositivo,
o cuidado profildtico da pele, técnicas apropriadas de remogdo
dos adesivos e promocdo da cicatrizacdo da pele. Adicionalmente,
os agentes barreira para minimizar o risco das reagdes de
hipersensibilidade podem reduzir o risco de irritagdo cutanea devido

ao uso frequente do sensor.*?



Para mais informacgGes relativamente a problemas relacionados
com a pele, por favor, consulte as Orienta¢des de Consenso da ISPAD
de 2022, Capitulo 19, Outras complica¢Bes e doengas associadas em
criancgas e adolescentes com diabetes tipo 1.

Monitoragdo remota

Os sistemas de MCG com base no celular tém a capacidade
de transmitir os dados de glicose para a “nuvem” e permitem a
monitoracdo remota digital, em que os pais/cuidadores conseguem
ver o tracado do MCG de uma pessoa e receberem os alertas nos seus
préprios dispositivos, como celulares, tablets e reldgios inteligentes.
Foi reportado que a monitoragdo remota dos MCG melhora vérios
resultados psicossociais nos pais de criangas com diabetes, incluindo a
qualidade de vida, a reducado do estresse familiar e a melhoria do sono
dos pais.}1*120130 Os pais podem ficar mais confortaveis em deixarem os
seus filhos com outros cuidadores (p. ex. creche, escola, babysitters),
uma vez que tém desde longe a consciéncia dos niveis de glicose e
bem-estar da crianca através da monitoracdo remota do MCG.® A
monitoracdo remota dos dados do MCG no contexto da escola pode
permitir uma abordagem colaborativa a gestdo da diabetes entre o
estudante com diabetes, os pais e o pessoal escolar.!*®

0 medo que os pais tém de hipoglicemia foi associado a uma
glicémia subdtima em criancas com diabetes, especialmente
hipoglicemia durante o periodo noturno.®* A possibilidade de
monitorar remotamente os dados do MCG demonstrou prevenir a
hipoglicemia noturna prolongada em jovens com diabetes.*2 A paz de
espirito conseguida através da possibilidade de monitorar os dados
do MCG remotamente e receber alertas das flutuagdes de glicose
em tempo real permite aos pais terem um sono melhor,1%120130
possivelmente conforto com os valores de glicose dentro do intervalo
para melhorar a glicémia em geral.

No entanto, a monitora¢do remota dos dados do MCG pode
causar conflitos.?® Por exemplo, os jovens com diabetes podem sentir-
se “controlados” pelo seu querido, resultando em sentimentos de
frustragdo. Poroutro lado, os cuidadores remotos podem experimentar
um pénico desnecessario em certas situagdes como alertas de
falsos baixos devido a compressdo. Isto sublinha a necessidade de
uma comunicagao construtiva em redor da gestdo da diabetes, com
expectativas claras relativamente a quando e de que modo é que
os cuidadores devem intervir com base na monitoragdo remota dos
dados de glicose e alertas recebidos. Isto é particularmente importante
em adolescentes que podem desejar uma autonomia crescente na
gestdo da diabetes, mas que podem continuar a beneficiar do apoio
dos seus pais e outros cuidadores.

Atelemedicina

0O MCG constitui uma ferramenta Gtil para facilitar a partilha de
dados em tempo real através de solugdes de software baseadas na
web, no contexto das consultas por telemedicina, de modo que os
profissionais de saude tenham dados retrospetivos de glicose para
rever. Isto permite aos profissionais de salide reverem e interpretarem
facilmente os dados de glicose de modo a fazerem recomendagdes
acerca dos ajustes na terapéutica durante as consultas por
telemedicina. Com essa meta, o uso do MCG tornou-se fundamental
para proporcionar cuidados remotos eficazes na diabetes, uma vez

que a obtengdo de dados baseados na nuvem pode apoiar interagoes
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significativas entre as familias e a equipa da diabetes. A pandemia
de COVID-19 no inicio de 2020 acelerou a adogdo generalizada da
telemedicina e o envolvimento remoto das pessoas.!®® Os centros
de diabetes pediatrica estiveram entre aqueles que expandiram
rapidamente os servicos de telemedicina para facilitar os cuidados
das pessoas.3*13

Durante a pandemia de COVID-19 foram conduzidos muitos
estudos observacionais que abordaram a utilidade dos MCG.**¢
No entanto, encontra-se em falta evidéncia sélida que demonstre
o beneficio da utilizagdo dos dados do MCG por telemedicina na
melhoria dos resultados clinicos em jovens com diabetes, mas é
provavel que continuem a constituir uma ferramenta importante
muito além da pandemia de COVID-19. Para tirar o maior beneficio do
MCG, as pessoas com DM1 e os cuidadores podem precisar de pontos
de situacdo mais frequentes com a equipa de cuidados na diabetes
através da telemedicina, para aprenderem de que modo podem
alavancar todo o seu potencial.

Apesar da adogdo generalizada da telemedicina pelas
pessoas com diabetes e um dos seus elementos-chave, isto é, a
disponibilizagdo remota dos dados de glicose para revisdo simultanea
pelas pessoas com diabetes e os seus profissionais de salde,
fatores socioecondmicos, incluindo a pobreza e o acesso limitado as
tecnologias da diabetes, colocam obstaculos significativos para a sua
aplicacdo com sucesso. A ISPAD defende uma maior disponibilidade
e igual acesso as tecnologias da diabetes para todas as pessoas com
diabetes.

A adogdo e a utilizagdo continua de dispositivos e tecnologias da
diabetes estdo associadas a fatores psicossociais e familiares. Os
fatores psicossociais sdo definidos de modo lato como as variaveis
comportamentais, emocionais e sociais que caracterizam um individuo
tanto na dimensdo da promogdo da salde (p. ex. resiliéncia) como na
dos efeitos negativos sobre a salide (p. ex. depressdo). O foco sobre
os fatores psicossociais relativamente aos dispositivos e tecnologias
da diabetes cresceu além do interesse mais alargado em compreender
de que modo é que estes fatores impactam a gestdo da diabetes e os
resultados de satde. Por exemplo, sabe-se bem que os fatores de forca
e resiliéncia pessoais, juntamente com uma comunicagdo positiva na
familia, estdo associados a uma gestdo e resultados 6timos."** Do
mesmo modo, fatores psicossociais como a angUlstia da diabetes,
a depressdo e os conflitos familiares sdo comuns em jovens com
diabetes e frequentemente conduzem a uma gestdo e resultados
subdtimos.*% Daqui, o entendimento atual de que a associa¢do
entre os fatores psicossociais e 0 uso dos MCG sera evidenciada.

As orientagOes da ISPAD acerca dos cuidados psicossociais dos
jovens e as orientacdes da American Diabetes Association para o
cuidado psicossocial das pessoas com diabetes*!* salientam que é
critico dar resposta as necessidades psicossociais de todos os jovens

e das suas familias. Por favor, consultar as Orienta¢des de Consenso
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da ISPAD de 2022, Capitulo 15, Cuidado psicoldgico das criangas e

adolescentes com diabetes tipo 1.

De modo semelhante, ao considerar se os dispositivos e
tecnologias da diabetes devem ser recomendados ou encorajados,
o entendimento dos aspetos psicossociais do utilizador e da sua
familia irdo ajudar a otimizar a melhor escolha do dispositivo. A
maioria da evidéncia disponivel é acerca da utilizagdo de bombas
de insulina e dos MCG. Os MCG estdo ligados a resultados glicémicos
6timos e muitos utilizadores reportam uma maior satisfacdo com
o tratamento.*** Também ha reportes recentes de um alivio
significativo da angustia da diabetes, das preocupagbes com a
hipoglicemia e uma melhoria no bem-estar geral.***** Adicionalmente,
existem beneficios no uso dos MCG no inicio da diabetes™ e durante a
pandemia.’*! Resultados reportados pelas pessoas tornaram-se parte
integral e aceite de ensaios clinicos randomizados focados nos MCG,
e oferecem uma perspetiva mais geral da experiéncia vivida com a
utilizagdo de dispositivos na gestdo da DM1.”° Ao mesmo tempo que
existem beneficios significativos na utilizagdo dos MCG, ha também
reportes de um aumento nas preocupagoes'®>'>* entre adolescentes
e jovens adultos e muitos descontinuam o uso do MCG por vdrias
razdes, incluindo o custo, demasiados alarmes, preocupagdes com
o rigor, e o desconforto de usar um dispositivo no préprio corpo.’**
Assim, é indicado estabelecer expectativas realistas junto dos
potenciais utilizadores e das suas familias, e fazer a referenciagdo
de qualquer necessidade psicossocial que possa constituir uma
barreira a utilizagdo étima. Adicionalmente, fazemos as seguintes
recomendacdes para quem estiver a considerar usar um MCG (e de um
modo mais abrangente, usar dispositivos e tecnologia) nas praticas
relacionadas com os cuidados na diabetes:

« Enquadrar a utilizagdo dos dispositivos e tecnologias da diabetes
como uma opgao que pode ser bem adequada a muitos jovens
e familias; fornecer educagdo e encorajar os jovens e as familias
a reverem sites e materiais informativos validados acerca dos
dispositivos.

» Encorajar a adogdo e absterem-se de passar o sentimento de que
os jovens e as familias “adquiriram” o direito a usar os dispositivos
(isto é, o requisito de atingir um determinado nivel de HbAlc antes
de considerarem o inicio do uso do dispositivo). Se os pagadores/
companhias de seguros necessitarem de um registo ou outra
documentagdo antes da aprovacgdo do dispositivo, entregar essa
informagdo como um requisito especifico do pagador e ndo como
uma expectativa na pratica dos cuidados na diabetes.

o Conduzir uma breve avaliagdo das expectativas e barreiras a
adogdo e uso. As barreiras comuns sdo o custo (frequentemente
notado pelos pais dos jovens e pelos préprios jovens),'* a utilizagdo
de multiplos dispositivos, a sensagdo de usar um dispositivo num
corpo que esta a mudar e a acrescer, os alarmes frequentes e a
manutengado do dispositivo.

» Resolver os problemas com o jovem e a sua familia de maneiras
gue derrubem as suas barreiras. Isto pode requerer a referenciacao
para um psicologo profissional que lhes ensine técnicas de
resolucdo de problemas.*

« Se forem reportadas ou identificadas necessidades psicossociais,

referenciar para um psicélogo profissional.*

« Apoiar os jovens e as suas familias a iniciarem a utilizagdo do MCG,
interpretando e utilizando os dados do MCG de modo a otimizarem

a gestao da diabetes e reduzirem o fardo da diabetes.

Para além do MCG, a utilizagdo de outros dispositivos e tecnologias
fornece informag@o adicional aos prescritores e aos defensores dos
dispositivos na diabetes. Por exemplo, num relatdrio acerca de 284
potenciais utilizadores dos circuitos fechados, conduzido nos EUA e
no UK,"® foram identificados trés temas criticos para a adogdo destes
dispositivos: o desenvolvimento da confianga no sistema e o grau de
controle mesmo; as caracteristicas dos sistemas de circuito fechado;
e as preocupacdes acerca das barreiras diarias a sua adogdo. De notar
que, as criangas e adolescentes foram diferentes dos pais sendo que
os jovens identificaram principalmente necessidades especificas
dos seus contextos imediatos (p. ex. escola e pares). Os pais estavam
mais preocupados com o rigor € em se assegurarem que os sistemas
estabilizavam os niveis de glicose e reduziam o risco de complicages
a longo prazo. Outros reportes sublinharam estas mesmas ideias de
estabelecer expectativas realistas’®'* e ja estdo a ser percebidos
potenciais beneficios sobre a qualidade de vida e o bem-estar com
os sistemas de circuito fechado.¥1%%% Nos EUA, a FDA reconheceu
as escalas INSPIRE como sendo a primeira ferramenta para o
desenvolvimento de dispositivos médicos (Medical Device Development
Tool (MDDT)), um inquérito a resultados baseado em reportes pessoais
que avaliou as expetativas e o bem-estar relacionados com a utilizacao
de dispositivos.’®! Isto pode ser considerado quando estdo a ser feitas
avaliagOes formais de programas para iniciar e manter a utilizagdo de
dispositivos.

Em suma, a base da evidéncia atual aponta para beneficios
psicossociais e na qualidade de vida provenientes da utilizagdo do
MCG e outros dispositivos, como os sistemas de circuito fechado
hibrido. Estdo a ser ativamente investigadas intervengdes para a
reducdo das barreiras a utilizagdo das tecnologias.’* No entanto,
é necessaria investigacdo mais facil de traduzir do ponto de vista
clinico e especificamente conduzida na populagdo pediétrica,
acerca das melhores maneiras para derrubar as barreiras ao uso dos
dispositivos e tecnologias, e prevenir a sua descontinuacao. E provavel
que isto assente em estabelecer expectativas realistas, no ensino de
técnicas eficazes de resolucdo de problemas (gerais e especificos
das tecnologias) e encarar as aplicagdes de saude digital como uma
estrutura para os jovens internalizarem a relevancia e as rotinas de

comportamentos de saude especificos.

Ao longo dos Ultimos 30 anos, a monitoragdo da glicose evoluiu dos
testes de glicose na urina e das determinagdes de GS capilar por picada
no dedo para os sistemas de monitoracdo continua da glicose com
tecnologia de sensores intersticiais calibrados de fabrica. Juntamente
com as melhorias significativas na tecnologia dos MCG (incluindo
o rigor, o tamanho dos dispositivos, o tempo de vida prolongado
do sensor e a facilidade de utilizacdo), a maior disponibilidade dos

sistemas de MCG devido a uma melhor cobertura a nivel do sistema



nacional de salide e pelos seguros privados em mais partes do mundo
e dos beneficios demonstrados da sua aplicagdo comparativamente
a AMCG na DM1, o MCG tornou-se o cuidado-padrdo para as pessoas
com DM1 em muitos paises.

Hoje, a tecnologia dos MCG estd no centro da gestdo da diabetes.
As métricas especificas dos MCG, particularmente o TIR (definido como
a percentagem de tempo em que as leituras do sensor se situam entre
3,9 e 10 mmol/l (70 e 180 mg/dl) foram adotadas como marcadores
clinicos (teis*®? e medidas de resultados100 que ultrapassam ou
complementam a HbAlc num vasto numero de pessoas com diabetes
(ver o capitulo sobre Objetivos glicémicos). O carregamento manual ou
automatico dos dados do MCG para plataformas baseadas na nuvem
permite a partilha e a revisdo remota dos dados. Isto foi e continuara
a serinstrumental na prestacdo de cuidados por telemedicina durante
a pandemia de COVID-19 e mais além. Particularmente digno de
nota foi o progresso significativo feito na administragdo de insulina
automatizada (AlA) através de algoritmos fornecidos pelo MCG sob
a forma de um péncreas artificial hibrido (ver o capitulo acerca da
Administracdo de insulina).

Com o advento dos sensores de MCG calibrados de fabrica
licenciados para o uso ndo adjuvante, parece que a AMCG comegou
a sentar-se no banco de tras da monitorac&o da glicose. No entanto,
continuaater um papelimportante. Mesmo os utilizadores de sistemas
de AIA a usarem MCG ndo adjuvantes sem calibragdo, continuam a ter
de fazer as determina¢Bes de GS capilar em certas situagdes, isto €,
se as leituras do sensor e a perce¢do pessoal ndo combinarem, para
confirmar uma hipoglicemia, para fazer calibragdes manuais se as
leituras do sensor ndo forem precisas, e quando os dados do MCG nao
estdo disponiveis.

E claro que as pessoas que ndo tém acesso a um MCG continuario
a depender dos dispositivos de AMCG. Os dispositivos de MCG e os
sensores sdo dispendiosos e podem ndo estar disponiveis em muitos
paises. As coberturas das apdlices de seguro também podem ser
limitadas. Ao longo do tempo, estes dispositivos irdo continuar a
estar cada vez mais disponiveis e antecipa-se que passardo a ter uma
melhor cobertura, tanto a nivel do sistema nacional de satide como
das seguradoras privadas. A ISPAD defende uma maior disponibilidade
dos MCG a criangas, adolescentes e jovens adultos com diabetes.
Sempre que houver disponibilidade, deve ser iniciado o uso do MCG
em todas as criancas, adolescentes e jovens adultos com DM1, logo
que possivel apds o diagndstico.

Este capitulo fez uma revisdo da evidéncia acerca das tecnologias
de monitoragdo da glicose em criancas, adolescentes e jovens adultos.
Foram fornecidas recomendacbes acerca do seu uso e conselhos
praticos acerca das suas aplicages. Uma vez que esta é uma drea em
rapida evolugdo na investigagdo e na pratica, é de esperar que haja

mais inovagoes e atualizagdes.
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