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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Uberlandia

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010559

IDADE: 50 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): E10.9, G25.8, L80, E03

PEDIDO DA ACAO: Sistema Automatizado de Infusdo de Insulina da marca

MiniMed® 780G - sistema hibrido avancado de alca fechada (AHCL), que utiliza
um algoritmo automatizado de ajuste da infusao de insulina e possui correcao
de glicose preditiva + respectivos insumos, associado a dispositivo de
monitoramento glicémico FreeStyle Libre® 2 Plus.

FINALIDADE / INDICACAO: Como alternativa de modalidade terapéutica
especifica para realizacdo de insulinoterapia intensiva e de modalidade para o
automonitoramento glicémico.

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

1) Conforme definicdo do CFM, o caso é de urgéncia ou emergéncia?

R.: N&o.

2) O tratamento/dispositivo solicitado consta do rol da ANS?

R.: Nao.

O panorama mundial e brasileiro de doencas cronicas néo transmissiveis
tem se revelado como um novo desafio para a saude publica. O Diabetes
mellitus € um importante e crescente problema de saude publica para
todos os paises, independentemente do seu grau de desenvolvimento. As
estimativas indicam que se as tendéncias atuais persistirem, 0 numero
de pessoas com diabetes para o ano de 2045 sera superior a 628,6
milhdes, e que cerca de 79% desses casos vivem em paises em
desenvolvimento, nos quais espera-se ocorrer 0 maior aumento dos

casos de diabetes nas proximas décadas.
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Tanto a frequéncia de novos casos (incidéncia), como a prevaléncia dos

casos existentes, sdo informacdes importantes para o conhecimento da

carga que o diabetes representa para 0os sistemas de saude. Portanto,

torna-se essencial a otimizacdo dos servicos e tecnologias a serem

disponibilizados aos portadores de diabetes mellitus, para direcionar de

forma racional os recursos a serem utilizados no contexto desta

importante condicdo clinica. O Tratamento integral da populacdo

diabética gera alto impacto no orcamento do sistema publico e
suplementar de saude.

3) Ha alternativa terapéutica adequada para a condi¢cdo da paciente no rol de
procedimentos da ANS?

R.: Sim, a realizacdo da insulinoterapia intensiva através da metodologia
convencional MDI (multiplas injecdes de insulina dia).

Para o manejo farmacologico do diabetes mellitus, tanto a bomba de
infusdo de insulina, também conhecida como sistema de infuséo
automatizada de insulina, quanto a terapéutica com multiplas doses de
insulina (MDI), sdo meios eficazes e seguros, utilizados para a institui¢cao
de insulinoterapia exdégena intensiva.

Ha recomendacdao classe |, nivel B da Sociedade Brasileira de Diabetes de
instituicdo de insulinoterapia exdgena intensiva para o tratamento
farmacologico do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), com insulina basal e
prandial através de multiplas aplicacdes de insulina ou infuséo

subcutanea continua de insulina. De acordo com as diretrizes, as metas

glicémicas em adultos com diabetes tipo 1 podem ser alcancadas com

MDI ou bomba de insulina.

Areducdo das complicacfes microvasculares € alcancada pelainstituicédo
da insulinoterapia intensiva em substituicdo a insulinoterapia
convencional, e ndo devido a forma de administracdo da insulina através
de mdltiplas inje¢des diarias de insulina (MDI) ou sistema hibrido de
infus@o automatizada de insulina de alca fechada (AHCL), ou seja, tanto a

MDI quanto a terapia com sistema de infusdo automatizada de insulina
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sdo metodologias eficazes para o controle glicémico.

https://diretriz.diabetes.org.br/insulinoterapia-no-diabetes-mellitus-tipo-1-
dml/?generate_pdf=5552

No caso _em tela, ndo foram apresentados elementos técnicos que

permitam afirmar imprescindibilidade de realizacdo da insulinoterapia
intensiva somente através do uso de “bomba de insulina”. As duas
modalidades de realizacdo de insulinoterapia intensiva sédo equiparaveis.
As diretrizes atuais tém o Sistema Automatizado de Infusdo de Insulina (AID
— Automated Insulin Delivery) como preferencial, mas ndo como imprescindivel
e adaptavel a todos os pacientes.

O sistema de infusdo continua de insulina indicado — MiniMed 780G,
possui sensor préprio e tecnologia SmartGuardian que realiza continuo
monitoramento glicémico com sistema de ajuste automatico da infusao

de insulina; desta forma, torna-se completamente desnecessario 0 uso

simultaneo do dispositivo FreeStyle Libre®, ou seja, ndo se justifica essa
associacao.

Considerando o fato de que o sistema AID requerido possui sistema de
monitoramento continuo de glicose intersticial, as diretrizes técnicas
atuais, ndo preveem / recomendam a associacao / o uso simultaneo das
duas tecnologias requeridas (sistema hibrido de infusdo automatizada de
insulina de al¢a fechada (AHCL) + sistema de monitoramento glicémico
continuo (CGM).

Um paciente em uso de AHCL deve ter acesso aos recursos / insumos
necessarios a realizacdo de afericdo da glicemia capilar para os
momentos de intercorréncias pontuais e ajuste / calibracdo do sensor do
dispositivo de infuséo de insulina (bomba).

O SUS disponibiliza aparelho glicosimetro e seus respectivos insumos na
guantidade de 90 a 120 lancetas e fitas reagentes/més, para pacientes
com diabetes mellitus. Essa quantidade € suficiente para a afericdo da
glicemia capilar nos momentos necessarios quando do uso de “bomba

de insulina” que possui dispositivo de monitoramento glicémico e
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infusdo automatizada de insulina.

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes mellitus depende
da implementacdo concomitante dos cinco principais pilares do
tratamento. O sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus ndo é
alcancado através de nenhuma medida terapéutica especifica isolada,
seja ela farmacologica ou néo. E resultado do conjunto de intervencdes
multidisciplinares adotadas conjuntamente, as quais sao essencialmente
dependentes da compreenséao e adesao continua do paciente / cuidador
a todas as estratégias terapéuticas a longo prazo.

Se houver, gentileza informar, se possivel, 0os custos do tratamento que ora é
solicitado e os da eventual alternativa terapéutica.

R.: Nao ha fontes oficiais que permitam a busca de informacdes para o

calculo do custo das tecnologias indicadas / solicitadas.

O sistema hibrido de al¢a fechada tem custo anual adicional significativo (cerca de £1.500 a mais por ano que
CSII+CGM no NHS, podendo cheger a + £500 conforme o sistema). Analises do NICE mostraram RICE
(razéo de custo-efetividade incremental) de £179.000/QALY — acima do limiar de disposicdo a pagar
tradicionalmente aceito no Reino Unido — quando aplicado de forma ampla e ndo seletiva.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39673446/

4) O dispositivo solicitado possui registro na ANVISA?

R.: Sim.

5) O tratamento solicitado é de uso domiciliar ou somente pode ser
administrado em unidades de saude?

R.: Os dispositivos requeridos sé&o de uso individual domiciliar.

O sistema AID requerido constitui-se em alternativa preferencial para a
realizacdo de insulinoterapia intensiva, mas n&o imprescindivel e
adaptavel a todos os pacientes.

Por tratar-se de modalidade terapéutica de alto custo (sustentabilidade
financeira vs. indicacéo clinica de precisdo), ndo padronizada no sistema
publico e suplementar de saude, para tratamento de doenca cronica de
alta prevaléncia, e com critérios de indicacdo muito precisa, faz-se
necessaria avaliagcdo criteriosa e acompanhamento por equipe

multidisciplinar, estando a indicacdo _condicionada a demonstracdo _de
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melhor _controle da doenca apés um periodo razoavel de observacéo e

reavaliacdo pelo menos anual.

As diretrizes atuais reforcam que a tecnologia, por si s0, ndo garante o
sucesso.

Para que se alcancar superioridade terapéutica com o uso de sistema AID
alongo prazo, o individuo precisade treinamento adequado em contagem
de carboidratos; capacidade de gerenciar intercorréncias do sistema
(como obstrucdo de cateter e risco de cetoacidose rapida); motivacao e
adesdo regular a acompanhamento por equipe multiprofissional
especializada.

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) alinha-se aos consensos
internacionais, destacando os critérios clinicos prioritarios no contexto
brasileiro:

A. Indicacgdes Clinicas Prioritarias (Critérios de Elegibilidade)

1. Hipoglicemia Severa e/ou Assintomatica (Unawareness):
Pacientes com perda dos reflexos de alerta de hipoglicemia ou que
apresentam eventos graves recorrentes (nivel 2 e 3).

2. Alta Variabilidade Glicémica/ Nao Atingimento de Metas: Falha em
alcancar o Tempo na Faixa (TIR > 70%) ou HbAic < 7,0% a despeito do
uso otimizado de MDI com analogos modernos e contagem de
carboidratos.

3. Fendomeno do Alvorecer Severo: Elevagdes marcadas de glicemia
nas primeiras horas da manha resistentes a ajustes na insulina basal
noturna via caneta.

4. Demandas Excepcionais de Microdoses: Criancas ou adultos com
sensibilidade extrema em que a menor dose via caneta (0,5 U) causa
hipoglicemia.

5. Planejamento Gestacional e Gestacao: Situacbes que exigem
controle metabolico estrito para minimizar riscos materno fetais.

No caso _em tela, a paciente tem indicacdo de manter a realizacdo de

insulinoterapia intensiva, porém, ndo foram apresentados /

Nota Técnica N°: 10559/2026 NATJUS - TIMG



# NatJus

Estadual

identificados elementos técnicos objetivos que permitam afirmar
imprescindibilidade de uso especifico do sistema requerido (sistema
avancado hibrido em alga fechada - AHCL) em substitui¢c&o a realizagcao
de insulinoterapia intensiva através da metodologia convencional MDI
(maltiplas injecdes de insulina). Nao ficou demonstrada refratariedade e
porque nao seria possivel alcancar controle glicémico satisfatério com
a terapia MDI.

O tratamento do paciente com Diabetes Mellitus insulinodependente
inclui cinco componentes principais: educacdo sobre diabetes,
insulinoterapia, automonitorizagao glicémica, orientagcdo nutricional e
praticamonitorada de exercicio fisico. A adesdo aos cinco componentes
do tratamento alongo prazo é um fator fundamental, para o sucesso do

tratamento das pessoas com diabetes mellitus.

[l — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme documentacdo apresentada, trata-se de paciente com

diagnostico de diabetes mellitus estabelecido em agosto/2019, inicialmente
tratada com o uso de antidiabéticos orais, mas que evoluiu com necessidade
de introducéo do uso de insulina exdgena em 2021. Nessa ocasido a paciente
apresentou exame anti GAD positivo (> 2000 Ul/mL) e peptideo C suprimido
(0,51 ng/mL), sendo entdo estabelecido o diagnostico de diabetes mellitus tipo
LADA (Latent Autoimmune Diabetes in Adults).

Consta que a principio foi instituida insulinoterapia intensiva com o uso
de insulina convencional humana NPH e regular, as quais foram
posteriormente substituidas pelas insulinas analogas glargina e asparte em
esquema de insulinoterapia intensiva basal-bolus, com varias aplicacdes de
insulina por dia (1 basal + 6 bolus), requerendo monitoramento glicémico varias
vezes ao dia.

Foi também indicado o uso continuo por tempo indeterminado do
dispositivo FreeStyle Libre®, além da orientacdo para realizacdo da afericdo
da glicemia capilar, caso a glicemia estivesse maior que 250 ou menor que 80

mg/dL. Consta que apesar das varias afericbes da glicemia capilar/dia
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(metodologia disponivel no SUS), o monitoramento continuo estaria indicado,

principalmente pela madrugada, devido a intensa variabilidade glicémica
apresentada pela paciente, a despeito de todos 0s ajustes no tratamento.
Consta em relatério datado de 23/03/2026 que a paciente iniciou 0 USO
de sistema automatizado de infuséo de insulina (sistema avangado hibrido em
alca fechada - AHCL) em 28/07/2025 e que houve melhoria da qualidade de
vida e melhora do controle glicémico, alcancando metas de glicemia entre 70

— 180 mg/dL em mais de 70% do tempo. Ndo foram apresentados 0s

respectivos registros dos dados relatados, antes e apos a introducdo da

“bomba de insulina”.

No referido relatério consta que devido as outras doencas autoimunes
nao especificadas, houve necessidade de uso de corticoterapia em 01/12/2025,
levando a descontrole glicémico importante, apesar do uso da “bomba de
insulina”.

Foram informados os resultados de duas medidas de hemoglobina
glicada HbAlc de 11,2% em 28/08/2024 e de 8,6% em 28/12/2024. Além de
cépia do relatorio de dispositivo FreeStyle Libre® referente ao periodo de 08 a
21/11/2024 e relatérios do sistema MiniMed® referentes aos periodos de
02/01/2026 a 31/01/2026 (A) e 04/10/2025 a 02/11/2025 (B), copiados abaixo.

O estado glicémico € avaliado pela medicdo da hemoglobina glicada
(HbA1c), monitoramento da glicemia capilar (por puncao digital) e diferentes
métricas de monitoramento continuo de glicose (MCG), como tempo no alvo
(TIR), tempo abaixo do alvo (TBR), tempo acima do alvo (TAR), indicador de
gerenciamento de glicose (GMI), coeficiente de variacéo e glicemia média.*®

O teste de HbAlc é a principal ferramenta para avaliar o estado
glicémico tanto na pratica clinica quanto em ensaios clinicos, e esta fortemente
associado a complicacdes do diabetes.®® Altos niveis basais de HbAlc em
pacientes sob insulinoterapia intensiva com bomba de insulina e mdultiplas
injecdes diarias de insulina (MDI), podem indicar baixa ades&o aos outros
componentes dos tratamentos anteriormente instituidos.

Os dados apresentados nao permitem a conclusdo / afirmacdo de
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intensa variabilidade glicémica com hipoglicemias na madrugada, conforme

relatado.
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O panorama mundial e brasileiro de doencgas crdnicas ndo transmissiveis
tem se revelado como um novo desafio para a saude publica. O Diabetes

mellitus (DM): € um importante e crescente problema de saude publica para

todos os paises, independentemente do seu grau de desenvolvimento. As
estimativas indicam que se as tendéncias atuais persistirem, o niumero de
pessoas com diabetes para o ano de 2045 sera superior a 628,6 milhdes, e
gue cerca de 79% desses casos vivem em paises em desenvolvimento, nos
guais espera-se ocorrer o maior aumento dos casos de diabetes nas proximas

décadas.
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Tanto a frequéncia de novos casos (incidéncia), como a prevaléncia dos

casos existentes, sdo informacgdes importantes para o conhecimento da carga

que o diabetes representa para 0s sistemas de saude. Portanto, torna-se

essencial a otimizacdo dos servicos e tecnologias a serem disponibilizados aos

portadores de diabetes mellitus, para direcionar de forma racional 0s recursos
a serem utilizados no contexto desta importante condicéo clinica. O Tratamento
integral da populacdo diabética gera alto impacto no orcamento do sistema
publico e suplementar de saude.

A classificacdo do diabetes mellitus (DM) permite o tratamento adequado
e a definicdo de estratégias de rastreamento de comorbidades e complicacfes
cronicas. A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificacao
baseada na etiopatogenia do diabetes, que compreende o diabetes tipo 1
(DM1), o diabetes tipo 2 (DM2), o diabetes gestacional (DMG) e os outros tipos
de diabetes. Outras classificacfes tém sido propostas, incluindo classificacao
em subtipos de DM levando em conta caracteristicas clinicas como 0 momento
do inicio do diabetes, a historia familiar, a funcéo residual das células beta, os
indices de resisténcia a insulina, o risco de complicacdes crbnicas, o grau de
obesidade, a presenca de autoanticorpos e eventuais caracteristicas
sindrémicas.’

Um namero significativo de pacientes com DM diagnosticado na vida
adulta (até 12% dos casos) apresenta diabetes autoimune lentamente
progressivo, o que é conhecido como LADA (Latent Autoimmune Diabetes in Adults).”

O diabetes mellitus tipo LADA (Latent Autoimmune Diabetes in Adults,
ou diabetes autoimune latente do adulto) € uma forma de diabetes autoimune
gue se desenvolve lentamente, mescla caracteristicas do tipo 1 e do tipo 2 (por
isso chamado popularmente de tipo 1.5). Os sintomas comecam na idade
adulta e pioram gradualmente, o que frequentemente leva a um diagndstico
inicial de diabetes tipo 2.

E recomendado que pessoas adultas com diabetes e anticorpos positivos,

as guais nao necessitam de insulina por, pelo menos, seis meses apos o

Nota Técnica N°: 10559/2026 NATJUS - TIMG



# NatJus

Estadual

diagndstico, sejam classificadas como tendo diabetes autoimune latente do
adulto (Latent Autoimmune Diabetes in Adults (LADA).*®

Os critérios mais aceitos para diagnostico de LADA sao:

1) Idade de diagnostico > 30 anos;

2) anticorpos positivos;

3) auséncia de necessidade de insulina por pelo menos 6 meses apés o
diagnostico. O anticorpo mais usado para o diagnostico € o anti-GAD, pois € 0
mais frequente em adultos.’

O DM pode evoluir com complicacbes agudas e crbnicas. As
complicagdes agudas mais comuns sao a hipoglicemia, a cetoacidose e o
estado hiperosmolar hiperglicEmico néo cetotico. As complicagdes crénicas do
diabetes sao tradicionalmente categorizadas como distirbios microvasculares
e macrovasculares, que resultam em retinopatia, nefropatia, neuropatia,
doenca coronariana, doenca cerebrovascular e doenca arterial periférica.

A abordagem / manejo do paciente com diabetes mellitus requer a
adocdo de diversas praticas multidisciplinares, desde o diagnéstico até a
integralidade do cuidado.

O tratamento do paciente com é um tratamento complexo em sua
prescricdo e execucdo e exige a participacdo intensiva do paciente e/ou
cuidador, que precisa(m) ser capacitado(s) para tal. Consiste na terapia
medicamentosa e nao-medicamentosa, e inclui cinco componentes principais:
educacdo sobre diabetes, insulinoterapia, automonitorizacdo glicémica,
orientacdo nutricional e pratica monitorada de exercicios fisicos.

Assim como a diabetes mellitus tipo 1 (DM1), a diabetes tipo Lada € uma
doenca autoimune e evolui com o passar do tempo com deficiéncia absoluta
de insulina end6gena, razao pela qual a insulinoterapia exbégena passa a ser
necessaria para o tratamento.

A insulinoterapia intensiva no esquema basal-bolus, pode ser feita
atraveés da terapia com multiplas injecfes diarias (MDI) ou atraves de sistema
de infusdo continua de insulina (SICI), para obter normoglicemia sem induzir

hipoglicemia. O principal objetivo da insulinoterapia intensiva € contribuir para
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o alcance dos melhores parametros metabdlicos possiveis, que juntos as

medidas terapéuticas ndo farmacoldgicas, reduzam o risco das complicacdes
agudas e crdnicas da diabetes mellitus a longo prazo.

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes mellitus
depende da implementagdo concomitante dos cinco principais componentes

do tratamento. O sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus ndo é alcancado

através de nenhuma medida terapéutica especifica isolada, seja ela

farmacologica ou ndo. E resultado do conjunto de intervencbes
multidisciplinares adotadas conjuntamente, as quais sdo essencialmente
dependentes da compreensado e adesédo do paciente / cuidador, ou seja, 0
resultado é diretamente dependente da efetiva adesao regular e continua do
paciente a longo prazo, a todas as estratégias terapéuticas.

A educacéo dos pacientes e seus familiares para o autocuidado envolve
processos de educacdo sobre alimentacdo saudavel, contagem de
carboidratos, pratica de exercicios fisicos, identificacdo e tratamento da
hipoglicemia, administracdo de insulina, insulinoterapia intensiva e AMG
(automonitorizacdo glicémica). Os objetivos de controle glicémico devem ser
determinados individualmente, de acordo com a idade do paciente e a
capacidade, do paciente e seus cuidadores, para identificar e tratar
hipoglicemias.> Tratamento do Diabetes Mellitus tipo 1 no SUS -
DOI: 10.29327/5238993.2023-12

A adesdo ao tratamento € um fator fundamental para o sucesso do
tratamento das pessoas com diabetes. Recomenda-se reforgcar esse aspecto,
em conjunto com a familia e identificar possiveis barreiras que impecam a
adesdao. O controle adequado da doenca esta relacionado a diversos fatores e
inclui o entendimento da familia acerca do DM1.°> Tratamento do Diabetes
Mellitus tipo 1 no SUS - DOI: 10.29327/5238993.2023-12

O programa de educacéo / assisténcia aos pacientes e/ou familiares deve

ser compativel com o nivel de desenvolvimento cognitivo e adaptado a

capacidade intelectual do paciente e/ou familiares. Ha estreita ligacdo entre

adesdo ao tratamento e o controle glicémico. O plano de tratamento deve
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enforcar medidas que conduzam a mudanca de estilo vida, as quais exigem
participacdo ativa do paciente e seus familiares. Existem comprovadas
evidéncias do impacto da adesao para o sucesso do tratamento.

Estudo multicéntrico, envolvendo aproximadamente 1.700 pacientes com
DM1, mostrou que apenas 9,8% dos participantes apresentavam adesao
maxima ao tratamento e 48% ades&o minima, com hemoglobina glicada média
de 8,6 (+/- 1,9) e 9,2 (+/- 2,2), respectivamente.® Tratamento do Diabetes
Mellitus tipo 1 no SUS - DOI: 10.29327/5238993.2023-12

Tecnologia para diabetes é o termo usado para descrever o hardware

e o software que pessoas com diabetes utilizam para auxiliar no autocuidado,
desde modificacBes no estilo de vida até o monitoramento da glicose e ajustes
automatizados da terapia. Historicamente, a tecnologia para diabetes tem sido
dividida em duas categorias principais: administragao de insulina (insulina
administrada por seringa, caneta, inalacdo, adesivos ou bomba (também
chamada de infusdo subcuténea continua de insulina) e medicdo da glicose
(avaliacédo por monitoramento da glicemia capilar (MGC) ou monitoramento
continuo da glicose (MCG). A tecnologia para diabetes agora também inclui
sistemas automatizados de administragcdao de insulina (AID) que utilizam
algoritmos baseados em MCG para modular a administracdo de insulina. Além
disso, a tecnologia para diabetes abrange canetas de insulina conectadas e
softwares de apoio ao autocuidado do diabetes que funcionam como
dispositivos médicos. A tecnologia para diabetes, aliada a educacdo,
acompanhamento, farmacoterapia quando necessario e suporte, pode
melhorar a vida e a salde de pessoas com diabetes; no entanto, a
complexidade e a rapida evolucdo do cenario tecnolégico para diabetes
também podem ser uma barreira a implementacao para pessoas com diabetes,
seus cuidadores e a equipe de satde.!

O automonitoramento regular da glicose é ferramenta essencial para
atingir um bom controle do DM sem hipoglicemia significativa. A monitorizacéo
intensiva da glicose € necessaria e recomendada para o0 manejo do DM1 em

todas as idades, pois esta associada a uma maior probabilidade de atingir
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metas glicémicas, melhora do controle glicémico e menor risco de cetoacidose
diabética.

Estratégias de automonitorizacéo glicEmica (AMG) estéo indicadas para
todos os pacientes com diabetes mellitus. O automonitoramento glicémico é
essencialmente realizado através da medicdo diaria da glicemia de jejum, pré
e pos-prandiais, e da hemoglobina glicada (HbAlc), essa ultima realizada
idealmente a cada trés meses, até alcance de controle glicémico satisfatorio. A
partir do momento em que se alcanga um controle satisfatorio, a realizacao da

HbAlc pode ser semestral, se persistir com o controle glicémico alcancado.

A avaliacdo da hemoglobina glicada HbAlc, é utilizada para avaliar o
controle glicémico em médio e longo prazo. Os resultados refletem o controle
glicémico dos Ultimos trés meses. Ja as analises diarias da glicemia séo
utiizadas para orientar o ajuste do tratamento farmacoldgico (doses de
insulina/dia), uma vez que apontam os momentos no decorrer do dia em que
ocorre falta ou excesso de acéo da insulina.

A hipoglicemia é mais frequente em pessoas com diabetes tipo 1 (DM1),
seguida por pessoas com diabetes tipo 2 controladas por insulina e pessoas
com diabetes tipo 2 controladas por sulfonilureias. A hipoglicemia é definida por:
1) desenvolvimento de sintomas autonémicos ou neuroglicopénicos;

2) baixo nivel de glicose plasmatica (PG) (<4,0 mmol/L para pessoas com
diabetes tratadas com insulina ou secretagogo de insulina);
3) sintomas que respondem a administracdo de carboidrato.'’

A gravidade da hipoglicemia é definida pelas manifestagcfes clinicas.
Grau de gravidade da hipoglicemia:

Leve: sintomas autonémicos estéo presentes. O individuo € capaz de se auto
tratar.

Moderado: sintomas autonémicos e neuroglicopénicos estao presentes. O
individuo é capaz de se auto tratar.

Grave: Individuo requer assisténcia de outra pessoa. Pode ocorrer inconsciéncia.

O nivel de glicose plasmatica é tipicamente < 2,8 mmol/L.%’
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Todos os sistemas de avaliagdo da glicemia dependem da eficiéncia do
instrumento de medida das glicemias e também das habilidades e adeséo dos
pacientes / cuidador. A frequéncia da afericdo diaria da glicemia no
automonitoramento glicémico deve ser determinada individualmente,
dependendo da situacdo clinica, do plano terapéutico, do esquema de
administracdo de insulina e da capacidade e comprometimento do paciente
para o autocuidado, podendo ser ajustada a qualguer momento.

A medicdo didria da glicemia pode ser feita através da medicdo da

glicemia capilar pelo método convencional (glicosimetro), ou feita através da
glicemia em liquido intersticial obtida através de aparelho / dispositivo de
monitoramento continuo, ou de sensores de afericdo acoplados a bomba de
infusdo de insulina. A leitura da glicose pelo dispositivo de monitoramento da
glicemia intersticial pode ocorrer de forma continua (Real time continuous
glucose monitoring / rt-CGM) ou intermitente (Intermittently scanned continuous
glucose monitoring / is-CGM).
A automonitorizacdo glicémica através de qualguer uma das estratégias,
fornece aos pacientes / cuidadores informacdes imediatas sobre o controle
glicémico, permitindo a identificacdo precisa de hipoglicemias e hiperglicemias,
aumentando a seguranca dos pacientes e prescritores e motivando o0s
pacientes a realizarem as mudancas necessarias na alimentacéo, atividade
fisica e nos ajustes das doses de insulina.

Nos Ultimos tempos houve uma evolucdo das ferramentas de
monitorizagao da glicemia, com o desenvolvimento de testes que avaliam o
controle glicémico em longo prazo, como a HbAlc, e os métodos que detectam
flutuacBes da glicemia ao longo do dia. Diferentes sistemas estédo disponiveis,
como a automonitorizacdo da glicemia capilar (AMGC) e o sistema de
monitorizacdo continua de glicose (SMCG) em liquido intersticial, além do
sistema flash de monitorizacdo da glicose (flash glucose monitoring — SFMG)
geracao anterior, que juntos trouxeram inumeras outras formas de avaliar os
padrdes de glicose no Diabetes Mellitus.

FreeStyle® Libre 2 Plus (Real time continuous glucose monitoring / rt-
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CGM). Sistema de monitoramento continuo de glicose em liquido intersticial.
Um monitor continuo de glicose em tempo real (rtCGM) registra
constantemente sua glicemia e envia os dados para o seu dispositivo de
visualizacdo (um monitor portatili ou celular), alertando vocé quando sua
glicemia estiver baixa, alta ou mudando, de acordo com suas configuragdes.
O dispositivo / sistema FreeStyle Libre® 2 Plus € um novo sistema de
monitoramento continuo de glicose, produzido pelo laboratorio ABBOTT, ndo
disponivel no SUS ou na saude suplementar. Utiliza um sensor que é aplicado
na parte posterior do braco e monitora a glicose no liquido intersticial em tempo
real, transmitindo os valores para um smartphone ou leitor. O sensor do modelo

de segunda geracéo (FreeStyle Libre® 2 plus) tem duracdo de até 15 dias e

permite que o usuario tenha acesso a informacfes sobre o0s seus niveis de
glicose de forma continua e sem a necessidade de picadas de dedo. O referido
modelo (FreeStyle Libre® 2 Plus) possibilita configurar alarmes para avisar
sobre niveis de glicose muito altos ou muito baixos, de acordo com limiar pré
determinado.

O sistema consiste em uma nova tecnologia que captura as informacoes
de um sensor em um rapido scan e as apresenta em graficos e relatérios de
facil entendimento. As leituras sdo transmitidas automaticamente para o
smartphone através do aplicativo FreeStyle Libre Link ou para o leitor FreeStyle
Libre®, sem a necessidade de escanear 0 Sensor.

O sensor corresponde a um delicado filamento estéril e flexivel (com 5
mm de comprimento) que é inserido sob a pele na parte posterior e superior do
braco, resistente a agua, podendo ser usado durante o banho, piscina e
exercicios, com duracéo prevista para 15 dias de uso.

O leitor do sistema apresenta as informacdes coletadas por um pequeno
sensor aplicado na parte posterior superior do braco, que mede de forma
continua as leituras da glicose do liquido intersticial e armazena os dados
durante as 24 horas, o dispositivo mostra setas de tendéncia que mostram se
seus niveis de glicose estéo estaveis, subindo ou descendo, e a que velocidade.

No entanto, o sistema ndo dispensa a participacdo ativa do usuario para a
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leitura / interpretacdo dos dados. Por maior praticidade que os dispositivos
possam trazer, € importante que todos os pacientes em uso do sistema
também recebam educacdo em diabetes e orientacfes para a interpretacédo
dos dispositivos.

As novas metodologias possuem limitacdes que também precisam ser
consideradas. Os estudos realizados demonstram que o equilibrio de glicose
através da barreira endotelial capilar ndo é instantaneo, e o sistema FGM mede
os valores da glicose no liquido intersticial. As concentracfes de glicose no
liquido intersticial e plasmatica possuem padrées dinamicos diferentes,
particularmente em situaces de grande labilidade (mudancas rapidas).

Por isso, a diferenca fisiologica existente entre os valores de glicemia
capilar e do liquido intersticial deve ser considerada, principalmente nas
situacbes em que as taxas de glicemia variam rapidamente, seja com aumento
ou diminuicdo dos niveis glicémicos, nessa condicao a diferenca pode se tornar
significativa.

“Ha situagdes com menor correlagao entre a glicemia capilar e intersticial:
as primeiras 24 horas de uso do sistema flash, em hipoglicemias e
hiperglicemias, e quando mudancas rapidas de glicose ocorrem (periodo pos-
prandial, exercicios). Nesses casos, € indicada a analise da glicemia capilar
pela AMGC (metodologia convencional), dando preferéncia para este ultimo
dado”.?

“Os valores da glicemia registrados nos leitores apresentam um atraso
de 10 a 15 minutos em relacéo a GC (lag time), em virtude da atualizacdo dos
algoritmos, e quando os valores glicémicos se apresentam em valores
discrepantes a comparacdo com a GC se faz necessaria”.

O sistema FreeStyle Libre® 2 Plus e seu sensor correspondente, ndo se

configuram como imprescindiveis e/ou substitutos da automonitorizacao

convencional para todos 0s pacientes, inclusive o uso do FreeStyle Libre® 2

Plus néo dispensa o uso conjunto do glicosimetro capilar (metodologia
convencional).

E importante ressaltar que assim como o uso do glicosimetro capilar, o
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uso do dispositivo / sistema FreeStyle Libre® nao dispensa a participagéo ativa

/ supervisdo de um adulto para o monitoramento glicémico da crianca a curto
e longo prazo.
Um grande beneficio gerado pelo sistema é o fato dessa modalidade néo

requerer_puncdo capilar a cada medida da glicemia, representando maior

comodidade para o paciente a longo prazo. Porém, o sistema néo se constitui
na unica modalidade eficaz de monitoramento glicémico.

Os estudos que avaliaram a satisfagdo ou qualidade de vida dos
pacientes com DM tipo 1 ou 2 usando monitores com sistema de
monitoramento continuo em comparagdo com outros sistemas de
monitoramento de glicose, sugeriram melhora da satisfacao e da qualidade de
vida dos pacientes. No entanto, os autores observaram que houve alta
variabilidade nas ferramentas de afericdo destes desfechos e que a qualidade
das revisdes sistematicas era baixa. Dessa maneira, nao ha como afirmar com
grau de certeza satisfatorio, que esses beneficios existem, bem como avaliar
gual o real impacto clinico do uso de dispositivos com sistema flash de
monitoramento a longo prazo.

O SUS disponibiliza todos o0s insumos necessarios para a
automonitorizacdo da glicemia capilar (AMGC) através da afericdo capilar de
glicose, ofertando o aparelho glicosimetro, as tiras reagentes e as lancetas na
guantidade de até 120 unidades/més), que séo os dispositivos que auxiliam na
obtencdo de amostras de sangue capilar, as quais permitem ao usuario e/ou ao
cuidador fazer as verificagbes do nivel de glicose capilar ao longo do dia,
guantas vezes forem necesséarias, propiciando oferta de condutas terapéuticas
protocolares em conformidade com as diretrizes técnico-cientificas atuais. Vide
Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 17 de 12 de novembro de 2019 e
Deliberacdo CIB-SUS/MG N° 2.964, de 17 de julho de 2019. Uma importante
limitacdo da AMGC é a necessidade de varias puncdes para obter sangue
capilar da polpa digital a cada medida.

Importante também esclarecer que a afericdo da glicemia capilar em um

paciente em uso de sistema de monitoramento glicémico (CGM), se restringe a
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situacdes especificas onde a leitura do sensor pode néo refletir com precisédo

os niveis de glicose no sangue naguele momento exato.

O Tratamento integral da populacdo diabética gera alto impacto no
orcamento do sistema publico e suplementar de saude. O alto custo das
tecnologias especificas requeridas em substituichio as modalidades
convencionais de terapéutica e automonitoramento glicémico regularmente
disponiveis na rede publica, associado a auséncia de avaliacbes de custo
efetividade a longo prazo, principalmente dentro de um cenario de importante
e crescente problema de saude publica, que a diabetes mellitus representa,
tanto pela incidéncia de novos casos, quanto pela prevaléncia dos casos
existentes, independentemente do grau de desenvolvimento do pais, requer
indicagao criteriosa das novas tecnologias requeridas.

Até o momento ndo ha uma concluséo clara sobre superioridade do uso
do dispositivo FreeStyle Libre® 2 Plus em relacdo ao monitoramento através
da glicemia capilar. As evidéncias cientificas disponiveis ndo sdo conclusivas
em relacao a sua efetividade no controle a longo prazo e reducéo de lesfes em
orgaos-alvo relacionados a diabetes mellitus. Existem informacdes divergentes
sobre a eficacia do uso do FreeStyle Libre® para o controle a longo prazo e
reducdo de lesBes em Orgaos-alvo relacionados a diabetes mellitus.

A evidéncia cientifica disponivel, ndo permite afirmar que o sistema
FreeStyle Libre® seja mais efetivo que o glicosimetro capilar, habitualmente
utilizado para a automonitorizacao da glicemia capilar. Os desfechos analisados
nos estudos realizados, foram considerados desfechos substitutos (tempo para
verificar hipoglicemia, valor de hemoglobina glicada).

“‘Ainda ndo ha estudos que comprovem que esse sistema reduza a
frequéncia de complicacbes da DM, como a mortalidade, apesar de
sabidamente reduzir a quantidade e a duracéo de hipo e hiperglicemias”.!

A evidéncia cientifica existente ndo sugere impacto em desfechos de
controle glicémico com o uso de sistemas de monitorizacdo da glicose, em
pacientes com DM1 em uso de insulina de maneira intensiva, quando

comparado ao monitoramento com glicosimetro digital. Em relacdo a
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ocorréncia de hipoglicemias, por sua vez, parece haver um beneficio que
demonstra menor tempo em hipoglicemia, porém, sem clareza se isso também
impacta em menor taxa de eventos hipoglicémicos graves. Ha evidéncias sobre
gualidade de vida e satisfacdo com cuidado da doenca, porém, ainda derivadas
de poucos estudos randomizados e de magnitude incerta.

N&o ha estudos clinicos comparativos de alto nivel, para indicar a
substituicdo da monitorizacéo periddica capilar (disponivel na rede publica) pela
continua de intersticial (FreeStyle Libre® 2 Plus ndo disponivel na saude
publica e suplementar) para todos os pacientes. O que é possivel concluir a
partir dos estudos existentes, € que se observa discreta melhora no controle
glicémico, reducao do tempo de glicemias capilares abaixo de 70 mg/dL, porém,
com impacto incerto na taxa de hipoglicemias graves, possivel melhora da
gualidade de vida e satisfacdo do paciente, porém, de magnitude também
incerta.

Hé& ainda que se estudar / avaliar até que ponto a discreta melhora do
controle glicémico obtida com o uso do dispositivo, resulta efetivamente em
evolucdo com menos complicacbes de érgdos alvo a longo prazo, menor
namero de internacdes de emergéncia e menor tempo de internacéo, além de
outros desfechos.

Embora o sistema FreeStyle Libre® 2 Plus possa oferecer beneficios
potenciais em relacdo ao automonitoramento capilar da glicose, sua eficacia e
seguranca ainda s&do objeto de estudo e avaliacdo, e seu uso deve ser
considerado caso a caso, levando em consideracao as recomendacdes clinicas
e as condi¢Oes individuais de cada paciente. O uso do sistema, néo dispensa
a participacao ativa de um adulto no monitoramento glicémico de uma crianca
diabética.

No contexto de recursos esgotaveis, as diretrizes técnicas consideram a
indicacdo do sistema de monitoramento para situacdes muito especificas, sob
critérios de elegibilidade, prioritariamente para 0s casos mais criticos de
Diabetes Mellitus tipo 1 de gestantes e criancas de até 7 anos. As

recomendacdes atuais indicam que para criangas, 0 monitoramento continuo
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da glicose em tempo real, pode ser considerado em casos de hipoglicemias
graves frequentes, situacdes de consciéncia de hipoglicemia prejudicada ou
incapacidade da crianca em reconhecer ou comunicar sintomas de
hipoglicemia.

O tratamento do diabetes mellitus é dinamico, requer efetiva e constante
adesao do paciente a longo prazo. O uso de nenhum tipo especifico de insulina
e/ou de modalidade especifica de monitoramento glicémico sera mais eficaz,
se nao for acompanhado de medidas terapéuticas ndo farmacologicas de
controle dietético e atividade fisica regular. O resultado satisfatorio do
tratamento € sempre fruto do conjunto das intervencdes multidisciplinares
adotadas conjuntamente.

Alguns Estados e Municipios da rede publica, possuem protocolos
regionais que estabelecem critérios para a disponibilizacdo do sistema de
monitoramento continuo requerido, para pacientes com DM1, como por
exemplo:

Espirito Santo (ES)

1. Secretaria Estadual de Saude do Espirito Santo

2. Secretaria Municipal de Saude de Vitoria

Goias (GO)

1. Secretaria Municipal de Saude de Aparecida de Goiania
2. Secretaria Municipal de Saude de Rio Verde

3. Secretaria Municipal de Saude de Anapolis

4. Secretaria Municipal de Saude de Goiatiba

Minas Gerais (MG)

Secretaria Municipal de Saude de Séo Lourengo
Secretaria Municipal de Saude de Pocos de Caldas
Secretaria Municipal de Saude de Itanhandu
Secretaria Municipal de Saude de Carmo de Minas
Secretaria Municipal de Saude de Cruzilia

Secretaria Municipal de Saude de Passa Quatro
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Secretaria Municipal de Saude de Alfenas
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8. Secretaria Municipal de Saude de Santa Rita do Sapucai
9. Secretaria Municipal de Saude de Paraisopolis

Mato Grosso do Sul (MS)

1. Secretaria Municipal de Saude de Dourados

Rio de Janeiro (RJ)

1. H Aeronautica — Rio (2)

2. Bombeiros RJ

3. Secretaria Municipal de Saude de Nova Friburgo

Rio Grande do Sul (RS)

1. Secretaria Municipal de Saude de Carazinho

2. Secretaria Municipal de Saude de Caxias do Sul
Santa Catarina (SC)

1. Secretaria Estadual de Saude de Santa Catarina (Hospital Infantil Joana
de Gusmao)

Séao Paulo (SP)

. Secretaria Municipal de Saude de Limeira

. Secretaria Municipal de Saude de Atibaia

. Secretaria Municipal de Saude de Mairipora

. Hospital PIO XII (Barretos)

. Secretaria Municipal de Saude de Sédo Caetano do Sul
. Secretaria Municipal de Saude de Tabodo da Serra

. Associacao Birigui ADJ

. Secretaria Municipal de Saude de Vinhedo
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. Secretaria Municipal de Saude de S&o Sebastido

10. Secretaria Municipal de Saude de Iracemapolis

11. Secretaria Municipal de Saude de Rio Claro

12. Secretaria Municipal de Saude de Santana do Parnaiba
13. Secretaria Municipal de Saude de Séo José da Bela Vista
14. Secretaria Municipal de Saude de Cunha

15. Secretaria Municipal de Saude de llha Bela

Parana
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Foz do Iguacu — ( ADIF)

https://umdiabetico.com.br/conheca-as-cidades-brasileiras-que-fornecem-o-freestyle-libre-

gratuitamente/

Mais recentemente, o municipio de Belo Horizonte publicou a Lei N.
11.904, de 01 de outubro de 2025, que “Autoriza o Executivo a fornecer o sensor

de monitoramento continuo de glicose aos pacientes com diabetes tipo 17.
https://www.cmbh.mg.gov.br/atividade-legislativa/pesquisar-legislacao/lei/11904/2025

Considerando as informagdes apresentadas, ndo foram identificados

elementos técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico
do dispositivo de monitoramento glicémico FreeStyle Libre® 2 Plus associado
ao sistema automatizado de infusédo de insulina (sistema avancado hibrido em
alca fechada (AHCL) MiniMed 780G.

O principal objetivo da insulinoterapia intensiva é contribuir para o
alcance dos melhores parametros metabdlicos possiveis, que juntos as
medidas terapéuticas ndo farmacoldgicas, reduzam o risco das complicacdes
agudas e crbnicas do diabetes mellitus a longo prazo.

A insulinoterapia € a base do tratamento do diabetes tipo 1 (DM1), visto
gue a disfuncdo ou destruicdo das células beta leva progressivamente a
deficiéncia absoluta de insulina. A reposicao fisioldgica de insulina, que visa
mimetizar a secre¢cdo normal de insulina pelo pancreas, € o método
preferencial de tratamento para pacientes com DM1. A insulina basal é a
insulina de fundo necesséria para suprimir a producdo hepética de glicose
durante a noite e entre as refeicdes. A reposicao de insulina prandial (bolus ou
administrada no horario das refeicbes) fornece insulina suficiente para
metabolizar a glicose apds a alimentacdo. Esse regime terapéutico de insulina,
que fornece insulina basal e bolus, permite flexibilidade na dosagem. °

A insulinoterapia intensiva com o esquema basal-bolus pode ser feita
através da terapia com multiplas doses de insulina (MDI) ou através de sistema
automatizado de infusdo de insulina (AID), para obter normoglicemia sem
induzir hipoglicemia.

As metas glicémicas em adultos com diabetes mellitus tipo 1 (DM1)

Nota Técnica N°: 10559/2026 NATJUS - TIMG


https://umdiabetico.com.br/conheca-as-cidades-brasileiras-que-fornecem-o-freestyle-libre-gratuitamente/
https://umdiabetico.com.br/conheca-as-cidades-brasileiras-que-fornecem-o-freestyle-libre-gratuitamente/
https://www.cmbh.mg.gov.br/atividade-legislativa/pesquisar-legislacao/lei/11904/2025

podem ser alcangcadas com esquema de multiplas doses de insulina (MDI) ou

Sistema Automatizado de Infusdo de Insulina (AID — Automated Insulin
Delivery). A escolha do método de administracdo de insulina baseia-se nas
caracteristicas da pessoa com diabetes e em qual método tem maior
probabilidade de beneficia-la, considerando a relagédo de custo-efetividade.

O uso de sistema automatizado de infuséo de insulina (AID) ndo é
uma necessidade absoluta para a realizacdo da insulinoterapia intensiva para
pacientes com DM1, e o alto custo do dispositivo € um obstaculo importante
para o fornecimento deste tratamento para todos os pacientes, razao pela qual

0s pacientes devem ser rigorosamente selecionados, de acordo com o0s

critérios estabelecidos em diretrizes técnicas.

Tanto o sistema AID, quanto a insulinoterapia intensiva através da
aplicacdo de multiplas doses de insulina (MDI), sdo meios seguros e eficazes
utilizados para se obter controle glicémico satisfatério no tratamento do
paciente com DM. O sistema AID é recomendado como opcao terapéutica
preferencial, principalmente quando néo é possivel alcancar controle glicémico
satisfatorio com a terapia MDI.

Historicamente, estudos que comparavam a MDI com a terapia com
bomba de insulina eram relativamente pequenos e de curta duragédo. No
entanto, uma revisao sistematica e uma meta-analise concluiram que a terapia
por bombeamento em pessoas com diabetes tipo 1 apresenta vantagens
modestas para reduzir os niveis de A1C (-0,30% [IC 95% -0,58 a —-0,02]) e
para reduzir as taxas graves de hipoglicemia em criancas, adolescentes e
adultos. Dados reais sobre o uso da bomba de insulina em individuos com
diabetes tipo 1 mostram beneficios nos niveis de A1C e reducédo da
hipoglicemia, bem como na reducéo diaria total da dose de insulina.t

Por tratar-se de modalidade terapéutica de alto custo para manejo de
doenca de alta prevaléncia, ndo padronizada no sistema publico e suplementar
de saude, e com critérios de indicagdo muito precisa, faz-se necessaria a
avaliacao criteriosa e acompanhamento por equipe multidisciplinar, estando a

indicacdo condicionada a demonstracdo de melhor controle da doenca
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apos um periodo razoavel de observacao e reavaliacdo pelo menos anual.

O principio da administracdo automatizada de insulina € que a
monitoriza¢ao continua da glicose esta ligada a uma bomba de insulina através
de um algoritmo. Esses dispositivos fornecem insulina de agéo rapida ao longo
do dia para controlar os niveis de glicose.

Esses sistemas automatizados de infusdo de insulina, conhecidos
como séo tecnologias que combinam sensores de
glicose, bombas de infusdo de insulina e algoritmos capazes de ajustar
automaticamente a quantidade de insulina administrada ao paciente,
modulando as taxas basais pré-programadas ou substituindo as taxas basais
por microbolus ou microdoses de insulina a cada 5 minutos. A modulacéo da
administracdo de insulina é feita aumentando, diminuindo ou pausando a
insulina com base no feedback do monitoramento continuo de glicose (MCG),
na direc&o prevista dos niveis de glicose e na velocidade com que os niveis de

glicose estdo mudando.

O modelo especifico de sistema automatizado de infuséo de insulina requerido, MiniMed® 780G, é um

sistema hibrido avancado de alca fechada que possui recurso préprio para monitorizagdo continua da glicose
intersticial , em tempo real, e um algoritmo que ajusta

automaticamente a administracao de insulina basal ao longo das 24 h. e, por isso, a sua designacdo de sistema de
alca fechada.

O sistema / algoritmo é capaz de fazer a programacao da insulina basal de forma auténoma, utilizando
dos valores da glicemia obtidos pelo sensor, e de forma automatizada determina a dose basal necessaria para cada
momento do dia do paciente, de forma individualizada. O algoritmo tem também a capacidade de efetuar bolus
de correcdo automaticos, mas mantém a necessidade de administragdo manual do bolus prandial, de acordo com
a contagem de carboidratos, realizada manualmente pelos pacientes, donde advém a sua designacao de sistema
hibrido.

O dispositivo ndo dispensa a interagdo do usuério da bomba para registrar os carboidratos ingeridos, 0s
valores das glicemias para calibracdo do sensor e a troca dos insumos. A modulagdo da taxa de infusdo de acordo

com os niveis de glicose é a grande diferenca para os dispositivos comuns.
O sistema MiniMed 780G consiste na bomba MiniMed 780G e um

algoritmo avancado de circuito fechado hibrido com integracdo de
monitoramento continuo de glicose (CGM) com os sensores Guardian Sensor
4 (Medtronic), Simplera (Medtronic) e Instinct (Abbott). Além disso, pode ser

utilizado com um conjunto de infusdo estendida de 7 dias, de propriedade do
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préprio sistema. Utiliza um algoritmo proporcional-integral-derivativo (PID) que

ajusta as doses de insulina a cada 5 minutos com base nos valores do CGM,
para atingir uma glicemia alvo de 100, 110 ou 120 mg/dL. Adicionalmente, inclui
um modulo de deteccdo de refeicdes que permite um bolus de autocorrecéo
mais agressivo quando apropriado (por exemplo, se a contagem de
carboidratos for insuficiente ou em caso de bolus perdido).®

Ha evidéncia cientifica que demonstra que os avancados sistemas
automatizados de infusao de insulina (AID - Automated Insulin Delivery), ou
seja, 0s atuais sistemas hibridos avancados em alca fechada (AHCL), os quais
apresentam uma caracteristica adicional em relacdo ao sistema anterior HCL
(hybrid closed-loop, HCL), que possibilita a realizagcdo de correcbes
automaticas com microbolus de insulina, proporcionando melhor controle
glicémico ao longo do dia, apresentam os melhores resultados glicémicos entre
as tecnologias disponiveis, com alguns deles obtendo indicador de
gerenciamento de glicose (GMI) médio (equivalente a HbAlc) menor que 7%,
com tempo no alvo (TIR) médio acima de 70% e menor variabilidade glicémica
(VG), mantendo a segurancga contra hipoglicemia, em virtude do recurso de
"suspensao preditiva de baixa glicose" em contraste com a suspensao de baixo
limiar de glicose em que a administracdo de insulina é suspensa quando a
leitura de glicose atinge o valor de limiar (por exemplo, 70 mg/dL). A suspenséao
de limiar de glicose baixo preditiva reduz ou suspende a infusdo de insulina
guando a tendéncia nos resultados do CGM prediz que ocorrera hipoglicemia.

Além disso, os sistemas atuais oferecem maior flexibilidade em relacéo
a contagem de carboidratos, permitindo o uso de doses padronizadas por
refeicdo ou categorizacdo do tamanho das refeigdes

Uma revisdo sistemética e meta-analise de estudos observacionais com
mais de 600 mil usuarios de sistemas AID, sendo mais de 300 mil em uso do
sistema 780G, constatou que o MiniMed 780G alcancou o maior TIR agrupado
entre os sistemas de administragdo automatizada de insulina disponiveis
comercialmente, com 73,9%.3

Quando o paciente esta em uso de sistema AID, o qual possui sistema
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de monitoramento continuo de glicose intersticial, o uso de fitas reagentes para
afericdo de glicemia capilar, se restringe a momentos de intercorréncias
pontuais e ajuste / calibracdo do sensor do dispositivo, desta forma, o
fornecimento da quantidade regularmente dispensada pelo SUS (90 a 120
lancetas e fitas reagentes/més) é suficiente. O SUS disponibiliza aparelho
glicosimetro e seus respectivos insumos (lancetas e fitas reagentes), para a
realizacdo do automonitoramento glicémico capilar.

Importante esclarecer que no SUS estdo disponiveis sob protocolo,
alternativas terapéuticas em conformidade com diretrizes técnicas atuais.
Estdo disponiveis: Insulina convencional humana NPH 100 U/mL e insulina
humana regular 100 U/mL (através do componente basico de assisténcia
farmacéutica); insulina analoga de acéo rapida 100 U/mL; insulina analoga de
acdo prolongada 100 U/mL (através do componente especializado de
assisténcia farmacéutica). Os analogos de insulina de acao rapida / ultrarrapida
foram incluidos no PCDT de DM1 do SUS, porque reduzem o risco de
hipoglicemias noturnas, e o risco de hipoglicemias graves em pessoas com

DM1, quando comparados a insulina humana regular.® Tratamento do Diabetes Meliitus
tipo 1 no SUS - DOI: 10.29327/5238993.2023-12
O Protocolo do SUS para o tratamento do DM1 ndo prevé representante

especifico dos analogos de insulina de acao rapida / ultrarrapida ou prolongada
/ ultraprolongada. As insulinas analogas de acdo rapida / ultrarrdpida e
prolongada / ultraprolongada foram incorporadas ao SUS para tratamento do
DM1, sob indicag&o especifica / conforme critérios de inclusdo / manutencao
previstos em protocolo, vide Portaria n® 10, de 21 de fevereiro de 2017; Portaria
N° 19 de 27 de marco de 2019; e Portaria SAES/SCTIE N° 17, de 12 de
novembro de 2019.

Para serem incluidos e mantidos no protocolo do SUS, e ter acesso as
insulinas analogas de acéo longa e de acado rapida, os pacientes devem
cumprir critérios técnicos compativeis com as diretrizes terapéuticas atuais
para o tratamento farmacolégico do DM1, demonstrando obtencdo de maior

eficacia / beneficio com o uso das insulinas analogas.

Nota Técnica N°: 10559/2026 NATJUS - TIMG


https://doi.org/10.29327/5238993.2023-12

# NatJus

Estadual

A Secretaria Estadual de Saude do Espirito Santo recentemente

elaborou um protocolo para consulta publica, para avaliar a possibilidade de

disponibilizac&o de sistema de infusdo automatizada de insulina para pacientes
com DM1. No referido documento, constam sete critérios de inclusdo para
disponibilizacédo do sistema, sendo necessario que o paciente preencha todos

eles.

|. Ser diabético tipo 1 em tratamento intensivo e com analogo de insulina de
ultralonga acéo e sensor de glicose para monitorizagdo continua da glicose,
por, pelo menos, seis meses, e ser aderente as medidas terapéuticas néo
farmacoldgicas, incluindo dieta e atividade fisica;

Il. Efetuar regularmente correcdo pré-prandial e contagem de carboidratos
como parte da estratégia nutricional para o controle do diabetes;

lll. Efetuar acompanhamento médico regular (minimo quatro vezes ao ano)
com endocrinologista ou endocrinologista pediatra;

IV. Ter efetuado test drive’ com o SICI por um periodo minimo de 30 dias;

V. Realizar automonitorizacdo continua da glicose, com mais de 95% de
captura, por, pelo menos, seis meses, e se mostrar refratario em termos de
hipoglicemias, conforme descrito no critério de incluséo VI;

VI. Apresentar hipoglicemias nos ultimos seis meses, comprovadas por exame
laboratorial e/ou afericdo de glicosimetro? e/ou relatério de atendimento
hospitalar e/ou boletim de ocorréncia”, dentro de quaisquer dos critérios abaixo,
apos terem sido excluidos fatores causais.'

e Hipoglicemias graves, pelo menos dois episddios num periodo de
seis meses, definidas pela necessidade de auxilio de um terceiro para sua
resolucao;

e Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de dois
episddios por semana) caracterizadas por glicemia capilar < 70 mg/dL.

e Hipoglicemias assintomaticas < 54 mg/dL (definidas como mais de um
episddio por semana).

VII. Apresentar refratariedade’ aos ajustes terapéuticos efetuados nos Gltimos

seis meses no que diz respeito a ocorréncia de hipoglicemias.
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®*Esquema basal-bolus em terapia intensiva através de MDI a ser
realizado com insulina analoga de acao ultralonga, associada a insulina bolus
(insulina regular ou insulina analoga ultrarrapida) em duas a quatro aplicacdes
ao dia, na proporcao de dose diaria da insulina bolus minima de 40% da dose
total diaria de insulina.

Todos os dados referentes ao teste drive, incluindo a automonitorizagéo
da glicose, deveréo ser fornecidos para analise.

9Impressédo dos graficos do padrdo glicEmico diario com leituras da
glicose dos ultimos 60 dias, obtidas através do software do leitor do sensor.

hDocumento oficial utilizado pelos 6rgéos da Policia Civil, Policia Federal,
Policias Militares, Bombeiros ou pela Guarda Municipal. No documento deve
ser mencionada a ocorréncia de hipoglicemia.

'A refratariedade ao tratamento intensivo com analogo de insulina de
acao ultralonga e monitorizacdo continua com sensor de glicose devera ser
detalhadamente descrita em laudo médico, documentada por CGM dos ultimos
60 dias e enviada para avaliacdo por perito endocrinologista GEAF.

“... todavia ainda ndo ha comprovacéo de que o SICI seja superior ao
MDI na reducdo da doenca micro ou macrovascular e na reducao de
hipoglicemias graves. Por outro lado, a complexidade e o custo do tratamento
em SICI é substancialmente maior quando comparado ao tratamento em MDI.
Portanto, ao se considerar o custo-beneficio do SICI para DM1 em saude
publica, conclui-se que se trata de terapia de segunda linha, reservada a
diabéticos tipo 1 refratarios a MDI”.1?

Em 2018 a Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias —
CONITEC submeteu a consulta publica, a avaliacdo da bomba de infusédo de
insulina como adjuvante no tratamento de 22 linha de pacientes com diabetes
mellitus tipo 1. A Portaria n® 38, de 11 de setembro de 2018, tornou publica a
decisdo de nao incorporar o sistema de infusdo continua de insulina para
tratamento de 22 linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1).

A avaliacéo realizada pela CONITEC em 2018 contemplou apenas um

dos sistemas de infuséo continua de insulina disponiveis a época e nao avaliou
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0s atuais sistemas AID, que incorporam monitorizacdo continua da glicose

associada a algoritmos automatizados de ajuste da administracéo de insulina.?

Desde entdo, ensaios clinicos randomizados, estudos de vida real,
avaliacbes econdbmicas e metanalises tém demonstrado beneficios
consistentes dos sistemas AID em desfechos clinicos relevantes, incluindo
reducdo da HbAlc, aumento do tempo em faixa-alvo, reducéo da sobrecarga
relacionada ao diabetes (diabetes distress), reducdo das hipoglicemias e
melhora da qualidade de vida. Além disso, analises econémicas demonstraram
perfil favoravel de custo-efetividade, decorrente da reducdo de custos em
salde e dos ganhos de produtividade observados a longo prazo.®

As diretrizes atuais tém o sistema AID como preferencial para a

realizacdo da insulinoterapia intensiva, mas ndo imprescindivel e adaptavel a

todos os pacientes. E importante alinhar expectativas desde o inicio do

tratamento, uma vez que os sistemas AID representam um dos maiores
avancos na histéria do diabetes tipo 1, mas eles ndo eliminam a necessidade
do autocuidado, e adesao regular ao tratamento multidisciplinar a longo prazo.
Diretrizes clinicas globais de associacBes meédicas e cientificas de
endocrinologia, como a American Diabetes Association (ADA) e a Sociedade
Brasileira de Diabetes (SBD), endossam a tecnologia como metodologia
preferencial (primeira linha) para o controle glicémico de pacientes com DML1.
A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) alinha-se aos consensos
internacionais, destacando os critérios clinicos prioritarios no contexto
brasileiro:
A. Indicacdes Clinicas Prioritarias (Critérios de Elegibilidade)
1. Hipoglicemia Severa e/ou Assintomatica (Unawareness): Pacientes com
perda dos reflexos de alerta de hipoglicemia ou que apresentam eventos
graves recorrentes (nivel 2 e 3).
2. Alta Variabilidade Glicémica / Nao Atingimento de Metas: Falha em
alcancar o Tempo na Faixa (TIR > 70%) ou HbA1c < 7,0% a despeito do uso
otimizado de MDI com analogos modernos e contagem de carboidratos.

3. Fendbmeno do Alvorecer Severo: Elevagdes marcadas de glicemia nas
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primeiras horas da manha resistentes a ajustes na insulina basal noturna via
caneta.

4. Demandas Excepcionais de Microdoses: Criangcas ou adultos com
sensibilidade extrema em que a menor dose via caneta (0,5 U) causa
hipoglicemia.

5. Planejamento Gestacional e Gestacdo: Situacdes que exigem controle

metabalico estrito para minimizar riscos materno fetais.

A agéncia internacional da Inglaterra (NICE), publicou a diretriz
Technology Appraisal Guidance (TA943) em dezembro de 2023,
recomendando a adocédo e implementacdo gradual desses sistemas pelo
sistema de saude britanico (NHS) em um plano de cinco anos.

O comité de especialistas em tecnologias de saude da agéncia do
Canada (CADTH), reconheceu o potencial clinico dos sistemas hibridos de alca
fechada, apontando beneficios no controle glicémico, embora reforce a

necessidade continua de dados comparativos de longo prazo.
Aindicacdo de sistemas hibridos avancados de al¢a fechada (HCL/AID) no diabetes mellitus tipo 1 deve

priorizar pacientes com maior potencial de ganho clinico e, portanto, maior custo-efetividade, tipicamente
aqueles com controle glicémico inadequado apesar de adesao a terapia
otimizada, HbAlc elevada, hipoglicemias frequentes ou graves documentadas,
alta variabilidade glicémica, e que demonstrem capacidade e adesdo para
contagem de carboidratos e uso da tecnologia no modo automatico > 80% do

tempo.

O sistema hibrido de alga fechada tem custo anual adicional significativo (cerca de £1.500 a mais por
ano que CSII+CGM no NHS, podendo cheger a +£500 conforme o sistema). Anélises do NICE mostraram RICE
(razo de custo-efetividade incremental) de £179.000/QALY — acima do limiar de disposicdo a pagar
tradicionalmente aceito no Reino Unido — quando aplicado de forma ampla e ndo seletiva.™
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39673446/

O uso desses sistemas, assim como qualquer outro tratamento
disponivel, ainda depende de a¢des do usuario. Em um cenério de doenca de
alta prevaléncia, recursos esgotaveis e de tecnologia de alto custo, que nao
substitui 0 componente comportamental, uma vez que o alcance de um

resultado satisfatorio continua sendo totalmente dependente da adesao regular
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ao tratamento multidisciplinar do diabetes, e considerando o fato de que ambas

as modalidades (MDI e AID) para a realizacao de insulinoterapia intensiva séo
equiparaveis, a pergunta principal € se o uso do sistema AID em substituicdo
a metodologia MDI “é justificavel?” e quando € justificavel.

Em cenario de recursos escassos/limitados, a estratégia custo-efetiva
recomendada é priorizar a alocacdo do sistema hibrido de alca fechada para
pacientes com maior HbAlc basal, hipoglicemias graves/frequentes
recorrentes apesar de tratamento otimizado prévio, e com capacidade
demonstrada de adesdo tecnologica, em vez de aplicacdo universal e
indiscriminada, ja que a razdo de custo-efetividade piora substancialmente
guando aplicada a pacientes ja proximos da meta glicEmica.

E preciso considerar que a medi¢&o dos valores da hemoglobina glicada
(HbA1c) nao séo capazes isoladamente de distinguir uma falha / refratariedade
de modalidade terapéutica, de uma falha comportamental / baixa adeséo ao
tratamento multidisciplinar.

A adesao dietética € o principal determinante de variabilidade glicémica.
N&o ha marcador direto e objetivo de mensuracéo da adesao alimentar.

Ndo h& elementos técnicos objetivos que permitam mensurar 0
desempenho de uma determinada tecnologia / modalidade terapéutica
especifica, isolando o efeito comportamental que contribui diretamente para o
resultado final / controle do diabetes mellitus.

A metodologia MDI e os sistemas AID sdo meios farmacocinéticos de
entrega de insulina, ndo intervencdes metabdlicas independentes. Modalidade
terapéutica especifica nenhuma substitui o efeito do comportamento, ou seja,
a regular adesao ao tratamento multidisciplinar a longo prazo.

N&o se interpreta melhor ou pior resultado / controle da diabetes apenas
pela hemoglobina glicada (HbAlc), ou qualquer outro dado isolado. A
interpretacdo adequada exige: monitoramento glicémico regular, avaliacdo de
padrdo glicémico, analise de variabilidade glicémica, adesdo a dieta com
contagem de carboidratos, verificacdo objetiva de aplicacédo de bolus (quando

possivel). Sem uma rigorosa avaliacdo de todas as variaveis envolvidas,
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qualquer comparacdo entre metodologia MDI e sistema AID é
metodologicamente fragil.

Ainda ha que se observar que comparacdes entre pacientes possuem
fragilidade devido a heterogeneidade individual, essencialmente: adesé&o
alimentar, contagem de carboidrato, aplicacdo de bolus, entre outras variaveis,
muitas vezes dificeis de serem efetiva e objetivamente mensuradas.

O sucesso da terapia com sistemas de infusdo de insulina depende néo
apenas da tecnologia, mas também da selecdo adequada do dispositivo, da
educacéao do usuario e do acompanhamento por equipe capacitada. A escolha
do sistema deve considerar suas funcionalidades, disponibilidade, acesso
continuo aos insumos, suporte técnico, treinamento adequado e robustez das
evidéncias clinicas publicadas, bem como caracteristicas individuais, como
preferéncias pessoais, rotina diaria, pratica de atividade fisica, alergias
cutaneas e presenca de lipodistrofia.3

Um grande estudo populacional do mundo real identificou fatores
preditivos desfavoraveis ao uso do sistema AID: tabagismo, obesidade, baixo
controle glicémico e transtornos neuropsiquiatricos comoérbidos (TDAH,
depressao; nao adesao ao acompanhamento nutricional, duracao de diabetes
> 5 anos e mau controle glicémico prévio estdo associados a maior chance de
falha / abandono da tecnologia.*®

Na préatica, a avaliagdo pré-indicacdo deve integrar. gravidade do
descontrole metabdlico, histérico documentado de hipoglicemia grave,
capacidade demonstrada de autocuidado (monitorizagdo e comparecimento as
consultas multidisciplinares), triagem para transtornos
psiquiatricos/comportamentais, e disponibilidade de suporte estruturado em
educacao em diabetes, j& que esses fatores, determinam a probabilidade de
beneficio sustentado com a tecnologia.

No caso concreto, as informagdes contidas na documentagcao
apresentada néo revelam elementos técnicos objetivos tais como exemplo:
adesdo confirmada a plano alimentar estruturado com contagem de

carboidratos, necessidade de flexibilidade alimentar maior que a possivel com
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esquema MDI, registro dos episodios de hipoglicemia grave sem alarme no
periodo noturno relatados, uso correto de tratamento otimizado com insulina
basal e prandial, monitorizacdo glicémica adequada, entre outros, que
permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico do sistema requerido
em substituicdo a modalidade de multiplas doses de insulina (MDI), para a
realizacdo da insulinoterapia exdgena intensiva para a paciente.

A paciente e seus familiares tém indicacao de assisténcia multidisciplinar
com educagdo para o manejo do diabetes mellitus, envolvendo medidas
farmacoldgicas e ndo farmacologicas, para melhor orientacéo / capacitagao,

adesao e potencializacao do resultado terapéutico a longo prazo.

IV — REFERENCIAS:

1) American Diabetes Association Professional Practice Committee for

Diabetes* (2026). 7. Tecnologia do Diabetes: Padrbes de Cuidado no Diabetes
— 2026 — PMC Cuidados com o Diabetes. 8 de dezembro de 2025; 49(Suppl
1): S150-S165. doi: 10.2337/dc26-S007

https://doi.org/10.2337/dc26-S007

2) Tendéncias tecnoldgicas no tratamento da diabetes: uma analise das

inovagdes mais recentes. The Journal of Clinical Endocrinology & Metabolism
Volume 110, Suplemento 2, abril de 2025, paginas S165-S174. Publicado: 25
de fevereiro de 2025.

https://doi.org/10.1210/clinem/dgaf034
https://academic.oup.com/jcem/article/110/Supplement 2/S165/8042156

3) Sistemas de Infusdo Continua de Insulina. 2026. Sociedade Brasileira de

Diabetes.

4 ) Summary of Revisions: Standards of Care in Diabetes — 2026. American
Diabetes Association Professional Practice Committee for Diabetes* Diabetes
Care 2026;49(Suplemento_1):S6-S12. PubMed:41358896
https://doi.org/10.2337/dc26-SREV
https://diabetesjournals.org/care/article/49/Supplement_1/S6/163930/Summar

y-of-Revisions-Standards-of-Care-in-Diabetes

Nota Técnica N°: 10559/2026 NATJUS - TIMG


https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC12690173/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC12690173/
https://doi.org/10.2337/dc26-S007
https://doi.org/10.2337/dc26-S007
https://doi.org/10.1210/clinem/dgaf034
https://academic.oup.com/jcem/article/110/Supplement_2/S165/8042156
javascript:;
javascript:;
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/41358896
https://doi.org/10.2337/dc26-SREV
https://diabetesjournals.org/care/article/49/Supplement_1/S6/163930/Summary-of-Revisions-Standards-of-Care-in-Diabetes
https://diabetesjournals.org/care/article/49/Supplement_1/S6/163930/Summary-of-Revisions-Standards-of-Care-in-Diabetes

# NatJus

Estadual

5) Diretrizes Sociedade Brasileira de Diabetes — Edicdo 2023. Silva Junior WS,
Gabbay M, Lamounier R, Bertoluci M. Insulinoterapia no diabetes mellitus tipo
1 (DM1).

Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes — Edicdo 2023. Tratamento do
Diabetes Mellitus Tipo 1 no SUS.
https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-do-diabetes-mellitus-tipo-1-no-sus/
Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (2022). DOI:
10.29327/557753.2022-5, ISBN: 978-65-5941-622-6.

Rafael Machado Mantovani, Marcia Puiales, Susana Viegas Chen, Monica
Andrade Lima Gabbay. Peculiaridades do tratamento da criangca com DML1.
Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (2023). ISBN: 978-65-
5941-622-6. https://diretriz.diabetes.org.br/

Diretrizes SBD, Edicédo 2023. Tratamento do Diabetes Mellitus Tipo 1 no SUS.
Insulinoterapia no DM1.
https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-do-diabetes-mellitus-tipo-1-no-sus/
Procedimentos de dispensacdo de medicamentos e insumos para diabetes pelo
SUS. Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes, 2022.
https://diretriz.diabetes.org.br/procedimentos-de-dispensacao-de-
medicamentos-e-insumos-para-diabetes-pelo-sus/?pdf=10873

Manejo dos dias de doenca no DM1. Sociedade Brasileira de Diabetes.
Marco/2023.

https://diretriz.diabetes.org.br/manejo-dos-dias-de-doenca-no-
dml1/#:~:text=A%20monitora%C3%A7%C3%A30%20de%20cetonas%20deve
,usu%C3%A1rios%20de%20bomba%20de%?20insulina

Posicionamento Oficial SBD n° 04/2019, O Papel do Sistema de Infusao
Continua de Insulina, Bomba de Insulina, no Tratamento do Diabetes.

6) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabetes Mellitus tipo 1, Portaria Conjunta n°® 17 de 12 de
novembro de 2019. Relatério de recomendagdo da CONITEC, agosto/2019.

7) Bomba de infusdo de insulina como adjuvante no tratamento de segunda
linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1, n° 375, setembro/2018,

CONITEC. Portaria SCTIE/MS n° 38, de 11 de setembro de 2018, torna publica

Nota Técnica N°: 10559/2026 NATJUS - TIMG


https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-do-diabetes-mellitus-tipo-1-no-sus/
https://diretriz.diabetes.org.br/
https://diretriz.diabetes.org.br/tratamento-do-diabetes-mellitus-tipo-1-no-sus/
https://diretriz.diabetes.org.br/procedimentos-de-dispensacao-de-medicamentos-e-insumos-para-diabetes-pelo-sus/?pdf=10873
https://diretriz.diabetes.org.br/procedimentos-de-dispensacao-de-medicamentos-e-insumos-para-diabetes-pelo-sus/?pdf=10873
https://diretriz.diabetes.org.br/manejo-dos-dias-de-doenca-no-dm1/#:~:text=A%20monitoração%20de%20cetonas%20deve,usuários%20de%20bomba%20de%20insulina
https://diretriz.diabetes.org.br/manejo-dos-dias-de-doenca-no-dm1/#:~:text=A%20monitoração%20de%20cetonas%20deve,usuários%20de%20bomba%20de%20insulina
https://diretriz.diabetes.org.br/manejo-dos-dias-de-doenca-no-dm1/#:~:text=A%20monitoração%20de%20cetonas%20deve,usuários%20de%20bomba%20de%20insulina

# NatJus

Estadual

a decisdo de nao incorporar o sistema de infusdo continua de insulina para
tratamento de segunda linha de pacientes com diabetes mellitus tipo 1, no
ambito do Sistema Unico de Satde — SUS.

8) Relatorio de Recomendacdo n° 783 de novembro/2022 - CONITEC.
Alteracdo das Insulinas anélogas de acdo prolongada para o tratamento de
diabetes mellitus tipo I.
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2023/05/1434914/20221206 _relatorio_insuli
nas_analogas_acao_prolongada.pdf

9) O tratamento do diabetes tipo 1. National Library of Medicine.18 de marco
de 2026. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK279114/

10) Tecnologia para Diabetes: Padrdoes de Atendimento em Diabetes. 2026.
Diabetes Care 2026;49(Suplemento_1):S150-S165. PubMed:41358889

https://doi.org/10.2337/dc26-S007
https://diabetesjournals.org/care/article/49/Supplement _1/S150/163922/7-Diabetes-Technology-

Standards-of-Care-in

11) Sistemas hibridos de circuito fechado para o controle dos niveis de glicose
no sangue em pacientes com diabetes tipo 1: uma revisdo sistematica e
modelagem econdmica. Avaliacdo de Tecnologias em Saude. Dezembro de
2024;28(80):1-190. doi: 10.3310/JYPL3536.
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/39673446/

12) Consulta Publica. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a
Dispensacéo de Sistema de Infusdo Continua de Insulina e seus Insumos para
Diabéticos Tipo 1. Espirito Santo.
https://saude.es.gov.br/Media/sesa/Consulta%20P%C3%BAblica/Protocolo%20
SICI1%20e%20insumos.pdf

13) Classificacdo e diagnodstico de diabetes: padrdes de atendimento em
diabetes — American Diabetes Association — ADA. 2023.

Disponivel em:
https://diabetesjournals.org/care/article/46/Supplement_1/S19/148056/2-
Classification-and-Diagnosis-of-Diabetes

14) Atualizag&o sobre medic&o de cetonas. J. Diabetes Ciéncia Tecnologia. 16
de fevereiro de 2023;18(3):714—726. doi: 10.1177/19322968231152236

Nota Técnica N°: 10559/2026 NATJUS - TIMG


https://docs.bvsalud.org/biblioref/2023/05/1434914/20221206_relatorio_insulinas_analogas_acao_prolongada.pdf
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2023/05/1434914/20221206_relatorio_insulinas_analogas_acao_prolongada.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK279114/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/41358889
https://doi.org/10.2337/dc26-S007
https://diabetesjournals.org/care/article/49/Supplement_1/S150/163922/7-Diabetes-Technology-Standards-of-Care-in
https://diabetesjournals.org/care/article/49/Supplement_1/S150/163922/7-Diabetes-Technology-Standards-of-Care-in
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39673446/
https://saude.es.gov.br/Media/sesa/Consulta%20Pública/Protocolo%20SICI%20e%20insumos.pdf
https://saude.es.gov.br/Media/sesa/Consulta%20Pública/Protocolo%20SICI%20e%20insumos.pdf
https://diabetesjournals.org/care/article/46/Supplement_1/S19/148056/2-Classification-and-Diagnosis-of-Diabetes
https://diabetesjournals.org/care/article/46/Supplement_1/S19/148056/2-Classification-and-Diagnosis-of-Diabetes
https://doi.org/10.1177/19322968231152236

# NatJus

Estadual

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11089855/

15) Artigo de Pesquisa. Fatores associados a abstinéncia da terapia com
bomba de insulina: um estudo baseado em grandes populagdes. Diabetes
Metabolism. Research and Reviews. 10 de janeiro de 2020.
https://doi.org/10.1002/dmrr.3288

16) Capacitacdo de adolescentes com diabetes tipo 1 para a contagem de
carboidratos sem a ajuda dos pais. Beatriz Diniz Gabriel; Cristiano Tulio
Albuquerque; Marcella Lobato Dias Consoli; Patricia Amaral Fulgéncio da
Cunha Menezes; Janice Sepulveda Reis. Rev. Nutr.,, Campinas, 29(1):77-84,
jan./fev., 2016.
https://www.scielo.br/j/irn/a/d9BgyCtQmrCZNknmvT39Zcr/?format=pdf&lang=e
n

17) Pacientes em uso do sistema de infusdo continua de insulina (SICI): Analise
reflexiva sobre aspectos positivos e dificuldades. Disciplinarum Scientia. Série:
Ciéncias da Saude, Santa Maria, v. 22, n°% 1, p. 35-48, 2021. DOI:
doi.org/10.37777/dscs.v 22n1-003.

18) Dispensacao de medicamentos e insumos para o tratamento do diabetes
mellitus no SUS. Nilce Botto Enfermeira, Débora Aligieri, Bianca de Almeida
Pititto, Karla FS de Melo, Adriana Costa Forti. Diretriz Oficial da Sociedade
Brasileira de Diabetes (2024). DOI: 10.29327/5412848.2024-2, ISBN: 978-65-
272-0704-7.
https://diretriz.diabetes.org.br/dispensacao-de-medicamentos-e-insumos-para-
o-tratamento-do-diabetes-mellitus-no-
sus/?utm_source=chatgpt.com&generate pdf=16683

19) Classificac&o do Diabetes. Sociedade Brasileira de Diabetes. 2025.

DOI: 10.29327/557753.2022-1
https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/

20) Relatério de Recomendacdo n° 783 de novembro/2022 - CONITEC.

Alteracdo das Insulinas analogas de acéo prolongada para o tratamento de

diabetes mellitus tipo I.

Nota Técnica N°: 10559/2026 NATJUS - TIMG


https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11089855/
https://doi.org/10.1002/dmrr.3288
https://www.scielo.br/j/rn/a/d9BqyCtQmrCZNknmvT39Zcr/?format=pdf&lang=en
https://www.scielo.br/j/rn/a/d9BqyCtQmrCZNknmvT39Zcr/?format=pdf&lang=en
https://diretriz.diabetes.org.br/dispensacao-de-medicamentos-e-insumos-para-o-tratamento-do-diabetes-mellitus-no-sus/?utm_source=chatgpt.com&generate_pdf=16683
https://diretriz.diabetes.org.br/dispensacao-de-medicamentos-e-insumos-para-o-tratamento-do-diabetes-mellitus-no-sus/?utm_source=chatgpt.com&generate_pdf=16683
https://diretriz.diabetes.org.br/dispensacao-de-medicamentos-e-insumos-para-o-tratamento-do-diabetes-mellitus-no-sus/?utm_source=chatgpt.com&generate_pdf=16683
https://doi.org/10.29327/557753.2022-1
https://diretriz.diabetes.org.br/classificacao-do-diabetes/

# NatJus

Estadual

https://docs.bvsalud.org/biblioref/2023/05/1434914/20221206_relatorio_insulin
as_analogas_acao_prolongada.pdf

21) O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arg. Bras. Endocrinol.
Metab. 2009; 53/4.

https://www.scielo.br/j/abem/a/PmWxCx6 ShQ8GFTJ6RgJIJMcGv/?lang=pt&for
mat=pdf

22) Protocolo Clinico para Dispensacdo de Analogos de Insulina para

Pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1 na Rede Publica de Saude do Parana.
https://www.saude.pr.gov.br/sites/default/arquivos_restritos/files/documento/20
20-05/del_2009 055 anexo.pdf

23) Comité de Especialistas em Diretrizes de Pratica Clinica da Diabetes Canada.
Diretrizes de Pratica Clinica da Diabetes Canada 2018 para a Prevencédo e
Tratamento do Diabetes no Canada. Pode J Diabetes. 2018;42(Suplemento 1):S1-
S325. https://guidelines.diabetes.ca/cpg/chapterl4

24) Portaria GM/MS N° 532, de 27 de abril de 2023. Altera o art. 35 do Anexo XXVIII
da Portaria de Consolidacao n° 2, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre 0s
locais de entrega dos medicamentos insulina humana NPH e insulina humana
regular de aquisicao centralizada, no &mbito do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF)
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-532-de-27-de-abril-de-2023-
480549474

25) Distribuicdo e critérios para dispensacdo das canetas aplicadoras de insulina
humana NPH, Regular e agulhas.
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/notas-
tecnicas/2020/nota-tecnica-71-2020-insulinas-agulhas-pdf

26) Ata da 1362 Reunido Ordinéaria da Conitec. 06 de dezembro de 2024.

https://www.qgov.br/conitec/pt-br/midias/reuniao conitec/2024/ata-da-136a-comite-

de-produtos-e-procedimentos
27) CONITEC. Relatorio para Sociedade N° 495 de agosto/2024.
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/sociedade/relatorio-

para-sociedade-no-495-sistema-flash-de-monitorizacao-da-glicose
28) Sistemas hibridos de circuito fechado para o controle dos niveis de glicose

no sangue em pacientes com diabetes tipo 1. Diretrizes para avaliacdo de

Nota Técnica N°: 10559/2026 NATJUS - TIMG


https://docs.bvsalud.org/biblioref/2023/05/1434914/20221206_relatorio_insulinas_analogas_acao_prolongada.pdf
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2023/05/1434914/20221206_relatorio_insulinas_analogas_acao_prolongada.pdf
https://www.scielo.br/j/abem/a/PmWxCx6ShQ8GFTJ6RgJMcGv/?lang=pt&format=pdf
https://www.scielo.br/j/abem/a/PmWxCx6ShQ8GFTJ6RgJMcGv/?lang=pt&format=pdf
https://www.saude.pr.gov.br/sites/default/arquivos_restritos/files/documento/2020-05/del_2009_055_anexo.pdf
https://www.saude.pr.gov.br/sites/default/arquivos_restritos/files/documento/2020-05/del_2009_055_anexo.pdf
https://guidelines.diabetes.ca/cpg/chapter14
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-532-de-27-de-abril-de-2023-480549474
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-532-de-27-de-abril-de-2023-480549474
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/notas-tecnicas/2020/nota-tecnica-71-2020-insulinas-agulhas-pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/notas-tecnicas/2020/nota-tecnica-71-2020-insulinas-agulhas-pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/reuniao_conitec/2024/ata-da-136a-comite-de-produtos-e-procedimentos
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/reuniao_conitec/2024/ata-da-136a-comite-de-produtos-e-procedimentos
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/sociedade/relatorio-para-sociedade-no-495-sistema-flash-de-monitorizacao-da-glicose
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/sociedade/relatorio-para-sociedade-no-495-sistema-flash-de-monitorizacao-da-glicose

tecnologia, TA943. NICEPublicado: 19 de dezembro de 2023.

https://www.nice.org.uk/guidance/ta943/chapter/1-Recommendations

29) Agulha para caneta de insulina. Secretaria de Saude de Santa Catarina.
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Agulha_para_caneta_de_insulina

30) Insulina Lispro. Nota Técnica N° 725/2024-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS.
Ministério da Saude Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do
Complexo Econbmico-Industrial da Saude Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos Coordenacdo-Geral do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

31) Nota Técnica N° do Processo: 024.00009259/2025-03 Interessado:
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica Assunto: Nota Técnica CAF n° 01,
de 21 de Janeiro de 2025 - Orientagbes quanto a dispensacao de Insulina
analoga de acao rapida e Insulina analoga de acéo prolongada para pacientes
com Diabetes Mellitus Tipo 1, no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no Estado de Séo Paulo.
https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-
farmaceutica/notas-tecnicas/sei_gesp_- 0053383128 - nota_tecnica.pdf

32) Portaria N° 2.583, de 10 de outubro de 2007. Define elenco de
medicamentos e insumos disponibilizados pelo Sistema Unico de Sadde, nos
termos da Lein® 11.347, de 2006, aos usuarios portadores de diabetes mellitus.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudeleqis/gm/2007/prt2583 10 10 2007.ht
ml

33) Nota Técnica 500/2018-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS. Ministério da Saude.

https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-

farmaceutica/notas-tecnicas/anexo 2 - nota tecnica cgceaf 2.daf
34) Nota Técnica N° 169/2022-CGAFB/DAF/SCTIE/MS. Ministério da Saude

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica.
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/cbaf/medicamentos-e-

insumos-adquiridos-pelo-ms/arquivos/nota-tecnica-no-169-2022

Nota Técnica N°: 10559/2026 NATJUS - TIMG


https://www.nice.org.uk/guidance/ta943/chapter/1-Recommendations
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Agulha_para_caneta_de_insulina
https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/notas-tecnicas/sei_gesp_-_0053383128_-_nota_tecnica.pdf
https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/notas-tecnicas/sei_gesp_-_0053383128_-_nota_tecnica.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2007/prt2583_10_10_2007.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2007/prt2583_10_10_2007.html
https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/notas-tecnicas/anexo_2_-_nota_tecnica_cgceaf_2.daf
https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/notas-tecnicas/anexo_2_-_nota_tecnica_cgceaf_2.daf
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/cbaf/medicamentos-e-insumos-adquiridos-pelo-ms/arquivos/nota-tecnica-no-169-2022
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/cbaf/medicamentos-e-insumos-adquiridos-pelo-ms/arquivos/nota-tecnica-no-169-2022

# NatJus

Estadual

35) Cadernos de Atencdo Bésica n° 16. Diabetes. Ministério da Saude. 2006.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diabetes_mellitus.PDF

36) Secretaria Municipal de Saude Assisténcia Farmacéutica. Anapolis, Goias.
https://www.anapolis.go.gov.br/anexos/saude/2023_02_15/Anexo_|II.pdf

37) Clinical outcomes with MiniMedTM 780G Advanced Hybrid Closed Loop
Therapy in 2 - to 6 year-old children with Type 1 diabetes. Diabetes Technology
and Therapeutics© Mary Ann Liebert, Inc. DOI: 10.1089/dia.2023.0508.
https://api.research-
repository.uwa.edu.au/ws/portalfiles/portal/361288199/abraham-et-al-2024-
clinical-outcomes-with-minimedtm-780g-advanced-hybrid-closed-loop-
therapy-in-2-to-6-year-old.pdf

38) Eficacia do Faster Aspart versus Insulina Aspart em Criancas com Diabetes
Tipo 1: Uma Meta-Analise. Iran J. Saude Publica. Janeiro de 2024;53(1):23-34.
DOI: 10.18502/ijph.v53i1.14680

39) Eficacia do sistema hibrido de administracdo de insulina em circuito
fechado em criancas e adolescentes com diabetes tipo 1: uma meta-andlise
com analise sequencial de ensaios clinicos. Arch Endocrinol Metab.2024 abr
11:68:230280. DOI: 10.20945/2359-4292-2023-0280

40) Custo-efetividade do sistema MiniMed® 780G para diabetes tipo 1. Ensaio
clinico randomizado controlado. Sou J Gerenciar Cuidados.2025 abr
1;31(4):e79-e86. Sou J. Manag. Care. 2025;31(4):e79-e86. DOI:
0.37765/ajmc.2025.89722

https://doi.org/10.37765/ajmc.2025.89722

https://www.ajmc.com/view/cost-effectiveness-of-the-minimed-780g-system-for-type-1-diabetes

41) Nota Técnica 387881 de 11/08/2025. NATJUS-TJRS.
https://www.pje.jus.br/e-natjus/notaTecnica-
dados.php?output=pdf&token=nt:387881:1764720935:6a6e855567429c03aebb
90d8b24a80fd9e65e85ef843e11d5¢c5¢c9d3b4f83e150

42) Priya Prahalad, Dessi Zaharieva, David M Maahs, Diabetes technology: an update, The Journal of

Clinical Endocrinology & Metabolism, Volume 111, Issue 7, July 2026, Pages el1739-
e1748, https://doi.org/10.1210/clinem/dgag164

43) Erika L Lundgrin, Clare A Kelly, Natalie Bellini, Claudia Lewis, Ebne Rafi,

Nota Técnica N°: 10559/2026 NATJUS - TIMG


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diabetes_mellitus.PDF
https://www.anapolis.go.gov.br/anexos/saude/2023_02_15/Anexo_II.pdf
https://api.research-repository.uwa.edu.au/ws/portalfiles/portal/361288199/abraham-et-al-2024-clinical-outcomes-with-minimedtm-780g-advanced-hybrid-closed-loop-therapy-in-2-to-6-year-old.pdf
https://api.research-repository.uwa.edu.au/ws/portalfiles/portal/361288199/abraham-et-al-2024-clinical-outcomes-with-minimedtm-780g-advanced-hybrid-closed-loop-therapy-in-2-to-6-year-old.pdf
https://api.research-repository.uwa.edu.au/ws/portalfiles/portal/361288199/abraham-et-al-2024-clinical-outcomes-with-minimedtm-780g-advanced-hybrid-closed-loop-therapy-in-2-to-6-year-old.pdf
https://api.research-repository.uwa.edu.au/ws/portalfiles/portal/361288199/abraham-et-al-2024-clinical-outcomes-with-minimedtm-780g-advanced-hybrid-closed-loop-therapy-in-2-to-6-year-old.pdf
https://doi.org/10.18502/ijph.v53i1.14680
https://doi.org/10.20945/2359-4292-2023-0280
https://doi.org/10.37765/ajmc.2025.89722
https://doi.org/10.37765/ajmc.2025.89722
https://www.ajmc.com/view/cost-effectiveness-of-the-minimed-780g-system-for-type-1-diabetes
https://www.pje.jus.br/e-natjus/notaTecnica-dados.php?output=pdf&token=nt:387881:1764720935:6a6e855567429c03aebb90d8b24a80fd9e65e85ef843e11d5c5c9d3b4f83e150
https://www.pje.jus.br/e-natjus/notaTecnica-dados.php?output=pdf&token=nt:387881:1764720935:6a6e855567429c03aebb90d8b24a80fd9e65e85ef843e11d5c5c9d3b4f83e150
https://www.pje.jus.br/e-natjus/notaTecnica-dados.php?output=pdf&token=nt:387881:1764720935:6a6e855567429c03aebb90d8b24a80fd9e65e85ef843e11d5c5c9d3b4f83e150
https://doi.org/10.1210/clinem/dgag164

# NatJus

Estadual

Betul Hatipoglu, Diabetes Technology Trends: A Review of the Latest
Innovations, The Journal of Clinical Endocrinology & Metabolism, Volume 110,
Issue Supplement_2, April 2025, Pages S165-
S174, https://doi.org/10.1210/clinem/dgaf034

44) Manejo do Diabetes na Gravidez: Padroes de Cuidado em Diabetes.
Diabetes Care 2026;49(Suplemento_1):S321-S338. PubMed: 41358885
https://doi.org/10.2337/dc26-S015
https://diabetesjournals.org/care/article/49/Supplement_1/S321/163918/15-

Management-of-Diabetes-in-Pregnancy-Standards

45) Orientacdes para Acesso: Programa de Monitorizacao Continua de Glicose
na SES/DF. Atualizado em 26/10/2023.
https://www.saude.df.gov.br/orientacoes-para-acesso

46) Protocolos Regionais para disponibilizacdo de sistema de monitoramento
continuo de glicose.
https://lumdiabetico.com.br/conheca-as-cidades-brasileiras-que-fornecem-o-
freestyle-libre-gratuitamente/

47) Diagnéstico de Doenca Renal Crbnica: Avaliacdo de Proteinuria e
Sedimento Urinario. J. Bras. Nefrol. 2004;26(3 suppl. 1):6-8.
https://www.bjnephrology.org/en/article/diagnostico-de-doenca-renal-cronica-
avaliacao-de-proteinuria-e-sedimento-urinario/

48) Awigli (insulina icodeca): Novo registro. Anvisa.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/novos-

medicamentos-e-indicacoes/awiqgli-insulina-icodeca-novo-reqistro

49) Um novo olhar sobre “diabetes fragil’. Jornal de Diabetes e suas
ComplicagcéeVolume 35, edicdo 1, janeiro de 2021, 107646.
https://doi.org/10.1016/j.jdiacomp.2020.107646

V — DATA:
28/08/2026 NATJUS — TIMG

Nota Técnica N°: 10559/2026 NATJUS - TIMG


https://doi.org/10.1210/clinem/dgaf034
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/41358885
https://doi.org/10.2337/dc26-S015
https://diabetesjournals.org/care/article/49/Supplement_1/S321/163918/15-Management-of-Diabetes-in-Pregnancy-Standards
https://diabetesjournals.org/care/article/49/Supplement_1/S321/163918/15-Management-of-Diabetes-in-Pregnancy-Standards
https://www.saude.df.gov.br/orientacoes-para-acesso
https://umdiabetico.com.br/conheca-as-cidades-brasileiras-que-fornecem-o-freestyle-libre-gratuitamente/
https://umdiabetico.com.br/conheca-as-cidades-brasileiras-que-fornecem-o-freestyle-libre-gratuitamente/
https://www.bjnephrology.org/en/article/diagnostico-de-doenca-renal-cronica-avaliacao-de-proteinuria-e-sedimento-urinario/
https://www.bjnephrology.org/en/article/diagnostico-de-doenca-renal-cronica-avaliacao-de-proteinuria-e-sedimento-urinario/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/novos-medicamentos-e-indicacoes/awiqli-insulina-icodeca-novo-registro
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/novos-medicamentos-e-indicacoes/awiqli-insulina-icodeca-novo-registro
https://www.sciencedirect.com/journal/journal-of-diabetes-and-its-complications
https://www.sciencedirect.com/journal/journal-of-diabetes-and-its-complications
https://www.sciencedirect.com/journal/journal-of-diabetes-and-its-complications/vol/35/issue/1
https://doi.org/10.1016/j.jdiacomp.2020.107646

