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Relatório Médico: 

 

 

 

2. Contexto1  

SOBRE A DOENÇA 

Pacientes diabéticos devem monitorar regularmente o nível de glicemia para ajustar a dose de 

insulina, e fornecer as informações ao seu médico para manejo do diabetes. A frequência de 

dosagem da glicemia, que envolve picadas nos dedos e utilização de monitores capilares é 
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individualizada e varia conforme a gravidade do diabetes e estabilidade da glicemia. Na utilização 

de insulina de ação rápida, geralmente são necessárias pelo menos três dosagens ao dia e 

monitoramento antes e após cada refeição.  

3. Pergunta estruturada 

População: paciente com diabetes mellitus tipo I (DM1) 

Intervenção: glicosímetro FreeStyle  

Comparação: glicosímetro convencional 

Desfecho primário: eficácia e segurança 

 

4. Descrição da tecnologia solicitada2 

FreeStyle™ Libre Pro system (Abbott Diabetes Care, Alameda, California)  

Monitor de glicose que permite monitorização contínua da glicemia através de um sensor aplicado 

sob a pele, com duração de 14 dias.  

Sistema similar ao monitoramento contínuo de glicemia através da sua dosagem no líquido 

intersticial. Os dados coletados são enviados retroativamente ao profissional de saúde que 

acompanha o paciente.  

Uma versão para o consumidor é inserida e escaneada pelo próprio paciente.  

5. Revisão da literatura 
 

Base de 

dados 
Estratégia de busca 

Artigos 

encontrados 

Artigos 

selecionados 

uptodate Continuous glucose monitoring 5 1 

PubMed Continuous glucose monitoring (revisões sistemáticas) 22 10 

Cochrane Continuous glucose monitoring 1 0 
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National 

Institute for 

Health and 

Care 

Excellence 

do Reino 

Unido 

(NICE)  

Continuous glucose monitoring 0 0 

Conitec Glicosímetro de controle contínuo 0 0 

 

Langendam e col. publicaram revisão sistemática e metanálise que incluiu 22 estudos 

randomizados comparando a monitorização contínua da glicemia versus glicemia capilar 

convencional para controle do diabetes. Vários tipos de monitorização contínua foram incluídos. 

Os autores concluíram que a evidência sobre a efetividade da monitorização continua de glicose é 

limitada. O risco de sintomas de hipoglicemia ou cetoacidose, considerados desfechos clínicos 

relevantes, não diminuiu significativamente com a monitorização contínua e os resultados devem 

ser interpretados com cautela.3 

Foram identificados cinco estudos que avaliaram eficácia e segurança do sistema FreeStyle™ 

comparado a outros métodos de medição de glicose. 4,5,6,7,8 Outros quatro estudos avaliaram 

desfechos clínicos, como sintomas de hipoglicemia, satisfação do paciente, e qualidade de vida.  

Quatro estudos foram conduzidos em pacientes com diabetes tipo I, quatro em pacientes com 

diabetes I e II e um em pacientes em pré-operatório de cirurgia cardíaca. Seis estudos foram 

financiados pelo fabricante e três independentes. 

Quanto à qualidade dos estudos, três estudos foram observacionais.  

O estudo IMPACT foi prospectivo, aberto, multicêntrico, randomizado (n=241), sem ocultamento 

de alocação, ou seja, não houve cegamento dos participantes e investigadores. Os pacientes 

tinham DM1 bem controlada. O objetivo foi  verificar se houve diminuição do tempo de exposição 

à hipoglicemia entre o início do estudo e após seis meses comparando FreeStyle™ e glicosímetro 

convencional.9 O tempo médio de hipoglicemia em seis meses foi significativamente mais baixo 
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com o uso de Free Style™ (1:24h a menos por dia) quando comparado ao uso da glicemia capilar. 

Porém, o estudo não mostrou diferença significativa quanto à hemoglobina glicada. Não houve 

relato de eventos adversos com o uso do aparelho. 

A NICE publicou em 2015 um parecer que avaliou a indicação do uso de controle contínuo de 

glicemia. Segundo o parecer, seu uso está indicado somente para pacientes com dois episódios 

semanais de hipoglicemia assintomática.10 

Uma revisão sistemática recente incluiu 11 estudos para avaliar o uso da monitorização contínua 

da glicemia em pacientes com diabetes tipo I. Os autores concluíram que houve uma redução 

modesta da hemoglobina glicada e não foi possível identificar menos episódios de hipoglicemia 

com a sua utilização.11 

7. Disponibilidade na ANS/SUS12 
 

O monitor contínuo de glicemia Free Style™ não tem cobertura obrigatória no Rol da ANS e nem 

no SUS. 

6. CONSIDERAÇÕES/CONCLUSÃO 

 O uso da monitorização contínua da glicemia ainda é uma tecnologia em evolução, e com 

resultados discordantes. 

 Os estudos sobre o FreeStyle™, foram em sua maioria subsidiados pelo fabricante, o que 

configura conflito de interesse.  

 A qualidade da evidência também é fraca com estudos série de casos, não comparativos.  

 O estudo que comparou FreeStyle™ com o glicosímetro convencional, apresentou sérias 

limitações em seu desenho, devido ao fato de que nem os participantes e nem os 

pesquisadores serem cegados, ou seja, ambos sabiam de qual grupo estavam participando. 

Este fato caracteriza viés de seleção. O método de alocação aleatória não deve permitir 
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nenhuma interferência do investigador no ato da alocação para um dos grupos. Assim, nos 

melhores estudos o pesquisador primeiro recruta o paciente para o estudo e só então 

recebe, de um nível central, a alocação para um dos grupos, sem tomar conhecimento do 

grupo alocado. É fácil imaginar que um pesquisador pode interferir na distribuição 

aleatória se o grupo de destino do próximo participante for conhecido. A alocação oculta 

aumenta as chances de que a distribuição aleatória seja realmente bem sucedida. 

 Os desfechos analisados foram considerados desfechos substitutos (tempo para verificar 

hipoglicemia, valor de hemoglobina glicada). Desfechos clínicos considerados relevantes, 

como sobrevida e qualidade de vida não foram analisados, mesmo porque o tempo de 

acompanhamento foi muito curto (somente de seis meses no estudo comparativo) 

 

O relatório médico anexado ao processo não informa se o paciente apresenta hipoglicemias 

frequentes. 

A tecnologia não tem cobertura obrigatória no Rol da ANS e nem no SUS. 

A evidência atual não corrobora que Free Style™ seja mais efetivo que o glicosímetro capilar 

usualmente utilizados no controle da glicemia.  

Não recomendado à luz da evidência científica. 
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Anexo 1 – Pirâmide das evidências 

 

Pirâmide da evidência. Fonte: adaptado de Chiappelli et al  

 

 

 

 

 

 

 


