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CAPITULO 1. INTRODUCAO GERAL E JUSTIFICATIVA

A monitorizacao glicémica é um pilar inquestionavel na conducao do tratamento do diabetes
mellitus. Ela fornece dados cruciais a avaliacao terapéutica, permite ajustes personalizados de
insulina e outras medicacoes e é indispensavel para alcancar o controle metabdlico seguro e
eficaz [1].

Historicamente, a hemoglobina glicada (HbAlc) ocupou o centro do controle glicémico, sendo
associada a reducao do risco de complicacdes micro e macrovasculares [2,3]. No entanto, a
HbAlc reflete apenas uma meédia glicEmica dos Ultimos dois a trés meses e nao captura a
variabilidade glicémica, o tempo em hipoglicemia ou hiperglicemia, nem permite intervencées em
tempo real, além das questoes analiticas [4].

A incorporagao de tecnologias de monitoramento continuo da glicose (CGM) e de monitores de
glicemia capilar (BGM) transformou o cuidado com o diabetes, possibilitando um
acompanhamento dinamico, preventivo e responsivo. Contudo, a acuracia desses dispositivos é
fator determinante para a seguranca do paciente e a efetividade terapéutica. Dispositivos
imprecisos podem levar a decisdes clinicas equivocadas, como aplicacdo indevida de insulina,
correcoes alimentares inadequadas ou omissao de tratamento, com potencial risco de eventos
adversos graves, como hipoglicemias graves e cetoacidose diabética [5].

Além das repercussoes clinicas, a utilizacao de tecnologias de monitoramento com baixa acuracia
impOe custos sistémicos consideraveis. Estudos demonstram que erros de medicao estao
associados ao aumento da hospitalizacao, maior frequéncia de consultas de urgéncia e perda de
produtividade, com impacto direto nos custos diretos e indiretos dos sistemas de saude [6].

Em 2024, a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) publicou uma Nota Técnica alertando sobre
0s riscos do uso de CGMs e BGMs com desempenho abaixo dos padrdes internacionais. Contudo,
a crescente judicializacao da saude, a introducao comercial acelerada de novos dispositivos no
Brasil e a auséncia de normativas claras para sua indicacdo clinica tornaram necessario um
documento mais aprofundado, que possa servir como referéncia cientifica e estratégica para
todos os envolvidos no cuidado com o diabetes [7].

Este posicionamento oficial tem como objetivo:

 Consolidar os fundamentos técnicos da acuracia de CGMs e BGMs;

e Discutir os critérios regulatdrios internacionais e brasileiros;

» Demonstrar o impacto clinico direto da acuracia nos desfechos de pacientes;

 Orientar sobre o0 uso complementar do BGM em cenarios especificos;

* Definir o posicionamento da SBD sobre critérios minimos aceitaveis para uso clinico;

e Formular uma visao estratégica e regulatoria para o futuro da monitorizacao glicémica no
Brasil.

Nosso compromisso é com o cuidado responsavel, embasado em ciéncia, regulamentacao e ética.
Nao se trata apenas de dados: trata-se de vidas. A SBD conclama médicos, autoridades de
saude, operadoras, gestores, advogados e pacientes a se engajarem numa discussao pautada por
evidéncia, responsabilidade técnica e foco na seguranca.

. SBD



CAPITULO 2. FUNDAMENTOS TECNICOS DA ACURACIA EM CGM

A acuracia ¢ um dos pilares criticos para a seguranca e a efetividade dos sistemas de
monitoramento continuo da glicose (CGM). Em linhas gerais, ela representa o grau de
concordancia entre os valores obtidos pelo dispositivo e os valores reais de glicose medidos por
métodos de referéncia laboratoriais ou por glicosimetros devidamente calibrados [8].

No contexto do CGM, que mede a glicose no fluido intersticial e nao diretamente no sangue
capilar, a acuracia é fundamental para garantir que as decisdes terapéuticas sejam feitas com
seguranca. Um sistema com baixa acuracia pode gerar dados enganosos, resultando em erros de
dose de insulina, intervencoes inadequadas e risco elevado de hipoglicemia ou hiperglicemia
grave [1].

Definicoes: Acuracia, Precisao e MARD

e Acuracia ¢ a capacidade do sensor de refletir fielmente o valor real da glicemia referéncia. A
acuracia é o parametro mais critico quando se considera o uso de CGMs em decisdes clinicas,
especialmente aquelas que envolvem ajustes de insulina.

» Precisao refere-se a reprodutibilidade das medicoes (ou seja, o quanto leituras repetidas em
condicoes semelhantes sdo consistentes entre si - fazer o mesmo teste varias vezes e 0s
resultados precisos sao muito semelhantes).

 MARD (Mean Absolute Relative Difference) é a métrica ainda mais frequentemente utilizada
para avaliar a acuracia quantitativa de um CGM. Representa a média das diferencas relativas
absolutas entre os valores do CGM e o valor de referéncia. MARDs abaixo de 10% sao
considerados desejaveis e acima de 20%, indesejaveis [8-10].

Contudo, o MARD pode variar conforme a populacao avaliada, a faixa glicEmica em questao, as
condicoes clinicas, a metodologia dos estudos e a estabilidade da glicose. Portanto, avaliar a
acuracia tambhém exige considerar outros indicadores, como a analise de Grade de Erro de
Clarke ou Parkes (que analisa o impacto clinico das discrepancias. Idealmente deve ter mais que
99% nas zonas A e B) [11] e a taxa de concordancia nas faixas hipoglicémicas [8].

Delay Glicémico: Tempo de Defasagem
Como o CGM mede a glicose no fluido intersticial,

A et existe um atraso fisiolégico (delay) em relagio &

0 glicemia capilar. Esse delay é em geral de 5 a 10

*1E| D C minutos, mas pode ser maior em situacoes de rapida

a0 B variacao glicémica, como pos-prandial ou durante
, o A exercicios intensos [12].
§3so A Compreender esse delay glicémico ou lag-time é
= 300 fundamental para evitar interpretacdes equivocadas,
f 250 B especialmente em pacientes em uso de sistemas de
200 infusdao automatizada (AID) ou em risco de
2 C hipoglicemia.

" Especificidade dos Sensores: Enzimas, Oxigénio e

D Calibracao
* A maioria dos sensores CGM utiliza a enzima glicose
0

o so 100 150 200 250 300 3s0 400 430 seo sso OXidase, que reage com a glicose para gerar um sinal
Actual Blood Glucose elétrico proporcional. Essa reacdao depende da
Adaptado de [11] presenca de oxigénio no tecido subcutaneo, o que -
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pode impactar a acuracia em condicdes de hipoperfusao ou hipoxemia [5]. Outros como FreeStyle
Libre utilizam o Osmio para reduzir as interferéncias [13].

Os sensores atualmente disponiveis, como o FreeStyle Libre 2, Sibionics GS1 e Aidex Smart
[14-16], adotam calibracao de fabrica, dispensando a necessidade de checagens capilares
diarias. Essa calibracdo utiliza algoritmos que consideram padrdes fisioldgicos e caracteristicas
de cada sensor. Ainda assim, diferencas entre 15 e 20% entre CGM e BGM podem ser
aceitaveis, especialmente em momentos de variacdo rapida da glicemia [9,10].

Comparativo de Dispositivos com Registro na ANVISA (2025)

Caracteristica FreeStyle Libre 2 Plus Sibionics GS1 GLDIETED)
Medlevensohn)
MAR_D estimado de acordo com o 8.2% [14] 8,83% [15] 9,08% [16]
fabricante
Tempo de aquecimento 60 minutos 60 minutos 60 minutos
Vida util do sensor 15 dias 14 dias 14 dias
Calibracao De fabrica De fabrica De fabrlc:al (opgao de
calibragao manual)

Alertas Sim (personalizaveis) Sim (via app) Sim (via app)
Registro ANVISA Sim Sim Sim
Atende requisitos de iCGM pelo FDA Sim Nao Nao
Estudos publicados (PubMed) [17] Sim Limitado Limitado

Fonte: Adaptado de dados publicos dos fabricantes, estudos clinicos e documentos regulatorios ANVISA (2024) [5, 14-16] .

Uso Adjuvante/Complementar

Apesar dos avancgos tecnoldgicos, e de sensores ja aprovados pelo FDA (Estados Unidos) e
certificacao pelo CE Mark (Unidao européia) como nao complementares, permitindo assim sua
integracao com sistemas de infusao de insulina, que baseiam suas acoes diretamente no sensor,
sem a necessidade de calibracao, também o uso de CGMs complementares, ou seja, que
necessitem de calibracao ou dupla verificacao antes da tomada de decisées, devem ser
igualmente considerados pela ANVISA e demais agéncias regulatorias como passiveis de
regulamentacdo que levem em conta a acuracia, o MARD, e os demais parametros previamente
citados, pois mesmo ao serem considerados como complementares e nao totalmente
substitutivos as medicdes capilares, eles estdao sendo usados por pacientes em determinadas
situacoes clinicas para tomada de atitudes que podem ter desfechos graves. Isso inclui periodos
de rapida variagao glicémica, sintomas incompativeis com as leituras do sensor, ou ddvidas sobre
falhas técnicas. Nesses sensores adjuvantes e complementares, avisos sobre a necessidade de
checagem da glicemia devem existir. Além disso, alguns sensores ainda requerem calibragao com
glicemias capilares, reforcando seu papel complementar.
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Monitoramento de glicose s gté:\:ntura 26 Requerimentos de iCGM

* BGM - Monitoramento * isCGM - Leitura por « iCGM - Requerimentos
de glicose sanguinea escaneamento de performance de CGM
« CGM - Monitoramento intermitente integrado

continuo de glicose

Adaptado da ref. [5]

Consideracoes finais

* rtCGM - Transmissao
automatica em tempo
real

CGM Integrado

(icGM)

CGM nao
complementar

CGM nao
integrado

CGM
complementar

Classe II (FDA): moderado risco
através de controles especiais
de performance para
seguranga

Classe III (FDA): potencial risco
que podem levantar
preocupagdes sobre a
seguranga do usuario

A acuracia dos CGMs é um determinante critico para sua indicacdo clinica. E fundamental que
novos produtos, mesmo ja aprovados no Brasil, sejam acompanhados de estudos clinicos
independentes, revisados por pares e publicados em bases indexadas. Este ndao é apenas um
requisito regulatorio: € uma exigéncia ética para garantir a seguranca de milhdes de usuarios.

A SBD se posiciona de forma propositiva: é fundamental ampliar o acesso as tecnologias
CGM, mas com responsabilidade cientifica. A inclusdo de produtos no SUS e nos planos de
saude suplementar deve sempre ser acompanhada da comprovacao de performance clinica

adequada.

Resumo:

Conceito

Definicao

Importancia clinica

Grau de proximidade entre a leitura do CGM

Fundamental para decisdes clinicas

entre CGM e referéncia laboratorial

Acuracia - .
e a glicemia real de referéncia seguras
e Reprodutibilidade das leituras do CGM em | Garante confiabilidade interna, mesmo sem
Precisao . - .
condicoes semelhantes acuracia perfeita
- ; - o
MARD (%) Média das diferencas relativas absolutas <10% ideal, mas depende do contexto

clinico e da tecnologia utilizada

Limites clinicos

Zonas de erro aceitavel (A e B) conforme o
impacto potencial no paciente

Recomendado que >99% das leituras
estejam em zonas Ae B

Uso complementar

CGM nao substitui totalmente a glicemia
capilar em todas as situagoes

Ex: hipoglicemias rapidas, sintomas
incompativeis, calibragao obrigatéria

Delay glicémico

Defasagem entre glicemia capilar e
intersticial (5-15 min)

Relevante em situacdes de variacao rapida;
pode impactar decisoes em tempo real




CAPITULO 3 - CRITERIOS REGULATORIOS INTERNACIONAIS

A regulamentacao de dispositivos médicos, especialmente aqueles que impactam diretamente as
decisdes clinicas, & um fator critico na seguranca dos pacientes. No campo do diabetes, os
sistemas de monitoramento continuo de glicose (CGM) assumem papel crescente, inclusive como
base para algoritmos de infusdao automatizada de insulina (AID). Segundo os guidelines da
American Diabetes Association (ADA) de 2024 e 2025 [1], os sistemas de monitoramento
continuo da glicose (CGM) sao considerados fundamentais no manejo do diabetes tipo 1 e,
progressivamente, também no tipo 2. Sua adocdao amplia o tempo no alvo (TIR), reduz
hipoglicemias e permite maior individualizacao da terapia. No entanto, o grau de exigéncia e
padronizacao regulatoria varia significativamente entre os paises, o que reforca a importancia de
um posicionamento técnico nacional sobre acuracia e critérios minimos aceitaveis.

FDA: Integrated Continuous Glucose Monitoring (iCGM)

A Food and Drug Administration (FDA), nos Estados Unidos, criou em 2018 a categoria “iCGM”
(Integrated Continuous Glucose Monitoring) como uma certificacdo para sensores de alta
performance, aptos a guiar condutas terapéuticas automatizadas em sistemas de circuito fechado
(closed-loop) [19]. Para ser classificado como iCGM, o dispositivo deve apresentar:

e Desempenho clinico robusto em diferentes faixas de glicose (hipo, normo e hiperglicemia);
e Uso nao complementar de glicemia capilar para tomada de decisao;

e Integragao segura e confiavel com sistemas automatizados;

Estudos especificos em populacdes pediatricas, adultos e idosos;

Dados de desempenho durante o tempo completo de uso do sensor [5].

Importante destacar que iICGMs aprovados pela FDA podem ser utilizados de forma nao
complementar, ou seja, sem necessidade de confirmacao por BGM. Essa validacao é essencial
para os algoritmos de entrega automatizada de insulina (AID).

Tabela: Adaptada de [5]

Sistemas que

Requerimentos dos Controles Especiais de iCGM*
quert ‘ pecial I atendem iCGM

Sistemas que
Nivel de Glicose q

(necessario cumprir todos os requisitos) nao sao iCGM

Em todos os parametros |>87% dentro de +20% v ’7

>85% dentro de £15mg/dL
< 70 mg/dL >98% dentro de +40mg/dL N4 ?
Nenhum valor > 180mg/dL

>70% dentro de +15%

70-180 dL

mg/ >99% dentro de +40% v ?
>80% dentro de +15%

> 180 mg/dL >99% dentro de +40% N4 0
Nenhum valor <70mg/dL

q . . <1% taxa de variagao >1mg/dL/min sendo a real <-2 mg/dL/min
R to ad l
equerimento adiclona <1% taxa de variagao <-1mg/dL/min sendo a real >2 mg/dL/min Vv ?

*Intervalo de confianga de 95%
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Europa: Auséncia de Regulamentacao Harmonizada

Na Unido Europeia, ndao ha ainda um requisito regulatério equivalente a iCGM. Os dispositivos sao
aprovados via marcacao CE ("Conformidade Europeia"), obtida junto a entidades privadas ("notified
bodies").Nao ha processo padronizado nem requisitos minimos de desempenho especificos da tecnologia
em todos os 49 drgaos notificados exclusivos. Isso gera heterogeneidade nos critérios de avaliacdo de
desempenho e acuréacia [18].

A European Association for the Study of Diabetes (EASD) tem defendido a criacdo de critérios minimos
obrigatérios para CGMs (eCGM), alertando que a dependéncia exclusiva do MARD como indicador de
acuracia pode ser insuficiente para garantir seguranca clinica [20,21].

ISO/IFCC: Construcao de uma Norma Técnica Global

O Grupo de Trabalho em CGM da Federacao Internacional de Quimica Clinica (IFCC WG-CGM) [22] esta
coordenando esforcos com a Organizacao Internacional de Normalizagao (ISO) para criar uma norma
técnica especifica para sistemas CGM, nos moldes da ISO 15197 (que regula os monitores de glicemia
capilar, BGM) [23] . Os objetivos incluem:

o Estabelecer critérios universais de desempenho analitico;
¢ Definir rastreabilidade metrologica a métodos laboratoriais de referéncia;
e Fornecer um referencial comum para fabricantes, reguladores e profissionais.

0 Caso Brasileiro: Auséncia de Normas Claras

Atualmente, a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) ndo possui critérios técnicos especificos
de acuracia para CGMs. A regulacdo dos sensores se da por vias gerais da categoria de dispositivos
médicos, exigindo documentacdo sobre seguranca, eficacia e qualidade, mas sem padrdes técnicos
definidos como iCGM ou eCGM.

Com a crescente entrada de produtos no pais — incluindo o FreeStyle Libre 2 plus (que é o Unico que ja
possui certificacdo iCGM), e até o presente momento, o Sibionics GS1 e o Aidex Smart — torna-se
importante o estabelecimento de critérios minimos adaptados a realidade brasileira. Isso é ainda mais
relevante diante das grandes desigualdades regionais de acesso a tecnologia e eventualmente do uso
judicializado desses dispositivos.

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) propde-se a atuar como interlocutora técnica junto a
ANVISA para a criacdo de uma norma brasileira de acuracia para CGMs. Esta norma pode se inspirar
nas melhores praticas internacionais, mas deve respeitar os aspectos epidemiologicos,
socioecondmicos e clinicos do nosso pais, assegurando qualidade sem comprometer o acesso.

Critérios Regulatdrios Internacionais para Sistemas de Monitoramento Continuo de Glicose (CGM)

FDA (Estados Unidos) Marcacio CE (Unido Européia) ANVISA (Brasil)
o Critérios técnicos claros com controles o Sem requisito regulatorio o Necessidade de critérios proprios,
especiais de iCGM especifico para CGM alinhados as necessidades nacionais

o Publicagao recente traz recomendagoes

o . o SBD como interlocutora técnica
de critérios minimos como eCGM

o Aprovado para decisoes terapéuticas

o Permite uso em sistemas de infusao
automatizada de insulina

Tabela comparativo entre critérios de aprovagdo da FDA (iCGM), Europa (CE Mark), e cendrio regulatério brasileiro (ANVISA),
destacando lacunas e pontos de convergéncia. (Adaptado de [5, 20])
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CAPITULO 4 - IMPACTO CLINICO DA ACURACIA NO USO DO CGM

A acuracia dos sistemas de monitoramento continuo da glicose (CGM) tem implicacdes diretas
sobre a seguranca e a efetividade do manejo do diabetes, sobretudo em situacdes clinicas
complexas como hipoglicemia, hiperglicemia, exercicios fisicos, gestacao, pediatria e alta
variabilidade glicémica. Nestes contextos, uma leitura imprecisa pode acarretar decisdes
terapéuticas inadequadas, com risco de eventos adversos como cetoacidose diabética ou
hipoglicemia grave [24, 25].

A acuracia dos sensores tende a ser maior em momentos de estabilidade glicEmica, mas diminui
durante flutuagcoes rapidas (como ja descrito anteriormente), como ocorre apos refeicoes,
durante atividades fisicas ou episodios de doenca aguda. A compreensao desse comportamento é
fundamental para a interpretacao correta dos dados e para orientar o uso seguro do CGM em
tempo real.

Exercicio Fisico: impacto na acuracia e implicacdes clinicas

Durante o exercicio fisico, a glicemia pode cair rapidamente, e o sensor, que mede a glicose no
fluido intersticial, pode apresentar atraso na leitura em relagdao ao valor plasmatico (delay
glicémico ou lag time). Fatores como variagées na perfusao cutanea, temperatura da pele,
consumo muscular de glicose, tipo de exercicio (aerdhico ou resistido) e oxigenacao local
influenciam a resposta do sensor [26].

Apesar disso, estudos demonstram que a maioria das leituras durante exercicios permanece
dentro das zonas A e B da grade de Clarke, o que indica que os dados continuam sendo uteis
clinicamente, mesmo com certa perda de acuracia [26].

Hipoglicemia: limites da acuracia e estratégias compensatorias

A precisao dos CGMs tende a ser menor em valores glicémicos baixos, como demonstrado por
meta-analises recentes [17]. Contudo, o uso de alertas personalizados para hipoglicemia pode
compensar essa limitacao, especialmente em pacientes com hipoglicemia assintomatica. Os
alarmes antecipados permitem acao preventiva, aumentando a seguranca clinica mesmo quando
0 MARD esta elevado [10].

Deve-se estar atento a chamada hipoglicemia por compressao, geralmente durante o sono,
quando o sensor é pressionado contra o colchao ou travesseiro, gerando leituras falsamente
baixas. Nesses casos, orienta-se remover a pressao local e verificar a glicemia capilar caso os
sintomas nao coincidam com a leitura do CGM [27].

Gestacao e DM1: importancia de metas rigorosas e uso adequado do CGM

A gravidez representa um estado fisioldgico de alto risco, especialmente para mulheres com
diabetes tipo 1. Ha evidéncia robusta de que o aumento do tempo no alvo (TIR) esta associado a
melhores desfechos perinatais [28]. Um incremento de 5% no TIR pode melhorar
significativamente os resultados neonatais, sendo recomendadas metas glicémicas mais estritas
durante a gestacao, com alvos entre 63-140 mg/dL [28].

. SBD



10

Na gestacao, o uso de CGM exige ajustes frequentes na insulina, devido ao aumento progressivo
da resisténcia insulinica a partir do segundo trimestre. E fundamental que as gestantes e suas
equipes recebam orientacao especifica sobre uso de alarmes, limites glicémicos e interpretacao
de setas de tendéncia para otimizacao da terapia [10, 29, 30].

Educacao Estruturada para o Uso Seguro do CGM
Para o paciente/usuario:

Compreender a diferenca entre glicose capilar e intersticial e o delay glicémico.

Utilizar adequadamente os alarmes de glicose e setas de tendéncia.

Tomar decisOes terapéuticas com base nas tendéncias, e nao apenas no valor absoluto.
Considerar insulina ativa antes de realizar correcdes em caso de sistemas de infusao continua
de insulina.

Saber agir diante de discrepancias das leituras entre CGM e BGM.

Demonstrar dominio da técnica de insercao, local de aplicacao e cuidados com o sensor.

Em gestantes: ajustar metas, alarmes e monitorar mudangas de resisténcia a insulina ao
longo da gravidez.

Para a equipe de satde:

Avaliar periodicamente se as metas estao sendo atingidas (TIR, TBR, TAR).
Interpretar o perfil glicémico e propor intervencées em decisao compartilhada.
Monitorar fatores que afetam a acuracia (como compressao, hidratacao, temperatura).
Ajustar a insulinoterapia com base nas tendéncias e na rotina individual do paciente.
Em gestantes: planejar adaptacoes terapéuticas mais frequentes e personalizadas.

. SBD
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CAPITULO 5 - PAPEL DO BGM: COMPLEMENTAR E RELEVANTE

Apesar do avanco e utilizacao crescente dos sistemas de monitoramento continuo de glicose
(CGM), o monitoramento da glicose capilar (BGM - Blood Glucose Monitoring) permanece como
uma ferramenta indispensavel e complementar em multiplos contextos clinicos. 0 BGM mantém
papel relevante para a seguranca terapéutica, sobretudo em situacdes em que os dados do CGM
sao insuficientes, inconsistentes ou indisponiveis, além de ser essencial em determinados perfis
populacionais e ambientes assistenciais. No Brasil o0 BGM é ainda o principal método utilizado
para avaliacao do controle glicémico domiciliar. Portanto, o seu uso adequado e a acuracia dos
glicosimetros e tiras de teste reagentes sao essenciais [7].

Normas de Avaliacao da Acuracia - IS0 15197:2013, FDA e Anvisa

A acuracia dos glicosimetros é regida internacionalmente pela norma ISO 15197:2013, que
estabelece critérios técnicos rigorosos para sistemas de monitoramento de glicose capilar de uso
domiciliar. Essa norma determina que pelo menos 95% das medicoes estejam dentro de *15
mg/dL (para glicemias <100 mg/dL) ou +15% (para valores >100 mg/dL), além de exigir que 99%
das leituras estejam nas zonas A e B da analise de grade de erro de Clarke, garantindo impacto
clinico minimo mesmo quando ha alguma variacao entre o resultado e o valor real [8,23].

Nos Estados Unidos, o FDA também possui padrdes préprios para aprovacao e comercializacao
de sistemas BGM, tanto em ambiente domiciliar [31] quanto hospitalar [32]. No Brasil, a Anvisa
exige conformidade com a ISO 15197:2013 [23] para fins de registro, conforme definido na
Instrugao Normativa N° 24, de 17 de Maio de 2018 [33]. No entanto, nem todos os dispositivos
comercializados cumprem rigorosamente esses critérios e a auséncia de mecanismos de
fiscalizacao ativa e sistematica por parte das autoridades sanitarias € um ponto de preocupacao
técnica e ética [34]. Vale ressaltar que a acuracia destes equipamentos pode sofrer impacto pela
exposicao a temperaturas elevadas e baixas e umidade, entre outros fatores, conforme
demonstrado em artigos publicados [35, 36]. E importante lembrar que a avaliacdo da acuracia
dos glicosimetros e das tiras de teste reagentes, exigidas para registro, sao realizadas em
condicoes padronizadas, com temperaturas maximas entre 36 e 40°C e nao nos diz sobre o
possivel impacto causado por temperaturas mais elevadas e umidade, durante o transporte,
armazenamento e uso domiciliar. Portanto, faz-se necessario que apds a aprovacao dos
glicosimetros e tiras reagentes, haja avaliacao da manutencao da acuracia apds o recebimento,
armazenamento e uso domiciliar dos insumos utilizados para o BGM, dispensados pelo SUS. A
portaria N° 2.583, de 10 de outubro de 2007 que define o elenco de medicamentos e insumos
disponibilizados pelo Sistema Unico de Saude, para pessoas com diabetes, nos termos da Lei n°
11.347, de 2006, sugere que a reavaliacao das habilidades para o autocuidado, para o uso
adequado das informacodes colhidas com o teste e da exatidao e precisao dos resultados
oferecidos pelos glicosimetros, devem ser feitas pelo menos anualmente ou quando houver
discordancia entre o quadro clinico e as leituras obtidas. Para isso, os resultados do teste com o
glicosimetro devem ser comparados com os da glicemia em jejum, realizados em laboratoério,
simultaneamente [37].

« o Disbetes



Esquemas de BGM

O BGM deve ser utilizado de acordo com o tratamento em uso e permitir a educacao do paciente,
a evolucao terapéutica e a tomada de decisao pelo paciente. Os esquemas de BGM descritos
abaixo sdo de acordo com a insulinoterapia em uso, tendo em vista que apenas 0s usuarios de
insulina sao beneficiados com a dispensacao gratuita de glicosimetros e tiras reagentes, pelo SUS

(38, 39].

Tabela: Recomendacdo SBD para frequéncia de monitorizagdo por glicemia capilar sanguinea

(BGM)

Insulina basal (NPH ou analogo de insulina de agcao
prolongada, antes de dormir)

Frequéncia de monitorizacdo por glicemia capilar sanguinea (BGM)

Realizar 3 a 4 glicemias em jejum/semana para ajuste da dose da insulina basal
administrada antes de dormir e 1 esquema de 8 pontos/més (antes e apds as 3
refeicdes principais, na madrugada e na manha seguinte). 25 tiras/més.

Insulina NPH duas vezes ao dia

Realizar 2 glicemias/dia, 4 a 5 vezes/semana, antes do desjejum e antes
do jantar para ajuste das doses da insulina NPH administrada antes de
dormir e antes do desjejum, respectivamente, e 1 esquema de 8
pontos/més. 50 tiras/més

Insulina basal e bolus em miiltiplas aplicacées diarias
de insulina, sem ajuste de dose da insulina bolus pelo
paciente

Realizar 2 glicemias/dia, alternando entre antes do desjejum, antes do almogo,
antes do jantar e antes de dormir e 2 esquemas de 8 pontos/més. 100 tiras/més

Insulina basal e bolus em miuiltiplas aplicacées diarias
de insulina, com ajuste de dose da insulina bolus, pelo
paciente, de acordo com a medida de glicemia capilar
pré-prandial

Devera realizar 4 a 5 glicemias ao dia, incluindo, as 3 refeicdes principais, pelo
menos uma pds-prandial e antes de dormir, diariamente. Duas vezes/més
realizar o esquema de 8 pontos

Criancas e gestantes em insulinoterapia

Realizar glicemias antes das refei¢des principais, das colagdes e antes de dormir,
diariamente. Uma vez/més realizar o esquema de 8 pontos.

Situacoes em que o BGM é Indispensavel
Mesmo com CGMs modernos e acurados, ha multiplas situacdes clinicas nas quais o BGM ¢é
recomendado para validagao ou como método principal de monitoramento:

e Discrepancias clinicas: quando os sintomas do paciente (ex:

correspondem aos valores do CGM;

hipoglicemia) nao

» Falha ou auséncia de dados do CGM: perda de sinal, falha do sensor ou dados incompletos,
como auséncia de setas de tendéncia;

» Variacdoes glicémicas rapidas: por exemplo, durante ou apods exercicios e durante a
resolucao de hipoglicemias quando o delay do fluido intersticial pode interferir na
interpretacao [7,12,13].

» Interconsultas médicas, hospitais e UTI: onde o BGM é a ferramenta padrao devido a
necessidade de precisao imediata e confiabilidade em amostras capilares [1].

» Pacientes com condicoes clinicas que impactam o CGM, como edema grave, desidratacao
ou interferéncia medicamentosa;

* Regioes com acesso reduzido ao CGM, nas quais 0 BGM ¢ a (nica opcao viavel.

. SBD



13

Além disso, o BGM segue sendo uma ferramenta de valor incalculavel na educacdo da pessoa
com diabetes, auxiliando na associacao entre alimentacao, exercicio, medicacdao e 0s niveis
glicémicos. E também essencial para calibracdo de CGMs que ndo sdo calibrados de fabrica,
pratica ainda necessaria com alguns sistemas.

Consideracoes Finais

O monitoramento capilar de glicose continua a ter papel estratégico, mesmo em um cenario de
crescente uso do CGM. Sua acuracia, reconhecida por normas como a ISO 15197:2013, sua maior
disponibilidade e sua aplicabilidade em contextos variados reforcam sua importancia como
ferramenta clinica. A Sociedade Brasileira de Diabetes reforca que a acuracia e a confiabilidade
dos glicosimetros e tiras reagentes comercializados no Brasil devem ser alvos de
acompanhamento continuo pelas autoridades sanitarias e nao apenas durante a avaliacao
documental para a concessao de registro. Em um pais com desigualdades no acesso aos
medicamentos e insumos, multiplos desafios logisticos e extremos de temperatura, garantir a
qualidade dos BGM é fundamental para a tomada de decisao pelos profissionais de salde,
pessoas com diabetes e seus familiares.
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CAPITULO 6. POSICIONAMENTO OFICIAL DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE
DIABETES E APELO A REGULAMENTACAO

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), entidade cientifica de referéncia nacional no
cuidado de pessoas com diabetes, reafirma seu compromisso inegociavel com a seguranca, a
qualidade da assisténcia e o acesso a tecnologias validadas. Diante da expansao acelerada
dos dispositivos de monitoramento de glicose no pais, a SBD considera essencial reforcar
publicamente seu posicionamento técnico-cientifico quanto a acuracia e regulamentacao de
sistemas CGM (monitorizacao continua da glicose) e BGM (monitorizacao capilar da glicose).

Acuracia como pilar central na tomada de decisao

A SBD sustenta que qualquer dispositivo de medicao de glicose deve apresentar desempenho
validado por normas internacionais reconhecidas, como a ISO 15197:2013 para BGM e os
critérios semelhantes ao padrdao iCGM pelo FDA para CGM [5, 19, 23]]. Isso significa atender nao
apenas aos requisitos analiticos, mas também garantir seguranca clinica real no uso cotidiano,
em especial em populagdes vulneraveis, como idosos frageis, gestantes, criancas e pacientes
com hipoglicemias assintomaticas [7].

A sociedade médica destaca que a interpretacao terapéutica baseada em dados imprecisos pode
comprometer condutas, acarretar riscos de hipoglicemia, hiperglicemia e cetoacidose. Por isso,
defende que a acuracia ndo é um atributo técnico acessorio, mas sim um requisito ético e clinico
fundamental para a prescricao e a disponibilizacao dessas tecnologias no sistema de saude
brasileiro [40].

CGM e BGM: tecnologias complementares, com papéis definidos

A SBD apoia integralmente a adocao crescente dos sistemas CGM, em especial os dispositivos
com alarmes e informacdes de tendéncia, dada sua capacidade de empoderar o paciente, reduzir
variabilidade glicémica, ampliar o tempo no alvo (TIR) e prevenir eventos adversos [9]. No
entanto, a entidade alerta que o BGM segue sendo uma ferramenta indispensavel em situacoes
especificas, como discrepancia de leituras, auséncia de sinal, contextos hospitalares e na
avaliacao de precisao de sensores de uso continuo [7].

Assim, a SBD reitera que a escolha do dispositivo mais adequado deve considerar tanto a
evidéncia cientifica de eficacia quanto as particularidades clinicas e sociais de cada paciente,
respeitando o principio da decisdo compartilhada.

Apelo a regulamentacao técnica rigorosa e a protecao dos pacientes
Neste contexto a SBD se coloca a disposicao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e as demais autoridades sanitarias para que:
* Revisem e aprimorem os critérios regulatdrios para aprovacao e comercializacao de sensores
CGM e glicosimetros BGM no Brasil;
e Exijam demonstracoes claras de acuracia clinica e ndo apenas analises laboratoriais; Ciéncia
robusta é necessaria!
e Alinhem-se aos padroes internacionais, como o selo iICGM da FDA, que exige validacao
rigorosa e capacidade de integracao segura com sistemas de infusao automatizada de
insulina (AID);

« o Disbetes
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e Restrinjam o0 acesso a dispositivos que ndao cumpram critérios técnicos minimos, mesmo
quando comercializados sob alegacao de inovacao ou preco acessivel.

Além disso, a SBD reforca seu posicionamento de que bombas de insulina, sensores CGM e
medidores confiaveis sejam reconhecidos legalmente como dispositivos médicos essenciais, com
acesso garantido aos pacientes que deles dependem para controle adequado do diabetes [41].

Consideracoes finais

A SBD reafirma que a regulamentacao nao deve ser apenas um processo burocratico, mas sim um
instrumento de protecdao a vida e de promocao do cuidado baseado em evidéncias. Cabe as
autoridades sanitarias, aos profissionais de saude e a sociedade civil se uniram para garantir que
apenas tecnologias seguras, eficazes e clinicamente Uteis sejam disponibilizadas a populacao
brasileira com diabetes.

A SBD segue vigilante, propositiva e comprometida com a promocao do cuidado qualificado,
equitativo e centrado no paciente.

. SBD
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CAPITULO 7. CONCLUSAO E VISAO ESTRATEGICA DA SBD

O avango tecnoldgico no monitoramento da glicose — com a crescente disponibilidade dos
sistemas de monitoramento continuo (CGM) e a continua relevancia dos glicosimetros capilares
(BGM) - representa um marco no cuidado em diabetes. A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD)
reconhece o potencial dessas tecnologias para melhorar a qualidade de vida, otimizar o controle
glicémico e reduzir complicagdes, mas reitera que tais beneficios sé se concretizam com
acuracia, seguranca, aplicabilidade pratica e acesso equitativo [10, 42].

Acuracia: compromisso inegociavel com a seguranca

A acuracia é a base inegociavel de qualquer tecnologia de monitoramento glicémico. Dispositivos
com desempenho inferior, sem validacao robusta ou registro adequado, comprometem o cuidado
e colocam em risco a integridade fisica dos pacientes.

A SBD reafirma que o uso clinico de qualquer CGM ou BGM deve atender a critérios minimos de
desempenho analitico e clinico, com registro ativo na ANVISA, estudos clinicos publicados, e
validacao para os contextos propostos, como infancia, gestagao, hipoglicemia e exercicio fisico
[5, 41].

Visao Estratégica para o Futuro do Monitoramento de Glicose
A visao da SBD é centrada no paciente é orientada por cinco pilares:

Tecnologia acurada e segura
Todos os dispositivos disponiveis no Brasil devem cumprir os mais altos padroes de qualidade,
como a IS0 15197 para BGM e baseada nos critérios de iCGM pelo FDA para CGMs [1, 7].

Acesso equitativo
A SBD defende que o acesso a CGMs e BGMs nao seja um privilégio, mas um direito, assegurado
por politicas publicas que promovam sua incorporacdo no SUS e cobertura na salde
suplementar, conforme critérios clinicos bem definidos [37, 42].

Educacao e capacitacao
Pacientes e profissionais precisam ser capacitados para o uso adequado e interpretacao correta
dos dados. Isso inclui compreensao de limitacoes como o delay glicEmico do CGM e a
necessidade de validacdo com BGM em situacgoes criticas.

Integracao de dados e saude digital
A SBD visualiza a expansao da inteligéncia artificial e da interoperabilidade de dados clinicos,
com sistemas capazes de integrar glicose, insulina ativa, cetonas e marcadores inflamatérios,
para decisoes mais precisas e personalizadas [43].

Pesquisa e inovacao
O Brasil deve se consolidar como um polo de inovacao em diabetes, com fomento a pesquisa
clinica, algoritmos preditivos e novas abordagens de monitoramento multiparamétrico.

Tecnovigilancia e responsabilidade compartilhada
A SBD reforca que profissionais de satde devem:
» Notificar eventos adversos e falhas técnicas pelo sistema Notivisa da ANVISA (pelo gov.br);
» Exigir transparéncia dos fabricantes quanto ao desempenho real dos dispositivos;
e Estimular pacientes a relatar inconsisténcias e falhas de leitura, especialmente em situacoes
de risco clinico.

...........
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& Critérios Essenciais SBD para Uso Seguro de CGM/BGM

v~ Registro ativo na ANVISA

v Critérios de acuracia com validacao clinica publicada, como os critérios 1IS015197:2013 para
BGM e MARD <10% e requerimentos iCGM pelo FDA para CGM

v Indicacao clara para populacgdes e contextos especificos

v Capacidade de geracao de relatdrios (AGP, TIR)

v~ Suporte técnico e tecnovigilancia ativa no Brasil

X NAO utilizar dispositivos sem dados clinicos publicados

% NAO utilizar sensores com alarmes imprecisos ou inconsistentes

x NAO basear condutas terapéuticas em dados duvidosos

8.4 Chamado a regulamentacao robusta e convergente
A SBD conclama a ANVISA e demais autoridades a:
e Aprimorarem os critérios de aprovacao, exigindo estudos clinicos e desempenho validado em
multiplas populacgoes;
» Fiscalizar o mercado ativamente, combatendo a comercializacao de produtos inseguros;
e Promover a transparéncia nos dados regulatorios;
e Harmonizarem-se com os melhores padroes internacionais, como iCGM pelo FDA, CE Mark,
ISO e IFCC.

Consideracoes Finais

A monitorizacdo glicémica nao é apenas uma tecnologia: é um instrumento terapéutico
essencial, uma garantia de seguranca e um direito do paciente com diabetes.

Este Posicionamento Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes — 2025 tem o compromisso de
orientar decisdes clinicas, fundamentar politicas publicas, e proteger vidas, defendendo o uso
responsavel, seguro e cientificamente embasado das tecnologias de salde digital.

« o Disbetes
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