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RESUMO

INTRODUGCAO: A diabetes mellitus (DM) é uma das doencas cronicas nao
transmissiveis (DCNTs) de grande morbimortalidade associada. O diagnostico
precoce e monitoramento dos indices glicémicos sdo fundamentais na prevencéo de
complicacbes. O monitoramento com dispositivos implantaveis, apesar de ainda
pouco difundidos, aponta beneficios importantes no manejo da diabetes. Diante disto
surgiu a pergunta da pesquisa, “o0 que a literatura informa sobre o0 uso de dispositivos
implantaveis no controle da glicemia em pacientes com diabetes mellitus? ”.
OBJETIVO: Mapear, através da revisdo de escopo, o0 que a literatura informa sobre o
uso de dispositivos implantaveis no controle da glicemia em pacientes com diabetes
mellitus. MATERIAIS E METODOS: Realizou-se uma revisdo de escopo da literatura
com trabalhos publicados nos bancos de dados Public/Publisher Medline (PubMed),
Scientific Electronic Library Online (SciELO), Excerpta Medica Database (EMBASE),
Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), Cochrane
Database of Systematic Reviews e Scopus. Usou-se os descritores Diabetes Mellitus,
Controle Glicémico, Dispositivos implantdveis e Automonitorizacdo da glicemia
conectados por operador booleano AND. Foram inclusos ensaios clinicos
randomizados e ndo-randomizados, casos-controle e de coortes no idioma portugués
ou inglés, dos ultimos 5 anos, excluindo-se os trabalhos ndo pertinentes ao objetivo
do estudo ou que ndo fossem disponiveis gratuitamente. RESULTADOS: Foram
encontrados 62 estudos, sendo incluidos 11 que atenderam aos critérios de
elegibilidade da pesquisa, correlacionados ao uso de dispositivos implantaveis para o
controle da glicemia. CONSIDERACOES FINAIS: Os dispositivos implantaveis de
controle de glicemia tém o potencial de revolucionar o cuidado do diabetes,
proporcionando aos pacientes e profissionais de salde ferramentas poderosas para
melhorar o controle glicémico, prevenir complicacdes e melhorar a qualidade de vida.
No entanto € essencial realizar estudos adicionais para avaliar a seguranga a longo
prazo desses dispositivos, melhorar sua precisdo e confiabilidade, e torna-los mais
acessiveis.

Palavras-Chave: Diabetes Mellitus. Controle Glicémico. Dispositivos implantaveis.
Automonitorizacdo da glicemia.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Diabetes mellitus (DM) is one of the chronic non-communicable
diseases (NCDs) with high associated morbidity and mortality. Early diagnosis and
monitoring of glycemic indexes are essential in preventing complications. Monitoring
with implantable devices, although not yet widespread, points to important benefits in
the management of diabetes. Given this, the research question arose: “What does the
literature say about the use of implantable devices to control blood glucose in patients
with diabetes mellitus? » OBJECTIVE: To map, through a scoping review, what the
literature reports on the use of implantable devices to control blood glucose in patients
with diabetes mellitus. MATERIALS AND METHODS: A scoping review of the
literature was carried out with works published in the databases Public/Publisher
Medline (PubMed), Scientific Electronic Library Online (SciELO), Excerpta Medica
Database (EMBASE), Latin American and Caribbean Literature in Health Sciences
(LILACS), Cochrane Database of Systematic Reviews and Scopus. The descriptors
Diabetes Mellitus, Glycemic Control, Implantable devices and Blood glucose self-
monitoring connected by the Boolean operator AND were used. Randomized and non-
randomized, case-control and cohort clinical trials in Portuguese or English from the
last 5 years were included, excluding studies that were not relevant to the objective of
the study or that were not available free of charge. RESULTS: 62 studies were found,
including 11 that met the research eligibility criteria, correlated with the use of
implantable devices for blood glucose control. FINAL THOUGHTS: Implantable blood
glucose control devices have the potential to revolutionize diabetes care, providing
patients and healthcare professionals with powerful tools to improve glycemic control,
prevent complications and improve quality of life. However, it is essential to carry out
additional studies to assess the long-term safety of these devices, improve their
accuracy and reliability, and make them more affordable..

Keywords: Diabetes Mellitus. Glycemic Control. Implantable devices. Self-monitoring
of blood glucose.
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1 INTRODUCAO

As doencas cronicas nao transmissiveis sao responsaveis pela maioria das
mortes no mundo, representando, aproximadamente, 71% de todas as mortes em
2019 (GLOBAL BURDEN OF DISEASE COLLABORATIVE NETWORK, 2020). A
diabetes € uma das doencas mais comuns em todo o0 mundo (GLOBAL BURDEN OF
DISEASE COLLABORATIVE NETWORK, 2020). Além de ter uma alta taxa de
mortalidade, esta condi¢éo pode causar varias complicagfes se nao for diagnosticada
e tratada corretamente (TENTOLOURIS, 2018; VOS, 2013; PAGLIARO, 2020). Os
pacientes com diabetes tipo 2, o tipo mais prevalente em todo o mundo, tém mais
complicacdes (INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2021).

Como um dos principais fatores de risco para doencas cardiovasculares e
complicagbes microvasculares, como nefropatia, retinopatia e neuropatia, a diabetes
mellitus (DM) esta entre as principais causas de mortalidade e morbidade em todo o
mundo. A Federacao Internacional de Diabetes (2021) diz que o numero de adultos
com diabetes atingiu 537 milhes em 2021. O numero deve aumentar para 783
milhdes até 2045. Essa situacdo preocupante enfatiza a importancia de intervencdes
eficazes para o manejo e controle da doenca.

O Brasil e outros paises de classe média e baixa tém mais problemas de
diabetes (BOOMER, 2017). Mais de um terco (37,8%) dos individuos com diabetes
tipo 2 no pais sofrem de complicacdes (NEVES, 2023). O "problema de vista" (32%),
0 "problema circulatério periférico" (13,7%) e o "problema nos rins" (12,3%) sédo as
complicacBes mais comuns e tém um impacto significativo na qualidade de vida dos
usuarios (MUZZY, 2024).

O tratamento da diabetes mudou de uma abordagem centrada no controle da
hiperglicemia para incluir a preservacao de orgaos-alvo da doenga como coracao e
rins, gerenciamento do peso corporal e ajustes regulares no controle dos niveis de
glicose com o objetivo de reduzir as complicacdes crénicas (LYRA et al., 2024). O
risco de complicacbes microvasculares como retinopatia, nefropatia e neuropatia é
significativamente reduzido com uma reducdo persistente da hemoglobina glicada
(HbAlc) para menos de 7%. Além disso, quando o controle glicémico é iniciado
imediatamente apds o diagnostico de diabetes, as complicacdes macrovasculares,
como infarto do miocardio e AVC, s&o menos comuns (UKPDS, 1998; PATEL, 2008).
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Os indices glicémicos devem ser monitorados com cuidado para ajustar as
doses de insulina e de outros medicamentos, bem como para alterar os habitos de
vida dos pacientes com o objetivo de prevenir hiperglicemias e hipoglicemias (BRASIL,
2020). Tradicionalmente, a hemoglobina glicada, as glicemias de jejum e as glicemias
capilares foram usados para realizar esse monitoramento (LITTLE, 2019; NATHAN,
2008). Esses métodos convencionais tém algumas limitagdes, embora sejam eficazes.
Entre as limitacdes, ha a necessidade de varias puncdes digitais diarias dolorosas
devido as inumeras terminacdes nervosas locais (ANDERSON, 2001) e a
possibilidade de grandes variacdes entre as medi¢cbes (PITTITTO et al., 2023).

Os dispositivos implantaveis para monitorizagdo continua da glicemia (CGM -
monitorizacdo continua da glicemia) sdo uma alternativa promissora aos métodos
tradicionais devido aos avancos tecnologicos (BOYNE, 2003). Esses dispositivos sao
implantados no tecido subcutaneo, permitindo a medicdo continua dos niveis de
glicose no fluido intersticial e, através de um aplicativo no smartphone, eles fornecem
dados da glicose em tempo real, ajudando na tomada de decisdes terapéuticas mais
informadas (HALLBERG, 2018).

O uso de CGM diminui significativamente tanto a frequéncia quanto a duracao
das hipoglicemias de nivel 1 (glicose <70 mg/dL) e das hipoglicemias de nivel 2
(glicose <54 mg/dL) em pacientes com diabetes tipo 1 (BOLINDER, 2016) quanto tipo
2 (HAAK, 2017). A diminuicdo dos niveis de HbAlc (CASTELLANA, 2020) e as
hospitalizacbes causadas pela cetoacidose diabética e outras complicacdes agudas
da diabetes também s&o vantagens adicionais (ROUSSEL et al., 2020).

Apesar dos beneficios possiveis, a adeséo dos pacientes ao uso de dispositivos
implantaveis e a eficacia desses dispositivos no controle glicémico ainda sédo assuntos
de pesquisa. A aceitagéo e 0 uso persistente desses dispositivos pode ser afetado por
guestdes como custo, desconforto na regido do dispositivo e aumento da ansiedade
relacionada a doenca devido a presenca do dispositivo (DATYE, 2021) e barreiras
tecnolégicas (BAHIA, 2023). Isso exposto, é essencial avaliar a eficacia desses
dispositivos na reducao dos niveis de HbAlc e na qualidade de vida dos pacientes.

Diante desse contexto, surgiu a questao de pesquisa: “o que a literatura informa
sobre o uso de dispositivos implantaveis no controle da glicemia em pacientes com
diabetes mellitus? ”. O objetivo do estudo consiste em mapear, através de uma revisao
de escopo, o que a literatura cientifica informa sobre o uso de dispositivos implantaveis

no controle da glicemia em pacientes com diabetes mellitus.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Mapear através da revisado de escopo o que a literatura informa sobre o uso de

dispositivos implantaveis no controle da glicemia em pacientes com diabetes mellitus.

2.2 Objetivos Especificos

Apresentar as principais evidéncias disponiveis na literatura (nos ultimos 5
anos) relacionadas com a pacientes que utilizam dispositivos implantaveis para o
controle da glicemia,

Identificar na literatura as lacunas sobre o uso dos dispositivos implantaveis
para o controle da glicemia;

Pesquisar o que a literatura cientifica apresenta sobre fatores de melhora ou
piora dos sintomas em pacientes que utilizam os dispositivos implantaveis para

controle da glicemia;
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3 FUNDAMENTACAO TEORICA

A hiperglicemia é um sintoma de uma série de doencgas metabdlicas conhecidas
como diabetes mellitus (DM), que € causada por deficiéncias na secrecdo de insulina,
na sua acdo ou em ambas. A diabetes € classificada através de suas categorias
etiopatogénicas, sendo a diabetes tipo 2 a mais frequente. A diabetes tipo 1 é causada
por uma reducdo da secrecdo de insulina pelo pancreas devido a um processo
autoimune. A diabetes tipo 2, que compreende cerca de 90% a 95% dos casos, é
causada por uma combinacdo de resisténcia a insulina e uma resposta secretoria
compensatoria insuficiente (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2023).

Diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenca, mas um grupo heterogéneo
de disturbios metabodlicos que apresenta em comum a hiperglicemia, resultante de
defeitos na acéo ou na secrecgéo de insulina ou ainda em ambas (EIZIRIK et al, 2020).

Estudos mais recentes tém mostrado um aumento significante da populacéo de
diabetes mellitus mundialmente, tendo se quadruplicado nos ultimos trinta anos e se
tornado a nona causa de morte mundial. Foi mostrado que, a cada 11 adultos da
populacdo mundial, um tem diabetes mellitus e 90% desses sao DM do tipo 2. Esses
pacientes, na maioria das vezes sao portadores de pelo menos uma complicagao,
sendo as cardiovasculares a principal causa de morbidade e mortalidade (ZHENG et
al, 2018).

Pesquisa recente estimou que existem 16,8 milhdes de pessoas na faixa etaria
entre 20 e 79 anos com diabetes mellitus no Brasil e projecdo de 26 milhdes para
2045. Essa estatistica coloca 0 nosso pais na quinta posicdo mundial, em namero de
diabéticos, assim como em primeiro lugar na América Latina (ATLAS, 2019).

Segundo estudos, 463 milhdes de adultos vivem com diabetes no mundo,
sendo que metade desses individuos nédo apresentam um diagnostico, além de ser
esperado um total de 700 milhdes em 2045. Tal condicdo foi responsavel por 4,2
milhdes de mortes ao redor do globo, assim como um gasto em salde estimado em
760 bilhdes de ddlares, o que equivale a 10% dos gastos totais com adultos
(MONTEIRO-SOARES et al., 2020).

A resisténcia a insulina nos tecidos periféricos, acompanhada de uma
deficiéncia relativa na secrecdo de insulina pelas células beta, € a principal
caracteristica do diabetes tipo 2 (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2023). Esse

tipo de diabetes esta fortemente relacionado a obesidade, principalmente a central ou
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abdominal, que leva a resisténcia a insulina (ECKEL et al., 2011; WHO, 2021). A
hiperglicemia aumenta o risco de complicacbes microvasculares, como retinopatia e
nefropatia, e macrovasculares, como doencas -cardiovasculares e vasculares
periféricas, ao longo de um desenvolvimento lento, muitas vezes sem sintomas
visiveis INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2021; POWERS, 2021).

A International Diabetes Federation (2021) afirma que, em 2021, a prevaléncia
da diabetes entre adultos foi de 537 milhdes de pessoas em todo o mundo. Essa
prevaléncia aumentou no Brasil, atingindo 9,2% dos adultos. No entanto, existem
muitos casos que ainda ndo foram diagnosticados, o que subestima a prevaléncia
estimada (BRASIL, 2020; MUZY et al., 2021).

A qualidade de vida dos pacientes com diabetes pode ser significativamente
afetada pelas complicacdes persistentes (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION,
2023; BROWNLEE, 2005). Essas dificuldades afetam a salde nao apenas no aspecto
fisico, mas também mental. A gestao continua da doenca e o manejo de complicacdes
podem ser dificeis e afetar a qualidade de vida das pessoas, afetando suas atividades
diarias e relacionamentos interpessoais (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION,
2023).

A longo prazo, o diabetes pode causar complicacbes como retinopatia, que
resulta em perda de visdo; nefropatia, que pode causar disfuncdo renal; neuropatia
periférica, que pode causar perda de sensibilidade nos pés; e aterosclerose
acentuada, que pode causar doencas cardiovasculares, doencas vasculares
periféricas e doencas cerebrovasculares (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION,
2011).

A hiperglicemia crénica prejudica 0s pequenos vasos sanguineos, causando
alteracdes estruturais nos tecidos afetados. Esse é o mecanismo fisiopatologico das
complicagbes microvasculares do diabetes, como retinopatia diabética e nefropatia
diabética (FORBES et al., 2016; AIELLO et al., 2003). Além disso, a hiperglicemia
prolongada estimula a formacao de placas de ateroma nos grandes vasos, o que leva
a processos ateroscleroéticos acelerados pelo diabetes, o que resulta em complicacdes
macrovasculares, como doenca arterial coronariana e doenca arterial periférica
(GADE et al., 2003; STRATTON et al., 2000).

A hipoglicemia, a hiperglicemia grave e a cetoacidose diabética sé&o
complicagBes agudas da diabetes mellitus. A primeira é marcada por uma queda

abrupta da glicose no sangue. Isso pode causar tremores, sudorese e, em casos
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graves, convulsbes ou coma (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022,
SEAQUIST et al., 2013). Ja a hiperglicemia grave pode ser causada por deficiéncia
de insulina, infec¢des ou estresse agudo. Os sintomas incluem sede intensa, mic¢ao
frequente e fraqueza, e podem levar a cetoacidose diabética (KITABCHI et al., 2009).
Esta emergéncia médica é caracterizada por acidose metabolica, aumento dos niveis
de corpos cetdnicos e sintomas como dor abdominal intensa, respiracéo rapida e, em
casos graves, coma (KITABCHI et al., 2009; AMERICAN DIABETES ASSOCIATION,
2022).

O objetivo do tratamento da diabetes mellitus € manter os niveis de glicose no
sangue sob controle para evitar complicacdes agudas e cronicas. Para pacientes com
diabetes tipo 1, a insulinoterapia é vital. Para o diabetes tipo 2, os agentes
hipoglicemiantes orais, como metformina, sulfonilureias e inibidores da DPP-4, séo
amplamente usados, mas tém limitacbes em relacdo a eficicia a longo prazo e ao
risco de hipoglicemias (INZUCCHI et al, 2015; AMERICAN DIABETES
ASSOCIATION, 2022).

A hipoglicemia € um evento perigoso comum, particularmente com insulina e
sulfonilureias, que pode ocorrer durante a noite e afetar negativamente a qualidade
de vida do paciente (GARG et al., 2017). Para mitigar esses eventos, € necessaria
vigilancia constante e adaptacao da terapia estabelecida, seja com medicac¢des orais
ou insulina.

O controle comumente realizado da diabetes mellitus envolve a monitorizacao
regular dos niveis de glicose no sangue. Isso pode ser feito tanto por meio de
glicemias capilares, que sdo coletadas pelo paciente ao longo do dia (BRASIL, 2020)
guanto por meio da hemoglobina glicada (HbA1c), que representa a média dos niveis
de glicose dos ultimos dois a trés meses, fornecendo uma visdo do controle glicEmico
a longo prazo (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2022; INZUCCHI et al., 2015).

A monitorizacdo continua de glicose (MCG), em contraste com as medidas
pontuais proporcionadas pelos glicosimetros usados tradicionalmente, oferece uma
visdo dinamica dos niveis de glicose no sangue. Os primeiros dispositivos de MCG
surgiram na década de 1990, inicialmente como ferramentas de pesquisa, mas, tém
sido indicados ao uso clinico devido ao seu potencial de melhorar o controle glicémico
e reduzir eventos de hipoglicemia (KRINSLEY, 2014). Os primeiros dispositivos

desenvolvidos eram grandes e causavam grande desconforto aos usuarios, além de
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terem pouca capacidade de armazenamento de dados e precisavam ser calibrados
frequentemente (MAURAS et al., 2012).

A tecnologia de MCG evoluiu muito, resultando em dispositivos modernos que
sdo pequenos e discretos e, dependendo do modelo, podem ser usados
continuamente por até 14 dias (MILLER et al., 2020). Um sensor subcutaneo mede os
niveis de glicose intersticial a cada poucos minutos para que esses sistemas
funcionem. Os dados coletados sdo transmitidos sem fio para um receptor ou
dispositivo inteligente. Isso permite a visualizacédo e analise de tendéncias glicémicas
ao longo do dia (HEMPE et al., 2010). Alguns modelos mais sofisticados também
incluem alertas que avisam aos usuarios sobre casos iminentes de hipoglicemia ou
hiperglicemia, fornecendo mais protecao (BATTELINO et al., 2019).

A glicemia média, a variabilidade glicémica, o tempo dentro da faixa alvo (TIR -
Time in Range) e a presenga de hipoglicemia e hiperglicemia estdo entre os
parametros de controle glicémico monitorados pela MCG (SCHWANDT et al., 2017).
O TIR, definido como a porcentagem de tempo em que 0s niveis de glicose
permanecem entre 70 e 180 mg/dL, é um indicador importante da eficacia do manejo
diario. Ao mesmo tempo, a glicemia média fornece uma visdo geral do controle
glicémico ao longo do tempo (BATTELINO et al., 2019). A compreensdo da
estabilidade glicémica do paciente e a prevencao de complicacdes graves dependem
da variabilidade glicémica, que reflete as variacdes nos niveis de glicose (HIRSCH et
al., 2015).

Como resultado, a MCG tem se estabelecido como uma ferramenta util no
tratamento do diabetes, fornecendo uma visdo aprofundada e continua dos padrdes
glicémicos dos pacientes. Isso permite intervencdes mais precisas e personalizadas,
aumentando a adesé&o ao tratamento e melhorando a qualidade de vida das pessoas
que vivem com diabetes (MILLER et al., 2020).

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) emitiu, recentemente, uma nota
técnica sobre o uso do sistema Freestyle Libre, um dos principais dispositivos
disponiveis para monitorar continuamente a glicose. A SBD orientou que 0s pacientes
com diabetes tipo 1 ou tipo 2 com hipoglicemias repetidas durante o dia sdo os mais
elegiveis para o uso da MCG pelas politicas pulblicas do Sistema Unico de Saude
(SUS).
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Diante desse contexto e com o Com o0 aumento quantitativo e da complexidade
de publicacbes na area da saude, resolveu-se nesse trabalho escolher como
metodologia a revisdo de escopo.

A revisdo de escopo é um método, entre outros indicados, para revisar a
literatura, sendo util como ferramenta para estruturar as principais fontes, tipos de
evidéncias e conceitos que sustentam uma area de pesquisa, mapeando de forma
preliminar a literatura, antes de se realizar uma revisao sistematica. Isso, porque a
revisdo de escopo nao visa avaliar a qualidade das evidéncias disponiveis (ARKSEY;
O’'MALLEY, 2005), e, ainda, sdo importantes em areas com evidéncias emergentes,
para verificar os limites de pesquisas em que as revisdes sistematicas ndo sao
indicadas devido a caréncia de ensaios clinicos randomizados (INSTITUTO JOANNA
BRIGGS, 2015).
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4 METODOLOGIA

Este trabalho trata-se de "scoping review". Esse tipo de estudo tem como
objetivo principal o de extrair e avaliar as publicacfes ligadas ao tema proposto,
realizando um mapeamento, agrupando as principais informacdes e descrevendo as
lacunas existentes que poderao servir para pesquisas futuras. A revisao de um escopo
também pode ser descrita como um processo de busca de evidéncias cientificas, que
culminam com o seguimento de protocolos e registros, formulacdo de perguntas
chave, extragcdo de informacdes e sintese dos resultados.

A metodologia de scoping review, utilizada para este protocolo, foi o de Joanna
Briggs Institute (JBI), Reviewers Manual 2020 (AROMATARIS; MUNN, 2020), que

estabelece cinco etapas:

Quadro 1 — Metodologia de scoping review.

1) identificacdo da questao de pesquisa;

Metodologia de 2) identificacdo dos estudos relevantes;
scoping review - 3) selecédo dos estudos;
Joanna Briggs 4) analise dos dados; e,
Institute (JBI) 5) agrupamento, sintese e apresentacao dos dados.

CINCO ETAPAS

Fonte: Elaborada pelo autor, 2024.

Como o objetivo da Joanna Briggs Institute (JBI) é o de desenvolver e fornecer
informacdes, software, educacgéo e treinamento sobre Saude Baseada em Evidéncia,
JBI que é uma organizacao internacional, desenvolveu metodologias para a conducéo
de revisdo sistematica e varios outros tipos de revisoes.

Como orientacdo esta revisdo de escopo se guiou a partir do PRISMA
(Preferred Reporting ltems for Systematic reviews and Meta-Analyses statement-
extension to scooping reviews) e protocolo desenvolvido e registrado na plataforma
Open Science Framework [DOI: 10.17605/0SF.I0/5V2CY Disponivel em:
https://doi.org/10.17605/OSF.I0/5V2CY] (ANEXO A).

4.1 Identificagc&o da questao de pesquisa
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Os acrénimos e mnemonicos, como o PCC, tém sido amplamente utilizados na
pesquisa como ferramentas eficazes para simplificar e comunicar os principios
fundamentais de um estudo. Eles proporcionam uma estrutura memoravel que ajuda
0S pesquisadores a organizar e transmitir suas ideias de maneira clara e concisa.

O conceito inicial da pesquisa se deu a partir da estruturacdo do acronimo PCC
para Populacdo, Conceito e Contexto, no qual, Populagéo - Pacientes com DM que
usam dispositivos implantaveis para controle da glicemia; Conceito - Estudos que se
relacionam com a adesdo e melhora dos sintomas; e Contexto - Aberto (sem
delimitacdo de idade do paciente e do tempo de uso, sem limites sociais, culturais e
geograficos de local ou nivel de saude), bem como da elaboracdo da pergunta da
dissertacdo sobre “O que a literatura nos apresenta sobre pacientes que utilizam

dispositivos implantaveis para o controle da glicemia?”.

Quadro 2 — Estrutura do Acrbnimo PCC da pesquisa.

P POPULACAO Pacientes com DM que usam dispositivos
implantaveis para controle da glicemia;

C CONCEITO Estudos que se relacionam com adequado nivel
glicémicos com o uso de dispositivos implantaveis;

C CONTEXTO Amplo, encontrado na literatura.

Fonte: Elaborada pelo autor, 2024.

Com esta questdo buscamos compreender o impacto do uso de dispositivos
implantaveis no controle da glicemia de pacientes. A investigacdo permitird a
avaliacdo da melhoria de qualidade de vida e identificacdo dos fatores de que

indiguem um melhor controle glicémico.
4.2 Desenho dos estudos

O desenho dos estudos avaliados seguiu a partir da analise de ensaios clinicos
randomizados, ensaios clinicos ndo randomizados, estudos caso controle e estudos

de coorte, além de revisdes sistematicas, metanalises e demais revisoes.

4.3 Critérios éticos
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Por se tratar de uma revisdo de escopo, para esta proposta de pesquisa, foi
dispensada a aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
(CEP), pois, além dos participantes da pesquisa ndo serem identificados, as

informacdes contidas sédo abertas e de acesso publico.

4.4 Escolha das bases de dados

Esta revisao incluiu estudos através de buscas nas bases de dados EMBASE,
LILACS, MEDLINE VIA PUBMED, SCIELO, COCHRANE e SCOPUS, principalmente
por existir em suas bases uma variedade de artigos em saude e avaliacdo de
tecnologias da area, sendo envolvido também a busca na literatura cinzenta de
dissertacbes e teses nacionais pelo banco de teses da Coordenacdo de

Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES).

4.5 Descritores do vocabulario controlado e estratégia de busca

Foram realizadas buscas por vocabularios controlados segundo os Descritores
em Ciéncia da Saude (DeCs), Medical Subject Headings (MeSH Terms) e seus
sindbnimos, adaptando conforme caracteres permitidos em cada base. Para sua
construcdo foram identificados os vocabularios controlados e sinbnimos utilizando os
termos utilizados na formulacdo da questdo da sigla PCC. Em seguida, esses termos
foram combinados utilizando operadores booleanos (AND, OR e NOT) para obter uma
estratégia coerente e além disso foram realizadas buscas por palavras-chave de
artigos indexados nas bases de dados para desenvolver outras estratégias para as

fontes de pesquisa descritas neste protocolo.

Quadro 3 — Estratégia de busca.
LOCAL DE PESQUISA DESCRITORES E OPERADORES BOOLEANOS

DeCs Diabetes Mellitus;

Glycemic Control,

Implantable devices;

Self-monitoring of blood glucose;

Blood Glucose / analysis;

Blood Glucose Self-Monitoring / instrumentation;
Blood Glucose Self-Monitoring / methods;
Diabetes Mellitus / blood;
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Hyperglycemia / blood.

MeSH

Diabetes Mellitus;

Controle Glicémico;

Dispositivos implantaveis;

Automonitorizacéo da glicemia;

Glicemia / analise;

Automonitoramento de Glicemia / instrumentacéo;
Automonitoramento da glicemia / métodos
Diabetes Mellitus/sangue;

Hiperglicemia / sangue.

Fonte: Elaborada pelo autor, 2024.

4.6 Critérios de inclusao e Critérios de exclusao

Os critérios de inclusédo e exclusdo em uma revisdo de escopo (ou revisao de

literatura) referem-se aos padrbes ou condi¢cdes que sdo usados para selecionar 0s

estudos que serdo incluidos ou excluidos da analise. Como tipo de estudo tema ou

topico ano de publicacdo, idioma, estudos duplicados, estudos nédo relevantes,

estudos com qualidade metodolégica inadequada. Esses critérios sao fundamentais

para garantir que a revisao de escopo seja abrangente e relevante, a0 mesmo tempo

em que mantém a integridade e a confiabilidade dos resultados.

Os critérios de inclus@o deste estudo foram entédo estabelecidos da seguinte

forma:

Quadro 4 — Critérios de inclusao.

CRITERIOS DE
INCLUSAO

1) Estudos na integra, nos idiomas inglés e portugués,
com publicacdo menor que 5 anos;

2) Ensaios clinicos randomizados, ensaios clinicos nédo
randomizados, estudos caso controle e estudos de
coorte, além de revisdes sistematicas, metanalises e
demais revisoes;

3) Uso de dispositivos implantaveis para o controle da
glicemia;

Fonte: Elaborada pelo autor, 2024.
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Quanto aos critérios de excluséo foram considerados os seguintes:

Quadro 5 — Critérios de exclusao.

1) Artigos duplicados - em caso de estudos repetidos

CRITERIOS DE sera mantida apenas uma versdo do mesmo;
EXCLUSAO 2) Estudos fora do dominio ndo seréo incluidos, bem

como cartas ao editor, artigos do tipo editorial, opinido de

especialistas;

3) Artigos completos indisponiveis ndo serédo

considerados;

4) Estudos em qualquer idioma que néo seja inglés e

portugués;

5) Short paper (3 paginas ou menos);

6) Publicacdes ha mais de 5 anos.

Fonte: Elaborada pelo autor, 2024.

4.7 Selecao de artigos

Apos a etapa de determinacéo e utilizacdo dos critérios de inclusao e excluséo,
os estudos a serem mapeados disponiveis nas bases de dados selecionadas,
seguiram para a avaliacéo e classificacdo com base nos objetivos propostos a partir
do armazenamento e utilizacdo de gerenciadores de referéncias.

Utilizou-se o software de gestdo de revisdo sistemética Covidence - Better
systematic review management (https://www.covidence.org), para viabilizar a selecéo
e analise dos estudos disponibilizados nas bases de dados.

Dois revisores seguiram a analise de modo independente, descartando artigos
duplicados, realizando a leitura inicial dos titulos, resumos e palavras chave,
selecionando os artigos que estivessem validados a partir da estratégia de busca e
critérios de incluséo e exclusao.

Quando surgiram divergéncias entre os revisores, houve diadlogo e analise em
conjunto para a escolha do artigo que mais se aproximasse dos objetivos da presente
pesquisa, sendo lido o artigo na integra e analisado em conjunto.

Todos os artigos selecionados foram catalogados e registrados no formulario
de sistematizacédo dos dados da revisdo de escopo elaborado pelo autor utilizando o
software Excel, sendo comparado entre 0s revisores e avaliados possiveis

divergéncias.
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Apbs o0 processo de selecdo seguiu-se com a apresentacdo do diagrama
PRISMA-SCR, com um fluxograma sobre o processo de busca e selegéo dos estudos
desta revisdo, com os resultados quantitativos de cada base de dados, estudos

incluidos/excluidos e o total de trabalhos selecionados para avaliacéo e sintese.

4.8 Analise e extracdo dos dados

Para a etapa de analise dos dados foram extraidas as informacdes dos estudos
em avaliacao, tais como:

1. InformagBes bibliograficas: titulo do artigo, primeiro autor, local de
publicacéo, ano, tipo de estudo e periodico.

2. Em relacao aos estudos: intervencédo, comparador e desfechos avaliados.

Foi realizada simulacdo de analise de dados para observacdo da melhor
disposicéo das informagdes frente ao projeto de pesquisa e em seguida foi elaborada
uma tabela com as caracteristicas principais dos estudos com foco na pergunta de

pesquisa.

Quadro 6 — Formulario de sistematizacdo dos dados da revisdo de
€scopo.

FORMULARIO DE SISTEMATIZACAO DOS DADOS DA REVISAO DE ESCOPO

CONTROLE DA GLICEMIA ATRAVES DE DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS EM PACIENTES
COM DIABETES MELLITUS - UMA REVISAO DE ESCOPO.

PERGUNTA DE "O que a literatura nos apresenta sobre pacientes que utilizam
PESQUISA dispositivos implantaveis para o controle da glicemia?"

TIPOS DE ESTUDOS Ensaios clinicos randomizados;
PESQUISADOS Ensaios clinicos ndo randomizados;

Estudos caso controle;

Estudos de coorte;

Revisbes sistematicas;

Metanalises e demais revisoes.

CRITERIOS DE 1) Estudos na integra, nos idiomas inglés e portugués, com
INCLUSAO publicacdo menor que 5 anos;

2) Ensaios clinicos randomizados, ensaios clinicos nao

randomizados, estudos caso controle e estudos de coorte, além de

revisdes sistematicas, metandlises e demais revisoes;

3) Uso de dispositivos implantaveis para o controle da glicemia;
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CRITERIOS DE
EXCLUSAO

1) Artigos duplicados - em caso de estudos repetidos sera mantida
apenas uma versdo do mesmo;

2) Estudos fora do dominio ndo serao incluidos, bem como cartas
ao editor, artigos do tipo editorial, opinido de especialistas;

3) Artigos completos indisponiveis ndo serdo considerados;

4) Estudos em qualquer idioma que nao seja inglés e portugués;
5) Short paper (3 paginas ou menos);

6) Publicacbes ha mais de 5 anos.

AVALIADOR:

ARTIGO 01 - TITULO

Autor

Ano de publicacdo

Pais de origem

Obijetivos

Tipo de pesquisa

Resultados

Conclusdes

Fonte: Elaborada pelo autor, 2024.
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5 RESULTADOS

O fluxograma PRISMA - SCR apresenta os resultados da identificacdo, triagem

e incluséo dos estudos na revisao de escopo, conforme diagrama de fluxo da pesquisa

abaixo:

Figura 1 — Diagrama de fluxo - PRISMA - SCR

MONITORIZACAO/CONTROLE DA GLICEMIA ATRAVES DE DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS EM PACIENTES COM
DIABETES MELLITUS - UMA REVISAO DE ESCOPO.

References from other sources (n =)

Studies from databases/registers (n = 62) Citation searching (n =)
Grey literature (n =)

c
2
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e
: |
=
References removed (n = 9)
Duplicates identified manually (n = 0)
> Duplicates identified by Covidence (n = 9)
Marked as ineligible by automation tools (n = 0)
Other reasons (n =)
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Studies screened (n = 53) —>! Studies excluded (n = 29)
Studies sought for retrieval (n = 24) —>| Studies not retrieved (n = 0)
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o
)
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I
3 Studies assessed for eligibility (n = 24) —>
Studies excluded (n = 13)
Artigo completo indisponivel (n = 1)
Publicagdo maior que 5 anos (n = 12)
A4

Studies included in review (n = 11)

Fonte: Elaborado pelo autor, 2024.
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Durante o processo de selecédo dos estudos, foram escolhidos pelos revisores
de forma independente 62 artigos com base nos critérios elegiveis e ndo elegiveis a
partir das bases de dados EMBASE, LILACS, MEDLINE VIA PUBMED, SCIELO,
COCHRANE e SCOPUS. Apo0s esta etapa foram observados pelos autores a
existéncia de 9 artigos duplicados, sendo realizada a remocdo destes artigos
conforme os critérios atribuidos. Durante este processo nédo foi observado divergéncia
entre os autores do estudo, ndo necessitando de avaliacdo conjunta para escolha de
artigos relevantes para a responder a pesquisa. Durante o screened foram observados
através dos abstracts e palavras chaves que 29 estudos ndo atendiam aos critérios
de inclusdo e exclusdo da presente pesquisa, ndo seguindo para a etapa de leitura
completa. Em um total de 24 estudos foram avaliados para a elegibilidade sequencial
da pesquisa, desses, 1 artigo ndo estava disponivel na integra para participacdo da
pesquisa e 11 se apresentava com publicagcdo ha mais de 5 anos. Sendo assim o
presente estudo foi concluido com 11 artigos, descritos no fluxograma PRISMA-SCR,
sendo encaminhados para o0 mapeamento, com as informacdes basicas dos artigos
selecionados relacionados aos seguintes dados: Titulo do artigo, autor, ano e local,

tipo de estudo, objetivos do estudo e desfechos.

Gréfico 1 — Sintese geral da inclusdo e exclusdo dos estudos
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Fonte: Elaborado pelo autor, 2024.
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5.1 Caracteristicas dos estudos incluidos

Tabela 1 — Tabela de caracteristicas e estratificacdo dos estudos incluidos.

— — —
TABELA DE CARACTERISTICAS E ESTRATIFICACAO DOS ESTUDOS INCLUIDOS.
Tipos de
Artigo (Nome) Autor/ Ano | Pais Objetivo do estudo P o Resultados/ Desfechos Conclusoes
pesquisa
Comparing the accurac 11 individuos utilizando os sistemas DG5 e EVS. Durante as oscilagdes de . . . . N
SEOpecag Y 3 s @ A e 2 iy o O DGS5 foi mais preciso que o EVS, principalmente quando a glicemial
of transcutaneous sensor |Boscari F. Et| . Comparar a precisdao de sensor|Ensaio glicose, a precisio dos dois sensores foi semelhante quando a glicose estava| .. .~ = : : : . Y
5 Italia = X 3 S A ;i diminuiu. Comparando com medidas da glicemia capilar ¢ foi demonstrado que|
and 90-day implantable |al. / 2021 transcutanéo e sensor implantavél.  |Clinico estavel, aumentando rapidamente ou aumentando lentamente. DG5S teve melhor| . ; 5 " o e
S e o tipo de sistema mais preciso no controle da glicemia foi o CGM.
glucosc sensor. desempenho quando a glicemia diminuiu.
16 individuos foram inscritos ¢ randomizados para EVS-DGS ou DGS-EVS. O
Implantable and 5 o
EVS teve um desempenho melhor que o DGS5. Quando avaliada a acuracia nas % : o .
transcutaneous N . SR . . .. |O estudo revela como diferentes sistemas CGM afetam, em condigdes da vidal
2 Comparar 12 semanas com sensor diferentes faixas glicémicas, o EVS foi mais acurado que o DG5 na faixa T L :
continuous glucose . 5 ) Estudo L. N . X . . S real, o controle glicémico, o uso do sensor ¢ a aceitagdo pelos pacientes. Em|
e Boscari F. Et| . |implantiavel Eversense (EVS) e 12 cuglicémica, enquanto ndo houve diferenga nas faixas hipo ¢ hiperglicémicas. : : i X e :
monitoring system: a Italia | % cruzado ; . - i . X N particular, no que diz respeito ao DG5, o EVS pareceu ser superior em termos|
5 al. /2021 semanas com sensor transcutineo 5 Esses autores sugeriram que a discrepancia poderia estar relacionada a menor i S s 5 2
randomized cross over randomizado o z 2 de precisdo, eficicia ¢ aceitabilidade pelos pacientes, mas teve um maior|
5 g Dexcom G5 (DG5). precisdo do medidor de AMG em comparagdo aos valores venosos, erros na| 4 A AT
trial comparing accuracy, S : T niimero de falhas no transmissor e um menor tempo de utilizagdo.
calibragdo ou problemas (ou seja, sujeira nos dedos) durante a coleta de sangue
efficacy and acceptance. s
por puncio digital.
. R O numero de pacientes com diabetes que recebem implante do Sistema Eversense| . . 5 . agica S
Review of the Long- s e g 1 P : L Existem também dados clinicos limitados que demonstram a viabilidade def
5 Apresentar visdo geral dos dados e CGM estda aumentando rapidamente em todo o mundo devido ao perfil de|. > = o S o
T'erm Implantable % : % - e implantar o sensor no tecido subcuténeo do brago varias vezes. Ensaios clinicos|
s B analises de ensaios clinicos usados|, .. seguranga; aprovagdes regulatorias recentes; cobertura de seguro para R ey 33 il
Senseonics Continuous . Analise de . 3 . . _ N - .. |adicionais também sdo necessarios para demonstrar a seguranga e eficacia dal
3 Joseph JI. Et para demonstrar a scguranga ¢ ¥ dispositivo ¢ procedimentos de implantagio/explantagio; ¢ a educagdo de muitos S X R,
Glucose Monitoring EUA - . . ensaios . . E s e . combinagdo do Sistema Eversense CGM com uma bomba de insulinal
al. /2024 cficacia do sistema Eversense de| .. . endocrinologistas, educadores em diabetes ¢ enfermeiros. A maioria dos pacientes|. . D ;

System and Other . s . clinicos a . .. . inteligente ou bomba de insulina/glucagon contendo um algoritmo de controle|
T 2 monitoramento continuo de glicose estudados descreve uma experiéncia positiva no controle do diabetes com o e 2 s = % 5
Continuous Glucose » - s - . - de circuito fechado ou hibrido de circuito fechado que fornece administragiol

P e (CGM) para fins regulatorios. sistema Eversense CGM e solicita a implantagio de um novo sensor 90 ou 180 3 S
Monitoring Systems. . : automatizada de insulina.
dias depois.70
A MCG pode reduzir distirbios hipertensivos da gravidez (pré-eclampsia e| _ . :
5 ~p 3 2 3 P 8 (p S P .__|Dois novos estudos (406 mulheres) foram incorporados a uma das comparagdes|
hipertensdo induzida pela gravidez); 2 estudos, 384 mulheres; evidéncia de baixa SR S z %
. . desta atualizagdo. Embora a evidéncia sugira que a MCG, em comparagdo com|
qualidade - embora deve-se notar que apenas dois dos quatro estudos relevantes S . 3 7 AL
" " . |a monitorizagdo intermitente da glicose, possa reduzir os distirbios|
relataram dados para este resultado composto. Por outro lado, isto ndo se traduziu|, . : 3 2 % . i ,
. .. - , N B e . hipertensivos da gravidez, isto ndo se traduziu numa redugdo clara da pré-
Techniques of Comparar técnicas de numa redugdo clara da pré-eclampsia; 4 estudos, 609 mulheres, evidéncia de| ~ % 5 %
.. : % 3 . = % X cclampsia e, portanto, este resultado deve ser visto com cautela. Ndo houvel
monitoring blood glucose 8 monitc » da g e seu T qualidade moderada. Também ndo houve redugio clara na cesariana ; 3 estudos,| . .~ . 7 SN -
R Jones LV. Et : Revisdo S 7 5 evidéncia de diferenga para outros desfechos primarios nesta comparagio. A
during pregnancy for impacto nos resultados maternos e| . L. 427 mulheres; evidéncia de qualidade moderada - ou grande para a idade - L. , . 2
X .. 1ali/2019 3 2 G sistematica 2 eaan 5 : - base de evidéncias para a eficacia de outras técnicas de monitoramento|
women with pre-existing infantis entre mulheres gravidas com gestacional; 3 estudos, 421 mulheres; evidéncia de baixa qualidade; Nao houve . . . . N
5 2 e i SN 7 : z 5 analisadas nas outras cinco comparagdes ¢ fraca ¢ baseia-se principalmente cm|
diabetes diabetes pré-existente. evidéncia suficiente para avaliar a mortalidade perinatal, 71 bebés, 1 estudo; .. A . 3 . ik L. .
VPN i G ; % cstudos Ginicos com evidéncias de qualidade muito baixa. Evidéncias adicionais|
evidéncia de baixa qualidade, ou mortalidade ou morbidade composta ; 1 estudo , . - S = .o
5 ST 2 2 ._|de grandes ensaios randomizados bem «c los sdo ias paral
200 mulheres), pois a cvidéncia foi bascada em ecstudos tunicos de baixa|. . e ; >
- . ; o .. informar as escolhas de outras técnicas de monitoramento da glicose e para
qualidade. A MCG parece reduzir a hipoglicemia nconatal; 3 estudos, 428 T
- . A . . confirmar a eficacia da MCG.
lactentes. Nao foi relatada deficiéncia neurossensorial.
Estabelecer o impacto da terapia com : st :
. . R P! “Tap As buscas cletrénicas geraram inicialmente 2.079 resultados, dos quais|
insulina guiada pelo monitoramento : i 4
. . N removemos 324. Dos 1.755 titulos restantes, consideramos 10 artigos ¢ quatro|
continuo da glicose em comparagao & 5 s 2o ; B
. : S " . . 2 entradas de registro de ensaios como potencialmente elegiveis apos a triagem|
Continuous glucose com a terapia com insulina guiada Quando rcalizamos nossas pesquisas, ndo cncontramos nenhum cstudo que o : 3 3 2 N
a 5 J : s avats « » e 2 preliminar. A triagem do texto completo dos oito artigos finais em relagido aos|
monitoring systems for |Toner A. / por outras formas. O uso de sistemas|Revisio atendesse aos nossos critérios de inclusdo. Isto significa que ndo podemos| ., . R 2 s ~ R e ¥ N
e : UK g ; . vis < critérios de inclusdo determinou que ndo havia estudos elegiveis para inclusio|
monitoring cystic Etal. /2021 de monitoramento continuo  de|sistematica |comentar sobre como o CGMS afeta os resultados que nos propusemos a . . . L
< G z ; i ; A S A T . na revisdo; um estudo esta em andamento. Cinco estudos aguardam avaliagdo|
fibrosis-related diabetes. glicose (CGMS) pode ajudar as investigar, pois ndo ha evidéncias que possamos analisar. .. .. . o i . B
4 3 5 em uma atualizagdo desta revisdo (Figura 1). Sdo necessarias mais pesquisas|
pessoas com diabetes relacionado a L. . o
s e . sobre este topico para ajudar a preencher a lacuna nas evidéncias que|
fibrose cistica (DRFC) a gerenciar ) . .|
men identificamos nesta revisao.
melhor sua condi¢do?




32

TABELA DE CARACTERISTICAS E ESTRATIFICACAO DOS ESTUDOS INCLUIDOS.

Artigo (Nome)

Autor/ Ano

Pais

Objetivo do estudo

Tipos de
pesquisa

Resultados/ Desfechos

Conclusoes

A Comparison of Two
Hybrid Closed-Loop
Systems in Italian
Children and Adults
With Type 1 Diabetes.
Front Endocrinol
(Lausanne).

Bassi M. Et
al. /2022

O objetivo deste estudo foi comparar
o controle glicémico entre uSuArios|

Italia |do Minimed 780G e do Tandem

Control-IQ um més apés o inicio da
terapia.

Estudo
cruzado
randomizado

Em 191 criangas ¢ adultos jovens, sistema Control-IQ melhorou apés 6 meses;
tempo gasto em a hipoglicemia (< 70 mg/dl) diminuiu desde o inicio até 6 meses;
o tempo gasto em hipoglicemia grave (<54 mg/dl) ndo mudou . Um estudo de
grande conjunto de dados confirmou melhoria em 7.813 individuos.
Paralclamente, o tempo < 70 mg/dl permancceu baixo em — 1% ao longo do ano.
Enquanto isso, um outro estudo teve imediata melhora nos primeiros 30 dias apos
o inicio do Minimed 780G ACHL sistema em adultos e adolescentes com DM1.
Nenhuma diferenca em tempo de hipoglicemia < 70 ou 54 mg/dl foi observado em
2 semanas ou 1 més. Os beneficios reais do sistema Medtronic 780G em os
termos de controle glicémico foram mantidos apés 3 meses de uso do sistema. Os
médicos colocam a prevengdo da hipoglicemia entre os objetivos primarios do
manejo terapéutico, pelo medo deste evento em si, pelas consequéncias
inevitaveis que implica nas escolhas terapéuticas, mas também pelas possiveis
consequéneias a longo prazo causadas por periodos prolongados de hipoglicemia.

Os pontos fortes ¢ a0 mesmo tempo possiveis limitagdes deste estudo sdo af
ampla faixa etiria da amostra, que vai de criancas em idade escolar a adultos, ¢]
a heterogeneidade dos esquemas terapéuticos anteriores. Concluindo, este € o
primeiro estudo a comparar o Minimed 780G com os sistemas Tandem Control-
IQ. Em resumo, os dados deste primeiro estudo mostraram que o sistemal
Minimed 780G parece mais eficaz no manejo da hiperglicemia, enquanto o
Tandem Control-IQ reduz o nimero de episodios de hipoglicemia e a
variabilidade da glicose. Além dessas pequenas diferengas entre os dois|
sistemas, fica claro que ambos atingem sut ial a meta glicémica cf
que s3o necessdrios mais estudos com uma populagido maior ¢ um periodo def
acompanhamento mais longo para tirar conclusdes sobre as diferengas entre os|
dois sistemas. Compreender a forga ¢ as limitagdes dos dispositivos AHCL)
pode ser util para a “selegdo adequada do candidato™ ¢ para adaptar a terapial
com bomba de insulina.

Diabetes Technology in
the Inpatient Setting for
Management of
Hyperglycemia.

Davis  GM.
Etal. /2020

Apresentar visao geral detalhada dos
dados e andlises de ensaios clinicos|

Italia no uso de Tecnologia com relagio a

diabetes no ambiente hospitalar para
gerenciamento de Hiperglicemia

Revisdo
sistematica

Nio houve diferengas significativas nos niveis médios de glicose hospitalar entre
os pacientes que continuaram o CSII versus aqueles que fizeram a transigéo para
multiplas inje¢des diarias de insulina (MDI). Uma revisdo adicional de 253
hospitalizagdes de 136 pacientes em CSII ambulatorial durante um periodo de 6
anos mostrou resultados semelhantes em relagio ao controle glicémico entre o uso
de CSII ¢ a terapia com insulina subcutinea durante a hospitalizagdo, mas houve
menos hiperglicemia grave ¢ hipoglicemia em pacientes que permancceram em
CSII no hospital. Além disso, um recente estudo piloto prospectivo investigou a
viabilidade do CSII, com e sem tecnologia CGM, em pacientes hospitalizados
com DM2. Embora néo tenha havido diferengas significativas no tempo na faixa
alvo de glicose ou no tempo de hipoglicemia entre os grupos, este estudo mostrou
a viabilidade da terapia combinada CSII-CGM no ambiente hospitalar. Além
disso, eles relataram que a CGM detectou mais episodios de hipoglicemia do que
o teste de glicose POC sozinho (19 versus 12 episodios). Um estudo avaliou CSII
com CGM versus MDI em pacientes ndo gravemente doentes com DM2
hospitalizados por problemas glicémicos. otimizagdo durante um periodo de 2
semanas. Em 81 pacientes (40 em CSII-CGM vs 41 em MDI), mais pacientes que
usaram CSII-CGM foram capazes de atingir valores alvo de glicose entre 70 ¢ 180
mg/dL dentro de um periodo de 3 dias em comparagdo com os do MDI (53% vs
15%, respectivamente). No geral, aqueles que receberam CSII-CGM também
tiveram significativamente menos hipoglicemia e hiperglicemia menos grave.
Varios estudos prospectivos e observacionais em pacientes gravemente enfermos,
pacientes ecm unidades de queimados, ¢ pacientes com cetoacidose diabética
relataram que o uso desses sistemas resultou em melhor controle glicémico com
baixas taxas de hipoglicemia, ¢ também menor variabilidade glicémica, quando
em comparagdo com algoritmos padrio baseados em papel.

A expansio do uso da tecnologia CGM e CSII enfatizou a necessidade de mais
evidéncias sobre a continuagio dessas terapias durante a hospitalizagdo. Dados|
recentes em pacientes hospitalizados mostraram progresso notavel no uso dal
tecnologia do diabetes no hospital, incluindo (1) maior precisao e confiabilidade
do CGM, (2) seguranga do CSII em populagdes hospitalares apropriadas, (3)
melhoria do controle glicémico com computadorizado sistemas de]
gerenciamento glicémico em ambientes de UTI ¢ fora da UTI, ¢ (4) viabilidade|
de sistemas de circuito fechado CGM-CSII para pacientes internados paral
controle glicémico em pacientes internados. Estudos em andamento estdo se
concentrando na tradugdo continua desta tecnologia para melhorar o controle|
glicémico ¢ os resultados em pacientes hospitalizados.
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TABELA DE CARACTERISTICAS E ESTRATIFICACAO DOS ESTUDOS INCLUIDOS.

Pancreas Devices.

pancreas narrativa

sugerem melhor controle glicémico ¢ diminuigdo de eventos hipoglicémicos com o
uso do sistema, com menor necessidade de autogestio do paciente. Assim, ¢
provavel que a utilizagdo prevista destes dispositivos aumente dramaticamente ao

longo do tempo.

Tipos d
Artigo (Nome) Autor/ Ano | Pais Objetivo do estudo el:n:is: Resultados/ Desfechos Conclusoes
Entre julho de 2016 e julho de 2018, 1.913 adultos com diabetes tipo 1 foram
recrutados consecutivamente em trés centros especializados em diabetes. Dados
Quality of Life and demograficos, metabolicos e de qualidade de vida foram coletados no inicio do
Glucose Control After 1 estudo, 6 meses ¢ 12 meses de acompanhamento clinico padronizado. O desfecho
Year of Nationwide primario foi a evolugdo da qualidade de vida desde o inicio até 12 meses. Os
Reimbursement of Realie e cbserrabional desfechos secundarios foram, entre outros, alteragdo na HbAlc, tempo gasto em
Intermittently Scanned e 1‘2 diferentes faixas glicémicas, ocorréncia de complicagdes agudas do diabetes ¢|O uso em todo o pais do iSCGM em pessoas com diabetes tipo 1 tratadas em|
Continuous Glucose  [Charleer S. EUA incses o it dI(’) re:l i et Revisdo absenteismo no trabalho. A qualidade de vida geral ¢ especifica do diabetes foi|centros especializados em diabetes resulta em maior satisfagdo com o
Monitoring in Adults  |Et al. / 2020 o impacto do isSCGM nl; ualida degdc sistematica |alta no inicio do estudo ¢ permancceu estavel, enquanto a satisfagdo com o|tratamento, hipoglicemia menos grave ¢ menos absenteismo no trabalho, ao|
Living With Type 1 widx:l:: e ]icéngco tratamento meclhorou. As internagdes por hipoglicemia grave ¢/ou cetoacidose|mesmo tempo que mantém a qualidade de vida ¢ a HbAlc.
Diabetes (FUTURE): A & : foram raras no ano anterior ao estudo. Durante o estudo, menos pessoas relataram
Prospective cventos hipoglicémicos graves ou comas hipoglicémicos, mantendo os niveis de
Observational Real- HbAlc. Menos pessoas faltaram ao trabalho. O tempo gasto em hipoglicemia
World Cohort Study diminuiu significativamente em paralelo com menos tempo na faixa ¢
mais tempo em hiperglicemia. Onze por cento dos participantes experimentaram
reagdes cutaneas, levando a interrupgao do isCGM em 22 participantes.
No tratamento do diabetes tipo 1 (DTT), monitores continuos de glicose,
Classification of %z::]:ﬂf:n;om:s dadgsgsc:;u;(zr: Demonstramos como o resultado do algoritmo XGB pode ser explorado para E:;:r:s,::six;:;ii::;;:l?:;;oz;scgc ;\(:ivic(l:ﬁ:. _l:uzr:lc:‘:rcbz?za?olgos:;:c;ac:(;
Postprandial Glycemic Jrc istrados, podem ser usados ar; melhorar o controle glicémico no DML por meio do ajuste em tempo real do bolus usadosgl ara desenvolver novos :\lf o;itmos gz:lcstin;dos a mclhorarp a terapia
Slaluz with Aj fication deien\'ol\'c}p um algoritmo pue de insulina na refeigio. O algoritmo XGB proposto obleve boa precisio na adrao fom in;ulina Neste lrabalhi uma nova metodologia baseada em l}:m
to Insulin D?s)in in Cappon  G. UK |permite classificar ia hora qda S classificagio do estado glicémico pésprandial. Consequentemente, quando usada Exodelo de a mndiza‘do de maquina ;ie ultima geragdo, ¢ iada ara prever of
Type 1 Diabetes in In Etal. 12019 fefei ;d0, o status ‘ licémico pos o para ajustar, em tempo real, os bolus de insulina nas refeigdes obtidos com uma status licérrl:ico 0s-prandial (;a hora das refe:? 'Ge‘i Iq{esul[adosp reh}:ninares
Sil)i’zu Proof-of-Concept ram"lial’ (L:\J sf a glicepmia caleuladora de bolus, a abordagem proposta melhora o controle glicémico quando j)blidosg usando dido:’ in silico gerados com :m s‘imulador Tle de Gltima
S B o 5 'I. ’ - comparada a calculadora de bolus basal. Em particular, o tempo percentual na ) ’g 2 b
Sensors (Basel). concentragdo muito baixa, muito alta el b £ 60 i ST A BBl eia geragdo mostram que o XGB ¢ preciso na discriminagdo entre as classes
ou dentro da faixa alvo). ’ glicémicas pos-prandiais selecionadas (isto €, hipoglicemia, hiperglicemia ¢
enpelicemia)
Em um ensaio clinico randomizado, 24 adolescentes (idades de 13 a 18 anos) ¢ 24
Closed loop control in Demonstrar o funcionamento dos criangas em idade escolar (6 a 12 anos) com diabetes tipo 1 (DT1) participaram de
adolescents and children |Ekhlaspour sistemas de pancreas artificial (PA), Ensaio um acampamento de esqui de 48 horas (5 horas de esqui/dia) em trés locais O|O uso do Control-IQ AP melhorou o controle glicémico ¢ exposi¢do reduzida |
during winter sports: Use (L. Et al. /|EUA |no controle da glicemia ao longo do élinico grupo de controle utilizou bomba aumentada com sensor monitorado remotamente |hiperglicemia em relagio a0 RM-SAP em pacientes pediatricos com DMI
of the Tandem Control- {2019 dia ¢ da noite em adultos, (RM-SAP), ¢ o grupo experimental utilizou o t: slim X2 com sistema AP Control-|durante atividades esportivas de inverno intensivas e prolongadas.
1Q AP system. adolescentes ¢ criangas. 1Q Technology. O sistema Control-IQ melhorou o percentual de tempo dentro da
faixa (70-180 mg/dL) durante toda a duragéo do acampamento.
O'sistema Miniled'670G (Medtrm?wv, I-nc.:lley, MN,) 2 atualm;nte Quneo F‘-APD Existem relatos de casos limitados de uso intraoperatorio seguro de C-APDs,
aprovado pela Food and Drug Administration nos Estados Unidos. Neste sistema, . i : N 3 : i
S 9 ey . 2 = mas a Food and Drug Administration ndo autorizou nenhum dispositivo para tal
Peibserative a administragdo de insulina é continuamente ajustada a uma concentragdo de o N Shtantor 68 CoAPDs Hoilcni o hrsecr s oportinaiade sat meliore s
Con;i dcﬁa ti‘onsbfor Lone MT. Et Consideragdes perioperatorias para Artigo de glicose ¢ o paciente insere informagdes sobre o horario das refei¢des para . l'n:an i os; saltiios dop adioit :tra\és de urﬁm Ihor co:t;olc licemico
g Gt S 2k e s _ S 5 = c < c g c &
A S ot EUA |evolugdo artificial Dispositivos de|revisdo modificar a administragdo de insulina conforme necessario. Os dados até agora. ghrariga.e.2 OB o glow
Evolving Artificial ~ |al. / 2019 intraoperatorio. Os anestesiologistas devem se familiarizar com a teenologia C-

APD para ajudar a descnvolver protocolos scguros ¢ cficazes para scu uso
intraoperatério. Fornecemos uma visdo geral dos C-APDs ¢ propomos uma
cstratégia introdutoria para o estudo intraoperatoério desses dispositivos.

Fonte: Elaborada pelo autor, 2024.
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5.2 Sintese das evidéncias

Durante a pesquisa foram observados que os artigos incluidos, na totalidade
de 9 artigos, foram publicados (grafico 2) entre os anos de 2019 a 2021, enquanto isso
foram encontradas 2 publicacdes entre 2022 e 2024.

Seguindo com a sintese dos resultados foi notada uma maior prevaléncia de
publicacdes em paises (grafico 3) como Estados Unidos da América e Italia, cada um
com 4 publicacfes sobre o tema, seguido de Inglaterra com 3 publicacdes durante o

periodo estudado.

Grafico 2 — Sintese das evidéncias — Ano de publicacéo

ANO x QUANT. PUBLICACOES
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Fonte: Elaborado pelo autor, 2024.
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Grafico 3 — Sintese das evidéncias — Paises

PAISES x QUANT. PUBLICACOES

4,5

R ¢ B

35

2,5
EUA

2 ITALIA

UK
1,5

0,5

EUA ITALIA UK

Fonte: Elaborado pelo autor, 2024.

Foram relatados pelos autores que os testes realizados demonstraram que 0s
dispositivos implantaveis apresentavam acuracia (grafico 4) nas faixas euglicémica,
hipoglicémicas e hiperglicémicas em um total de 8 publicagdes. Enquanto 3 artigos

tiveram resultados inconclusivos diante da falta de publicacdo sobre o tema.
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Grafico 4 — Sintese das evidéncias — Acuracia
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Fonte: Elaborado pelo autor, 2024.

Em relacdo aos possiveis efeitos adversos (grafico 5) que podem surgir durante
o uso de dispositivos implantaveis para monitoramento da glicemia, foram
encontrados 7 estudos que nédo relataram possiveis efeitos adversos, enquanto 1
artigo relatou presenca de fatores como irritacdo de pele, entre outros, e 3 artigos
foram inconclusivos, seja por baixa relevancia dos estudos ou por falta de estudos
com base no tema proposto.

Cerca de 9 estudos do total de 11 artigos informaram, como possiveis lacunas
(gréfico 6), a necessidade de mais estudos para avaliagdo da eficacia da utilizagdo
dos dispositivos implantaveis. Enquanto foi encontrado 1 estudo com informacéo da
necessidade de estudos voltados para o controle da glicemia em pacientes com
fibrose cistica e 1 estudo relatando necessidade de mais estudos em paciente

gestantes.



Grafico 5 — Sintese das evidéncias — Efeitos adversos
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Fonte: Elaborado pelo autor, 2024.

INCONCLUSIVO

Gréafico 6 — Sintese das evidéncias — Lacunas
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Fonte: Elaborado pelo autor, 2024.
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6 DISCUSSAO

Os dispositivos implantaveis para monitoramento continuo da glicemia (CGM,
Continuous Glucose Monitoring) tém se tornado cada vez mais populares entre
pessoas com diabetes devido & precisdo e conveniéncia no controle dos niveis de
glicose no sangue.

A acuracia de dispositivos implantaveis € uma questao crucial em diversas
aplicacoes médicas, desde a monitorizacdo de parametros fisiologicos até a
administracdo de terapias. Aqui estdo alguns pontos importantes sobre acuracia e
dispositivos implantaveis:

Estes dispositivos passam por testes voltados para avaliar a precisdo em
relacdo ao diagnoéstico e monitorizacéo, alguns inclusive promovem administracéo de
terapias medicamentosas como as bombas de insulina. Sendo importante salientar
gue estes dispositivos podem sofrer interferéncias de outros dispositivos eletronicos
ou de certos procedimentos médicos, afetando sua acuracia, além de ser fundamental
analisar a sua biocompatibilidade para minimizar reacdes adversas que poderiam
comprometer o funcionamento e a preciséo do dispositivo.

Estudos de Boscari F. (2021) teve como desfechos a semelhanca da precisao
entre transcutaneo e implantavel quando glicemia estavel, sendo o transcutaneo se
apresentando com melhor precisdo durante queda da glicemia. Comparando com a
glicemia capilar, o tipo de sistema mais preciso no controle da glicemia foi o
implantavel.

Boscari F. (2021) nos relata que o dispositivo implantavel teve um desempenho
melhor que o transcutaneo, e quando avaliada a acuracia nas diferentes faixas
glicémicas, o implantavel foi mais acurado que o trancutaneo na faixa euglicémica,
enquanto ndo houve diferenca nas faixas hipo e hiperglicémicas. Neste estudo o
implantavel pareceu ser superior em termos de preciséo, eficacia e aceitabilidade
pelos pacientes, mas teve um maior numero de falhas no transmissor e um menor
tempo de utilizacao.

Pacientes descrevem uma experiéncia positiva no controle da glicemia com o
uso dos dispositivos implantaveis, chegando a solicita a implantacdo de um novo
sensor 90 ou 180 dias ap6s, segundo estudos, Joseph Jl. (2024), mas informa que
existem também dados clinicos limitados que demonstram a viabilidade de implantar

0 sensor no tecido subcutaneo do braco varias vezes.
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Jones LV. (2019), nos mostra em sua pesquisa que a MCG parece reduzir
distarbios hipertensivos. Embora deve-se notar que apenas dois dos quatro estudos
relevantes relataram dados para este resultado. Por outro lado, isto ndo se traduziu
numa reducdo clara da pré-eclampsia. Também ndo houve reducdo clara na
cesariana. Ndo houve evidéncia suficiente para avaliar a mortalidade perinatal.
Através desses estudos Jones LV. (2019) descreve que a MCG parece reduzir a
hipoglicemia neonatal, ndo relatando deficiéncia neurossensorial. Embora a evidéncia
sugira que a MCG, em comparacdo com a monitorizacdo intermitente da glicose,
possa reduzir os distlrbios hipertensivos da gravidez, isto ndo se traduziu numa
reducdo clara da pré-eclampsia e, portanto, este resultado deve ser visto com cautela.
O autor ainda relata que a base de evidéncias para a eficacia de outras técnicas de
monitoramento analisadas nas outras cinco comparacdes € fraca e baseia-se
principalmente em estudos Unicos com evidéncias de qualidade muito baixa. Deixando
claro que as evidéncias adicionais de grandes ensaios randomizados bem
desenhados sdo necesséarias para informar as escolhas de outras técnicas de
monitoramento da glicose e para confirmar a eficacia da MCG.

Com relacdo ao uso de dispositivos implantaveis para controle da glicemia em
pacientes com fibrose cistica, Toner A. (2021), demonstra que ndo encontrou nenhum
estudo que atendesse aos critérios de inclusdo. Isto significa que ndo podemos
comentar sobre como dispositivos implantaveis em relacdo a pessoas com diabetes
relacionado a fibrose cistica (DRFC) a gerenciar melhor sua condicéo, pois ndo ha
evidéncias que possamos analisar. Sendo necessarias mais pesquisas sobre este
topico para ajudar a preencher a lacuna nas evidéncias que identificamos nesta
revisao.

Ja Bassi M. (2022), nos diz que o sistema monitoramento e aplicacdo de
insulina Minimed 780G ACH melhorou apos 6 meses o tempo gasto em hipoglicemia,
bem como que o tempo gasto em hipoglicemia grave ndo mudou. Concluindo que o
estudo conta com ampla faixa de idade e heterogeneidade e que o sistema Minimed
780G parece mais eficaz no manejo da hiperglicemia, enquanto o Tandem Control-IQ
reduz o numero de episoédios de hipoglicemia e a variabilidade da glicose. Ambos
atingindo substancialmente a meta glicémica e que sao necessarios mais estudos com
uma populacdo maior e um periodo de acompanhamento mais longo para tirar

conclusdes sobre as diferencas entre os dois sistemas.
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No ensaio clinico de Davis GM. (2020), o autor demonstra que ndo houve
diferenca dos niveis médios da glicemia entre pacientes em uso de bomba de insulina
e injecdes diarias, mas houve menos hiperglicemia grave e hipoglicemia em pacientes
utilizando injecdes diarias.

Estudo piloto prospectivo investigou a viabilidade da bomba de insulina, com e
sem tecnologia CGM, néo tenha havido diferengas significativas no tempo na faixa
alvo de glicose ou no tempo de hipoglicemia entre 0s grupos, este estudo mostrou a
viabilidade da terapia combinada bomba de insulina-dispositivo de monitoramento
implantavel no ambiente hospitalar.

O autor relata que o dispositivo implantavel detectou mais episodios de
hipoglicemia do que o teste de glicose e que pacientes que usaram bomba de insulina-
dispositivo de monitoramento implantavel foram capazes de atingir valores alvo de
glicose. No geral, Davis GM. (2020), diz que aqueles que receberam bomba de
insulina-dispositivo de monitoramento implantavel também tiveram significativamente
menos hipoglicemia e hiperglicemia menos grave. Em pacientes gravemente
enfermos, pacientes em unidades de queimados, e pacientes com cetoacidose
diabética relataram que o uso desses sistemas resultou em melhor controle glicémico
com baixas taxas de hipoglicemia, e também menor variabilidade glicémica, quando
em comparacao com algoritmos padrao baseados em papel.

Neste estudos, dados recentes em pacientes hospitalizados mostraram
progresso notavel no uso da tecnologia do diabetes no hospital, incluindo (1) maior
precisdo e confiabilidade do dispositivo implantavel para monitoramento, (2)
seguranca da bomba de insulina em populacbes hospitalares apropriadas, (3)
melhoria do controle glicémico computadorizado com sistemas de gerenciamento
glicémico em ambientes de UTI e fora da UTI, e (4) viabilidade de sistemas de circuito
fechado bomba de insulina-dispositivo de monitoramento implantavel. Relata ainda a
existéncias de estudos em andamento para avaliacdo da melhoria continua do
controle da glicemia em pacientes hospitalizados.

A qualidade de vida geral e especifica do diabetes foi alta no inicio do estudo e
permaneceu estavel, enquanto a satisfacdo com o tratamento melhorou com o uso de
dispositivos implantaveis, segundo Charleer S. (2020). As internacdes por
hipoglicemia grave e/ou cetoacidose foram raras no ano anterior ao estudo. Durante
0 estudo, menos pessoas relataram eventos hipoglicémicos graves ou comas

hipoglicémicos, mantendo os niveis de HbAlc. Menos pessoas faltaram ao trabalho.
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O tempo gasto em hipoglicemia diminuiu significativamente em paralelo com menos
tempo na faixa e mais tempo em hiperglicemia. Onze por cento dos participantes
experimentaram reacdes cutaneas, levando a interrup¢céao do CGM.

Charleer S. (2020), diz que o uso em todo o pais de dispositivos para
monitoramento continuo de glicemia em pessoas com diabetes tipo 1 tratadas em
centros especializados em diabetes resulta em maior satisfagdo com o tratamento,
hipoglicemia menos grave e menos absenteismo no trabalho, ao mesmo tempo que
mantém a qualidade de vida e a HbAlc.

Cappon G. (2019) traz como resultado de sua pesquisa que 0 monitoramento
continuo, como abordagem proposta, melhora o controle glicémico quando
comparada a calculadora de bolus basal. Em particular, o tempo percentual na meta
melhorou sem aumentar a hipoglicemia. O estudo simulado mostra que o algoritmo &
preciso na discriminacdo entre as classes glicémicas pos-prandiais selecionadas (isto
€, hipoglicemia, hiperglicemia e euglicemia).

O sistema Control-IQ melhorou o percentual de tempo dentro da faixa (70-180
mg/dL) durante o estudo de Ekhlaspour L. (2019). O uso do Control-IQ AP melhorou
o controle glicémico e exposicao reduzida a hiperglicemia em relacdo ao RM-SAP em
pacientes pediatricos com DM1 durante atividades esportivas de inverno intensivas e
prolongadas.

Por fim, Long MT. (2019), em seu estudo sobre o uso de dispositivos
implantaveis para monitoramento continuo e bombas de insulina, nos demonstra que
o sistema de administracao de insulina é continuamente ajustado a uma concentracéo
de glicose e o paciente insere informagcBes sobre o horario das refeicbes para
modificar a administracdo de insulina conforme necessario. Os dados até agora
sugerem melhor controle glicémico e diminuicdo de eventos hipoglicémicos com o0 uso
do sistema, com menor necessidade de autogestao do paciente.

Uma visao geral destes dispositivos nesse estudo é a proposta de que a sua
pesquisa parte de uma estratégia introdutoria para o estudo intraoperatério desses
dispositivos.

A partir da pesquisa de Long MT. (2019), podera ser aprimorado o
conhecimento sobre a adesdo e melhora dos sintomas classicos de pacientes com
DM. A avaliagdo de pontos positivos que possam repercutir em melhor qualidade de
vida do paciente poderd servir de parametro para futuras decisGes referentes a

expansao das indicacdes do uso desses dispositivos para o controle da glicemia. O
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relatorio final contemplou varios estudos e desenhos diversos, e os dados
encontrados podem ser documentos norteadores para elaboragéo de futuros estudos
na area. Deste modo espera-se que contribua para orientacdo de profissionais que
atuem nas areas afins no controle da glicemia de pacientes com Diabetes Mellitus.

Os estudos sobre dispositivos implantaveis para monitoramento continuo de
glicemia (CGM) tém avancado significativamente, mas ainda apresentam algumas
lacunas que precisam ser abordadas para melhorar a compreensédo e a eficacia
desses dispositivos.

Muitos estudos focam em populacdes especificas, como adultos jovens e de
meia-idade, deixando de fora grupos importantes como criangas, idosos, e minorias
étnicas, além disso, nesta pesquisa pode-se observar que ha uma falta de estudos
gue incluam pacientes com condi¢cdes comorbidas, como doencas cardiovasculares
ou renais, que podem afetar a preciséo e a usabilidade dos CGMs.

A maioria das pesquisas sao de curto prazo e ndo capturam os efeitos e
desafios do uso prolongado dos dispositivos, sendo crucial o conhecimento de que
estudos controlados em ambientes clinicos podem néo refletir as condicées do mundo
real, onde fatores como atividades diarias, dieta e comportamento do paciente podem
influenciar o desempenho do dispositivo.

Mais pesquisas sdo necessarias para entender como diferentes medicamentos,
condicbes médicas e fatores ambientais afetam a precisdo dos CGMs. O uso
prolongado de CGMs impacta desfechos clinicos importantes, como complicacfes do
diabetes e mortalidade, sao limitados, bem como a precisédo em diferentes situacodes,
como durante exercicios fisicos intensos ou em condi¢Bes extremas de temperatura,
S&0 necessarias.

Fatores de piora dos sintomas podem ocorrer por diversos motivos como
interrupcdo no uso do CGM pode levar a descontrole glicémico, falta de calibragcéao
adequada pode resultar em leituras imprecisas e decisbes de tratamento
inadequadas.

Diante destes fatores € importante que exista programas de educacdo para
garantir que os pacientes entendam como usar e interpretar os dados do CGM, acesso
a profissionais de saude para ajuda continua no manejo do dispositivo e ajuste do

tratamento, escolha de dispositivos reconhecidos pela precisao e confiabilidade.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo proporcionou uma visao abrangente sobre o papel dos dispositivos
implantaveis de controle de glicemia no manejo do diabetes. Observamos que esses
dispositivos oferecem uma série de beneficios significativos, incluindo o
monitoramento continuo da glicemia, a reducdo do desconforto associado a métodos
tradicionais de monitoramento e a deteccao precoce de flutuacdes glicEmicas.

No entanto, também identificamos varios desafios e lacunas que precisam ser
abordados. Questdes relacionadas a seguranca, precisao, acessibilidade e aceitacdo
do paciente destacaram-se como areas criticas para futuras pesquisas e
desenvolvimento. E essencial realizar estudos adicionais para avaliar a seguranca a
longo prazo desses dispositivos, melhorar sua precisdo e confiabilidade, torna-los
mais acessiveis para uma gama mais ampla de pacientes e entender melhor as
preocupacdes e preferéncias dos usuarios finais.

Apesar desses desafios, os dispositivos implantaveis de controle de glicemia
tém o potencial de revolucionar o cuidado do diabetes, proporcionando aos pacientes
e profissionais de saude ferramentas poderosas para melhorar o controle glicémico,
prevenir complicacdes e melhorar a qualidade de vida.

Recomendamos que futuras pesquisas se concentrem em abordar as lacunas
identificadas neste estudo, bem como em explorar novas tecnologias e abordagens
para melhorar ainda mais a eficacia, seguranca e acessibilidade dos dispositivos
implantaveis de controle de glicemia. Com esfor¢cos continuos e colaborativos,
podemos avancar significativamente no campo do monitoramento glicémico e
melhorar os resultados para os milhdes de pessoas em todo o mundo que vivem com

diabetes.
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AND ‘hyperglycemia’ OR ‘diabetes
Mellitus’ AND ‘implantable’ AND
‘devices’ AND ‘blood glucose’ OR
‘blood glucose’ AND ‘implantable’ AND
‘devices’ AND ‘self-monitoring blood
glucose’ OR ‘blood glucose’ AND
‘implantable’ AND ‘devices’ AND
‘glycemic Control’ OR ‘blood glucose’
‘implantable’ AND ‘devices’ AND
‘hyperglycemia’ OR ‘diabetes Mellitus’
AND ‘implantable’ AND ‘devices’ AND
‘hyperglycemia’ OR ‘hyperglycemia’
AND f‘implantable’ AND ‘devices’ AND
‘self-monitoring blood glucose’ OR
‘hyperglycemia’ AND ‘implantable’
AND ‘devices’ AND ‘blood glucose’ OR
‘hyperglycemia’ ‘implantable’ AND
‘devices’ AND ‘glycemic Control’

SCOPUS

‘diabetes Mellitus’ AND ‘implantable’
AND ‘devices’ OR ‘glycemic Control’
AND ‘implantable’ AND ‘devices’ OR
‘self-monitoring blood glucose’ AND
‘implantable’ AND ‘devices’ OR ‘blood
glucose’ AND ‘implantable’ AND
‘devices’ OR ‘hyperglycemia’ AND
‘implantable’ AND ‘devices’ OR
‘diabetes Mellitus’ AND ‘implantable’
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AND ‘devices’ AND ‘glycemic Control’
OR ‘diabetes Mellitus’ AND
‘implantable’ AND ‘devices’ AND ‘self-
monitoring blood glucose’ OR ‘diabetes
Mellitus’ AND ‘implantable’ AND
‘devices’ AND ‘blood glucose’ OR
‘diabetes Mellitus’ ‘implantable’ AND
‘devices’ AND ‘hyperglycemia’ OR
‘diabetes Mellitus’ AND ‘implantable’
AND ‘devices’ AND ‘glycemic Control’
OR ‘glycemic Control’ AND
‘implantable’ AND ‘devices’ AND
‘glycemic  Control’ OR ‘glycemic
Control’ AND ‘implantable’ AND
‘devices’ AND ‘blood glucose’ OR
‘glycemic Control’ ‘implantable’ AND
‘devices’ AND ‘hyperglycemia’ OR
‘diabetes Mellitus’ AND ‘implantable’
AND ‘devices’ AND ‘self-monitoring
blood glucose’ OR ‘self-monitoring
blood glucose’ AND ‘implantable’ AND
‘devices’ AND ‘glycemic Control’ OR
‘self-monitoring blood glucose’ AND
‘implantable’ AND ‘devices’ AND ‘blood
glucose’ OR ‘self-monitoring blood
glucose’ ‘implantable’ AND ‘devices’
AND ‘hyperglycemia’ OR ‘diabetes
Mellitus’ AND ‘implantable’ AND
‘devices’ AND ‘blood glucose’ OR
‘blood glucose’ AND ‘implantable’ AND
‘devices’ AND ‘self-monitoring blood
glucose’ OR ‘blood glucose’ AND
‘implantable’ AND ‘devices’ AND
‘glycemic Control’ OR ‘blood glucose’
‘implantable’ AND ‘devices’ AND
‘hyperglycemia’ OR ‘diabetes Mellitus’
AND ‘implantable’ AND ‘devices’ AND
‘hyperglycemia’ OR ‘hyperglycemia’
AND ‘implantable’ AND ‘devices’ AND
‘self-monitoring blood glucose’ OR
‘hyperglycemia’ AND ‘implantable’
AND ‘devices’ AND ‘blood glucose’ OR
‘hyperglycemia’ ‘implantable’ AND
‘devices’ AND ‘glycemic Control’




APENDICE B - FICHA DE SELECAO DE ESTUDOS

53

FORMULARIO DE SISTEMATIZAGAO DOS DADOS DA REVISAO DE ESCOPO

DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS PARA MONITORIZACAO GLICEMICA EM PACIENTES DIABETICOS:

UMA REVISAO DE ESCOPO

PERGUNTA DE PESQUISA

"O que a literatura nos apresenta sobre pacientes que utilizam dispositivos
implantaveis para o controle da glicemia?"

TIPOS DE ESTUDOS
PESQUISADOS

Ensaios clinicos randomizados;
Ensaios clinicos ndo randomizados;
Estudos caso controle;

Estudos de coorte;

Revisdes sistematicas;

Metanalises e demais revisodes.

CRITERIOS DE INCLUSAO

1) Estudos na integra, nos idiomas inglés e portugués, com publicagédo
menor que 5 anos;

2) Ensaios clinicos randomizados, ensaios clinicos ndo randomizados,
estudos caso controle e estudos de coorte, além de revisdes sistematicas,
metanalises e demais revisdes;

3) Uso de dispositivos implantaveis para o controle da glicemia;

CRITERIOS DE
EXCLUSAO

1) Artigos duplicados - em caso de estudos repetidos sera mantida apenas
uma versao do mesmo;

2) Estudos fora do dominio n&o serdo incluidos, bem como cartas ao editor,
artigos do tipo editorial, opinido de especialistas;

3) Artigos completos indisponiveis ndo serdo considerados;

4) Estudos em qualquer idioma que ndo seja inglés e portugués;

5) Short paper (3 paginas ou menos);

6) Publicacdes ha mais de 5 anos.

AVALIADOR:

ARTIGO 01 - TITULO

Autor

Ano de publicacdo

Pais de origem

Objetivos

Tipo de pesquisa

Resultados

Conclusdes
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APENDICE C - TITULO E AUTORES - ARTIGOS EXCLUIDOS

ITEM TITULO AUTORES ANO JUSTIFICATIVA PARA
EXCLUSAO
Nanotechnology: Newer x
. , ARTIGO COMPLETO NAO
1 Approach in Insulin Phadtare, P. Et al. 2023 DISPONIVEL
Therapy
Non-invasive y
interventions for NAO ATENDE AOS CRITERIOS
2 improving well-being and | Rueda, JR. Et al. 2011 DE INCLUSAO — TEMA
quality of life in patients PROPOSTO
with lung cancer
Continuous
intraperitoneal insulin <
3 infusion in type 1 Van Dijk, P.R. Etal. | 2014 ARTIGO PUBLICADO HA MAIS
. ) DE 5 ANOS
diabetes: A 6-year post-
trial follow-up
Educational NAO ATENDE AOS CRITERIOS
4 interventions for asthma | Wolf, F. Et al. 2002 DE INCLUSAO - TEMA
in children PROPOSTO
Educational and B )
behavioural interventions Clarkesmith. DE. Et NAO ATENDE AQS CRITERIOS
5 for anticoagulant therapy al ' ' 2017 DE INCLUSAO — TEMA
in patients with atrial ' PROPOSTO
fibrillation
Zt‘)ﬁ{gi‘i'nhefi':h girele NAO ATENDE AOS CRITERIOS
6 | i Serio‘ﬂs mgmaﬁ Tosh, G. Et al. 2014 DE INCLUSAO — TEMA
; PROPOSTO
iliness
Sg&gﬁ‘fgﬁ?fgtulaf NAO ATENDE AOS CRITERIOS
A sevvmnl revie\?v o Gibson, PG. Etal. | 2002 DE INCLUSAO — TEMA
P . PROPOSTO
adults with asthma
Treatments for women
with gestational diabetes A
8 mellitus: an overview of Martis, R. Et al. 2018 ARTIGO PUBLICADO HA MAIS
. DE 5 ANOS
Cochrane systematic
reviews
Pulse oximeters to self
rsna(zﬂllrtaotiro?]x?/egvi?s A part NAO ATENDE AOS CRITERIOS
9 of a personalised P Welsh, EJ. Et al. 2015 DE INCLUSAO — TEMA
Person; PROPOSTO
asthma action plan for
people with asthma
Different methods and A
10 | settings for glucose Raman, P. Et al. 2017 ARTIGO PUBLICADO HA MAIS

monitoring for

DE 5 ANOS
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gestational diabetes
during pregnancy

Self-monitoring and self-

Heneghan, CJ. Et

NAO ATENDE AOS CRITERIOS

11 | management of oral al 2016 DE INCLUSAO — TEMA
anticoagulation ' PROPOSTO
Implantation of left
ventricular assist devices . ARTIGO PUBLICADO HA MAIS

12 is associated with Davis, J.D. Etal. 2013 DE 5 ANOS
improved diabetic control
Psychological NAO ATENDE AOS CRITERIOS

13 | interventions for people Palareti, L. Et al. 2020 DE INCLUSAO — TEMA
with hemophilia PROPOSTO
Continuous glucose Langendam, M. Et ARTIGO PUBLICADO HA MAIS

14 | monitoring systems for 2012

- . al. DE 5 ANOS
type 1 diabetes mellitus
Nurse versus physician- NAO ATENDE AOS CRITERIOS

15 | led care for the Kuethe, MC. Et al. 2013 DE INCLUSAO — TEMA
management of asthma PROPOSTO
Interventions to increase
patient and family
involvement in . -

) . NAO ATENDE AOS CRITERIOS

1o | SSon o carelor | ek NE g | pE NGLUSAO  TewA
. . 'ng : PROPOSTO
illness in community
health and hospital
settings
Mobile phone messaging |\, o 1o NAO ATENDE AOS CRITERIOS

17 | for preventive health V. Et ZI ' | 2012 DE INCLUSAO - TEMA
care ’ ' PROPOSTO
Pharmacy-based NAO ATENDE AOS CRITERIOS

18 | management for Brown, JVE. Et al. 2019 DE INCLUSAO — TEMA
depression in adults PROPOSTO
:ﬁﬁﬁ!ﬁgt&ﬁrﬂf? t;(l)oo g NAO ATENDE AOS CRITERIOS

19 . . - Glynn, LG. Et al. 2010 DE INCLUSAO — TEMA
pressure in patients with PROPOSTO
hypertension
Self-monitoring of blood )
glucose in patients with ARTIGO PUBLICADO HA MAIS

20 type 2 diabetes mellitus Malanda, UL. Etal. | 2012 DE 5 ANOS
who are not using insulin
Lifestyle interventions for A

21 | the treatment of women Brown, J. Et al. 2017 ARTIGO PUBLICADO HA MAIS

. : . DE 5 ANOS
with gestational diabetes
Vaccines for measles, Di Pietrantoni. C. Et NAO ATENDE AOS CRITERIOS
22 | mumps, rubella, and ) & 2021 DE INCLUSAO — TEMA

varicella in children

al.

PROPOSTO
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De-escalation
techniques for

NAO ATENDE AOS CRITERIOS

23 N Du, M. Et al. 2017 DE INCLUSAO — TEMA
psychosis-induced PROPOSTO
aggression or agitation
gifggt?f’jv‘g'rﬁgnc?gf for NAO ATENDE AOS CRITERIOS

24 improving maternal and Tieu, J. Et al. 2017 DE INCLUSAO — TEMA
infant health PROPOSTO
Cognitive rehabilitation
{r‘]’raz’;?tcs“\f\'/‘i’ti ‘ii’fgtg‘g;on NAO ATENDE AQOS CRITERIOS

25 other adult non- Chung, CSY. Et al. 2013 DE INCLUSAO — TEMA
progressive acquired PROPOSTO
brain damage
How current continuous
glucose monitoring )

26 (CGM) users translate Edelman, S.V. . Et 2014 ARTIGO PUBLICADO HA MAIS
CGM data into diabetes | al. DE 5 ANOS
management: Results of
a survey
L”r;el%eunctgos"i‘tsisf?ér”ea“”g NAO ATENDE AOS CRITERIOS

27 - . Clarkson, JE. Etal. | 2010 DE INCLUSAO — TEMA
patients with cancer PROPOSTO
receiving treatment
Mobile phone-based
interventions for
:,';]“ep(;i‘;‘gggnad:‘eesfr?gs dto NAO ATENDE AOS CRITERIOS

28 |0 the primgry Palmer, MJ. Et al. 2021 DE INCLUSAO - TEMA
prevention of PROPOSTO
cardiovascular disease
in adults
Sinonasal debridement
biabrn ”gs?fbe”r‘;‘fir\*/‘:”t NAO ATENDE AOS CRITERIOS

29 | oo Of%atier"]’ts Tzelnick, S. Etal. | 2018 DE INCLUSAO — TEMA
undergoing endoscopic PROPOSTO
sinus surgery
Guided imagery for NAO ATENDE AOS CRITERIOS

30 | treating hypertension in Haruna, M. Et al. 2019 DE INCLUSAO — TEMA
pregnancy PROPOSTO
eHealth interventions for Stevenson. JK. Et NAO ATENDE AOS CRITERIOS

31 | people with chronic al T 2019 DE INCLUSAO — TEMA
kidney disease ' PROPOSTO
Managed alcohol as a
:L?;’R/;f\g‘;ﬂ%? alcohol NAO ATENDE AOS CRITERIOS

32 Muckle, W. Et al. 2012 DE INCLUSAO — TEMA

addiction in populations
at high risk for substance
abuse

PROPOSTO
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Self-management

NAO ATENDE AOS CRITERIOS

33 | education programmes Kroon, FPB. Et al. 2014 DE INCLUSAO — TEMA
for osteoarthritis PROPOSTO
Reversal of diabetes by
pancreatic islet .
34 | transplantation into a Pileggi, A. Et al. 2006 ARTIGO PUBLICADO HA MAIS
DE 5 ANOS
subcutaneous,
neovascularized device
Simulating the glycaemic
impact of meal insulin
dose determinations "
) : . ARTIGO PUBLICADO HA MAIS
35 | using contmupu_s Price, D. Et al. 2014 DE 5 ANOS
glucose monitoring vs
self-monitored blood
glucose
Is home blood pressure ARTIGO PUBLICADO HA MAIS
36 | reporting in patients with | Majima, S. Et al. 2014
- . DE 5 ANOS
type 2 diabetes reliable?
Options for self- NAO ATENDE AOS CRITERIOS
37 | management education Powell, H. Et al. 2002 DE INCLUSAO — TEMA
for adults with asthma PROPOSTO
Psychological
:”mte:‘ésm'ogzgg:ence o NAO ATENDE AOS CRITERIOS
3g | mproving adherer Dawson, S. Etal. | 2023 DE INCLUSAO - TEMA
inhaled therapies in PROPOSTO
people with cystic
fibrosis
Steroidal contraceptives: NAO ATENDE AOS CRITERIOS
39 1 carbony! Lopez, LM. Et al. 2014 DE INCLUSAO — TEMA
metabolism in women
. X . PROPOSTO
without diabetes mellitus
Interventions to improve
safe and effective NAO ATENDE AOS CRITERIOS
40 | medicines use by Ryan, RE. Et al. 2014 DE INCLUSAO — TEMA
consumers: an overview PROPOSTO
of systematic reviews
Subcutaneous insulin <
41 | therapy - End of the road | Leifke, E. Et al. 2014 ARTIGO PUBLICADO HA MAIS
DE 5 ANOS
after 80 years?
%?tgnfnﬁgg;ecbﬂggq e NAO ATENDE AOS CRITERIOS
42 9 Ashworth DC. Et al. | 2020 DE INCLUSAO - TEMA

pressure during
pregnancy.

PROPOSTO
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ANEXO B - PRISMA

MONITORIZAGAO/CONTROLE DA GLICEMIA ATRAVES DE DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS EM PACIENTES COM

DIABETES MELLITUS - UMA REVISAO DE ESCOPO.

Studies from databases/registers (n = 62)

References from other sources (n =)
Citation searching (n =)
Grey literature (n=)

Identification

Y

References removed (n = 9)
Duplicates identified manually (n = 0)
Duplicates identified by Covidence (n = 9)
Marked as ineligible by automation tools (n = 0)
Other reasons (n =)

Studies screened (n = 53)

—

Studies excluded (n = 29)

v

Studies sought for retrieval (n = 24)

>

Studies not retrieved (n =0)

v

Screening

Studies assessed for eligibility (n = 24)

A4

Studies excluded (n = 13)
Artigo completo indisponivel (n = 1)
Publicagdo maior que 5 anos (n = 12)

Studies included in review (n = 11)

Included
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