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PROTOCOLO CLÍNICO E DIRETRIZES TERAPÊUTICAS PARA A DISPENSAÇÃO DE 

SISTEMA DE INFUSÃO CONTÍNUA DE INSULINA E SEUS INSUMOS PARA DIABÉTICOS 

TIPO 1 

1. INTRODUÇÃO  

Em diabéticos tipo 1 a insulinoterapia objetiva promover um padrão fisiológico 

de administração de insulina a ser efetuado com injeções de insulinas basal e bolus 

diariamente ou através da infusão contínua de insulina bolus (regular ou ultrarrápida) 

em Sistema de Infusão Contínua de Insulina (SICI), também conhecido como bomba de 

insulina.1,2 

O Diabetes Control and Complications Trial (DCCT)3,4 demonstrou que a 

melhora do controle glicêmico em diabéticos tipo 1 através da insulinoterapia 

intensiva levou a uma gradual redução de complicações microvasculares do diabetes 

(retinopatia, nefropatia e neuropatia). O Epidemiology of Diabetes Interventions and 

Complications (EDIC)5 seguiu os participantes do DCCT e demonstrou que a melhora do 

controle glicêmico com a insulinoterapia intensiva, além de reduzir estágios mais 

avançados da doença microvascular, também reduziu significativamente a doença 

cardiovascular no diabetes mellitus tipo 1 (DM1). 

Os esquemas de tratamento intensivo com insulinas basal e bolus promovem 

melhores resultados e melhor qualidade de vida, porque mimetizam a liberação 

fisiológica da insulina pelas células beta do pâncreas. O tratamento intensivo consiste 

em proporção de dose diária da insulina bolus mínima de 40% da dose total diária de 

insulina. O restante deve ser administrado em forma de insulina basal, objetivando 

atingir metas de glicemias pré e pós-prandiais.3-6 

Cinquenta e cinco por cento dos participantes diabéticos tipo 1 no DCCT 

utilizaram SICI durante parte do estudo e 34% o finalizaram utilizando o SICI.3,4 Na 

ocasião, o DCCT não demonstrou diferença significativa de controle glicêmico, de 

hipoglicemias graves e de progressão de doença microvascular entre os diabéticos que 

efetuaram insulinoterapia intensiva em SICI e aqueles em múltiplas injeções diárias de 

insulina (MDI).7 Desde a finalização do DCCT em 1993 a tecnologia do SICI evoluiu e se 



 

 

Página 2 
 

difundiu, todavia ainda não há comprovação de que o SICI seja superior ao MDI na 

redução da doença micro ou macrovascular e na redução de hipoglicemias graves.8-16 

Por outro lado, a complexidade e o custo do tratamento em SICI é substancialmente 

maior quando comparado ao tratamento em MDI. Portanto, ao se considerar o custo-

benefício do SICI para DM1 em saúde pública, conclui-se que se trata de terapia de 

segunda linha, reservada a diabéticos tipo 1 refratários à MDI.17 

Mais recentemente vem sendo comercializados sensores de glicose para 

automonitorização continua de glicose (CGM). A CGM é especialmente indicada a 

diabéticos que apresentem hipoglicemias assintomáticas ou com maior risco de 

hipoglicemia grave, incluindo gestantes. Seu uso intermitente pode ser feito em 

diabéticos com hipoglicemias noturnas, assintomáticas e frequentes, a fim de 

aumentar a segurança com o tratamento.18-24 Outra tecnologia consiste no sensor de 

glicose acoplado ao SICI (sensor-augmented insulin pump)25, programado para 

suspender a infusão de insulina quando o sistema prevê hipoglicemias. Os estudos que 

avaliaram essa tecnologia incluíram participantes diabéticos tipo 1 com hipoglicemias 

noturnas e assintomáticas. Embora não tenham comprovado redução adicional da 

hemoglobina glicada, demonstraram redução de hipoglicemias noturnas sem aumento 

da ocorrência de cetoacidose diabética.26,27  

Até o momento, no entanto, não há evidência de superioridade do sensor-

augmented insulin pump em relação ao sensor de glicose não acoplado ao SICI, mas 

em uso concomitante, no que se refere à redução de complicações do diabetes e 

hipoglicemias.18-25 

 

2. CLASSIFICACÃO DO DIABETES MELLITUS 

A classificação atual proposta pela OMS e pela Associação Americana de 

Diabetes (ADA) classifica o diabetes em quatro categorias: 2,29 

 

o Diabetes tipo 1 

o Diabetes tipo 2 
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o Diabetes Mellitus Gestacional (DMG) 

o Tipos específicos de diabetes devido a outras causas 

 

As duas principais categorias de DM são os tipos 1 e 2. O DM tipo 1 resulta da 

destruição autoimune das células beta pancreáticas levando à deficiência absoluta de 

insulina e necessidade de reposição desse hormônio desde o diagnóstico. O DM tipo 2 

se deve à progressiva redução da secreção de insulina pelas células beta pancreáticas, 

frequentemente associada à resistência à ação tecidual da insulina. A hiperglicemia 

que se instala durante o segundo ou terceiro trimestre de gestação configura o 

Diabetes Gestacional. Tipos específicos de diabetes incluem outras causas, tais como 

defeitos genéticos na secreção ou ação de insulina e anormalidades metabólicas que 

prejudicam a secreção de insulina.  

 

3. DIAGNÓSTICO 

3.1 DIABETES MELLITUS 1,2,28,29 

Tabela 1: Parâmetros Laboratoriais para diagnóstico de Diabetes Mellitus 
Glicose (mg/dL) 

HbA1c 
(%)a,d em jejuma 2 horas após sobrecarga 

com 75 g de glicosea casualb 

≥ 126 ≥ 200 
≥ 200 com sintomas 

inequívocos de 
hiperglicemiac 

≥ 6,5% 

aEm duas ocasiões (dias diferentes); bA glicose plasmática casual é definida como 
aquela realizada a qualquer hora do dia, sem observar o horário da última refeição. cOs 
sintomas clássicos que podem fazer parte dos critérios diagnósticos são poliúria, 
polidipsia e perda de peso não explicado. dHbA1c: hemoglobina glicada por método 
certificado pelo National Glycohemoglobin Standardization Program. 
 Fontes: Organização Mundial de Saúde (OMS), Associação Americana de Diabetes 
(ADA) e Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD).  

 

4. CLASSIFICAÇÃO ESTATÍSTICA INTERNACIONAL DE DOENÇAS E PROBLEMAS 

RELACIONADOS À SAÚDE (CID) 

4.1. CID-1030 
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Tabela 2: Descrição de CID-10 
Código Descrição 

E10 Diabetes mellitus insulino-dependente 
E10.1 Diabetes mellitus Diabetes mellitus insulino-dependente com cetoacidose 
E10.2 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicações renais 
E10.3 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicações oftálmicas 
E10.4 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicações neurológicas 
E10.5 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicações circulatórias 

periféricas 
E10.6 Diabetes mellitus insulino-dependente com outras complicações 

especificadas 
E10.7 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicações múltiplas 
E10.8 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicações não especificadas 
E10.9 Diabetes mellitus insulino-dependente sem complicações 

 

4.2. CID-1131 

Tabela 3: Descrição de CID-11 
Código Descrição 
5A10 Diabetes mellitus tipo 1 

 

5. CRITÉRIOS DE INCLUSÃO PARA A DISPENSACÃO DO SISTEMA DE INFUSÃO 

CONTÍNUA DE INSULINA 

São candidatos à inclusão neste protocolo, para a dispensação do Sistema de 

Infusão Contínua de Insulina e seus insumos, aqueles que preencherem TODOS os 

critérios abaixo: 

I. Ser diabético tipo 1 em tratamento intensivoe com análogo de insulina de 

ultralonga ação e sensor de glicose para monitorização contínua da glicose, 

por pelo menos seis meses, e ser aderente às medidas terapêuticas não 

farmacológicas, incluindo dieta e atividade física;  

II. Efetuar regularmente correção pré-prandial e contagem de carboidratos 

como parte da estratégia nutricional para o controle do diabetes; 

III. Efetuar acompanhamento médico regular (mínimo quatro vezes ao ano) 

com endocrinologista ou endocrinologista pediatra; 

IV. Ter efetuado test drivef com o SICI por um período mínimo de 30 dias; 
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V. Realizar automonitorização contínua da glicose, com mais de 95% de 

captura, por pelo menos seis meses, e se mostrar refratário em termos de 

hipoglicemias, conforme descrito no critério de inclusão VI; 

VI. Apresentar hipoglicemias nos últimos seis meses, comprovadas por exame 

laboratorial e/ou aferição de glicosímetrog e/ou relatório de atendimento 

hospitalar e/ou boletim de ocorrênciah, dentro de quaisquer dos critérios 

abaixo, após terem sido excluídos fatores causaisi: 

◦ Hipoglicemias graves, pelo menos dois episódios num período de seis meses, 

definidas pela necessidade de auxílio de um terceiro para sua resolução; 

◦ Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de dois episódios por 

semana) caracterizadas por glicemia capilar < 70 mg/dL. 

◦ Hipoglicemias assintomáticas ≤ 54 mg/dL (definidas como mais de um 

episódio por semana). 

 
VII. Apresentar refratariedadei aos ajustes terapêuticos efetuados nos últimos 

seis meses no que diz respeito a ocorrência de hipoglicemias. 
eEsquema basal-bolus em terapia intensiva através de MDI a ser realizado com 

insulina análoga de ação ultralonga, associada a insulina bolus (insulina regular ou 

insulina análoga ultrarrápida) em duas a quatro aplicações ao dia, na proporção de 

dose diária da insulina bolus mínima de 40% da dose total diária de insulina.8-10,16 

fTodos os dados referentes ao teste drive, incluindo a automonitorização da 

glicose, deverão ser fornecidos para análise. 
gImpressão dos gráficos do padrão glicêmico diário com leituras da glicose dos 

últimos 60 dias, obtidas através do software do leitor do sensor.  
hDocumento oficial utilizado pelos órgãos da Polícia Civil, Polícia Federal, 

Polícias Militares, Bombeiros ou pela Guarda Municipal. No documento deve ser 

mencionada a ocorrência de hipoglicemia. 
iA refratariedade ao tratamento intensivo com análogo de insulina de ação 

ultralonga e monitorização contínua com sensor de glicose deverá ser detalhadamente 
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descrita em laudo médico, documentada por CGM dos últimos 60 dias e enviada para 

avaliação por perito endocrinologista GEAF. 

 

6. CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO 

 

Serão excluídos deste protocolo aqueles que apresentarem pelo menos um dos 

critérios abaixo: 

I. Diabéticos que não atendam aos critérios de inclusão para a 

dispensação do SICI e seus insumos. 

II. Diabéticos tipo 2. 

III. Incapacidade de manejo do SICI e insumos. 

IV. Crianças ou adolescentes que não tenham suporte familiar para apoiá-

los e auxiliá-los no tratamento. 

V. Transtornos psiquiátricos ou distúrbios alimentares que possam se 

comprometer a terapia. 

 

7. TECNOLOGIA 

o Sistema de Infusão Contínua de Insulina e insumos necessários. 

 

8. TEMPO DE USO – CRITÉRIOS DE INTERRUPCÃO 

 

Aqueles incluídos neste protocolo serão reavaliados periodicamente com a 

apresentação de exames e laudos médicos com validade máxima de três meses e 

poderão ter a dispensação do SICI (bomba de insulina) e insumos contemplados neste 

Protocolo interrompida, retornando à insulinoterapia prévia, caso apresentem 

QUAISQUER das condições abaixo: 

I. Não seguir as recomendações médicas em relação ao tratamento não 

farmacológicoj, farmacológico, uso correto do SICI e insumos e 

monitorização glicêmica. 

II. Não melhora dos episódios hipoglicêmicos e/ou da variabilidade glicêmicak. 
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III. Apresentar persistente mau controle glicêmico, caracterizado pelo não 

alcance das metas glicêmicas, apesar dos sucessivos ajustes terapêuticosl. 

IV. Recusar-se a preencher instrumentos de monitorização e de avaliação de 

educação em diabetes. 

V. Recusar-se a apresentar documentos solicitados para avaliação do 

adequado uso dos medicamentos dispensados. 
jA correção pré-prandial e a contagem de carboidratos consistem em 

estratégias nutricionais inseridas no tratamento não farmacológico e indicadas pela 

Sociedade Brasileira de Diabetes a todos os diabéticos em tratamento intensivo com 

insulinas. 
kAtestada por perito endocrinologista da GEAF com base no gráfico do padrão 

glicêmico diário, o qual deve ser composto por leituras da glicemia dos últimos 60 dias. 
lDemonstrado por exames efetuados num período de pelo menos seis meses 

após a primeira dispensação. 

 

A suspensão da dispensação do SICI e insumos contemplados neste Protocolo, 

mediante o cumprimento dos critérios de interrupção I, II e III, será precedida por aviso 

prévio, em carta elaborada ao médico assistente pelo médico perito endocrinologista 

GEAF. Na carta o perito informará o prazo para adequação ao Protocolo e o paciente 

será reavaliado ao final do referido prazo através dos documentos solicitados e/ou 

avaliação presencial. Caso não haja readequação ao Protocolo, a dispensação dos 

insumos será interrompida, com devolução da bomba de insulina e o paciente 

retornará à insulinoterapia prévia. A dispensação de quaisquer outras terapias 

disponibilizadas pelo Estado somente será efetuada mediante a devolução da bomba 

de insulina. 

 

A suspensão da dispensação dos insumos contemplados neste Protocolo será 

imediata diante do cumprimento dos critérios de interrupção IV e V. 

 



 

 

Página 8 
 

A suspensão da dispensação da bomba de insulina e/ou insumos contemplados 

neste Protocolo será imediata em situações de comportamento inadequado com os 

servidores públicos, registrada a sua ocorrência por documentação audiovisual e/ou 

por declaração de duas testemunhas presenciais. 

 

A necessidade de avaliação presencial da solicitação do SICI (bomba de insulina) 

e seus insumos será determinada por médico perito endocrinologista GEAF. 

 

9. MONITORIZAÇÃO 

 

A monitorização do SICI e insumos contemplados neste Protocolo será realizada 

pela Gerência Estadual de Assistência Farmacêutica (GEAF). Por se tratar de doença 

crônica, o tratamento do diabetes mellitus é contínuo e necessita de avaliação regular 

por médico endocrinologista ou endocrinologista pediatra para adequado tratamento 

e rastreamento de complicações crônicas da doença. 

 

NOTA: A Secretaria de Estado de Saúde do Espírito Santo (SESA) fornecerá o 

SICI e insumos por meio de procedimentos licitatórios regularizados e, apesar dos 

avanços tecnológicos, não terá obrigatoriedade de adquirir itens mais modernos, 

exceto quando houver descontinuidade de fabricação por parte da empresa 

responsável. 
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