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RESUMO

Para avaliar a acuréacia, seguranga e complicagdes do sistema de mo-
nitorizagcdo continua da glicose (CGMS) em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1 (DM1), estudamos retrospectivamente 30 pacientes (25,8
+ 12,2 anos) sob monitorizagdo continua da glicose (CGM) (Medtronic;
Northridge, CA) por 72hs. Foram analisados: glicemia capilar (GC)
média e pelo sensor durante a CGM, coeficiente de correlagao (%),
mediana da diferenga percentual absoluta (MAD%), nimero de leituras,
excursdes glicémicas (sensor CGMS vs. GC), presenca de complicagdes
(trauma, infecgao, desconexao), abandono e conduta apés CGMS. Os
niveis de Alc foram determinados 1 més antes e 3 meses ap6s o CGMS.
A GC média durante a utilizagdo do CGMS foi de 186,5 + 43,3mg/dl vs.
179,7 £+ 48,1mg/d| detectada pelo sensor, com correlacao significativa
(p= 0,001). © nimero de leituras pelo sensor CGMS foi de 772,4 + 254,1
(VR > 680), com duracdo média de 68,7 + 19,8hs de exame. O coefi-
ciente de correlacédo foi de 0,86 + 0,21 (VR > 0,79). Quanto a MAD%,
observou-se valor de 13,9 £ 4,7% (VR < 28%). O CGMS mostrou-se estatis-
ticamente mais eficaz na deteccdo de excursdes glicémicas em
relacdo a GC (p= 0,009). Observou-se reducgao significante da Alc trés
meses apos o CGMS nesse grupo de pacientes (p= 0,018). Nao houve
complicacBes durante a CGM em 96,7% dos exames. Nao houve re-
gistro de trauma, infeccéao local ou sangramento em nenhum caso. A
CGM promoveu mudanca de conduta terapéutica em 100% dos
pacientes. A CGM mostrou-se método seguro, bem tolerado, com alta
acuracia nos valores glicémicos detectados, sendo método de alta
eficacia, com baixo indice de complicagfes e abandono, devendo sua
pratica ser cada vez mais estimulada em nosso meio. (Argq Bras
Endocrinol Metab 2005;49/4:563-568)

Descritores: Sistema de monitorizagdo continua da glicose; Glicemia
capilar; Diabetes mellitus

ABSTRACT

Accuracy, Effect on Insulin Therapy and Glycemic Control and Compli-
cations of the Continuous Glucose Monitoring System in Type 1 Diabetic
Patients.

To evaluate the efficacy, safety and complications of continuous glu-
cose monitoring system (CGMS) in type 1 diabetic patients (DM1), we
retrospectively studied 30 patients (25.8 £ 12.2 years) submitted to 72hs
CGMS (Medtronic; Northridge, CA) and analyzed: mean self monitoring
blood glucose (SMBG) and mean CGMS sensor’s glycemic value; corre-
lation coefficient (%), median absolute percent difference (MAD%),
number of sensor reading, glycemic excursions (CGMS vs. SMBG), com-
plications (trauma, local infection, disconnection) and therapeutic man-
agement after CGMS. Alc levels were measured 1 month before and 3
months after the study. Mean capillary glucose values were 186.5 +
43.3mg/dl vs. 179.7 £ 48.1mg/dl by CGMS sensor, with significant correla-
tion (p= 0.001). An average of 772.4 £ 254.1 (VR > 680) glucose measure-
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ments was recorded for each patient, with 68.7 +
19.8hs of exam. Correlation coefficient was 0.86 *
0.21 (VR > 0.79). Median absolute percent difference
between sensor and glucometer values was 13.9
4.7% (VR < 28%). The CGMS was significant more effi-
cient in detection of glycemic excursion related to
capillary glycemia (p= 0.009). This data showed
important decreased level of Alc in this population 3
months after the CGMS with statistical significance
(p=0.018). No complications were registered in 96.7%
of patients. No trauma, local infection or bleeding
were registered. The insulin therapeutic regimen was
adjusted in 100% of patients. The CGMS showed to
be a very safety method, well tolerated, with high
accuracy in glycemic values and low complications
rate. This method has to be more stimulated by physi-
cians and patients. (Arq Bras Endocrinol Metab
2005;49/4:563-568)

Keywords: Continuous glucose monitoring system;
Capillary glycemia; Diabetes mellitus type 1

EVOLUGAO TECNOLOGICA VEM proporcionando

mudangcas freqiientes na terapia do diabetes, na
busca de melhor qualidade de vida dos portadores da
doenga. A glicemia capilar no monitoramento da
doenga é um grande avango, iniciado nos anos 80, fre-
quentemente realizada com amostras coletadas em
ponta de dedo, imprescindivel no controle do diabetes
mellitus tipo 1 (DM1) e de substancial importancia na
avaliacdo do paciente diabético tipo 2 (DM2) (1).

O comprometimento da qualidade de vida é
freqglientemente relacionado a doenca, incluindo limi-
tagBes funcionais, estresse social e financeiro e descon-
forto emocional (2). O desconforto psicossocial gera-
do pelo DM possui impacto negativo na capacidade do
paciente de manter as recomenda¢bes basicas de
automonitorizagdo. A dor dificulta a realizagdo da
glicemia capilar em “ponta de dedo” em funcdo das
inimeras terminacBes nervosas nesse local. O uso de
locais alternativos para monitorizagdo tem sido recen-
temente estudado, visando um exame de qualidade e
maior conforto para o paciente (1,3).

A monitoriza¢do do DM1 pela glicemia capilar
(GC) fornece apenas dados intermitentes do controle
metabdlico, impedindo uma visdo completa do perfil
glicémico do paciente (1). Com o sistema de monito-
rizacdo continua da glicose (CGMS) tem sido possivel
avaliar com exatiddo as variagdes glicémicas ao longo
do dia, com intervencdo terapéutica mais eficaz e
reducédo da glico-hemoglobina (Alc). Estima-se que as
mensuragdes constantes da glicose durante esse pro-
cedimento, em relacdo as medidas episddicas de
glicemia capilar proporcionam otimizagdo do controle
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glicémico em jovens com DM1 e DM2 (4,5). Diver-
sos estudos internacionais tém demonstrado a eficacia
desse método de monitoramento da glicose, com
repercussdes importantes sobre o perfil metabdlico dos
pacientes (4-6). Alguns estudos em animais demons-
traram dissocia¢Oes entre os niveis plasmatico e inters-
ticial de glicose, sendo necessarios novos estudos em
seres humanos para comprovacdo da eficacia desse
método (7).

CASUISTICA E METODOS

Foi realizado um estudo retrospectivo, com analise
qualitativa e quantitativa, de pacientes com DM1, aten-
didos no Instituto Avancado em Diabetes e Endo-
crinologia (INADE) (MG), no periodo de setembro de
2003 a julho de 2004, submetidos ao CGMS
(Medtronic MiniMed; Northridge,CA) por 72 horas.
Foram avaliados 30 pacientes com DM1, com tempo
médio de DM de 12,2 + 7,5 anos, sendo 36,7% do sexo
masculino e 63,3% do sexo feminino. A idade variou de
8 a 65 anos, com média de 25,83 + 12,19. N&o houve
restricdo quanto a idade, sexo ou tempo de diabetes.

A monitorizacdo continua da glicose (CGM) foi
realizada pelo monitor Medtronic/Northridge,CA,
primeiro aparelho aprovado pelo FDA (Food And
Drug Administration, EUA). A glicose € mensurada
com base na reagdo eletroquimica da enzima glicose-
oxidase presente no sensor com a glicose do fluido
intersticial. Os valores variam entre 40 e 400mg/dl e
sdo captados a cada 10 segundos, com o registro da
média desses valores a cada 5 minutos, num total de
288 medidas ao dia e 864 medidas durante o exame
(72h). Sessenta minutos ap0s a instalacdo, a corrente
elétrica em nanoamperes gerada é convertida em gli-
cose, apos a inclusdo de um valor de glicemia capilar
no monitor. Ao final do registro, o sensor é descarta-
do e os dados armazenados sdo transferidos ao soft-
ware, para analise e interpretacdo dos dados.

Todos os pacientes foram submetidos previa-
mente as orientagdes basicas de funcionamento do
monitor, pelo mesmo examinador (F.F.R.M.), técnica
de manuseio (registro de eventos e glicemia no moni-
tor), cuidados gerais e preenchimento detalhado do
“diario do paciente”. A técnica de aplicagdo do sensor
consistiu de anti-sepsia local, uso de luvas de procedi-
mento, uso do aplicador Medtronic e realizacdo de
curativo oclusivo com micropore.

Os pacientes foram orientados a realizar e incluir
um minimo de quatro valores de GC no monitor por
dia. A monitorizagdo foi realizada pelos préprios
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pacientes, com glicosimetro digital (Accu-Chek Active;
Roche Diagnosis), lancetador Accu-Chek Softclix® Pro
e respectivas lancetas. As medidas foram realizadas na
face palmar da falange distal do 3° dedo da méo direita.
A primeira GC foi realizada ap6s 60 minutos do inicio
da CGM. A glicemia capilar de calibragdo foi excluida
para fins de analise comparativa no estudo. Os pacientes
foram orientados a realizar glicemia capilar nos
seguintes momentos: desjejum, pré-prandial, 2 horas
pos-prandial, antes de jantar e/ou dormir (no minimo),
todos os dias.

As variaveis analisadas foram: idade; sexo;
tempo de DM (anos); glicemia capilar média (GCM);
glicose pelo sensor durante a CGM; coeficiente de
correlacdo (%) entre GC e glicose pelo sensor; medi-
ana da diferenca percentual absoluta (MAD%);
namero total de leituras; excursfes da glicose detec-
tadas pelo sensor CGMS e pela GC episédica; tempo
de hipo, normo e hiperglicemia durante o registro de
CGMS; presenca de hiperglicemia pos-prandial
(HPP) e hipoglicemia noturna assintomatica; niveis
de Alc antes (1 més) e trés meses ap6s 0 CGMS; pre-
senga de complica¢Bes (trauma, infec¢do local, san-
gramento, aversdo psicologica, inoperabilidade técni-
ca, desconexdo, outros “alarmes”); abandono e
mudanca de conduta ap6s a CGMS.

O coeficiente de correlacdo entre glicemia capi-
lar/glicose registrada pelo sensor e 0 MAD% basea-
ram-se na analise do programa Medtronic, definidos
como ideal com valores de > 0,79% e < 28%, respecti-
vamente. A MAD% foi determinada pela mediana da
diferenca entre o valor absoluto da glicose captada
pelo sensor menos o valor de glicose captado pelo gli-
cosimetro. O namero de leituras pelo sensor foi con-
siderado significativo quando acima de 80% da cap-
tacdo maxima (> 640 leituras/72h).

A andlise de correlacdo da glicemia capilar e gli-
cose pelo sensor CGMS baseou-se na comparacgdo de
valores médios de 24h da glicemia capilar com valores
médios da glicose captada pelo sensor, no mesmo
periodo. Para as excursdes glicémicas, hipoglicemia
noturna assintomatica e hiperglicemia pés-prandial, a
analise da correlacdo utilizou amostras simultaneas de
glicemia capilar e sensor.

As excursdes glicémicas identificadas pela GC
foram baseadas na informagéo (“diario”) do paciente e
analise retrospectiva do glicosimetro e comparadas
com as excursdes da glicose detectadas pelo sensor.
Considerou-se excursdo glicEmica valores de glicemia
abaixo de 70mg/dl (hipoglicemia) e acima de
180mg/dl (hiperglicemia), sendo normoglicemia
entre 70-180mg/dl. O tempo de hipo, normo e hiper-
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glicemia foi registrado em horas/porcentagem, para
efeito de comparagéo.

A presencga de HPP foi definida para valores de
glicemia superiores a 140mg/dl duas horas apds o
almoco. A hipoglicemia noturna assintomatica foi
definida por glicemia < 70mg/dl no periodo entre
23h e 7h.

Os niveis de glico-hemoglobina (Alc) foram
determinados antes (1 més) e 3 meses apds 0 CGMS.
Os valores de Alc foram estabelecidos pelo método
HPLC, com valores de referéncia entre 4,3% e 6,9%.

A deteccdo de complicacbes foi baseada na
informacdo do paciente, durante e ap0s o término do
exame. Foram avaliados: a presenca de trauma durante
a aplicacdo (sangramento, dor), trauma ao CGMS,
infeccdo local, sangramento, aversdo psicolégica, ino-
perabilidade técnica, desconexdo e outros “alarmes”. A
tolerancia dos pacientes ao CGMS baseou-se na taxa
de abandono e necessidade de interrupcdo do método.

Os dados foram coletados em uma ficha padréo
e analisados pelo software Minitab, através do teste do
Qui-quadrado, teste t e teste de regressdo. Os dados
foram incluidos no estudo ap6s autorizagéo escrita dos
pacientes.

RESULTADOS

Dos pacientes estudados, 80% encontrava-se em
esquema de multiplas doses de insulina e 20% em te-
rapia de bomba de insulina. A GCM durante a CGMS
foi de 186,5 + 43,3mg/dl vs. 179,7 = 48,1mg/dl
detectada pelo sensor, com coeficiente de correlacdo
0,85 (p= 0,009) (figura 1).

O numero médio de leituras pelo sensor CGMS
foi de 772,4 + 254,1 (VR > 680), com duracdo média
de 68,7 + 19,8 horas de exame. O coeficiente de cor-
relacdo entre GC e sensor foi de 0,86 + 0,21 (VR >
0,79), atingindo os valores ideais em 90% dos
pacientes. Quanto a MAD%, observou-se valor médio
de 13,9 + 4,7% (VR< 28%), com valor eficaz em 93,3%
dos casos.

Quanto as excursdes glicémicas, o CGMS
detectou 14,0 + 7,1 episodios de hipo ou hiper-
glicemia por paciente, mostrando-se estatisticamente
mais eficaz na deteccdo de excursdes glicémicas em
relacdo a GC (tabela 1).

Quanto a hiperglicemia pos-prandial (HPP),
foi evidenciada em 70% dos casos, com valor médio
de 164,7 £ 50,1mg/dl (VR< 140mg/dl). A hipogli-
cemia noturna assintomatica foi detectada em 44,4%
dos casos.
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Figura 1. Correlagédo dos valores de glicose detectados pelo sensor do Sistema de Moni-
torizacao Continua da Glicose (CGMS) vs. Glicemia Capilar em pacientes diabéticos tipo

1 (r2= 0,85; p= 0,009).

Tabela 1. Excursdes Glicémicas por paciente detectadas pelo Sensor CGMS vs. Glicemia

Capilar em Diabéticos Tipo 1.

Local de exame N Excursdes Glicémicas / Paciente (N)
Variacao Média Desvio-padréao

Ponta de Dedo 30 1-15 09 4,61

CGMs 30 3-32 14 7,13

T= 3,09; p= 0,009

Durante as 72h de CGMS, os pacientes per-
maneceram 34,1% do tempo em hiperglicemia, 9,5% em
hipoglicemia e 56,4% em normoglicemia, em média.

A avaliacdo do controle metabdlico (Alc) em
17 pacientes com DM1 (56,7%) ap0s trés meses do
CGMS evidenciou reducdo significante da Alc nesses
pacientes (7,94 £ 1,2 vs. 6,71 £ 2,2; p= 0,018).

Em 96,7% dos exames ndo foram observadas
complica¢des durante a utilizacdo do CGMS. O sinal
de desconexdo foi 0 mais comum nesses casos (16,7%).
N&do houve registro de trauma, reagdo alérgica,
infec¢do local ou sangramento em nenhum caso. N&o
houve nenhum caso de aversdo psicolégica, inope-
rabilidade técnica ou abandono do método.

O CGMS promoveu mudanca de conduta te-
rapéutica em 100% dos pacientes, incluindo ajuste de
dose de insulina, modificacdo do tipo de insulina uti-
lizada, inicio de contagem de carboidratos, introducgéo
de atividade fisica e acompanhamento psicolégico em
casos especificos.

566

DISCUSSAO

O estudo realizado buscou demonstrar a acuricia do
CGMS em pacientes com DM1, bem como as compli-
cacOes relacionadas a esse novo método de monitorizagéo.
Verificou-se um alto indice de correlagdo entre as medidas
captadas pelo sensor do CGMS e os valores da glicemia
capilar associados a tolerancia satisfatéria pelos pacientes e
baixo indice de complicacGes durante o procedimento.
Quanto a acurécia do CGMS em relagdo a gli-
cemia capilar (GC), observou-se alto indice de corre-
lacdo nesse estudo, o que é corroborado pela literatu-
ra (4,5,8-10). Sachedina & Pickup (2003) demons-
traram a existéncia de correlacdo entre as medidas cap-
tadas pelo sensor do CGMS e aquelas obtidas pelo
monitor em 18 pacientes com DM1 submetidos ao
CGMS por 72 horas (8). O CGMS mostrou-se signi-
ficativamente superior a GC sistematizada (8x/dia) na
deteccdo de hipoglicemia assintomatica e HPP, de
acordo com os resultados apresentados nesse estudo.
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Os dados apresentados nesse estudo mostraram
coeficiente de correlagdo de 0,86 e valor significante
em 90% dos casos, semelhante aos achados de Djak-
oure-Platonoff e cols. (2003). Ao analisar a correlacdo
dos valores da GC e do sensor CGMS em 21 pacientes
com DML (7-8 vezes/dia), Djakoure-Platonoff e cols.
obtiveram um coeficiente de correlagdo médio de
0,92, com significAncia em 93% dos casos e MAD% de
25 £ 2. Concluiram que o CGMS por 72h oferece alta
acuracia nas medidas obtidas, sendo método de eleigdo
para determinacdo do perfil glicémico do paciente dia-
bético (9). Tais achados também foram corroborados
por Guerci e cols. (2003) com 18 adolescentes com
DM1. Verificou-se um tempo médio de registro do
sensor de 63h12min, com coeficiente de correlacdo de
0,87 em média e MAD dentro dos valores ideais
(12,8%). Consideram o CGMS método de alta eficacia
na pratica clinica, devendo seu uso ser difundido na
classe médica como importante alternativa no controle
metabolico de pacientes com DM1 (10).

Quanto ao perfil metabodlico dos pacientes e
manejo terapéutico apos a CGM, diversos estudos evi-
denciam a eficacia desse método na reducdo da Alc a
longo prazo, com melhora do controle metabdlico dos
pacientes (11). Em adolescentes e criangas com DM1,
observou-se eficacia estatisticamente significante do
CGMS em promover reducdo da Alc, bem como
ajuste terapéutico e maior educacdo e motivacdo do
paciente para o tratamento (12). Em estudo realizado
no EUA, foram avaliados 12 adolescentes (Alc > 8%),
com DM1 submetidos ao CGMS por 3 dias, seguido
de ajuste terapéutico (alimentacdo, insulina). Verifi-
cou-se identificacdo de excursdes glicémicas ndo detec-
tadas pela GC em todos os pacientes (100%), HPP em
10/12, fendbmeno do alvorecer em 33% e hipoglicemia
noturna em 4/12. Nova CGMS apds dois meses
mostrou redugdo significativa das excursdes glicémicas
e da Alc (p< 0,05), comprovando a alta eficacia do
CGMS no controle metabdlico em adolescentes com
DM1 (13).

Quanto a eficicia do sensor CGMS na identifi-
cacdo de excursdes glicEmicas, observamos alta eficacia
do CGMS em relacdo a GC episoédica na casuistica
apresentada (p< 0,01), o que vem sendo amplamente
comprovado pela literatura (14-19). A HPP foi
prontamente identificada em ndmero significativo de
pacientes nesse estudo (70%). Dados recentes de 91
pacientes com DM1, submetidos ao CGMS por 72
horas e com excursdes glicémicas induzidas, mostrou
maior acuracia do sensor na detec¢do de niveis mais
elevados de glicose, sendo menor a sensibilidade para
quadros de hipoglicemia (p< 0,05). Tal evidéncia su-
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gere o uso da CGMS para fins de melhora do controle
metabdlico e reducdo dos niveis de Alc, sendo seu
impacto sobre as crises de hipoglicemia ainda
indefinidos (14).

Em relagdo a identificagdo de episodios de
hipoglicemia, alguns estudos vém comprovando a acu-
racia da CGMS para detecgdo de hipoglicemias (15-
19), enquanto outros demonstram pouca eficcia
desse método para tal finalidade (16,17). Boland e
cols. (2001) comparam os efeitos do CGMS em
relacdo a GC sistematizada domiciliar em 56 criancas
com DM1, durante 3 dias de monitorizacdo. Obser-
vou-se superioridade do CGMS na detecgdo de ex-
cursdes glicémicas, da HPP (em 90% dos casos) e de
hipoglicemia assintomatica (70% dos pacientes), con-
siderando a CGM exame de grande importancia para
otimizar o controle metabolico de criangcas com DM1
submetidas rotineiramente a auto-monitorizacdo
domiciliar apenas (18).

A analise do DirectNet Study Group (EUA)
sobre o indice de hipoglicemia noturna em pacientes
com DM1 demonstrou que os sensores do CGMS
fabricados até o ano de 1999 apresentavam alto indice
de falso positivo para hipoglicemia nesses pacientes
(11). Guerci e cols. evidenciaram uma sensibilidade de
33% do sensor para deteccdo de hipoglicemia (10).
Dados recentes comprovam uma menor eficicia do
CGMS para detectar niveis glicémicos reduzidos,
sendo a principal indicacdo do CGMS a melhora do
controle metabdlico (reducédo de Alc) nesses pacientes
(19). Mcgowan e cols. (2002) estudaram o perfil
glicémico noturno de 7 adolescentes com DM1, pelo
CGMS, por um periodo de 24h. Observou-se indice
de correlacdo entre GC e glicemia pelo sensor de 0,76
(VR > 0,79). Concluiram que a deteccdo de hipo-
glicemia noturna pela CGMS em pacientes diabéticos
bem controlados deve ser analisada com cautela, devi-
do ao baixo indice de correlagdo entre as medidas do
sensor e glicosimetro digital (16).

Chico e cols. (2003) compararam a eficacia da
CGMS na identificagdo de hipoglicemia noturna assin-
tomética e seu impacto sobre o controle metabdlico a
longo prazo em 70 pacientes com DM (DM1= 40;
DM2= 30) em relagdo a CG frequente. O CGMS detec-
tou hipoglicemia assintomética em 62,5% dos DM1 e
46,6% dos pacientes com DM2, sendo que 73,7% dos
eventos ocorreram no periodo noturno, dados seme-
Ihantes aos observados nesse estudo. Observou-se
redugdo significativa da Alc em ambos os grupos
(CGMS vs. GC freqliente). Os autores concluiram que
0o CGMS mostra-se superior a GC freqiiente (8x/dia),
na identificacdo de hipoglicemia assintomatica, inclusive

567



Acurécia e Complicacfes da CGMS
Maia & Araujo

no periodo noturno, porém ndo apresenta maior efica-
cia na reducdo da Alc e melhora do controle do con-
trole glicémico dos pacientes com DM quando sub-
metidos a GC freqiiente (> 8x/dia) (19).

Quanto a incidéncia de complicagdes, 0 CGMS
mostrou-se método de 6tima tolerancia pelos pacientes,
nao havendo necessidade de interrupcdo do exame em
nenhum caso. Ndo houve registro de trauma local,
infeccdo ou sangramento em nenhum paciente. N&o
foram encontrados dados da literatura internacional em
relacdo ao assunto, o que reforga a importancia desses
achados em relagdo ao CGMS em diabéticos tipo 1.

A mudanca de conduta terapéutica foi institui-
da em todos os pacientes nesse estudo, 0 que vem
sendo corroborado pela literatura (11-14,18,19).

CONCLUSOES

O CGMS mostrou-se método seguro e com alta acura-
cia nos valores de glicose detectados. Verificou-se maior
eficiéncia na deteccdo de excursdes glicémicas em
relagdo a GC, na deteccdo de hipoglicemia noturna as-
sintomatica e da hiperglicemia pés-prandial, na reducéo
da Alc e melhora do controle metabolico ap0s trés
meses, com baixo indice de complicacdes e nenhum
caso de abandono em 30 portadores de DM1.
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