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I- Introducéo

O Diabetes Mellitus (DM) é um dos principais problemas de saude
publica mundial na atualidade, afetando cerca de 424 milhdes de pessoas em
2017 e uma estimativa de aproximadamente 628,6 milhdes de pessoas
afetadas no ano de 2045, se medidas de prevencédo nao forem adotadas,
com prevaléncia anual de 8,8% (7,2 — 11,3%) no mundo.

O DM é uma doenga cronica caracterizada por hiperglicemia

secundaria a distarbios na secrecdo pancreética e/ou agéo da insulina.

lI- Classificacéo

O DM pode ser classificado em DM tipo 2 (DM2), afetando
aproximadamente 90-95% da populacdo adulta com diabetes; DM tipo 1
(DM1), responsével por 5 a 10% das formas de diabetes; DM gestacional; e
outras formas de diabetes, como defeitos monogénicos: Maturity Onset
Diabetes of the Young (MODY) de heranca autossomica dominante e o
diabetes neonatal ou diabetes secundario ao uso de determinados
medicamentos ou quimioterapicos, doencas pancreéticas, endocrinopatias,

infecgBes e sindromes genéticas.

Classificagéo Internacional de Doencgas (CID 10):

E10: Diabetes Mellitus insulino-dependente (tipo 1)

E11: Diabetes Mellitus n&o insulino-dependente (tipo 2)

lll- Epidemiologia

Essa progresséo alarmante da frequéncia de diabetes nos dias atuais
se deve principalmente ao aumento da prevaléncia de DM2. No entanto, esse
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fato também tem sido observado em relacdo ao DM1, inclusive afetando cada

vez mais criangas e adolescentes em idades mais precoces.

O DM1 é o disturbio metabdlico mais frequente na infancia e na
adolescéncia e caracteriza-se pela deficiéncia absoluta da secrecédo de

insulina, resultante da destruicdo autoimune das células beta do pancreas.

De acordo aos dados da Internacional Diabetes Federation (IDF),
existem 1.106.500 criangcas e adolescentes com DM1 entre 0 e 19 anos,
estimando-se que a cada ano sejam diagnosticados 96.000 novos-casos
abaixo de 15 anos e 132.600 novos-casos abaixo de 20 anos, com um
incremento anual de incidéncia de 3,0%, fortemente associada a regiao
geografica. Em determinados paises como a Finlandia, a incidéncia anual é
extremamente elevada, afetando cerca de 57,2 individuos para cada
100.000. De acordo a IDF, o Brasil é o terceiro pais com mais casos de DM1
abaixo de 20 anos de idade. Entretanto, os dados de incidéncia sao variaveis
em nosso pais, com incidéncia mais baixa em Campina Grande (PB):
3,5/100.000, intermediaria: Londrina (PR): 5,8/100.000 e moderada nas
cidades de Séo Paulo: 7,6/100.000 (<15 anos), Bauru (SP): 9,8/100.000 e
Passo Fundo (RS): 12,4/100.000.

No Estado do RS, estima-se que existam cerca de 9.000 individuos
com DM1, na faixa de 0 a 20 anos, e que sejam diagnosticados 312 novos-

casos anualmente, nessa mesma faixa etaria.

O Instituto da Crianga com Diabetes (ICD) é um servi¢co de referéncia
regional e nacional em diabetes na infancia e adolescéncia, situado em Porto
Alegre, possuindo uma equipe interdisciplinar, altamente especializada, com
médicos (endocrinologistas, pediatras, oftalmologista, nefrologista e
psiquiatra), enfermeiras, nutricionistas, odontélogas, assistentes sociais e
educador fisico e tem como seus principais objetivos diminuir as internacdes
hospitalares plenas, reduzir o aparecimento das complicacdes cronicas a
longo prazo e capacitar profissionais da area da saude.
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Desde a inauguracao do ICD, em janeiro de 2004, aproximadamente
3.544 criangas, adolescentes e adultos jovens com diabetes vém sendo
atendidas no Servico, com média de idade atual 20,0+6,4 anos e idade ao
diagnostico de 9,545,1 anos. Destes, 95,2% apresentam DM1, 3,3% DM2 e
1,5% outras formas de DM. Quanto a procedéncia 21,3% sao provenientes
de Porto Alegre, 34,3% da Grande Porto Alegre, 43,7% Interior do Estado,
0,7% outros Estados ou paises.

IV- Tratamento

O tratamento do diabetes visa manter um bom controle metabdlico,
diminuir as internagbes por complicagcbes agudas (hipoglicemia e
cetoacidose), prevenir ou postergar as complicagbes cronicas
(microvasculares e macrovasculares), diminuir a ocorréncia de problemas
psicossociais (depresséo, transtornos alimentares, desajuste social) e
estimular a adoc¢do de habitos de vida saudavel. O tratamento se baseia em
trés aspectos principais: administragdo de insulina, plano alimentar

balanceado e pratica de atividade fisica.

O objetivo do tratamento intensivo visa manter os niveis glicémicos
proximos da normalidade: lactentes, criancas e adolescentes (0-18 anos):
pré-prandiais entre 90-130 mg/dL e 2hrs pds-prandiais abaixo 180 mg/dL
(idealmente 140mg/dL) e > 18 anos: pré-prandiais entre 80-130 mg/dL e 2hrs
pos-prandiais: abaixo de 180mg/dL (idealmente 140mg/dL). As metas de
hemoglobina glicada Alc sao abaixo de 7,5% (0 — 18 anos) e abaixo de 7,0%
(>18 anos). Em criangas em idade pré-escolar e em situacdes especiais

essas metas podem ser mais flexiveis.

A administracdo de insulina é imprescindivel no tratamento do DM1 e
deve ser realizada em 3 a 4 aplicacdes ao dia, caracterizando o tratamento
intensivo em esquema basal (mimetiza a secrecdo fisiologica diaria de
insulina) e bolus (refeicdo e correcdo). Essa forma de tratamento pode ser
alcancada utilizando como insulina basal a Insulina NPH humana
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administrada 2 a 4xdia (antes do café, antes do almoco, antes do jantar e ao
deitar) ou os analogos de acao prolongada (Glargina: 1xdia ou Detemir: 2xdia
ou Degludeca: 1xdia ou Glargina U300: 1xdia). As insulinas e os analogos de
insulina utilizados em esquema de bolus sdo: Insulina Regular (1/2 hora
antes das principais refei¢cdes: café, almogo e jantar) ou os analogos de acdo
ultrarrdpida (Lispro, Asparte e Glulisina), aplicados 10-15 minutos antes das
principais refeicdes, mas podendo ser utilizados em criangas pequenas logo
apos o término das refeicdes. Recomenda-se que as insulinas de acéo rapida
ou ultrarrapidas sejam utilizadas de acordo com o resultado da glicemia
capilar e/ou contagem de carboidratos da dieta.

Outra forma de tratamento em esquema basal-bolus é o sistema de
infusdo continua de insulina, ou bomba de insulina, bastante utilizado nos
dias atuais, pois permite administragdo de microdoses de insulina ao longo
do dia, permite maior flexibilidade de tratamento, reducdo dos episodios e
hipoglicemias graves (perda de consciéncia, crise convulsiva e auxilio de
terceiros) e uma melhor qualidade de vida. Sabe-se que aproximadamente
70-80% dos pacientes com DM1 em paises desenvolvidos utilizam essa

forma de tratamento.

4.1 Insulinas
4.1.1 Insulinas Humanas (NPH e Regular)

A insulina NPH (Neutral Protamine Hagedorn) é usualmente utilizada
para tratamento de reposicdo da insulinemia basal. A insulina NPH humana €
aplicada de forma subcutanea, em esquemas terapéuticos duas a quatro
vezes ao dia, normalmente associada as insulinas de acdo rapida e
ultrarrapida no tratamento do DM1. Devido ao seu perfil farmacoldgico, o
esquema terapéutico convencional (duas vezes ao dia) de tratamento
insulinico do DM1 com NPH néo consegue simular um padrédo adequado de
insulina basal, com risco de hipoglicemia no pico de acédo da insulina e
hiperglicemia 10-14 horas apos.
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A insulina regular, fazendo parte do esquema intensivo de tratamento
do DM1, deve ser aplicada trés vezes ao dia, cerca de 30 minutos antes das
principais refeicbes (café da manha, almoco e jantar), para maximizar o seu
efeito, ou seja, para que o inicio da agdo coincida com a elevacao da glicemia
pos-prandial. Ja foi demonstrado que, quando a insulina regular é utilizada
cinco minutos antes das refei¢cdes, a hemoglobina glicada Alc é superior a
encontrada quando aplicada 10-40 minutos antes das refei¢Ges, ou seja, 0
controle metabdlico é pior. Devido ao seu perfil farmacol6gico, com inicio de
acdo e duracdo mais prolongados que a insulina enddégena humana, a
insulina regular pode resultar em hiperglicemia pés-prandial e aumentar o

risco de hipoglicemia entre as refei¢cdes e hipoglicemia noturna

4.1.2 Analogos de Acao Ultrarrapida

Na busca do melhor controle glicémico, com glicemias préximas da
normalidade, visando evitar as complicagbes micro e macrovasculares,
tornou-se importante desenvolver insulinas capazes de mimetizar o perfil de
secrecdo enddgena de insulina, com menor risco de hipoglicemias. Por isso,
foram desenvolvidos os chamados anélogos de insulina de agéo ultrarrapida
e analogos de acao prolongada, a partir da técnica de DNA recombinante.

Os analogos de acdo ultrarrapida disponiveis no mercado sdo as
insulinas: lispro (Humalog®), asparte (Novorapid®) e glulisina (Apidra®).
Esses analogos de acdo ultrarrdpida devem ser aplicados até 10 a 15
minutos antes das principais refeicbes, com o objetivo de, juntamente com a
insulina basal, alcancar o bom controle glicémico, importante para prevenir e
postergar as complicacdes cronicas do diabetes. Esses analogos, devido ao
perfil de ac&o ultrarrapido (pico de acdo em aproximadamente uma hora), sao
capazes de reduzir a frequéncia dos episédios de hipoglicemias, observados
com o uso da insulina de acéo rapida (insulina regular). Visto apresentarem
inicio de acdo cinco a dez minutos ap6s a aplicacdo, podem ser
administrados logo apds as refeicbes, de acordo com a quantidade de
carboidrato ingerido, principalmente em criangas pequenas, que muitas vezes
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ndo se alimentam de forma previsivel. Os anélogos de acao ultrarrdpida sao
superiores a insulina regular na reducdo das hipoglicemias, principalmente as
graves e as noturnas, sendo preferiveis nos casos de hipoglicemias graves,
moderadas e frequentes, oscilacdes extremas da glicemia e criancas em

idade pré-escolar, pelo maior risco de hipoglicemias e dano neurolégico.

4.1.3 Analogos de Acao Prolongada

Os anédlogos de acdo prolongada glargina (Lantus® e Bsaglar®) e
detemir (Levemir®) apresentam duracdo de até 24 horas, praticamente sem
pico de acao, e simulam a secrecao basal normal de insulina, permitindo uma
maior flexibilidade e praticidade no tratamento do individuo com diabetes. Os
analogos mais recentes, degludeca (Tresiba®) e glargina U300 (Toujeo®)
apresentam tempo de duragéo mais prolongado, podendo chegar a 42 horas,

permitindo que sejam aplicados inclusive em horarios diferentes.

Estudos recentes tém demonstrado seguranca e eficécia,

principalmente em criangas que apresentam hipoglicemias graves e noturnas.

De acordo com os diferentes estudos, instru¢cdes dos fabricantes e
Anvisa, é permitido o uso destes analogos de insulinas em criancas a partir

de um ano de idade (Degludeca) e a partir e dois anos (Glagina).

Os anélogos de insulina de acgdo prolongada ndo devem ser
misturados ou diluidos com qualquer outra insulina, pois isso altera o seu

perfil de acdo ou pode causar a sua precipitacao.

Os tipos de insulinas existentes no mercado e o tempo de acdo das
mesmas estéo descritos na tabela abaixo.

_ Inicio de Acéo Pico de Acdo | Duracédo de Acao
Insulinas Humana

NPH 2-4 horas 4-10 horas 10-16 horas
Regular 30-60 minutos 2-3 horas 5-8 horas
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Analogos de
Insulina

Ultrarrapida

Lispro 5-15 min 30-90 min 3-5 horas
Asparte 5-15 min 30-90 min 3-5 horas
Glulisina 5-15 min 30-90 min 3-5 horas
Prolongada

Glargina 2-4 horas - 20-24 horas
Detemir 2-4 horas - 16-20 horas
Degludeca 2-4 horas - Até 42 horas
Glargina U300 2-4 horas - Até 36 horas

4.1.4 Esquema de Insulinizacao e Ajustes de doses

A recomendacdo para individuos com DMl que estejam em
atendimento em unidades do Sistema Unico de Satde, deve ser inicialmente
0 uso das insulinas NPH humana e regular humana em esquema de

tratamento intensivo, por um periodo de pelo menos trés meses.

Se apos ajustes das doses de insulina de acordo com as glicemias pré
e pos-refeicbes, contagem de carboidratos e ajustes para atividade fisica, o
individuo apresentar hipoglicemias graves, oscilacées extremas da glicemia,
hipoglicemias despercebidas ou em criangas menores de seis anos, que nao
se alimentam adequadamente, recomenda-se substituir inicialmente a
insulina regular pelo analogo de acéo ultrarrapida, o qual pode ser aplicado 5
a 10 minutos antes das refei¢des ou logo apos, naquelas criangas que ndo se
alimentam de forma previsivel. Os dados da literatura (Biblioteca Cochrane)
comprovam a superioridade dos andlogos de acao ultrarrdpida na reducéo

dos episodios de hipoglicemias (graves, noturnas e inclusive diurnas).

Em casos de persisténcia das hipoglicemias e oscila¢des, colaborando
para mau controle do individuo, recomenda-se a substituicdo da insulina NPH
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pelo anadlogo de acdo prolongada, preferencialmente a insulina glargina, que
pode diminuir a dose em 20%, e deve ser aplicada apenas uma vez ao dia,
geralmente antes do café da manha. No entanto, naqueles individuos com
DM1 que apresentem aumento de peso e/ou resisténcia insulinica e que
preencherem os critérios de hipoglicemias ou oscila¢ges glicémicas, pode ser

indicado o uso da insulina detemir (uma a duas vezes ao dia).

O ajuste de doses de insulina é realizado através dos resultados da
glicemia capilar, peso corporal do paciente e contagem de carboidratos,
levando-se em consideracdo o fator de sensibilidade insulinica de cada
individuo. Naqueles casos em que persistirem as hipoglicemias, oscilacdes e
mau controle, apesar do uso de analogos de acdo prolongada associados
aos de acdo ultrarrgpida, recomenda-se 0 uso do sistema de infusdo continua

de insulina.

O rodizio planejado dos locais de aplicacdo de insulina pode evitar o
aparecimento de lipodistrofias, efeito adverso comum na terapia com insulina,
ocorrendo em até mais de 50% dos pacientes com DM1 em tratamento
intensivo. A aplicagdo de insulina nessas areas pode causar uma absorcao
erratica e ocasionar oscilagbes glicémicas, influenciando no controle

metabdlico.

4.2 Plano Alimentar

Os principais objetivos da terapia nutricional no diabetes mellitus tipo 1
sdo manter os niveis glicémicos dentro de limites proximos da normalidade,
fornecer nutrientes essenciais ao crescimento, desenvolvimento e
manutencdo do peso e composi¢do corporal, prover demanda energética
para atividade fisica, auxiliar na prevencdo das complicacbes agudas
(hipoglicemia e cetoacidose), crénicas (micro e macrovasculares) e fatores de
risco cardiovasculares, e melhorar a qualidade de vida.
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O plano alimentar deve ser individualizado, acessivel a realidade e
ajustado para situacdes especificas como gestacéo e lactacdo, complicacdes
agudas e crbnicas e programas de atividade fisica. A recomendacao
nutricional diaria indicada aos individuos com diabetes deve ser distribuida
em: 45 a 60% de carboidratos, 10 a 20% de proteinas e 25 a 30% de lipideos
(menos de 10% do total de gordura saturada e menos de 300 mg/dia de
colesterol). Recomenda-se o plano alimentar baseado na contagem de
carboidratos, ja que estes sao 0s nutrientes que apresentam maior efeito no
resultado da glicemia, podendo aplicar insulina de agéo rapida ou ultrarrapida
de acordo com a quantidade de carboidrato ingerida e permitindo uma maior

flexibilidade na alimentacéo.

4.3 Atividade Fisica

Atividade fisica regular (trés ou mais vezes por semana) melhora o
controle glicémico, melhora a acdo da insulina (aumento de transportadores
de glicose — GLUT4 — nos tecidos muscular e adiposo), auxilia na prevencgao
da obesidade e da doenca cardiovascular, estimula o convivio social, melhora
a auto-estima e modula o humor. Deve-se lembrar, entretanto, que atividade
fisica intensa, ndo planejada, favorece o aparecimento de hipoglicemias

durante, logo ap6s ou até varias horas apés o exercicio.

A American Diabetes Association (ADA) e a Sociedade Brasileira de
Diabetes (SBD) recomendam que a pratica de atividade fisica seja realizada

em pelo menos 150 minutos por semana.

V- Complica¢cfes Agudas e Cronicas
5.1 ComplicagOes agudas

As complicagbes agudas associadas ao DM1 sao a hipoglicemia e a
cetoacidose diabética (CAD).
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A hipoglicemia (glicemia menor que 70mg/dL) € uma complicacdo
frequente da insulinoterapia em esquema intensivo. As metas glicémicas
mais rigidas, embora reduzam a ocorréncia e a progressao das complicacbes
cronicas do diabetes, aumentam significativamente o risco de hipoglicemias,
especialmente as noturnas. Criangas menores (principalmente menores de
cinco anos) e adolescentes sdo os grupos de maior risco de hipoglicemias,
devido as peculiaridades psicossociais e comportamentais caracteristicas
dessas faixas etarias. As hipoglicemias frequentes podem comprometer o
rendimento escolar, afetar a auto-estima e o convivio social e tornar
perigosas atividades como andar de bicicleta, dirigir ou operar maquinas. As
hipoglicemias podem ser assintomaticas ou apresentar sinais e sintomas,
como palidez, taquicardia, tremores, sudorese, dificuldade de concentragéo,
alteragbes de humor, confusdo mental entre outras, sendo caracterizadas
como leves, moderadas ou graves. Quando graves (perda de consciéncia ou
convulsdes) e prolongadas podem causar danos neuroldgicos irreversiveis,
especialmente na crianca muito pequena. Sabe-se que 5 a 10% dos
pacientes apresentardo pelo menos um episddio anual de hipoglicemia grave

gue necessitara de tratamento de emergéncia.

A cetoacidose diabética € uma das complica¢cdes agudas mais severas
do diabetes mellitus, podendo levar a morte, sendo causada por uma
deficiéncia de insulina combinada com a elevacdo concomitante dos
horménios contrarreguladores da glicose. Ocorre um aumento da producgao
hepética e renal de glicose, com diminuicdo de sua utilizagdo nos tecidos
periféricos, resultando em hiperglicemia e hiperosmolalidade do espaco
extracelular, lipolise e oxidacdo hepatica de acidos graxos em corpos
cetdnicos, ocasionando cetonemia e acidose metabdlica. Entre as possiveis
complicagdes do tratamento da CAD, deve-se destacar o edema cerebral,
uma complicacdo rara (0,3 a 1 %), mas responsavel pela maior parte da
mortalidade em criancas com CAD (21-90% dos casos).
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5.2 Complicacdes crdnicas

As complicagBes crénicas do diabetes sdo responsaveis por elevadas
taxas de morbidade e mortalidade relacionadas a doenca e estdo diretamente
relacionadas ao mau controle e tempo de duracédo da doencga. O diabetes é a
principal causa de doenca renal terminal e de indicagcdo de terapia de
substituicdo renal (hemodidlise e transplante renal); causa mais frequente de
cegueira entre 19 e 70 anos; principal responsavel por amputacdes nao
traumaticas das extremidades; causa de aumento significativo do risco de
doenca cardiovascular isquémica (infarto do miocardio e doenca cerebral
isquémica); responséavel por abstencdes frequentes a escola e ao trabalho e
por incapacitacéo profissional em idade de grande produtividade na esfera

econdmica e na vida cotidiana.

Diferentes estudos demonstraram que o tratamento intensivo é capaz
de diminuir significativamente a prevaléncia das complicacdes crénicas micro
e macrovasculares, havendo uma reducao de risco de 76% de acometimento
de retinopatia, 39% de microalbuminuria, 54% de macroalbumindria e 60% de
neuropatia. A partir desses estudos, preconizou-se o tratamento intensivo do
DM1. Contudo, o tratamento intensivo aumenta duas a trés vezes o risco de
hipoglicemias, que continuam sendo o maior limitante na busca pelo controle
metabdlico ideal o qual, mesmo assim, deve ser buscado incessantemente,
haja vista os inameros beneficios a longo prazo, ja comentados

anteriormente.

VI- Armazenamento, Conservacao e Transporte das Insulinas

O uso efetivo da insulina requer material e técnica apropriados de
preparo, administracdo e conservagdo. A conservagao e 0 armazenamento
das insulinas em frascos devem ser realizados conforme as recomendacoes

do fabricante.
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As insulinas apresentam boa estabilidade e tém sua a¢édo biolégica
preservada, desde que devidamente armazenadas, pois apresentam
sensibilidade a luz e as variagcbes extremas de temperatura, sendo
recomendada a conservacgao dos frascos e refis fechados sob refrigeracéo de
2°C a 8°C, independente do tipo da insulina (humanas ou analogos de
insulina) ou da embalagem (frascos, refis e canetas descartaveis), podendo
entdo ser utilizados até a data de expiracdo que consta no rétulo do produto,
cerca de 2 anos.

As insulinas abertas, mantidas em temperaturas entre 2°C e 30°C,
podem ser usadas por 28 dias, pois a estabilidade dos frascos pode ser
afetada pelo numero de aplicacdes do dia, volume remanescente no frasco,
exposicdo a luz, agitagdo e técnica de preparacdo. Na Europa, tem-se
recomendado o uso de frascos e cartuchos de insulina por um periodo de 28
a 42 dias e, apos, recomenda-se despreza-los. No ICD, recomenda-se a

utilizacéo dos frascos e refis de insulina por um periodo maximo de 45 dias.

Frascos ou refis fechados (que ndo estdo em uso) e que nao foram
mantidos sob refrigeracédo adequada devem ser descartados em 28 dias. O
local ideal de armazenamento da insulina sdo as gavetas do refrigerador,

devido a temperatura estavel e evitando o congelamento.

Os frascos de insulina contém 10 mL (100 Ul/mL) e os refis 3 mL (100
Ul/mL). Visto que os frascos e refis de insulina depois de abertos apresentam
validade limitada, € importante levar em consideracdo a dose prescrita, idade
do paciente, contagem de carboidratos e sensibilidade a insulina, ja que
agueles casos que utilizam quantidades pequenas de insulina devem receber
refis ao invés de frascos, com o objetivo de otimizar a relacdo custo-

beneficio, evitando desprezar quantidades maiores de insulina.

VII- Seringas, Canetas e Agulhas

As seringas para aplicacdo de insulina disponiveis no mercado
apresentam graduacao de duas em duas unidades (1 ml, U-100) ou de uma

em uma unidade (0,5 ml, 50U e 0,3 ml, 30U). Algumas seringas possuem a

Rua Alvares Cabral, 529 — Cristo Redentor — CEP 91350-250 — Porto Alegre — RS
Fone/Fax: (51) 3362.7371 — (51) 3341.2662 — e-mail: icd@ghc.com.br — www.icdrs.org.br — facebook.com/icdrs



ane
_7 )/ INSTITUTO DA
CRIANCA COM

' DIABETES

agulha acoplada (fixa), garantindo a precisdo das doses de insulina,
enquanto outras necessitam que a agulha seja adicionada, mantendo um
espaco morto que armazena aproximadamente cinco unidades de insulina,
ndo sendo recomendadas quando realizada a mistura de dois tipos de

insulinas.

O comprimento das agulhas é indicado conforme a espessura do
tecido subcutaneo, levando-se em consideragcdo o comprimento das agulhas,
seguindo a recomendacéo do fabricante. As recomendacgdes da SBD sobre a
aplicacdo de insulina, necessidade de prega subcutanea, angulo e o

comprimento de agulhas estdo demonstrados na tabela abaixo.

Recomendagbes sobre o uso apropriado de agulhas para aplicagéo de Insulina por via SC.

Agulha Angulo de Insercéio
( imentto em mm) Indicacéo Prega subcutanea da agulha Observagdes importantes
Dispensével, exceto para Realizar prega subcutanea em
4mm Todos os Individuos criangas com menos de 90° Individuos com escassez de tecido
6 anos subcutaneo nos locals de aplicago
Dispensdvel, exceto para Realizar prega subcutdnea em
5mm Todos os individuos criangas com menos de 90° Individuos com escassez de tecido
6 anos subcutaneo nos locals de aplicagio
s Sr ok &
6 mm Todos os Individuos Indispensével 45 aﬂl;r:s(;:a[:ec:s e tecido s Aneo nas locals de
aplicagdo, para evitar aplicagdo IM
Nao indicada Estabelecer dngulo de 45°
00° para adultos e
para criangas e 3 em adultos com escassez de
Amn adolescentes. Risco de Mchpensial 4 ol ouaaS® tecido subcutineo nos locals de
aplicagio IM. aplicacdio, para evitar aplicagdo IM
Risco de aplicacio IM - Alto risco de aplicagdo IM em
NG em todos os Indivicuos el s todos os Individuos
IM: Intramuscular.

7

A reutilizagcdo de seringas e agulhas é um assunto polémico e
controverso na atualidade da prética clinica. A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e os diferentes fabricantes recomendam que as seringas
e agulhas sejam descartadas ap6s um Unico uso, uma vez que a esterilidade
do material usado ndo pode ser garantida e sua reutilizacdo favorece as
infecgbes, traumas e lipodistrofias. No entanto, sabe-se que a grande maioria
dos pacientes reaproveita seringas e agulhas inlUmeras vezes, seja por
dificuldades econdémicas ou porque 0s servi¢cos de saude ndo disponibilizam

insumos em quantidades suficientes.
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No ICD, recomenda-se a nao reutilizacdo de seringas, no entanto,
aceita-se a reutilizacdo por um periodo maximo de trés dias (ou até 9
aplicagcbes), conforme o manual basico de saude do Ministério da Saude,
desde que sejam seguidos os cuidados especiais.

As orientagbes das diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes

guanto a conservacdo das insulinas e dos analogos de insulina estdo

demonstradas nas tabelas abaixo:

Conservagéo da Insulina.*

Apresentacéo da Insulina Temperatura Valldade
Insullna lacrada Sob refrigeracao, entre 2 e 8°C 2a 3 anos a partir da data de fabricagdo
™ Sob refrigeragao, entre 2 ¢ 8°C 42 8 semanas ap6s a data de abertura e 0
_ Caneta descartével em uso Temperatura ambiente até 30°C inicio de uso
*Ver a orientagdo dos fabricantes,

0 Diretrizes SBD 2017-2018
Fonte: adaptada de Grossi e Pascali, 2000,

VIIl- Dispensacé&o das Insulinas pelos Orgéos Publicos

A portaria 074/2002 da Secretaria de Estado da Saude do Rio Grande
do Sul garante o tratamento de individuos com DM1 em tratamento intensivo
com insulina, atendidos pelo Sistema Unico de Satide, concedendo insumos

para monitorizagéo da glicemia.

A Lei Federal 11.347, que vigora desde setembro de 2007, dispbe
sobre a distribuicdo de medicamentos e insumos necessarios para aplicacéo
de insulina e monitorizacdo de glicemia para individuos com diabetes
inscritos em Programa de Educacdo em Diabetes através do Programa
Hiperdia.

Os 496 municipios do Estado possuem Gestdo Plena em Saude, a
partir de maio de 2010, sendo a Secretaria Municipal de Saude desses
municipios a responsavel pelo fornecimento das tiras reagentes e

glicosimetros (aparelhos de medicéo da glicemia capilar).
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A SES/RS, através do SUS, atualmente disponibiliza dois tipos de
insulinas humanas (NPH e Regular) e insumos, que séo distribuidos pelo
Estado aos municipios, os quais através de procedimentos de cadastramento
e receituario médico dispensam ao paciente, sendo as insulinas dispensadas
nos postos de saude ou na farmécia popular:

e Insulina NPH Humana (100 Ul/ml): o Ministério da Saude, através do
programa de Hipertensdo e Diabetes (Hiperdia), distribui através da
SES/RS aos municipios.

e Insulina Regular Humana (100 Ul/ml): fornecida e distribuida pela SES/RS
aos municipios.

e Glicosimetro e Tiras reagentes: fornecidas 100-150 tiras reagentes/més.

Os insumos (analogos de acdo prolongada) que néo fazem parte dos
medicamentos especiais fornecidos pela SES/RS sao encaminhados para
solicitacdo via processo administrativo. Os insumos que n&o séo dispensados
pela Secretaria de Saude do RS, tendo sido prescritos respeitando-se o
protocolo clinico, ap6s receberem a negativa do Estado sédo encaminhados
para processos judiciais (Insulina Degludeca, Gargina U300, bomba de

insulina, monitorizacao continua de glicose).

IX- Critérios de Inclusédo, Avaliacdo e Exclusdo no Programa de Uso de

Analogos

9.1Critérios de Inclusdo de Anélogos de Acédo Ultrarrapida - Protocolo

de Dispensacao do Ministério da Saude

Desde 2017, foi aprovada a dispensacao das insulinas analogas de
acdo ultrarrapida na rede publica de saude, seguindo alguns critérios clinicos
de incluséo e exclusdo que fazem parte do Protocolo de Dispensacéo do
Ministério da Saude, conforme descrito abaixo:
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CRITERIOS DE INCLUSAO DE PACIENTES COM DM1 PARA
TRATAMENTO COM INSULINAS ANALOGAS DE ACAO RAPIDA

MINISTERIO DA SAUDE
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/19/Portaria-Conjunta-n-8.pdf.

Para o uso das insulinas analogas de acdo rapida, os pacientes
também devem apresentar todas as seguintes condi¢des descritas em laudo
médico, além dos critérios de inclusdo descritos acima:

» Uso prévio de insulina regular por pelo menos trés meses;

» Acompanhamento regular (minimo duas vezes ao ano) com
endocrinologista sempre que possivel; na auséncia de endocrinologista, ter
acompanhamento regular com médico clinico com experiéncia no tratamento
de DM1,

> Realizacdo de automonitorizacdo da glicemia capilar (AMG) no
minimo trés vezes ao dia;

> Apresentacdo, nos ultimos trés meses, de pelo menos um dos
critérios abaixo apdés terem sido excluidos fatores causais para as
hipoglicemias (reducéo de alimentacdo sem reducéo da dose de insulina,
exercicio fisico sem reducdo da dose de insulina, revisdo dos locais de
aplicacdo de insulina, uso de doses excessivas de insulina, uso excessivo de
alcool):

o Uma hipoglicemia grave (definida pela necessidade de auxilio de um
terceiro para sua resolucéao);

o0 Hipoglicemias ndo graves repetidas (definidas como dois episodios ou
mais por semana) caracterizadas por episddios de glicemia capilar <54
mg/dL com ou sem sintomas ou <70 mg/dL acompanhado de sintomas
(tremores, sudorese fria, palpitacdes e sensa¢cédo de desmaio);

0 Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de um episédio
por semana).

Para a manutencdo da terapia com as insulinas analogas de acéo rapida,

0 paciente devera cumprir todos os critérios abaixo:

e Manutencdo do acompanhamento regular;

e Manutencao da automonitorizagao;

e Melhora dos episodios de hipoglicemia (espera-se reducdo de
aproximadamente 30% no numero de episédios, considerando dados
do periodo em que o paciente utilizava a insulina regular).

9.2Critérios de Inclusdo de Analogos de Ac¢édo Prolongada - Critérios de
dispensacédo da Secretaria de Saude do Estado do RS

Os critérios de dispensacdo de analogos de insulina de acéo
prolongada sdo de acordo com os Critérios de dispensacdo da Secretaria
de Saude do Estado do RS:
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ANALOGOS DE INSULINA DE ACAO PROLONGADA —
GLARGINA E DETEMIR
CRITERIOS DE AVALIACAO DE SOLICITACAO
SECRETARIA DA SAUDEDO ESTADO RIO GRANDE DO SUL

http://www.saude.rs.gov.br/criterios-tecnicos-de-acesso-a-insulina-glargina-para-criancas-e-adolescentes

As solicitagbes de anélogos de insulina de agédo prolongada (Glargina e
Detemir) encaminhadas ao Estado deverdo ser acompanhadas de relatorio
médico detalhado, contendo informacdes que contemplem os critérios
relacionados:

1. Ter diagnostico de DM tipo 1;

2. Estar em tratamento dietético e em uso de insulinas NPH e regular ou

insulina NPH e Lispro/Asparte por pelo menos 6 (seis) meses;

3. Ter hemoglobina glicada < 12% nos ultimos 6 (seis) meses anteriores
a solicitacdo comprovada com exame laboratorial, estando em
vigéncia de tratamento intensivo;

4. Ter apresentado pelo menos 2 (dois) episddios de hipoglicemias
graves em um periodo de 6 (seis) meses, sem fator desencadeante
claro (falha de alimentacao, erro de dose da insulina, p.ex.);

5. Apresentar boletim de atendimento ou atestado médico detalhando os
episédios de hipoglicemia grave (crise convulsiva, perda da
consciéncia ou necessidade de assisténcia por outra pessoa para
administrar hidratos de carbono ou glucagon);

6. Estar em acompanhamento com endocrinologista comprovando o
comparecimento a pelo menos duas consultas no periodo de 6 (seis)
meses;

7. Considerando a nova aprovacdo dos anélogos de insulinas de acado
prolongada, que inclui a possibilidade de seu uso em criancas de 2
(dois) a 6 (seis) anos de idade, pacientes desta faixa etaria poderao
solicitar os mesmos, desde que preencham todos os critérios acima.

Séo considerados critérios de exclusao ao fornecimento dos analogos de

insulina de agéo prolongada (Glargina e Detemir):
- Paciente com diagnéstico de neoplasia;
- Criangas com menos de 2 (dois) anos (seguranca néo estudada).

No presente momento o Estado ndo fornecerda analogos de insulina de
acao prolongada (Glargina e Detemir) para portadores de DMipo 2. Os casos
excepcionais de alergias ou lipatrofias associadas ao uso de insulina humana
serao avaliados individualmente.

9.3 Critérios de Avaliacao

A avaliacdo dos individuos em uso de anélogos de acdo prolongada

em nosso Servico € realizada através de:
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1. Numero de episédios de hipoglicemias graves (perda de consciéncia,
convulsdo e/ou necessidade de intervencgéo por terceiros), o qual deve ser
comparado com pelo menos os seis Ultimos meses antes do inicio dos

analogos.

2. Namero de hipoglicemias (glicemia capilar menor que 70 mg/dL),
conforme observado no glicosimetro e/ou no registro do diario de
anotacgdes, comparado com os trés ultimos meses antes do uso dos

analogos.

3. Duas Ultimas dosagens da hemoglobina glicada Alc, pré-uso dos
analogos, comparadas com os resultados trés e seis meses apos o seu
inicio. A melhora do controle metabdlico (diminuicdo da hemoglobina
glicada Alc), muitas vezes, ndo reflete a melhora clinica do individuo, ja
gue as hipoglicemias frequentes podem ser as responsaveis pelos

resultados mais baixos da Alc.

No ICD, nos pacientes que nédo apresentarem melhora do controle
glicémico e metabdlico ou mantiverem variabilidade glicémica
(variacdes extrema da glicemia), hipoglicemias graves, hipoglicemias
despercebidas ou noturnas com o uso dos andlogos de acdo
prolongada (Glargina ou Detemir) disponibilizados pela Secretaria da
Saude do Estado, recomenda-se o uso de outros analogos de insulina
de acao prolongada (Degludeca: a partir de um ano de idade ou
Glargina U300: a partir e 18 anos) ou uso do sistema de infuséo
continua de insulina (bomba de insulina) nos pacientes que
preencherem critérios especificos para o uso desta tecnologia, atraves

de processos judiciais.

9.3Critérios de Exclusdo para a entrada no programa de analogos de

acédo prolongada
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1. Individuos sem atendimento e acompanhamento em servigcos

especializados de referéncia em diabetes.

2. Individuos que ndo preencherem os critérios de inclusdo acima citados,
tanto para os analogos de acdo ultrarrdpida quanto para os de acgdo

prolongada.

3. Individuos com mé adesao ao tratamento (hemoglobina glicada >10,0%).

X- Critérios de Inclusdo no Programa de Sistema de Infusdo Continua de
Insulina (SICI)

Individuos com DM1 em tratamento intensivo com analogos de
insulina de acdo prolongada e ultrarrapida, num periodo de um més,
independentemente da idade, se apresentarem pelo menos um dos critérios
de inclusdo abaixo, podem ser incluidos no Programa de dispensacgéo de

sistema de infus@o continua de insulina (bomba de insulina):

1. Hipoglicemias graves: pelo menos um episédio com o tratamento

anterior, com perda de consciéncia e/ou crise convulsiva.

2. Hipoglicemias despercebidas (disautonomia), ou seja, aquela situacdo
clinica em que o paciente ndo percebe os sintomas de hipoglicemia pela

auséncia de resposta neuroadrenérgica.

3. Controle metabdlico instavel, com oscilagbes glicémicas extremas de
dificil compreenséo, preferencialmente confirmadas pelo sensor de
glicose subcutaneo continuo (CGM) ou monitorizagdo por sistema flash
(Libre).

4. Inicio de complicagBes crénicas (microalbumindria, retinopatia).

5. Gestacdo em DML1 (idealmente no periodo da concepgao).
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Antes da inclusdo no programa de SICI, o paciente é avaliado pela
equipe interdisciplinar (médico, enfermeira, nutricionista, psicologa e
assistente social) e participa de uma oficina especial de contagem de
carboidratos. Durante o periodo de teste terapéutico, as consultas sao
realizadas com o endocrinologista e a enfermeira/educadora no terceiro dia
de instalagédo e depois semanalmente. O contato telefénico € permitido ao
longo do teste terapéutico, se necessario.

Caso o0 paciente apresente boa aceitabilidade e aderéncia ao
tratamento e recomendagfes no periodo de 30 dias é realizado laudo
médico para encaminhamento de processo judicial. Os pacientes que
recebem seus dispositivos judicialmente, sdo acompanhados mensalmente
pela equipe de instalacdo durante 30 dias e apOs encaminhados ao
ambulatorio especializado em SICI para consultas conforme necessidades

individuais (mensais, bimensais, trimestrais ou a cada quatro meses).

Recomenda-se que durante o teste terapéutico e durante o primeiro
més de uso do SICI (ap6s processo judicial), a automonitorizacdo nos
primeiros 15 dias de uso seja realizada com pelo menos oito testes de

glicemia capilar ao dia e posteriormente manter cinco a seis testes/dia.

A avaliagédo dos pacientes em uso de sistema de infusdo continua de

insulina deve ser realizada através:

1. Numero de episodios de hipoglicemias moderadas e graves (perda de
consciéncia, convulsdo e/ou necessidade de intervencdo por terceiros)
deve ser analisado, observando os seis U(ltimos meses antes da
instalacdo e comparado aos seis meses pos implantagédo do sistema.

2. Avaliacdo do controle glicémico pelo sensor de glicose subcutaneo
continuo (CGM) ou sistema flash (Libre).

3. Duas ultimas dosagens da hemoglobina glicada Alc, pré-instalagéo,

comparadas com o resultado trés e seis meses apds o0 seu inicio.
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XI- Acompanhamento dos Protocolos

Os pacientes incluidos nos protocolos para uso de analogos de acao
ultrarrdpida ou prolongada, ou sistema de infusdo continua de insulina,
deverdo realizar uma avaliacdo semestral do protocolo para manter a

dispensacdo da medicacao, sendo necessario:

1. Relatério médico confirmando a melhora clinica e laboratorial e de

seguranca de uso da insulina utilizada no tratamento.

2. Copia dos resultados de hemoglobina glicada Alc realizada

trimestralmente ou a cada quatro meses.

3. Receita médica atualizada em duas vias.

XlI- Necessidades

e Analogos de acdo ultrarrapida: dependendo da dose utilizada liberar

mensalmente refis (até 33 Ul/dia) ou frascos (mais de 33 Ul/dia)

e Analogos de acdo prolongada: dependendo da dose utilizada liberar

mensalmente refis (até 33 Ul/dia) ou frascos (mais de 33 Ul/dia).
e Seringas e agulhas adequadas: no minimo 30 unidades/més.
e Agulhas para canetas aplicadoras: no minimo 30 unidades/més/caneta.
e Lancetador e lancetas: 1 lancetador anual e no minimo 30 lancetas/més.

¢ Insumos necessarios para sistema de infusdo continua de insulina.

Rua Alvares Cabral, 529 — Cristo Redentor — CEP 91350-250 — Porto Alegre — RS
Fone/Fax: (51) 3362.7371 — (51) 3341.2662 — e-mail: icd@ghc.com.br — www.icdrs.org.br — facebook.com/icdrs



/. INSTITUTO DA

CRIANCA COM
DIABETES

XIlI- Sugestdes de leitura e Sites

e Standards of Medical Care in Diabetes — 2018. Diabetes Care
2018;41(Suppl. 1). http://care.diabetesjournals.org/content/41/Supplement_1

e ISPAD Clinical Practice  Consensus  Guidelines  2018.
https://www.ispad.org/forums/Topics.aspx?forum=225463

e Tschiedel B et al. Establishment of a collaborative work team management
for type 1 diabetes mellitus patient. Arq Bras Endocrinol Metab 52:219-322,
2008. http://www.scielo.br/pdf/abem/v52n2/09.pdf

e Diabetes Atlas. International Diabetes Federation and World Diabetes
Foundation, International Diabetes Federation, 8a Edicdo, 2017.
http://diabetesatlas.org/resources/2017-atlas.html

e The Diabetes Control and Complications Trial Research Group. The effect
of intensive treatment of diabetes on the development and progression of
long-term complications in insulin-dependent diabetes mellitus. N Engl J Med
329:977-986, 1993. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/8366922

e Epidemiology of Diabetes Interventions and Complications (EDIC). Design,
implementation, and preliminary results of a long-term follow-up of the
Diabetes Control and Complications Trial cohort. Diabetes Care 22:99-111,
1999. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10333910

Instituto da Crianga Com Diabetes: www.icdrs.org.br

Sociedade Brasileira de Diabetes: www.diabetes.orqg.br

Associagdo Americana de Diabetes: www.diabetes.org

International Diabetes Federation: www.idf.org

Biblioteca Cochrane: www.cochrane.org
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