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1- RESUMO

Introdugao: o DM do tipo 1 (DM1) ocorre como consequéncia da deficiéncia de insulina,
causada pela destruicdo das células beta pancreaticas, sendo o principal objetivo da
terapia medicamentosa normalizar os parametros glicémicos e reduzir o risco de
complicacdes a longo prazo. Atualmente, tecnologias digitais revolucionaram o manejo
do DMI. Dentre elas, foi avaliado neste trabalho: Bomba de Insulina ou dispositivos de
Infusdo Continua de insulina (SIC), dispositivos de monitoramento continuo da glicemia
e aplicativo (APP) online que auxilia na contagem de carboidratos. Objetivo: avaliar o
uso de tecnologias digitais no tratamento do paciente com DM1 em pacientes atendidos
em um ambulatério de Endocrinologia no Sistema Unico de Saude. Metodologia: foi
realizado um estudo observacional de coorte prospectivo com 90 pacientes ja
diagnosticados com DM e em tratamento. Os pacientes foram divididos em 4 grupos,
dentre eles, G1: grupo controle (pacientes que realizam esquema de insulina fixo basal-
bolus sem auxilio de tecnologias digitais); G2: pacientes que realizam contagem de
carboidrato com auxilio de APP; G3: pacientes que fazem uso do sensor de
monitoramento continuo de glicemia; G4: pacientes usuarios de bomba de insulina. O
acompanhamento se deu através de aplicagdo de questiondrio de satisfacdo pessoal, da
analise da hemoglobina glicada (HbA1C) e glicemia de jejum (GJ) em dois momentos, o
primeiro (M1), no momento da entrevista de inclusdo, e o segundo (M2), 12 meses apos.
Resultado: os grupos 2, 3 e 4 apresentaram uma média de controle glicémico (HbA1C
e GJ) mais proxima das metas relacionadas a menor risco de complicagdes cronicas,
quando comparados com o G1. Entretanto, quando comparando os dois momentos de G3,
tanto para HbA1C e GJ, nota-se p<0,05, ou seja, significancia estatistica no controle da
GJ quando em uso do método. Fato ndo observado em G1, G2 e G4 quando analisados
comparando M1 e M2. Com relag@o ao grau de satisfacdo dos pacientes, o valor estatistico
(p<0,05) foi observado em G2 e G3 ao comparar grau de satisfacdo em M1 e M2 com o
grupo controle. Conclusao: o presente estudo conseguiu correlacionar positivamente, em
um ambulatorio do sistema Unico de saude, que o uso de tecnologias digitais no
tratamento de pacientes DM 1 representados pelos grupos 2, 3 e 4, apresentam uma média
de controle glicémico superior quando comparados individualmente com o grupo
controle. Além disso, os pacientes que fazem uso de tecnologias digitais sdo mais
satisfeitos com o tratamento, exceto no G4, devido ao enfrentamento de periodos com

dificuldade de acesso aos insumos.



Palavras chave: tecnologias digitais; diabetes tipo 1; sistema Unico de saude (SUS);
bomba de insulina; sensor de monitorizacdo continua de glicemia; contagem de

carboidrato por aplicativo.
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ABSTRACT:

Introduction: Type 1 diabetes (T1DM) is marked by insulin deficiency, stemming from
the destruction of pancreatic beta cells. The primary goal of drug therapy is to normalize
glycemic parameters to reduce long-term complications. Currently, digital technologies
have revolutionized T1DM management. This study evaluates Insulin Pumps, continuous
glucose monitoring (CGM) system and mobile applications (APPs) aiding in
carbohydrate counting. Objective: Assess the use of digital technologies in the treatment
of patients with TIDM in a secondary Endocrinology outpatient clinic of Brazil's Unified
Health System (SUS). Methodology: a prospective observational cohort study was
carried out with 90 patients diagnosed with TDM1, divided into four groups based on
previous treatment. Group 1: patients using a fixed basal-bolus insulin schedule without
digital technologies (control group); G2: carbohydrate counting with APPs; G3: patients
using CGM and APPs; G4: insulin pump and APPs. The assessment included a personal
satisfaction questionnaire, glycated hemoglobin (HbA1C) and fasting blood glucose (FG)
at two moments: M1 (inclusion interview) and M2 (12 months later). The evaluation
included: a questionnaire on personal satisfaction with the treatment and glycemic
control, carried out using glycated hemoglobin (HbA1C) and fasting blood glucose (FG)
at two moments: M1 (inclusion interview) and M2 (12 months later). Result: G2, 3 and
4 presented an average glycemic control (HbA1C and FG) closer to the goals related to a
lower risk of chronic complications, when compared to G1. Comparing G3 with Gl
(p<0,05) and G4 with G1, in M2 (p<0,05). However, when comparing the two moments
of G3, HbA1C and GJ, p<0.05 is noted, that is, statistical significance in the control of
FG when using the method. This was not observed in G1, G2 and G4 when analyzed
comparing M1 and M2. Regarding the degree of patient satisfaction, p<0.05 was
observed in G2 and G3 when comparing the degree of satisfaction in M1 and M2 with
the control group. Among the groups, G4 was the most dissatisfied, in
M1. Conclusion: the present study was able to positively correlate that, in a SUS
outpatient clinic, the use of digital technologies in the treatment of TDMI1 patients
represented by G2, 3 and 4, present a more adequate average glycemic control when
compared individually with G1. Furthermore, they are more satisfied with the treatment,

except in G4, due to facing periods with difficulty accessing inputs.

Keywords: digital technologies; diabetes type 1; insulin pump; carbohydrate count.
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2- INTRODUCAO

Aspectos epidemiologicos do Diabetes Mellitus

O Diabetes Mellitus (DM) ¢ uma doenca cronica, caracterizada por disturbios
metabolicos e hiperglicemia, resultante de defeitos na acdo da insulina, na secre¢do de
insulina ou em ambas. O DM pode apresentar complicacdes agudas (hipoglicemia,
cetoacidose e estado hiperglicémico hiperosmolar) e cronicas (retinopatia, nefropatia,
neuropatia, doenga arterial coronariana, periférica e cerebrovascular)!.

O DM do tipo 1 (DM1) ocorre como consequéncia da deficiéncia de insulina,
causada pela destruicdo das células beta pancredticas, sendo subdivido nos tipos 1A
(autoimune) e 1B (idiopatico). A forma autoimune ¢é caracterizada pela destruicdo
imunomediada de células beta pancredticas com a consequente identificacdo de
anticorpos antipancreaticos. Ja a forma idiopatica, por ndo haver uma etiologia conhecida,
¢ caracterizada pela auséncia de anticorpos. Por outro lado, DM do tipo 2 (DM2) tem sua
etiologia principalmente pela resisténcia periférica a insulina®.

Os adultos que vivem com diabetes podem ter o risco cardiovascular de 2 a 4
vezes maior em comparagdo com adultos sem diabetes, sendo que o risco aumenta com a
piora do controle glicémico. As complicagdes macrovasculares e microvasculares
relacionadas com o diabetes, incluindo doenga coronaria, doenga cerebrovascular,
insuficiéncia cardiaca, doenca vascular periférica, doenca renal crdnica, retinopatia
diabética e neuropatia autondmica cardiovascular, sdo responsaveis pela diminui¢do da
qualidade de vida, incapacidade e morte prematura'->>,

Embora alguns estudos de base populacional®* sugiram que a epidemiologia de
tais complicagdes junto das taxas de mortalidade por todas as causas entre individuos com
diabetes estdo a diminuir, principalmente nos paises desenvolvidos, as complicacdes
cronicas do DM ndo controlado ainda se refletem como um peso econdmico e social
importante, sendo os responsaveis as mudangas demograficas e de estilo de vida,
especialmente em paises com rendimento financeira médio e baixo?*.

Dessa forma, o DM ainda enquadra-se como um constante problema de satde
publica, devido a sua natureza cronica, gravidade das complicagdes e os meios
necessarios para controla-las, tornando-se uma doenga onerosa tanto para os pacientes e

suas familias como para os sistemas de saude .
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O gasto anual brasileiro com a doenca foi estimado em um estudo de cientistas da
FEA (Faculdade de Economia ¢ Administracdo) da USP (Universidade de Sao Paulo) e
da Unicamp (Universidade estadual de Campinas). Os dados utilizados nao diferem o tipo
de DM e tém como base o ano de 2016, quando o numero de casos cresceu 13% em
relagdo aos trés anos anteriores®. Para calcular os custos diretos do diabetes, que incluem
gastos médicos com internagdes, atendimento ambulatorial e medicamentos, entre outros,
os pesquisadores consultaram dados do Sistema de Informagdes Hospitalares do SUS
(SIHSUS) e do sistema de Comunicacdo de Informagdo Hospitalar e Ambulatorial
(CIHA) de hospitalizagdes tanto no setor publico quanto no privado, cuja causa principal
era DM. De acordo com o estudo, dos US$ 232,8 milhdes (cerca de RS 1,16 bilhdo) gastos
com hospitalizagdo, a maior parte ¢ de internagdes relacionadas as complicacdes
associadas ao DM (81,4%), e o restante com o DM como causa primaria. Tais gastos
superam o que foi desprendido para o atendimento ambulatorial, de US$ 86 milhdes (R$
430 milhdes)’, o que denota como os gastos tardios de complicagdes da doenga sdo
maiores do que os custos com atengdo primaria.

Em 2021, a prevaléncia de adultos (maiores de 18 anos) com DM no Brasil foi de
9,4% de acordo com a International Diabetes Federation (IDF). Esses dados nao diferem
a epidemiologia do DM tipo 1 e DM tipo 2. Tais nimeros representam a importancia de
estudar a doenga e desenvolver abordagens otimizadas para o diagndstico e tratamento
dos pacientes®.

Em 2022, entidades filiadas a Federagdo Internacional de Diabetes (IDF)
anunciaram o langamento global do Indice de DM1 (T1D Index), uma ferramenta de
simula¢do de dados inédita que mede o impacto do DM na satide publica em todos os
paises do mundo. No Brasil, em 2022, por meio dessa ferramenta, foi estimada a

prevaléncia de 588.800 pessoas vivendo com DM, com crescimento de 5% ao ano'é.

Tratamento do Diabetes Mellitus

O tratamento do DM1 consiste na terapia medicamentosa e ndo medicamentosa.
A terapia ndo medicamentosa inclui medidas de controle alimentar, pratica de
atividade fisica, controle de peso corporal, monitorizagdo adequada da glicemia,
educagdo continuada, intervencao multidisciplinar efetiva e a adesdo ao tratamento, que
sdo fatores fundamentais para manter um bom controle glicémico e evitar a progressao

da doencga ',
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O principal objetivo da terapia medicamentosa ¢ normalizar os parametros
glicémicos para reduzir o risco de complicagcdes em longo prazo. Para pacientes que
vivem com DMI, a estratégia medicamentosa consiste na administragdo de uma
quantidade suficiente de insulina exdgena para obter normoglicemia, sempre com
precaugdes de ndo induzir a hipoglicemia .

Dentre as estratégias terapluticas para administragdo da insulina podemos
observar:

- Terapia basal-bolus em doses fixas: terapia mais convencional, definida como
aplicagdo de doses diarias fixas de insulina lenta que simule a secrecdo basal de
insulina pelo pancreas associada a aplicacdo de doses fixas de insulina radpida ou
ultrarrapida nos periodos pré refeicdes para que mimetize o pico da secrecao
pancredtica de insulina nos periodos de alimentacdo. Tais doses sdo fixas e
definidas previamente junto com o médico endocrinologista!!-12,

- Terapia com Contagem de Carboidratos: definida como aplicacdo de dose fixa de
insulina lenta que simule a secrecdo basal de insulina pelo pancreas associada a
aplicagdo de doses variadas de insulina rapida ou ultrarrapida nos periodos pré
refei¢cdes a partir da contagem de carboidratos que o paciente planeja ingerir € o
seu nivel de glicemia, para que mimetize o pico de secre¢do pancredtica nos
periodos de alimentagdo, fazendo uso de quantidades mais fidedignas de insulina
e possibilitando maior flexibilidade na dieta do paciente. A contagem de
carboidratos pode ser feita a partir de consultas através de tabelas nutricionais ou
por aplicativos online!!-!2,

- Bombas de Insulina ou Sistemas de infusdo continua de insulina (SIC): sdo
dispositivos eletronicos pequenos e portateis que fornecem insulina de acdo rapida
de forma continua em microdoses através de um pequeno tubo e de uma canula
(conhecido como conjunto de infusdo) colocada no subcutdneo. No momento das
refei¢des, devido a elevacdo da glicemia apds consumo especialmente de
carboidratos, ¢ necessario administrar dose adicional de insulina, também
chamada de bolus alimentar pelo proprio dispositivo. O usuério do sistema
integrado ficard com uma canula no subcutaneo para infusdo da insulina (usado
normalmente na bomba) e pode ter um sensor em outro local, também subcutaneo,

para a leitura da concentragdo da glicose!!-1?

. O sensor ndo ¢ obrigatério para que
o paciente use o dispositivo, porém, quando presente, a leitura da glicose ¢

realizada em intervalos curtos, 3 a 5 minutos, gerando na tela da bomba, graficos
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de tendéncias e setas de direcionamento e de velocidade de oscilagdo da glicemia
ao longo das 24 horas!!. A imediata visualizagio dos graficos permite ao paciente
agir diante de uma probabilidade de hipo ou hiperglicemia, evitando que elas

acontecam.

Atualmente, o surgimento de inovagdes digitais revolucionaram o manejo do
paciente que vive com DM1, oferecendo grande potencial para melhora da qualidade de
vida e melhor adesdo dos pacientes ao tratamento, diminuindo as complica¢des cronicas
e agudas associadas ao descontrole glicémico’.

O conceito de tecnologia em satude ¢ definido de forma muito ampla e compreende
todas as intervencdes que podem ser utilizadas para promover a satde, prevenir,
diagnosticar, tratar, reabilitar ou cuidar de doengas em longo prazo. Isto inclui
medicamentos, dispositivos, procedimentos, sistemas de organizacao e suporte dentro dos
quais se fornece o atendimento'-.

Nessa dissertacdo daremos destaque para as tecnologias digitais em satde que
podem auxiliar no manejo terapéutico do paciente DM1. Dentre elas: Bomba de Insulina,
dispositivos de monitoramento continuo da glicose e aplicativo que auxilia na contagem
de carboidratos ingeridos pelo paciente com DM1°.

A bomba de insulina ou SIC ¢ uma alternativa a aplica¢des multiplas didrias de
insulina (MDI)!. Esse sistema visa favorecer ao paciente que vive com DM1 um perfil
similar ao fisiolégico. Segundo a sociedade brasileira de diabetes (SBD)?° ¢ considerada
o padrao ouro no tratamento do DM1 com maior probabilidade de se alcangar um melhor
controle dos niveis de glicose e hemoglobina glicada (HbA1c¢), diminui¢do de problemas
relacionados a hipoglicemia, possibilidade de diminui¢do da dosagem de insulina usada
e ganhos na qualidade de vida. Esse sistema possui um reservatdrio ou uma seringa com
insulina, que ¢ ligado a um tubo plastico fino que possui um cateter inserido no tecido
subcutaneo do paciente, geralmente no abdomen. A insulina ¢ liberada continuamente em
microdoses, representando a infusdo basal (variando de 0,4 a 2 U/hora), ou em pulsos
(bolus). O regime bolus geralmente ¢ utilizado antes das refei¢cdes, que ¢ programado
individualmente de acordo com as necessidades de cada paciente. O cateter e o tubo, sdo
denominados consumiveis, ou seja, precisam ser trocados periodicamente de acordo com
arecomendacdo do fabricante®. Além da canula para infusdo de insulina, o usuario podera
usar um sensor em outro local, também em subcutaneo, para a leitura da concentracdo da

glicose. A auséncia do sensor ndo impede o funcionamento da bomba, mas uma vez
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presente, a leitura de glicose ¢é realizada a cada 3 a 5 minutos, gerando na tela da bomba,
graficos de tendéncias e setas de direcionamento e de velocidade de oscilacdo da glicemia
ao longo das 24 horas. A imediata visualizagdo dos graficos permite ao paciente agir
diante de uma probabilidade de hipo ou hiperglicemia, evitando que elas acontecam. Esse
sistema, quando presente, torna ainda mais pratico o dia a dia do paciente, que podera
descobrir como uma refeicdo especifica, os exercicios fisicos, os medicamentos € seu
estilo de vida afetam sua resposta glicémica 1231,

O uso da bomba de insulina requer profissionais capacitados e treinamento dos
usuarios, principalmente como resolver alguns erros que podem apresentar ou nos casos
de desconexdao de algum item ou troca da bateria. Também algumas habilidades
geralmente comuns para uma pessoa com diabetes, como por exemplo, contagem de
carboidratos da dieta para calcular a dose de bolus prandial, sio mais exigidas neste
sistema, uma vez que influenciam nos resultados esperados®®. Além disso, atualmente,
para que a bomba de insulina seja introduzida nos protocolos de tratamento dos usuarios
do SUS, ele precisa ser analisado e aprovado em audiéncia publica’.

Outra ferramenta utilizada por alguns pacientes consiste no sistema de
monitorizagdo continua de glicose, cujo nome comercial do sistema disponibilizado no
Brasil ¢ FreeStyle Libre® em sua primeira gera¢ao, que ¢ composto por um sensor € um
leitor®. Sendo que este Gltimo, pode ser substituido por alguns aparelhos smartphones
compativeis que contam com a tecnologia para leitura. O sensor que ¢ redondo, possui o
tamanho de uma moeda de R$ 1 real, ¢ aplicado na parte posterior superior do brago. Este,
capta os niveis de glicose no sangue por meio de um microfilamento (0,4 milimetro de
largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele e em contato com o liquido
intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente no intersticio. O leitor ou o
smartphone compativel ¢ escaneado sobre o sensor e mostra o valor da glicose intersticial
medida. Para fazer o monitoramento, o paciente precisa apenas passar o leitor sobre a
superficie do sensor e a medida da glicose aparece na tela do aparelho. A leitura pode ser
feita mesmo sobre a roupa. Cada sensor pode permanecer no brago do paciente por até 14
dias consecutivos, sem que seja necessario troca-lo. Além disso, nenhuma picada no dedo
¢ necessaria para a calibracdo, outro diferencial importante no sistema de monitorizagdo
continua de glicose. Cada leitura do aparelho sobre o sensor apresenta um resultado de
glicose em tempo real, trazendo um historico das Ultimas 8 horas e a tendéncia da
glicemia, se estd subindo, descendo ou se mantendo estavel, diferenciando-se dos

glicosimetros convencionais, que conseguem registrar apenas um retrato estatico do nivel
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glicémico feito no momento da picada, esse sistema faz uma leitura continua, que pode
influenciar no acompanhamento individual do paciente, sem precisar de picadas doloridas
nos dedos ®7.

Por outro lado, a ferramenta do aplicativo (APP) foi desenvolvida com objetivo
de auxiliar a rotina de cuidados com o diabetes através de diversas funcionalidades como
consulta e registro de carboidratos consumidos, célculo de dose de bolus, lembretes de
medicamentos e registro de glicemia. Permitindo maior entendimento de sua doenca, e
assim, um planejamento da dose de insulina a ser aplicada a partir da sua alimentagao e
dos niveis de glicemia, possibilitando ao usudrio maior flexibilidade em sua dieta,
aplicando doses mais fidedignas de insulinoterapia e diminuindo riscos de hipo ou
hiperglicemias!?8. Além de participar do dia a dia de quem tem diabetes e seus
cuidadores, ele pode se conectar com a equipe médica e nutricionista em tempo real,
através de um prontudrio eletronico, permitindo decisdes mais claras no tratamento do
paciente que vive com DM 1143, Os APPs, com acesso aberto, sdo disponibilizados para
o paciente e conseguem ser baixados nos celulares que possuem sistema IOS ou Android.
Nesta dissertagdo, o APP estudado e utilizado foi o Glic®, idealizado em 2004 pela
Endocrinologista, Dra. Karla Melo, PhD em endocrinologia pela Faculdade de Medicina
da USP e portadora de DM1, membro da equipe de diabetes do Hospital das Clinicas
(HC) da FMUSP, e fundadora do Nucleo de Exceléncia em Atendimento ao Diabético do
HC FMUSP3*33,

Diante da relevancia do DM1 para a saude publica brasileira, ndo s6 pela sua
prevaléncia, mas também pelas complicagdes associadas, que diminuiem a qualidade de

310 esse estudo se propde a

vida do paciente e aumenta os gastos no sistema de saude
avaliar a eficicia das tecnologias digitais citadas no manejo do paciente que vive com
DMI1 em um ambulatério secundario do SUS. Com a finalidade de apontar o impacto das

mesmas na satisfagdo pessoal e controle laboratorial metabolico do paciente.
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2- JUSTIFICATIVA

A revisdo bibliografica realizada indicou correlagdo positiva entre o uso de
tecnologias digitais auxiliando o tratamento do paciente com DMI1 e o seu controle
glicémico?’. Com isso, esse estudo visa avaliar essa correlagdo nos pacientes atendidos
em ambulatdrio de DM tipo 1 em servigo secundario do SUS no HC-FMB-UNESP que

jé& fazem uso das tecnologias digitais citadas anteriormente.
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3- HIPOTESE

Em um ambulatério de Endocrinologia em servigo secundario do SUS o uso de
tecnologias digitais que auxiliem o tratamento do paciente que vive com DM1 no sistema
publico de satde relaciona-se a um melhor controle glicémico e maior satisfacdo pessoal
com o tratamento quando comparado ao tratamento convencional, ou seja, sem o auxilio

de tecnologias digitais.
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4- OBJETIVOS

O objetivo do estudo foi avaliar o uso de tecnologias digitais no tratamento do
paciente com DM tipo 1 em pacientes atendidos em um ambulatério de Endocrinologia

em servico secundario do SUS.
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5- METODO

Delineamento

Trata-se de um estudo do tipo coorte prospectiva, o qual avaliou e buscou
responder o questionamento, se em pacientes com DMI, as terapias auxiliadas por
tecnologias digitais, representadas pela Bomba de Insulina com contagem de carboidratos
por meio de APPs, dispositivo de monitoramento continuo de glicose com contagem de
carboidratos por meio de APPs ou uso isolado de APPs para contagem de carboidratos,
apresentam desfechos superiores e favoraveis quando comparada a terapia convencional,
ou seja, insulinoterapia no esquema fixo basal-bolus, sem o auxilio de tecnologias
digitais. Os desfechos incluem a avaliag@o de controle glicémico e satisfacdo pessoal com

0 tratamento.

Pacientes

Os pacientes do estudo sdo pessoas com DM, diagnosticados e acompanhados
no ambulatdrio de nivel secundario de assisténcia ao Diabetes Mellitus tipo 1 do Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu da Universidade Estadual Paulista
“Julio de Mesquita Filho” (HC-FMB-Unesp).

Durante o periodo de agosto de 2022 e novembro de 2022, semanalmente na sala
de espera do ambulatorio, os mesmos foram entrevistados e selecionados de acordo com

os critérios de inclusdo e exclusdo previamente definidos e explicitados abaixo.

Critérios de inclusdo:

- Ser diabético tipo I;

- Ser paciente do HC-FMB-Unesp;

- Faixa etaria entre: 18 € 56 anos;
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Critérios de exclusdo:

- Complicagdes cronicas do diabetes (nefropatia, neuropatia, retinopatia,
coronariopatia);

- Estar gravida;

- Transtorno psiquiatrico grave;

- Outras comorbidades ndo compensadas;

- Condigdes que promovem reducdo ou aumento do valor real da HbAIC em
funcdo da diminui¢do do numero de eritrocitos, dos niveis de hemoglobina e do

hematocrito.

Os pacientes selecionados foram orientados que a pesquisa seria observacional e
ndo apresentaria qualquer risco a sua satde, além de que a participacdo seria voluntaria e
o fato de ndo querer participar ndo traria qualquer penalidade ou mudanc¢a na forma em
que o mesmo fosse atendido. Apds a assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), em anexo 3, concordaram em serem avaliados por um periodo de
12 meses.

Os pacientes selecionados ja estavam em uso prévio do seu esquema terapéutico,
ndo havendo interven¢do de método, a proposta foi avalid-los laboratorialmente e por
meio de questiondrio de satisfacdo pessoal - Diabetes Quality of Life Measure (DQOL-
Brasil), em anexo 2, em dois momentos. Sendo o primeiro quando o paciente ¢
entrevistado assinando o termo de consentimento, e o segundo, apos 12 meses.

Apos entrevista, selecdo e inclusdo no estudo, os pacientes foram divididos nos
seguintes grupos:

Grupo 1: 29 pacientes do grupo controle que realizam aplica¢gdo de insulina, em
dose fixa de insulina basal e bolus, sem recursos tecnoldgicos digitais;

Grupo 2: 28 pacientes que aplicam insulina basal e sdo usuérios de APP para
contagem de carboidratos e célculo da dose de insulina bolus, incluindo o prandial e o
corretivo e posterior aplicagdo da dose de insulina adequada;

Grupo 3: 22 pacientes usuarios do sensor de monitoramento continuo de glicose,
aplicam insulina basal e sdo usuarios de APP que auxiliam na contagem de carboidratos
e aplica¢@o da dose de insulina ultrarrapida adequada;

Grupo 4: 11 pacientes usudrios de Bomba de Insulina e usuarios de APP que

auxiliam na contagem de carboidratos para langarem informagdes na bomba.
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Os pacientes mantiveram as rotinas de consultas estabelecidas pela equipe médica
do ambulatério, com retornos aproximadamente a cada quatro meses. Quando
entrevistados, todos os pacientes que faziam uso das bombas de insulina relataram que as
mesmas foram obtidas por meio de recurso judicial, assim como todos os insumos
necessarios para sua manuten¢ao, incluindo sensores e canulas. Com relagdo aos sensores
de monitoramento continuo de glicose alguns pacientes obtiveram por meio de recurso
judicial, outros por doagdes e outros custeiam com meios financeiros proprios. Com
relag@o ao uso de APP para contagem de carboidratos, todos os pacientes fizeram uso do
aplicativo Glic ® padronizado no ambulatdrio pela equipe médica e conseguiram baixar

sem custo algum em seus smartphones.

Consideragoes a serem feitas com relagdo aos grupos:

Com relagdo ao grupo 1, ou seja, pacientes do grupo controle que fazem uso do
esquema terapéutico fixo de insulina basal-bolus: sdo pacientes que retiram as insulinas
prescritas pelo sistema unico de saude, dessa forma, as disponibilizadas sdo as insulinas
NPH e Regular. Alguns pacientes fazem uso das insulinas analogas de agdo répida e
prolongada, pois conseguiram por meio de judicializacdo de processo administrativo via
municipio de origem. Nesta situagdo, as insulinas podem variar com relacdo a marca
ofertada. Durante as consultas de rotina do paciente usuario de esquema fixo, a ndo ser
que o mesmo esteja bem adaptado e com suas metas no alvo, ¢ fun¢do dos profissionais
responsaveis sempre oferecer outras opgdes de tratamento, como a contagem de
carboidrato.

No grupo 2, a heterogeneidade do esquema de insulina citado acima também
ocorre. Os pacientes sdo orientados a baixarem o APP durante a consulta médica e o
médico assistente ¢ responsavel por realizar os ajustes necessarios com relagdo ao fator
de correcdo ou de sensibilidade. O APP padronizado no ambulatoério estudado € o Glic ®.

No grupo 3, a heterogeneidade do esquema de insulina citado acima também
ocorre € o APP padronizado também ¢ o mesmo. Dos 22 pacientes, alguns recebem o
sensor de monitoriza¢do continua de glicose por meio de processo administrativo via
municipio de origem e os outros adquirem por meios financeiros proprios ou recebem
doacdes. Tais dados referentes a origem dos sensores sdo varidveis de acordo com a
disponibilidade, assim, até o momento, ndo podem ser quantificados.

Com relacdo ao grupo 4, todos os 11 pacientes usudrios de bomba de insulina sdo

pacientes que receberam a bomba e recebem seus insumos via judicializa¢do por meio de
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processo administrativo via cidade de origem e ja faziam uso do método hé pelo menos 5
anos. O modelo utilizado para todos os pacientes no periodo analisado era a Paradigm

VEO da Medtronic ®.

Comparagoes

Os grupos que representam as tecnologias digitais, isoladamente, foram
comparados com o grupo da terapia convencional, representando o grupo controle.
O impacto das terapias que ja estavam em uso pelos pacientes foram avaliadas por meio
de variaveis socioecondmicas e satisfacdo pessoal com o tratamento, por meio de
questionario pessoal (anexo 1) e questionario de satisfagdo pessoal com o tratamento -
Diabetes Quality of Life Measure (DQOL-Brasil) (anexo 2), respectivamente. O
questionario referente a dados pessoais e dados socioecondmicos foi aplicado unicamente
no momento inicial do estudo, j4 o questiondrio de satisfagdo pessoal, mesmo sem
intervengao, foi aplicado no momento inicial e 12 meses apds o seguimento dos pacientes.

O impacto sobre o controle metabolico, foi analisado por meio da andlise
laboratorial de glicemia de jejum (GJ) e hemoglobina glicada (HbA1C). No Hospital das
Clinicas da FMB Unesp, o método disponivel no laboratério clinico para a avaliagcdo da
GJ ¢ por meio da Quimica Seca com os seguintes valores de referéncia do Kkit:
normalidade quando valor menor que 100mg/d, alterado se entre 100 e 125 mg/dL,
glicemia aumentada se entre 126 ¢ 199 mg/dL e necessidade de confirmacao do teste se
maior que 200 mg/dL. O método disponivel no mesmo laboratério clinico para a
avaliagdo da HbA1C também ¢ por meio da Quimica Seca com os seguintes valores de
referéncia do kit: normalidade quando valor menor que 5,7%, alterado sugerindo pré
diabetes se entre 5,7% e 6,4% e sugestivo de diabetes se maior que 6,4%. O estudo
classico The Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) forneceu a validagdo
inicial da HbA1C como uma ferramenta de progndstico, deixando bem estabelecido que
seus niveis acima de 7% estdo associados a maior risco de complicag¢des cronicas!’. Nesse
contexto, ter um valor confidvel de HbA1C ¢ extremamente importante para a
interpretacdo correta do controle glicémico, dessa forma, durante o seguimento
ambulatorial dos pacientes os mesmos sdo constantemente avaliados com relagdo a
condi¢des que promovem reducdo ou aumento do valor real da HbA1C em funcdo da

diminui¢do do ntimero de eritrocitos, dos niveis de hemoglobina e do hematdcrito!”.
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6- METODOLOGIA ESTATISTICA:

Os dados foram armazenados em planilha Excel® (Microsoft Corporation, EUA)
e submetidos a realiza¢do dos procedimentos estatisticos no programa R v.4.4.0 (R Core
Team 2024).

Adotou-se para a determinacdo do tamanho amostral dos dois grupos de estudo
(tratamento em relagdo ao controle) o nivel de 5% de significancia e um poder de 80%
para o teste estatistico da comparacdo de médias, associado a uma diferenga minima de 3
unidades entre elas com um desvio padrao comum de 4 unidades, resultando inicialmente
em um tamanho minimo de 28 unidades amostrais por grupo '3!415,

As variaveis quantitativas (idade, hemoglobina glicada, glicemia de jejum e grau
de satisfacdo) foram inicialmente estudadas quanto a distribuicdo normal e, dada a
resposta de aderéncia foram, em seguida submetidas aos procedimentos analiticos
referéncias por métodos paramétricos. Para a varidvel grau de satisfacdo, a porcentagem
de resposta expressa na satisfacdo associa-se a pontuacdo estabelecida pelos pacientes
quando da aplicacdo do questionario.

A pontuagdo minima que se pode ter (15) atribui-se a maior porcentagem de
satisfacdo (100%) e a pontuagdo maxima (75), a menor porcentagem de satisfagdo (0%).
Para pontuacdo entre 15 e 75, a porcentagem ¢ estabelecida por regra de trés simples.

O estudo longitudinal da comparagdo entre grupos independentes em dois
momentos de avaliacdo (hemoglobina glicada, glicemia de jejum e porcentagem de
satisfacdo) foi realizada pela técnica da analise de varidncia multivariada (MANOVA)
para o modelo de medidas repetidas complementada com o teste de comparagdes
multiplas de Bonferroni?.

O estudo da comparagdo grupos na varidvel idade foi realizado pela técnica da
analise de variancia univariada (ANOVA) para o modelo com um fator, complementada
com o teste de comparagdes multiplas de Tukey'.

O estudo da associacao entre grupos e género foi realizado pelo teste de Goodman
envolvendo contrastes entre proporgdes binomiais!4.

Todas as discussdes dos resultados a seguir foram realizadas considerando o nivel

de 5% de significancia.
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7- RESULTADOS

Caracteristicas gerais dos pacientes obtido por meio de entrevista e aplicacdo de

questiondrio pessoal

Os 90 pacientes incluidos e acompanhados no estudo foram entrevistados por
meio de questiondrio pessoal (anexo 1), no qual foi avaliado género, idade e escolaridade,
este foi aplicado no momento inicial, no qual o paciente aceita participar do estudo.

Os dados referentes ao género da populacdo estudada estdo detalhados na tabela
1 abaixo. Foi observado a predominancia de 51 mulheres comparado a 39 homens que
vivem com DMI. Contudo, quando se compara G2, G3 ¢ G4 com o Gl ndo houve

associacao (p>0,05) entre os grupos e os géneros dos participantes.

Tabela 1. Distribui¢ao do género do paciente segundo grupo.

Género
Grupo Feminino Masculino Total
G10© 16 (55,2) 13 (44,8) 29
G2 17 (60,7) 11(39,3) 28
G3 12 (54,5) 10 (45,5) 22
G4 6 (54.5) 5(45.5) 11

n (%) (p>0.05)

Legenda:

G1: grupo controle representado pelos pacientes que realizam esquema de insulina fixo
basal-bolus; G2: pacientes que realizam contagem de carboidrato com auxilio de APP;
G3: pacientes que fazem uso do sensor de monitoramento continuo de glicemia; G4:
pacientes usuarios de bomba de insulina.

Quando se compara G2, G3 e G4 com o G1 ndo ha associacdo (p> 0,05) entre os grupos
e os géneros dos participantes. O estudo da associacdo entre grupos e género foi realizado

pelo teste de Goodman envolvendo contrastes entre propor¢des binomiais'?.
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Os dados da tabela referentes ao género de cada grupo encontram-se em numeros

absolutos.

Os dados referentes a idade da populacdo estudada estdo detalhados na tabela 2,
abaixo. Com relacdo a idade média, observa-se predominancia de adultos, porém a idade
média do grupo Bomba (G4) ¢ superior (p<0,05) aos demais grupos (G1, G2 e G3) que

ndo diferem entre si.

Tabela 2. Média e desvio-padrao da idade segundo grupo.
G10© G2 G3 G4 p-valor

30,58 (11,07) 27,82 (6,46) 27,41 (8,44) 39,82 (9,28)* p<0,05

* (p<0,05) para grupo G4 (bomba) quando comparada aos demais grupos.

Legenda:

G1: grupo controle representado pelos pacientes que realizam esquema de insulina fixo
basal-bolus; G2: pacientes que realizam contagem de carboidrato com auxilio de APP;
G3: pacientes que fazem uso do sensor de monitoramento continuo de glicemia; G4:
pacientes usuarios de bomba de insulina.
A média da idade do grupo Bomba ¢ superior (p<0,05) ao G1 e também aos demais
grupos, G2 e G3, sendo que G1, G2 e G3 nao diferem entre si. O estudo da comparagdo
grupos na variavel idade foi realizado pela técnica da andlise de varidncia univariada
(ANOVA) para o modelo com um fator, complementada com o teste de comparacdes
multiplas de Tukey'.

A idade média de cada grupo encontra-se descrita em forma de média com seu respectivo

desvio padrao entre parénteses.
Os dados referentes a escolaridade da populacdo estudada sdo descritivos e estao

detalhados na tabela 3 abaixo. Observa-se uma predominancia, nos quatro grupos, de em

sua maioria, ensino médio completo.
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Tabela 3. Distribui¢do da escolaridade segundo grupo.

Escolaridade Gl10© G2 G3 G4

Sem instrucdo 1 (3,45) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00)
Ens. Fund. Incompleto 1 (3,45) 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00)
Ens. Fund. Completo 0 (0,00) 0 (0,00) 1 (4,55) 0 (0,00)
Ens. Médio Incompleto 2 (6,90) 4 (14,29) 0 (0,00) 0 (0,00)
Ens. Médio Completo 18 (62,07) 13 (46,43)  15(68,18) 5 (45,46)
Ens. Superior Incompleto 4(13,79) 5(17,86) 1 (4,55) 2 (18,18)
Ens. Superior Completo 3 (10,35) 2(7,14) 5(22,73) 2 (18,18)
Pés graduagdo 0 (0,00) 4 (14,29) 0 (0,00) 2 (18,18)
TOTAL 29 (100,00)  28(100,00) 22 (100,00) 11 (100,00)
Legenda:

G1: grupo controle representado pelos pacientes que realizam esquema de insulina fixo
basal-bolus; G2: pacientes que realizam contagem de carboidrato com auxilio de APP;
G3: pacientes que fazem uso do sensor de monitoramento continuo de glicemia; G4:
pacientes usuarios de bomba de insulina.

A escolaridade de cada grupo ¢ dividida em graus de instrug@o e o nimero de participantes

encontra-se em numeros absolutos. A tabela é descritiva.

Hemoglobina glicada (HbA1C)

Os pacientes foram avaliados, inicialmente de forma individual, com relacdo ao
valor da sua hemoglobina glicada (%), que reflete os niveis glicémicos do paciente nos
ultimos 3 meses. Tal parametro ¢ reconhecido desde a realizagdo do estudo DCCT que
forneceu a validagdo inicial da HbA1C como uma ferramenta de prognostico,
estabelecendo que os seus niveis cronicamente acima de 7% estdo associados ao risco
maior de complicagdes cronicas em longo prazo 7. Posteriormente, uma vez dentro de
um grupo, foi obtido uma média de HbA1C de cada grupo, com seu respectivo desvio-
padrdo, no momento inicial do estudo e 12 meses ap6s o seu seguimento, conforme

descrito na tabela 4.
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Tabela 4. Avaliacao da varidvel hemoglobina glicada dos Grupos Estudados no momento
inicial e final do estudo.

Momento da avaliacao

p-valor
Grupo M1 M2 (momentos)

Gl O 9,17 (1,57) 9,23 (1,35) p>0,05
G2 8,96 (1,83) 8,62 (1,68) p>0,05
G3 8,21 (1,88) 7,36 (1,18)* p<0,05
G4 7,83 (0,84) 7,82 (1,19)# p>0,05
p-valor (grupos) p>0,05 p<0,05

Legenda:

G1: grupo controle representado pelos pacientes que realizam esquema de insulina fixo
basal-bolus; G2: pacientes que realizam contagem de carboidrato com auxilio de APP;
G3: pacientes que fazem uso do sensor de monitoramento continuo de glicemia; G4:
pacientes usuarios de bomba de insulina.

M1: momento de inclusdo inicial do paciente no estudo;, M2: momento final, analise 12
meses apos o momento da inclusdo.

A HbA1C média de cada grupo encontra-se descrita em forma de média com seu
respectivo desvio padrdo entre parénteses.

A variavel quantitativa HbA1C foi inicialmente estudada quanto a distribuicdo normal e,
dada a resposta de aderéncia foi, em seguida, submetida aos procedimentos analiticos,
referéncias para métodos paramétricos. O estudo longitudinal da comparacdo entre
grupos independentes em dois momentos de avaliagdo foi realizado pela técnica da
analise de variancia multivariada (MANOVA) para o modelo de medidas repetidas
complementada com o teste de comparagdes multiplas de Bonferroni?.

# (p<0,05) - Ao comparar G4 com G1 em M2

* (p<0,05) - Ao comparar G3 com G1 e G2 em M2

Os perfis médios de resposta dos grupos para a HbA1C sdo diferentes, evidenciando-se
(p<0,05), no M2, onde o G3 e G4 apresentaram médias menores que o G1 (grupo
controle). E, o G3 apresentou média menor que o G2.

No acompanhamento longitudinal verificou-se queda significativa da Hb no grupo G3.
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O G1 representado por 29 pacientes (tabela 4) que realizaram a insulinoterapia
com esquema fixo basal-bolus apresentou na primeira avaliagdo, ou seja, momento 1
(M1) uma média de HbA1C de 9,17% com desvio-padrao de 1,57. No momento 2 (M2),
ou seja, na segunda avaliacdo apds 12 meses, apresentou uma média de HbA1C de 9,23%
com desvio-padrdo de 1,35 (p>0,05).

O G2 representado por 28 pacientes (tabela 4) que aplicam insulina basal fixa e
sdo usuarios de APP para contagem de carboidratos e aplicacdo da dose de insulina
ultrarrapida adequada conforme contagem apresentou na primeira avaliagdo, ou seja,
momento 1 (M1) uma média de HbA1C de 8,96% com desvio-padrao de 1,68. No
momento 2 (M2), ou seja, na segunda avaliagcdo apds 12 meses, apresentou uma média de
HbA1C de 8,62% com desvio-padrao de 1,68. Comparando os dois momentos de G2,
nota-se p>0,05. Por outro lado, quando comparado com o grupo controle, o G1, com
média de HbA1C de 9,17% em M1 e 9,23% em M2, nota-se uma média de valores de
HbA1C mais adequado com relagdo ao Gl1, ou seja, as médias observadas em G2
encontram-se mais proximas que G1 da meta glicémica que relaciona-se com menor risco
de complicagdes cronicas'®, ou seja, HbA1C menor que 7%.

O G3 representado por 22 pacientes (tabela 4) usuarios do sensor de
monitoramento continuo de glicose, aplicam insulina basal e sdo usudrios de APP que
auxiliam na contagem de carboidratos e aplicacdo da dose de insulina adequada
apresentou na primeira avalia¢do, ou seja, momento 1 (M1) uma média de HbA1C de
8,21% com desvio-padrao de 1,88. No momento 2 (M2), ou seja, na segunda avaliacio
apos 12 meses, apresentou uma média de HbA1C de 7,36% com desvio-padrao de 1,18.
Quando comparados os dois momentos de G3, nota-se p<0,05, ou seja, significancia
estatistica no controle da HbA1C quando em uso do método. Ainda, quando comparado
com o grupo controle, o0 G1, com média de HbAIC de 9,17% em M1 e 9,23% em M2,
nota-se uma média de valores de HbA1C mais adequado. Sendo o grupo que mais se
aproximou, em M2, da meta glicémica que relaciona-se com menor risco de complica¢des
cronicas 19, ou seja, HbA1C menor que 7%.

O G4 representado por 11 pacientes (tabela 4) usuédrios de Bomba de Insulina
apresentou na primeira avalia¢do, ou seja, momento 1 (M1) uma média de HbA1C de
7,83% com desvio-padrao de 0,84. No momento 2 (M2), ou seja, na segunda avaliacdo
apos 12 meses, apresentou uma média de HbA1C de 7,82% com desvio-padrao de 1,19.
Comparando os dois momentos de G4, nota-se p>0,05. Por outro lado, quando comparado

com o grupo controle, o0 G1, com média de HbAIC de 9,17% em M1 e 9,23% em M2,
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nota-se uma média de valores de HbA1C mais adequado, ou seja, as médias observadas
em G4 encontram-se mais proximas que Gl da meta glicémica que relaciona-se com
menor risco de complicacdes cronicas 19, ou seja, HbA1C menor que 7%.

Apesar de ndo ter ocorrido intervencao, os pacientes de cada grupo também foram
avaliados com relacdo a variagdo do valor da sua hemoglobina glicada (%) no momento
inicial do estudo (M1) com o momento final do seu seguimento (M2) (tabela 4). Segundo
a literatura!, considerando a porcentagem significativa minima de variagdo entre os
grupos a de 0,5%, na variagdo da HbA1C foi possivel verificar diferenca significativa
entre os quatro grupos traduzindo um valor estatistico de p<0,05. Entretanto, na
complementacdo da comparagdo dos grupos em relacao ao controle (G1), a significancia

ocorreu somente em relagdo ao grupo G3. Isto é, G2 e G4 nio se diferenciam do controle.

Glicemia de jejum (GJ)

Os pacientes foram avaliados, inicialmente de forma individual, com relacdo ao
valor da sua GJ (mg/dl), que reflete os niveis glicémicos séricos do paciente no momento
da coleta laboratorial em uma situacdo pré prandial. Tal pardmetro também reflete o
controle glicémico do paciente e tem como valores ideais, ou seja, valores que estdo
associados a um menor risco de complicagdes cronicas a longo prazo!” em uma populagdo
de adultos, niveis entre 100-130 mg/dl'. Posteriormente, uma vez dentro de um grupo, foi
obtido uma média de GJ de cada grupo, com seu respectivo desvio-padrdo, no momento

inicial do estudo e 12 meses ap0Os o seu seguimento, conforme descrito na tabela 5.
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Tabela 5. Avaliacdo da variavel glicemia de jejum dos Grupos Estudados no momento

inicial e final do estudo.

Momento da avaliagdo

p-valor
Grupo M1 M2 (momentos)
Gl1© 217,66 (111,68) 215,59 (100,76) p>0,05
G2 200,43 (90,07) 188,39 (81,33) p>0,05
G3 188,55 (72,74) 163,68 (62,41) p<0,05
G4 139,46 (65,69) 176,27 (94,28) p>0,05
p-valor (grupos) p>0,05 p>0,05
Legenda:

G1: grupo controle representado pelos pacientes que realizam esquema de insulina fixo
basal-bolus; G2: pacientes que realizam contagem de carboidrato com auxilio de APP;
G3: pacientes que fazem uso do sensor de monitoramento continuo de glicemia; G4:
pacientes usuarios de bomba de insulina.

M1: momento de inclusdo inicial do paciente no estudo;, M2: momento final, analise 12
meses apos o momento da inclusdo.

A GJ média de cada grupo encontra-se descrita em forma de média com seu respectivo
desvio padrao entre parénteses.

Os perfis médios de resposta dos grupos sao idénticos (p>0,05), contudo, quando observa-
se o estudo longitudinal, mostrou-se queda significativa da glicemia no grupo G3 com
(p<0,05), mesmo sem intervencgao.
A variavel quantitativa GJ foi inicialmente estudada quanto a aderéncia a distribuicdo
normal e, dada a resposta de aderéncia foi, em seguida, submetida aos procedimentos
analiticos, referéncias por métodos paramétricos. O estudo longitudinal da comparagao
entre grupos independentes em dois momentos de avaliacdo foi realizado pela técnica da
analise de variancia multivariada (MANOVA) para o modelo de medidas repetidas

complementada com o teste de comparagdes multiplas de Bonferroni?.
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O G1 representado por 29 pacientes (tabela 5) que realizam a insulinoterapia com
esquema fixo basal-bolus apresentou no M1 uma média de GJ de 217,66 mg/dl com
desvio-padrao de 111,68. No M2, apresentou uma média de GJ de 215,59 mg/dl com
desvio-padrao de 106,76 (p>0,05).

O G2 representado por 28 pacientes (tabela 5) que aplicam insulina basal fixa e
sdo usuarios de APP para contagem de carboidratos e aplicacdo da dose de insulina
ultrarrapida adequada conforme contagem apresentou no M1 uma média de GJ de 200,43
mg/dl com desvio-padrdo de 90,07. No M2 apresentou uma média de GJ de 188,39 com
desvio-padrao de 81,33. Comparando G2 com GI, nos dois momentos, ndo houve
significdncia estatistica entre os grupos, com p>0,05. Quando compara-se
longitudinalmente G2 em M1 com M2, também nota-se p>0,05. Porém, quando
comparado com o grupo controle, o0 G1, com média de GJ de 217,66 em M1 e 215,59 em
M2, apesar da ndo significancia estatistica, nota-se um controle mais adequado, ou seja,
as médias observadas em G2, tanto em M1 quanto em M2, encontram-se mais proximas
que G1 da meta glicémica que relaciona-se com menor risco de complicagdes cronicas'®.

O G3 representado por 22 pacientes (tabela 5) usuarios do sensor de
monitoramento continuo de glicemia, aplicam insulina basal e sdo usuarios de APP que
auxiliam na contagem de carboidratos e aplicagdo da dose de insulina ultrarrapida
adequada apresentou no M1 uma média de GJ de 188,55 mg/dl com desvio-padrao de
72,74. No M2, apresentou uma média de 163,68 mg/dl com desvio-padrdao de 62,41.
Longitudinalmente, comparando M1 e M2 referentes a G3, nota-se p<0,05, ou seja,
melhora glicémica com significancia estatistica no controle da GJ quando em uso do
método, mesmo sem intervencdo. Quando comparado com o grupo controle, o G1, com
média de GJ de 217,66 em M1 e 215,59 em M2, nota-se um controle mais adequado em
ambos os momentos, ou seja, as médias observadas em G3 encontram-se mais proximas
que G1 da meta glicémica que relaciona-se com menor risco de complicagdes cronicas'®.

O G4 representado por 11 pacientes (tabela 5) usudrios de Bomba de Insulina
apresentou no M1 uma média de GJ de 139,46 mg/dl com desvio-padrao de 65,69. No
M2, apresentou uma média de GJ de 176,27 mg/dl com desvio-padrio de 94,28.
Longitudinalmente, comparando M1 e M2 referentes a G4, nota-se p>0,05. Por outro
lado, quando comparado com o grupo controle, 0 G1, com média de GJ de 217,66 em M1
e 215,59 em M2, nota-se um controle mais adequado em ambos 0os momentos, ou seja, as
médias observadas em G4 encontram-se mais proximas que G1 da meta glicémica que

relaciona-se com menor risco de complicagdes cronicas!'®>!.
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Questionario de Satisfagdo pessoal - Diabetes Quality of Life Measure (DQOL-
Brasil) (anexo 2)

Os pacientes de cada grupo foram avaliados com relagao a satisfacdo pessoal com
o tratamento atual por meio do questiondrio em dois momentos, no primeiro momento,
no qual concordaram em participar da pesquisa (M1) e no segundo momento (M2), doze
meses apds a primeira avaliagdo. Nao houve nenhuma intervencao durante esse periodo.
As respostas foram organizadas em uma escala Likert de 5 pontos. A satisfagdo esta
distribuida em uma escala de intensidade (1 = muito satisfeito; 2 = bastante satisfeito; 3
= médio satisfeito; 4 = pouco satisfeito; 5 = nada satisfeito). As respostas dos dominios
de impacto e das preocupagoes estao distribuidas em uma escala de frequéncia (1 =nunca;
2 = quase nunca; 3 = as vezes; 4 = quase sempre; 5 = sempre). Nessas escalas, quanto
mais proximo a 1 estiver o resultado, melhor a avaliagdo da qualidade de vida. Para a
determinagdo da porcentagem correspondente ao grau de satisfagdo considerou-se, sob a
pontuacdo atribuida as classes de resposta (alternativas) do questiondrio, o seguinte
procedimento: a pontuagdo minima (15) atribui-se a maior porcentagem de satisfacdo
(100%) e a pontuacdo maxima (75), a menor porcentagem de satisfacdo (0%). Para
pontuagdes entre 15 e 75, a porcentagem do grau de satisfacdo foi estabelecida por regra
de trés simples. A andlise entre M1 e M2 foi realizada considerando o nivel 5% de

significancia.

Tabela 6. Média e desvio-padrao do grau de satisfacdo (%) em relacdo a tecnologia digital

utilizada segundo grupo no momento inicial e momento final do estudo.

Momento da avaliacao

p-valor
Grupo M1 (%) M2 (%) (entre os momentos)
G10© 70,57 (14,68) 70,11 (12,78) p>0,05
G2 73,41 (14,24) 80,98 (9,92)* p<0.05
G3 74,76 (16,04) 80,89 (10,18)* p<0.05
G4 66,06 (20,53) 73,18 (14,56) p>0,05
p-valor (entre os grupos) p>0,05 p<0.05
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Legenda:

G1: grupo controle representado pelos pacientes que realizam esquema de insulina fixo
basal-bolus; G2: pacientes que realizam contagem de carboidrato com auxilio de APP;
G3: pacientes que fazem uso do sensor de monitoramento continuo de glicemia; G4:
pacientes usuarios de bomba de insulina.

M1: momento de inclusdo inicial do paciente no estudo;, M2: momento final, analise 12
meses apos o momento da inclusdo.

O grau de satisfagdo média de cada grupo encontra-se descrito em forma de média com
seu respectivo desvio padrao entre parénteses.

*(p<0,05) - Ao comparar G2 ¢ G3 com G1, em M2

Os perfis médios de resposta dos grupos para a satisfagcdo sdo diferentes, evidenciando-
se (p<0,05), no M2, onde o G2 e G3 apresentaram médias maiores de satisfacdo que o
G1 (grupo controle).

No acompanhamento longitudinal verificou-se aumento do grau de satisfagdo com
significancia (p<0,05) em G2 e G3.

A variavel quantitativa Grau de satisfacdo foi inicialmente estudada quanto a aderéncia a
distribuicdo normal e, dada a resposta de aderéncia foi, em seguida, submetida aos
procedimentos analiticos, referéncias por métodos paramétricos. O estudo longitudinal da
comparac¢do entre grupos independentes em dois momentos de avaliagdo foi realizado
pela técnica da anélise de variancia multivariada (MANOVA) para o modelo de medidas

repetidas complementada com o teste de comparagdes multiplas de Bonferroni??,

O G1 representado por 29 pacientes (tabela 6) que realizam a insulinoterapia com
esquema fixo basal-bolus apresentou no M1 uma média de grau de satisfacao de 70,57%
com desvio-padrao de 14,68. No M2, apresentou uma média de grau de satisfacdo de
70,11% com desvio-padrao de 12,78 (p>0,05).

O G2 representado por 28 pacientes (tabela 6) que aplicam insulina basal fixa e
sdo usuarios de APP para contagem de carboidratos e aplicacdo da dose de insulina
ultrarrapida adequada conforme contagem apresentou no M1 uma média de grau de
satisfagdo de 73,41% com desvio-padrao de 14,24. No M2 apresentou uma média de grau
de satisfacao de 80,98% com desvio-padrao de 9,92. Longitudinalmente, comparando M1
com M2 referente a G2, nota-se p<0,05, ou seja, mesmo sem intervengdo, os pacientes

tornaram-se mais satisfeitos com o tratamento nesse periodo de seguimento. Ainda,
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quando comparado com o grupo controle, o G1, com média de grau de satisfagdo de
70,57% em M1 e 70,11% em M2, encontra-se uma média do grau de satisfacdo com
relagdo ao tratamento atual maior nos paciente de G2, com significncia estatistica
(p<0,05).

O G3 representado por 22 pacientes (tabela 6) usuarios do sensor de
monitoramento continuo de glicemia, aplicam insulina basal e sdo usuarios de APP que
auxiliam na contagem de carboidratos e aplicagdo da dose de insulina ultrarrapida
adequada apresentou no M1 uma média de grau de satisfagdo de 74,76% com desvio-
padrdo de 16,04. No M2, apresentou uma média de 80,89 com desvio-padrao de 10,18.
Longitudinalmente, comparando M1 com M2 referente a G3, nota-se p<0,05, ou seja,
mesmo sem intervengao, os pacientes tornaram-se mais satisfeitos com o tratamento nesse
periodo de seguimento. Ainda quando comparado com o grupo controle, o G1, com média
de grau de satisfagdo de 70,57% em M1 e 70,11% em M2, nota-se a média do grau de
satisfagdo com relagdo ao tratamento atual maior dos pacientes de G3, com significancia
estatistica (p<0,05).

O G4 representado por 11 pacientes (tabela 6) usuarios de Bomba de Insulina
apresentou no M1 uma média de grau de satisfagdo de 66,06% com desvio-padrao de
20,53. No M2, apresentou uma média de 73,18% com desvio-padrao de 14,56. Quando
comparando o G4 com o grupo controle, o0 G1, com média de grau de satisfagdo de
70,57% em M1 e 70,11% em M2, mesmo com p>0,05, nota-se, em M1, uma média do
grau de satisfagdo com relacdo ao tratamento atual menor em usudrios de bomba de
insulina do que a média do grau de satisfacdo dos pacientes do grupo controle, que ndo
fazem uso de tecnologias digitais. J4 em M2, o G4 apresentou uma maior média do grau
de satisfacio com relagdo ao tratamento atual quando comparado com Gl.

Longitudinalmente, comparando M1 com M2 referente a G4, nota-se p>0,05.
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8- DISCUSSAO

O DMI1 ¢ sabidamente uma doenga que afeta, durante toda a vida, a capacidade
do corpo de produzir insulina e converter a glicose dos alimentos em energia. Portanto,
manter a glicemia dentro das metas se torna extremamente importante para proteger os
6rgdos do corpo de possiveis danos causados pelo controle glicémico inadequado
cronicamente!”. Tal cuidado também minimiza as ocorréncias de complicagdes agudas,
como a hipoglicemia, que se ndo corrigida imediatamente, pode ser fatal. O tratamento
com insulina evoluiu significativamente e, com cada avanco, estamos mais proximos de
simular uma resposta insulinica cada vez mais similar a resposta pancreatica fisiologica!'®.

Dessa forma, para o bom controle de qualquer tipo de diabetes, a verificagdo da
glicemia ¢ extremamente necessaria e importante. Quando se trata do DM1 a Sociedade
Brasileira de Diabetes 1 se posiciona orientando os pacientes a aferir a glicemia capilar a
cada 4 horas, pelo menos. O monitoramento, de acordo com estudos robustos realizados
nas ultimas décadas, relaciona-se com melhor controle glicémico e consequentemente,
menor risco de complicagdes. Caso ocorra alguma doenca aguda, ¢ orientado o

I7.18 " Entretanto, tais orientagdes que fazem parte do

monitoramento a cada hora
autocuidado muitas vezes sobrecarregam o paciente que vive com uma doenca cronica,
podendo culminar em alguns momentos em sobrecarga emocional, seguimento irregular,
abandono parcial ou até total do tratamento. Nesse sentido, as tecnologias digitais ganham
um espago valioso na rotina e representam um avanco importante quando se trata de
manejo glicémico e infusdo da insulina nos pacientes que vivem com DM1%.

Todos os avangos terapéuticos nas areas de tecnologias digitais em diabetes sdo
extremamente validos e ajudam a aliviar a carga de viver com uma doenga cronica e
atender as diversas necessidades de milhdes de pessoas que vivem com DM1'7. Todavia,
caberd ao profissional responsavel entender se a mesma se encaixa no perfil do paciente.
Fatores educacionais, intelectuais e financeiros devem ser analisados e levados em
considera¢do, para que a implementac¢do da tecnologia digital na vida de um paciente que
vive com DM1 seja um facilitador, ndo um fardo, ou motivo para insatisfacdo com o
tratamento!” 1819,

Enquanto esse estudo estava sendo realizado, houve um grande avango na

possibilidade de disponibilizagdo dos sensores de monitoramento continuo de glicemia

no contexto da saude publica brasileira. A SBD, em 2023, para efetivar a sua
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implementagdo, elaborou uma recomendagdo sobre a implementagdo desta tecnologia,
em que sdo consideradas as principais populacdes a serem atendidas e que se caso houver
uma maior disponibilidade de recursos or¢amentarios, consideram que todas as pessoas
com DMI, independente dos critérios mencionados por eles, sdo elegiveis ao uso do
sensor>’,

Ao discutir os resultados do presente estudo realizado, num contexto de
ambulatério em servico secundario do sistema publico de saide, a hipdtese se reforga: o
uso de tecnologias digitais no tratamento de pacientes que vivem com DM representados
pelos grupos 2, 3 e 4 mostrou uma média de controle glicémico, representado pela
variavel HbA1C, mais adequada, ou seja, uma média menor e mais proxima da meta que
se relaciona a um menor risco de complicagdes!, quando comparados individualmente
com a média obtida a partir da andlise do grupo 1 (controle), ou seja, dos pacientes que
ndo faziam uso de tecnologias digitais. Segundo a literatura, a porcentagem significativa
minima de variagdo entre os grupos deve ser de 0,5% para que seja considerado
superioridade de método!-.

Ainda nesta andlise, ¢ importante pontuar que os valores analisados foram
apresentados através de média da HbA1C e seu desvio-padrdo, assim, a heterogeneidade
dentro dos grupos, de certa forma, torna-se pouco evidente. Além disso, existem outros
fatores que também podem impactar no controle glicémico, como a pratica de atividade
fisica diaria e dieta balanceada!®-?3-, Apesar de todos os pacientes do ambulatério serem
orientados com relagdo a tais medidas, entende-se que a pratica ¢ individual, e por
depender diretamente das decisdes diarias de cada paciente, pode ser variada®?.

Entretanto, mesmo com as dificuldades citadas, ao progredir a andlise com uma
comparagdo entre grupos independentes nos dois momentos de avaliagdo, quando se trata
da média da varidavel da HbA1C, observa-se significancia estatistica dos dados, ao
comparar, em M2, o G4 (grupo bomba) com o G1 (grupo controle) e o G3 (grupo usuério
do sensor mais APP) com G1 (grupo controle). Resultados consistentes que reforcam
ainda mais a hipotese levantada nesta discussao.

Ao discutir os resultados a partir da analise da média da glicemia de jejum de cada
grupo, a hipdtese também se reforca: o uso de tecnologias digitais no tratamento de
pacientes que vivem com DMI representados pelos grupos 2, 3 e 4 mostrou uma média
de controle glicémico, representado pela variavel média da GJ, mais adequada, ou seja,
uma média menor e mais proxima da meta que se relaciona a um menor risco de

complicagdes!, quando comparados individualmente com a média obtida a partir da
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analise do grupo 1 (controle), ou seja, dos pacientes que ndo faziam uso de tecnologias
digitais. Todavia, ao evoluirmos a analise com uma comparagdo entre grupos
independentes, em M1 e em M2, ndo foi observado significancia estatistica dos dados.

Na discussao sobre essa variavel, outras limitagdes devem ser pontuadas. Como
os valores analisados foram apresentados através de média da GJ e seu desvio-padrdo, a
heterogeneidade dentro dos grupos, de certa forma, ndo torna-se evidente. H4 fatores
individuais que também impactam no controle glicémico, como por exemplo, a pratica
de atividade fisica diéria e dieta balanceada. Além disso, ¢ importante ressaltar que fatores
externos podem facilmente contribuir para uma glicemia de jejum alterada no dia da
coleta do exame de GJ, como um excesso de alimentag¢do na noite anterior, demora para
a coleta do exame de sangue laboratorial, ou outro tipo de estresse que por ventura o
paciente pode sofrer. Uma vez que a HbA1C reflete o controle glicémico do paciente nos
ultimos trés meses, a GJ de jejum reflete um controle momentaneo. Entretanto, por ser
um método laboratorial simples, acessivel e de facil aplicabilidade, foi optado por manter
como variavel a ser estudada.

Consideragdes merecem ser discutidas com relagdo a cada grupo.

Aprofundando a discussdo sobre os numeros obtidos no G1 (controle),
representado pelos pacientes que fazem uso do esquema fixo basal-bolus sem auxilio de
tecnologias digitais, observa-se através dos resultados apresentados pela média das
variaveis GJ e HBA1C, valores aumentados, fato que pode refletir na hipotese de
inferioridade do método, mesmo com as limitagdes do estudo e da dificuldade de atingir
uma populacdo do grupo controle com habitos e caracteristicas homogéneas. Em
consonancia, quando a literatura ¢ revisada, devido as limita¢des do esquema com relagdo
a pouca flexibilidade de dieta, riscos de hiper ou hipoglicemias, tal esquema ndo ¢
frequentemente recomendado para o paciente como primeira escolha, exceto em situagdes
especiais como por exemplo, hospitaliza¢do ou refratariedade do paciente a contagem de
carboidratos?. Quando as caracteristicas gerais numéricas e descritivas dos pacientes do
G1 sdo discutidas, com objetivo de contribuirem para o entendimento do controle
glicémico inferior, o fator idade, género e escolaridade ndo sdo discrepantes aos outros
grupos, mesmo com todas as limitagdes, o fato fortalece a hipdtese do diferencial estar
no método usado em si para tratamento. Diante disso, tal analise levanta a necessidade de
possivel intervengdo na terapéutica de tais pacientes, oferecendo e introduzindo aos
poucos um novo método mais preciso, uma vez que controles glicEémicos alterados estdo

diretamente relacionados ao aumento de risco de complicagdes cronicas'.
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Com relagdo ao G2, representado pelos pacientes que fazem contagem de
carboidratos auxiliados pelo uso de APP, apesar de sua analise em compara¢do com o
grupo controle (G1) ndo apresentar significancia estatistica (p<0,05), as médias das
variaveis GJ e HBA1C sdao menores, o que sugere a possibilidade de controle glicEémico
superior, entretanto, faz-se necessario estudos com um ntimero de pacientes maior € mais
homogéneo para a confirmagdo de tal hipotese. Essa, se confirmada, sugere que uma
tecnologia digital simples, representada pelo APP Glic®, sem custo, com aplicabilidade
no sistema publico de satde, e que exige treinamento facilmente executavel por meio de
educagdo em diabetes pode trazer beneficios, auxiliando assim, no objetivo de controle
glicémico adequado. Vale ressaltar que os profissionais responsaveis pelo tratamento
devem desempenhar o papel de desmistificar as dificuldades relacionadas ao método,
oferecendo ao paciente opgdes que o ajudariam a atingir as metas glicémicas, além de
possibilitar maior flexibilidade em sua dieta?®.

Quanto ao G3, representado pelos pacientes usuarios do sensor de monitorizagao
continua de glicemia com a associa¢do de contagem de carboidratos pelo APP, o seu
beneficio clinico foi notdrio observando a varidvel HbA1C, ao comparéd-lo com o G1
(controle), com significancia estatistica, em M2. Além disso, mesmo sem intervengao, ao
acompanha-los por 12 meses, também foi observado uma redug¢do de HbAlc, com
significdncia estatistica. O resultado positivo notado nos pacientes estudados no
ambulatorio de DM1 do HC-FMB-UNESP encontra-se na mesma dire¢ao de estudos
recentes publicados mundialmente nos tltimos 5 anos. Em 2022, uma metanalise com 75
estudos, avaliou as reducdes de HbAlc apds o inicio da utilizagdo do sensor. Com
resultados positivos apos 3 a 4 meses de uso, com reducdes sustentadas de HBA1C por
até 24 meses em paciente DM 1222535,

Sobre o grupo 4, representado pelos pacientes com bombas de insulina, também
¢ notado controle glicémico superior quando comparado ao grupo controle. Porém, o
grupo foi limitado quanto ao nlimero de pacientes, atingindo um niimero de pacientes de
11, se distanciando em numero dos outros grupos, fato que refletiu a dificuldade de acesso
ao método pelos pacientes do sistema publico de satde. Acredita-se que a ampliagdo da
disponibilizagdo de tal tecnologia no sistema Unico de saude poderia trazer beneficios
significativos para esse perfil da populacdo. Em margo de 2023, enquanto esse projeto
estava em desenvolvimento, foi publicado na Endocrine Reviews, jornal organizado pela
Endocrine Society, um consenso?’ com recomendagdes para o uso de tecnologias

automatizadas de administracdo de insulina na préatica clinica. No seu conjunto, os dados
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recolhidos fornecem provas so6lidas da seguranca e eficacia do uso de bombas de insulina
para uma ampla faixa etiria, com taxas baixas de complicagdes agudas, como
hipoglicemia grave e cetoacidose diabética. Além de outros estudos que também expdem
melhoria na qualidade de vida, devido a redu¢do do medo de hipoglicemias, noites de
sono mais tranquilas para paciente e familiares, além da possibilidade de redugao da carga
emocional que uma doenga cronica carrega?®>”-?. Entretanto, apesar deste método ser
considerado o tratamento padrao-ouro pelo fato de mais se aproximar com o conceito de
pancreas artificial, deve-se levar em consideragdo que se trata de um dispositivo com
maior complexidade de manejo, que exige dos usudrios treinamento adequado e um grau
de instru¢do significativo, além de ter um custo elevado em sua aquisi¢do e
posteriormente na manuten¢do de seus insumos. Portanto, ndo basta s6 disponibilizar, ¢
importante assegurar que o paciente elegivel terd acesso aos insumos para a correta
utilizagdo do método®.

Neste presente estudo, com relagdo ao grau de satisfacdo pessoal com o
tratamento, avaliado nos quatro grupos, em dois momentos, por meio do Questionario de
Satisfacdo Pessoal (anexo 2), observa-se que os resultados reforcam as hipoteses

apresentadas em estudos de vida real?>-*23?

, ou seja, o uso de tecnologias digitais na rotina
do paciente que vive com DMI trard um grau superior de satisfacdo pessoal com o
tratamento com relacdo aos pacientes que nao tem disponibilidade das mesmas. Quando
o G2 e G3 sdo comparados com o grupo controle (G1), em M2, observa-se além de
porcentagem superior com relagdo ao grau de satisfacdo, significancia estatistica diante
das comparagdes entre os grupos. Em M1, apesar dos nimeros ndo gerarem significAncia
estatistica, a média percentual de satisfacdo pessoal de G2 e G3 também ¢ superior que o
grupo controle. Entretanto, merece destaque a discussdao sobre o G4, grupo que em M1
apresentou a pior média (66,06%) referente ao grau de satisfagdo pessoal com o seu
tratamento. Fato ndo esperado e em contramao dos estudos que analisam efetividade e
satisfagdo pessoal nos usuarios de bombas de insulina®'%3, O dado chamou a atengdo
dos pesquisadores e quando os participantes do G4 retornaram nas consultas subsequentes
foi observado que os mesmos tinham passado por periodos nos quais 0s insumos nao
foram entregues adequadamente, fato que apesar de ndo ter afetado as varidveis que
analisaram o controle glicémico, deixaram os pacientes mais ansiosos, insatisfeitos e
receosos com as datas de entrega dos insumos e seus atrasos.

Diversos estudos de vida real realizados em centros de referéncia t€ém sido

publicados a cada ano demonstrando a importancia de difundir a acessibilidade de tais
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ferramentas e o quanto as mesmas impactam positivamente em adequada satisfagao
pessoal com o tratamento, com controles glicémicos préoximos ao alvo, menos
complicagdes agudas e cronicas?>?631-33, Entretanto, quando se trata de introdugdo de
tecnologias digitais, no contexto da realidade no setor de saude publica brasileira, ainda
h4 um fator limitante muito importante que ¢ o custo financeiro. De acordo com o estudo
braliseiro realizado em 2016, ja citado nesta dissertagdo’, dos US$ 232,8 milhdes (cerca
de R$ 1,16 bilhdo) gastos com hospitalizagdo, a maior parte foi de internagdes
relacionadas a complicagdes relacionadas ao DM (81,4%), e o restante com o DM como
causa primaria. Tais gastos superam visivelmente o que foi despendido para o
atendimento ambulatorial de US$ 86 milhdes (R$ 430 milhdes)?, o que denota como os
gastos tardios de complicacdes da doenca sdo maiores do que os custos com aten¢do
primaria e prevengdo. O contexto exemplificado evidencia o quio necessarias sdo as
inclusdes de discussdes sobre a disponibilizacdo de novas medidas no sistema publico de
saude brasilerio, para que a situacdo no futuro se inverta, de modo que o investimento em
tecnologias digitais para monitorizagdo glicémica, infusdo de insulina e prevencao de
doencas sejam a maioria e os gastos com complicagdes e interna¢des cada vez menores.

Apesar das tecnologias mostrarem superioridade, a média de HbA1C e GJ dos
grupos, ainda encontram-se fora da meta estabelecida pela sociedade brasileira de
diabetes!. Alertando para o fato que um manejo subotimo podera aumentar o niimero de
hospitalizagdes devidas as complicagdes desta condicdo e que os profissionais desse
ambulatério devem intensificar a educagdo em diabetes, treinamento e autocuidado dos
usuarios.

A responsabilidade recai sobre a profissio médica para demonstrar seus
beneficios aos 6rgdos governamentais, através de estudos como esse, € ajudar a alcangar

um maior e mais equitativo uso desses métodos.
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9- LIMITACOES

Algumas limitagcdes devem ser pontuadas. Como os valores analisados foram
apresentados através de média da GJ, HbA1C e seu desvio-padrao, a heterogeneidade
dentro dos grupos, de certa forma, ndo torna-se evidente. Além disso, existem outros
fatores que também impactam no controle glicémico, como a pratica de atividade fisica
diéria e dieta balanceada. Apesar de todos os pacientes do ambulatdrio serem orientados
com relagdo a tais medidas, entende-se que a pratica ¢ individual, e por depender
diretamente das decisdes diarias de cada paciente, pode ser prejudicada e variada.

Sobre o G3, questdes pontuais devem ser consideradas. Primeiramente, devido a
dificuldade de acesso amplo ao método, houve dificuldade para atingirmos o nimero de
28 pacientes que se enquadraram nos critérios de inclusao. Durante a realizagao do estudo,
como ja citado, dos 22 pacientes, alguns recebem o sensor de monitoriza¢do continua de
glicemia por meio de processo administrativo via municipio de origem e os outros
adquirem por meios financeiros proprios ou recebem doagdes. Devido a variabilidade
com relagdo a origem do sensor, este dado ndo pode ser quantificado. Entretanto, ¢é
importante citar que foi observado alguns periodos nos quais os pacientes ficaram sem
sensor, seja porque terminou os 14 dias de validade e a préoxima doagdo ndo estava
disponivel, ou porque ndo havia condi¢des financeiras para adquirir novo sensor
imediatamente apos o vencimento do anterior. O ponto a ser considerado ¢ que mesmo
com o uso irregular em alguns momentos durante os 12 meses de acompanhamento, esse
grupo apresentou controle glicémico mais adequado®>*. Neste trabalho, os dados
referentes ao tempo no alvo, nimero de hipoglicemias e complica¢des agudas ndo foram
quantificados devido a limitagdes no sistema do HC FMB Unesp para acesso aos dados
completos de todos os pacientes.

Sobre 0 G4, devido ao custo financeiro desse método, todos os usuarios recebem
seus dispositivos e seus insumos por processo judicidrio via cidade de origem. O fato
reflete a dificuldade de acesso do paciente usuario do sistema publico ao método. Por
conta disso, houve limitacdo ao atingir o numero estipulado inicialmente de 28 pacientes
para o grupo. Neste grupo, segundo mandato judicial, teoricamente todos devem receber
seus insumos e sensores mensalmente através dos orgaos gestores da cidade. Todavia, foi
observado troca de cateteres com intervalos maiores do que os recomendados (a cada 3
dias) e periodos, mesmo que curtos e pontuais, nos quais os pacientes ficaram sem uso de

sensores. Foram periodos individuais, com dificuldade de quantificagdo, porém durante
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as consultas de rotina os pacientes relataram a dificuldade. Quando observamos o grau de
satisfacdo pessoal nesse grupo, que recebe o tratamento padrdo ouro para DMI,
observamos uma populacdo mais insatisfeita, fato que reflete a inconsisténcia no
recebimento dos seus insumos. Assim, refor¢a-se a necessidade de ndo apenas torna-lo
mais disponivel, mas também, selecionar o paciente que apresenta o perfil adequado para
0 seu uso e, principalmente, garantir suporte tecnoldgico e de insumos para a populagdo

usuaria.
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10- PERSPECTIVAS FUTURAS

Desenvolvimento de novas pesquisas

Essa dissertacao ndo so contribuiu para o avanco no conhecimento como também
estabeleceu um fundamento para investigacdes académicas.

Dentre elas, um novo projeto de mestrado profissional surgiu com objetivo de
realizar intervencdo por meio de educagdo em diabetes especificamente nos pacientes
usudrios de bombas de insulina. Um segundo projeto de mestrado em parceria com o
servigo de oftalmologia do HC-Unesp também comegou a ser desenvolvido, a partir dos
dados obtidos com esse projeto, com objetivo de rastrear precocemente, através do exame
de fundo de olho, complicagdes cronicas que possam vir a surgir nos pacientes que vivem
com DM1 deste servigo.

Além disso, proporcionou aplicagdes praticas, como a criagdo de materiais de
orientacdo e a promogao de atividades de extensdo, através da produgdo de uma cartilha
com orientacdes para a comunidade e profissionais de satide que serd publicado no

formato de ebook, atitudes que reforcam o compromisso com a academia e a sociedade.
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11- CONCLUSAO

O presente estudo conseguiu correlacionar positivamente, em um ambulatorio
secundario do sistema unico de saude, que o uso de tecnologias digitais no tratamento de
pacientes DM1 representados pelos grupos 2, 3 e 4, mostrou uma média de controle
glicémico (analisado pelas variaveis HbA1C e GJ) mais adequada, ou seja, mais proxima
dos valores que relacionam-se a menor risco de complica¢des cronicas', com destaque
para o grupo dos usudrios de sensor de monitoramento continuo de glicemia e grupo
bomba, com significincia estatistica, quando comparados individualmente com o grupo
controle, representado pelo esquema de terapia insulinica fixa em esquema basal-bolus
sem o auxilio de qualquer tecnologia digital.

E que, com relacdo o grau de satisfacdo pessoal com o tratamento, o presente
estudo também conseguiu correlacionar positivamente que o uso de tecnologias digitais
mostrou um grau de satisfagdo pessoal superior, com destaque para o grupo dos usudrios
de APP e grupo dos usuérios de sensor de monitoramento continuo de glicemia mais APP,
com significancia estatistica, quando comparados individualmente com o grupo controle.
Entretanto, destaca-se o grau de insatisfagdo dos usuarios de bomba de insulina no
primeiro momento, justificada pela dificuldade de acesso, e as vezes falta, dos insumos.

Concluimos que, se amplamente adotadas e individualizadas, as tecnologias
digitais estudadas t€ém amplo potencial para melhorar a vida dos pacientes que vivem com

DM1 e sdo atendidos pelo sistema publico de satde.
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13- ANEXO 1: QUESTIONARIO SOCIOECONOMICO

NOME: DATA:

QUESTIONARIO SOCIOECONOMICO

1. Tipo do logradouro:

2. Nome do logradouro:

3. Numero do logradouro:

4. Complemento:

5. Bairro:

6. Telefone:

7. CEP:

. Qual o seu local de residéncia?

Urbano
Rural

o — oo

oo

. Quantos comodos servindo de dormitério tém em seu domicilio?
__ comodos

9. Quantas pessoas residem em seu domicilio?
_ _ pessoas

10. Vocé vive com companheiro ou conjuge?
1 Sim

2 Nao, mas ja viveu

3 Nao

11. Até que série ja estudou com aprovagiao?

07Sem instrugdo

1" Primeira série do Ensino fundamental
2/ Segunda série do Ensino fundamental
37 Terceira série do Ensino fundamental
4 | Quarta série do Ensino fundamental

5" Quinta série do Ensino fundamental

6 ' Sexta série do Ensino fundamental

7 Sétima série do Ensino fundamental

8 ' Oitava série do Ensino fundamental

9 ' Nona série do Ensino fundamental

10" Primeira série do Ensino médio
11 Segunda série do Ensino médio
127 Terceira série do Ensino médio
1377 Ensino superior incompleto

14 Ensino superior completo

15" pos-graduagao

12. Cor ou raga (autodeclarado)?

1 Branca

2 | Preta

37 Amarela (Origem japonesa, chinesa, coreana etc.)

4 Parda (Mulata, cabocla, cafuza, mameluca ou mestiga de preto com pessoa de outra cor ou raga.)
57 Indigena

13. Vocé recebe algum beneficio de politicas publicas?
1" Bolsa Familia
2. Aposentadoria
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Pensao

Beneficio de Prestagdao Continuada (pessoa com deficiéncia ou idoso com 65 anos ou mais)
Fundo Cristao

Outro

Nao (passe ao 19)

Nio quer responder(passe ao 19)

. Valor do Bolsa Familia: RS, (Registar 9999,99se nao souber informar)
Valor da Aposentadoria: RS ., (Registar 9999,99se nao souber informar)
Valor da Pensdo: RS | _(Registar 9999,99se nao souber informar)
. Valor do Beneficio de Prestacido Continuada: RS | (Registar 9999,99se nao souber informar)

No més passado, qual foi sua renda domiciliar?
(Registar 99999,99 quando a entrevistada nao souber informar)

. No més passado, qual foi sua renda domiciliar?

Sem rendimento

Até RS 1000,00

Mais de RS 1000,00 a RS 2000,00
Mais de RS 2000,00 a RS 3000,00
Mais de RS 3000,00 a RS 4000,00
Mais de RS 4000,00 a RS 5000,00
Mais de RS 5000,00

. No més passado, a senhora tinha trabalho remunerado?

Sim
Nio (passe ao 24)

. No trabalho principal era:

Empregada no setor privado com carteira (exclusive trabalhadora doméstica)
Empregada no setor privado sem carteira (exclusive trabalhadora doméstica)
Trabalhadora doméstica

Empregada no setor publico (inclusive servidora estatutaria e militar)
Empregadora

Conta propria

. Vocé era contribuinte de instituto de previdéncia no trabalho principal?

Sim
Nao

3. Quem vocé considera ser o chefe do domicilio?

Vocé mesmo(a)
Mie

Pai
Sogro/Sogra
Filhos

Marido

Outro morador

24. Quem é a pessoa de maior renda no domicilio?

NN B W -

Vocé mesmo(a)
Mae

Pai
Sogro/Sogra
Filhos

Marido

Outro morador
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14- ANEXO 2: QUESTIONARIO SATISFACAO PESSOAL

Questionario de satisfacdo com realacdo ao tratamento para Diabetes:

Versao brasileira do Diabetes Quality of Life Measure (DQOL-Brasil)

SATISFACAO:

Muito satisfeito (1) — Bastante satisfeito (2) — Médio satisfeito (3) — Poucosatisfeito (4) —
Nada satisfeito (5)

9.

. Vocé esta satisfeito(a) com a quantidade de tempo que leva para controlar suadiabetes?

. Vocé esta satisfeito(a) com a quantidade de tempo que gasta fazendo examesgerais?
. Vocé esta satisfeito(a) com o tempo que leva para verificar seus niveis de aglicarno sangue?

. Vocé esta satisfeito(a) com seu tratamento atual?

. Vocé esta satisfeito(a) com a flexibilidade que vocé tem na sua dieta?

. Vocé esta satisfeito(a) com a apreensdo que sua diabetes gera na sua familia?
. Vocé esta satisfeito(a) com seu conhecimento sobre sua diabetes?

. Vocé esta satisfeito(a) com seu sono?

Vocé esta satisfeito(a) com sua vida social e amizades?

10. Vocé esta satisfeito(a) com sua vida sexual?

11. Vocé esta satisfeito(a) com seu trabalho, escola ou atividades domésticas?

12. Vocé esta satisfeito(a) com a aparéncia do seu corpo?

13. Vocé esta satisfeito com o tempo que gasta fazendo exercicios fisicos?

14. Vocé esta satisfeito com seu tempo de lazer?

15. Vocé esta satisfeito com sua vida em geral?
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15- ANEXO 3: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE)

AVA
AVAYAV

unesp™

UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA
“YULIO DE MESQUITA FILHO"

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Gostariamos de convidar vocé a participar como voluntario (a) da pesquisa “USO DE NOVAS
TECNOLOGIAS NO TRATAMENTO DO DIABETES MELLITUS TIPO 1 (DM1) EM UM AMBULATORIO DO
SISTEMA UNICO DE SAUDE - UM ESTUDO PROSPECTIVO” que sera desenvolvido por mim, Tayna Moreira,
mestranda pelo programa de Mestrado Profissional Relacionado a Residéncia Médica (MEPAREM), com orientagcéo da
professora Dra. Célia Regina Nogueira. O objetivo que buscamos com essa pesquisa envolve analisar a seguranga e o
impacto das novas tecnologias no bem estar, qualidade de vida e controle laboratorial do paciente com DM1.

Caso vocé concorde em participar, vamos fazer as seguintes atividades com vocé: analisaremos o seu
prontuario por um periodo de 12 meses, com a finalidade de analisar os seus exames laboratoriais de controle ja
coletados para as consultas médicas realizadas no ambulatério para DM1 no qual vocé acompanha, que envolvam o
controle da sua glicemia (glicemia de jejum, hemoglobina glicada e controles de HGT) e fungao renal (creatinina, ureia),
perfil lipidico (triglicérides, HDL, LDL e colesterol total). Analisaremos também os graficos de controle glicémico
gerados pelos aparelhos utilizados, se vocé for usuario de bomba de insulina, sensor Libre ou Aplicativos de contagem
de carboidratos. Além disso, aplicaremos um questionario, com duragdo maxima de 8 minutos, para obter informagdes
relacionadas ao seu nivel socioeconémico e sobre sua satisfacdo pessoal com o tratamento do seu Diabetes através
do método que vocé usa e qual o impacto da mesma em sua rotina.

Esta pesquisa sera observacional. Os riscos envolvidos na participagdo sdo minimos, podendo haver
desconforto durante a aplicagdo do questionario social e de satisfagdo pessoal, ndo havendo riscos implicados na
conducdo do seu tratamento ou na sua salde. A pesquisa pode ajudar a equipe médica a compreender o impacto das
novas tecnologias no dia a dia de um paciente com DM1, assim como as dificuldades que o mesmo enfrenta e fatores
limitantes da sua implementagao.

Para participar deste estudo vocé nao vai ter nenhum custo, nem recebera qualquer vantagem financeira.
Vocé tera todas as informagdes que quiser sobre esta pesquisa e estara livre para participar ou recusar-se a participar.
Mesmo que vocé queira participar agora, vocé pode voltar atras ou parar de participar a qualquer momento. A sua
participacao é voluntaria e o fato de nao querer participar ndo vai trazer qualquer penalidade ou mudanga na forma em
que vocé é atendido (a). O pesquisador nao vai divulgar seu nome. Os resultados da pesquisa estardo a sua
disposi¢dao quando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua participagdo nao sera liberado sem a sua
permissdo. Vocé nao sera identificado (a) em nenhuma publicacdo que possa resultar.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma sera arquivada
pelo pesquisador responsavel e a outra sera fornecida a vocé. Os dados coletados na pesquisa ficarao arquivados com
o pesquisador responsavel por um periodo de 5 (cinco) anos. Decorrido este tempo, o pesquisador avaliara os
documentos para a sua destinagdo final, de acordo com a legislagao vigente. Os pesquisadores tratardo a sua
identidade com padrées profissionais de sigilo, atendendo a legislacao brasileira (Resolucdo N° 466/12 do Conselho
Nacional de Saude), utilizando as informagées somente para os fins académicos e cientificos.

Declaro que concordo em participar da pesquisa e que me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as
minhas duvidas.

Botucatu, de de 20__ .

Assinatura do participante Assinatura do Pesquisador
Nome do participante RG: 18.330.547
RG:

Pesquisador Responsavel: Tayna Moreira
Instituicdo: Unesp
Contato: (32) 99961-2715 / tayna.moreira@unesp.br
Orientador: Célia Regina Nogueira
Instituicdo: Unesp
Contato: celia.nogueira@unesp.br

Em caso de davidas, com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, vocé podera consultar:
CEP - Comité de Etica em Pesquisa — UNESP
Chacara Butignoli s/n, Rubido Junior - Botucatu - Sao Paulo CEP: 18618-970 (Localizado na FAMESP)
E-mail: cep.fmb@unesp.br; Telefone: (14) 3880-1608 e (14) 3880-1609



