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La diabetes es una alteracién metabdlica producida por un aumento del nivel de
glucosa en la sangre. Si este aumento de la glucosa se prolonga en el tiempo trae
consigo una serie de complicaciones que suponen un grave perjuicio para la salud. Por
ello, es importante que las personas diabéticas realicen un buen control de sus rangos

glucémicos.

Estos controles hasta la actualidad se han realizado a través de punciones
digitales para la medicion de glucosa sanguinea. No obstante, han aparecido sistemas de
control mas novedosos que permiten la monitorizacion de glucosa a través del liquido

intersticial.

La medicion de glucosa intersticial puede realizarse a través de la
monitorizacion continua de glucosa en tiempo real o0 monitorizacion flash de glucosa.
Estos sistemas permiten una valoracion mas amplia de los datos registrados, mejorando
el control glucémico. Actuaran reduciendo los niveles de glucosa y HbAlc asi como
mejorando el riesgo de hipoglucemia puesto que captan mejor los periodos de
variabilidad glucémica. Este ultimo dato es importante debido a que es una de las

mayores preocupaciones de los pacientes diabéticos.

Para un correcto uso y funcionamiento de este tipo de monitorizacion es
imprescindible transmitir toda la informacion al paciente y resolver todas las dudas que
puedan plantearse. El hecho de que el paciente se sienta seguro y convencido facilita la
adherencia y el mejor control de la diabetes, lo que tiene consecuencias positivas tanto

en la calidad de vida como en la relacion con la enfermedad.

Diabetes. Monitorizacion. Continua. Flash. Glucosa.



Diabetes is a metabolic disturbance caused by an increase of the glucose blood level. If
this increase of the glucose continues long term, it may give rise a number of
complications which suppose seriously harm to health. It is therefore important that

people with diabetes have good control of their glycemic ranges.

To date, these controls have been carried out through digital punctures for the
measurement of blood glucose. However, new control systems have appeared that allow

glucose monitoring through the interstitial fluid.

The measurement of interstitial glucose can be carried out through continuous glucose
monitoring in real time or through flash glucose monitoring. These systems allow a
wider evaluation of the recorded data, which improves glycemic control. They will
cause a reduction in glucose and HbAlc levels, as well as an improvement of the risk of
hypoglycemia, since they grasp better the glycemic variability periods. This last fact is

important since that is one of the major concerns of diabetic patients.

For a correct use and functioning of this kind of monitoring it is indispensable to
transmit all the information to the patient and to solve all the doubts that may arise. The
fact that the patient feels save and convinced facilitates adherence and a better control of
diabetes, having positive consequences both on quality of life and on the relationship

between patient and disease.

Diabetes. Monitoring. Continuous. Flash. Glucose.
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DM - Diabetes Mellitus.

DML - Diabetes Mellitus Tipo 1.

DM2 - Diabetes Mellitus Tipo 2.

CGMS - Sistema de Monitorizacion Continua de Glucosa.
HbA1c - Hemoglobina Glicosilada.

MCG - Monitorizacion Continua de Glucosa.

MCG-TR — Monitorizacién Continua de Glucosa en Tiempo Real.
MFG - Monitorizacion Flash de Glucosa.

GOx - Glucosa Oxidasa.

GC - Glucosa Capilar.

Gl - Glucosa Intersticial.

LI — Liquido intersticial.

ISCI- Infusion Subcutanea continua de Insulina.



La diabetes mellitus (DM) es una alteracion metabdlica producida por un aumento
del nivel de glucosa en la sangre. Este aumento se debe a que el pancreas no fabrica
suficiente insulina o bien porque el cuerpo no es capaz de utilizar esa insulina de
manera eficaz. La glucosa es un hidrato de carbono que se ingiere mediante los
alimentos y constituye la principal fuente de energia necesaria para el cuerpo humano.
Por otra parte, la insulina es una hormona que se produce en el pancreas y es la
encargada del transporte de la glucosa. Una vez que la glucosa entra en el torrente
sanguineo el pancreas produce insulina para permitir que dicha glucosa penetre en las
células puesto que sin esta hormona no podria entrar y seguiria por el torrente sanguineo
trayendo como consecuencia un aumento de glucosa en sangre (hiperglucemia),
desembocando asi en la aparicion de la diabetes. Para que el proceso de
aprovechamiento de la glucosa sea efectivo tienen que darse dos condiciones adecuadas:
por un lado el pancreas tiene que producir cantidad de insulina necesaria de acuerdo a la
proporcion de glucosa presente y por otro lado las células tienen que ser capaces de

detectar la insulina para el correcto funcionamiento (1-3).

Existen rangos para medir el nivel de glucosa en sangre permitiendo diagnosticar a

aquellos sujetos que sufren diabetes.

Medicién de glucemia capilar: este tipo de medicion se realiza mediante una muestra
de sangre capilar obtenida a través de la puncidn dactilar cuya sangre se recoge sobre
una tira reactiva colocada en un medidor de glucemia que proporcionara los niveles de
glucosa en sangre. Esta prueba puede realizarse en ayunas; cuyos rangos son 100-125
mg/dl, estableciéndose la normalidad en 70-100 mg/dl, o en cualquier medicién
aleatoria en cuyo caso los rangos cambian estableciéndose la normalidad de nivel de

glucosa en menor de 200mg/d | (2,4,5).

Prueba de tolerancia a la glucosa oral: consiste en administrar 75 gramos de glucosa
disuelta en 300 ml de agua. Se realiza una medicion de glucosa sanguinea antes de la
prueba y otra dos horas después de haberla realizado. De esta forma los resultados que

se esperan para que la prueba sea negativa serian unos valores de 140-199 mg/dl (6,7).

Hemoglobina glicosilada (HbAlc): la HbAlc es una heteroproteina que forma parte
de los componentes sanguineos en bajas proporciones, en torno al 3,6% de la

hemoglobina total. Esta formada por la unién de la hemoglobina a glucidos por lo que



mediante una analitica sanguinea se conseguira conocer el nivel de glucosa adherido a
la hemoglobina. La HbAlc encuentra aumentada en los pacientes diabéticos no
controlados, este aumento se produce de manera constante y lenta como respuesta a
situaciones de hiperglucemia. La vida de esta hemoglobina dura el tiempo de esperanza
de vida del eritrocito, aproximadamente 120 dias, por lo que es un buen indicador en el
control de la diabetes a largo plazo, midiendo la concentracion de HbAlc que ha ido
adquiriendo el eritrocito durante su vida. Debido a ello actualmente esta prueba se
utiliza méas para conocer el control de la glucemia en los dos Gltimos meses que como
prueba diagndstica puesto que tendria que acompafiarse de los procedimientos
convencionales para su verificacion. Esta prueba va a permitir conocer el nivel de
glucosa de los dos o tres meses previos a la analitica y por tanto mide mejor el recorrido
del control diabético, orientando ademas sobre el cumplimiento del tratamiento (5).

De esta forma resumimos los valores en:

Tabla 1: Rangos de glucosa.

OPTIMO RIESGO
DIABETES/PREDIABETES

Medicion

glucemia capilar 20-100 100-125 >126
en ayunas.

Prueba tolerancia

a la glucosa oral. <140 140-199 >200

Niveles HbAlc. <5,4% 5,5-6,4% >6,5%

La diabetes es dificil de diagnosticar antes de que las complicaciones asociadas
aparezcan, por ello un tercio de las personas diabéticas no tienen un diagnostico
conocido (7). Una vez que se conoce la presencia de la enfermedad esta puede
clasificarse en distintos tipos de acuerdo a una serie de caracteristicas. De esta forma

encontramos:



Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1). Juvenil o insulinodependiente.

Se caracteriza por una ausencia total en la produccion de insulina. Esto trae como
consecuencia que la glucosa no pueda ser introducida en las células y por tanto queda en
el torrente sanguineo llevando a episodios de hiperglucemia. La falta de produccion de
esta hormona lleva a una necesidad de administracion de insulina externa para controlar
el manejo de la glucosa y por ello se les denomina insulinodependientes. Los pacientes
pueden ser identificados a través de marcadores genéticos o de una serologia por una
patologia autoinmune en las islas pancreaticas. No obstante, la sintomatologia en este
tipo de diabetes suele ser definitoria. No se conoce claramente la causa del desarrollo de
este tipo de diabetes pero la mayoria se ven originadas por un proceso autoinmune en la

produccion de insulina del pancreas (8,9).
Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2).

Es el resultado de una falta de aprovechamiento de la insulina por parte de las
células que desarrollan una resistencia a esta hormona. La sintomatologia no es tan clara
como en la DM1 por ello es mas dificil de diagnosticar hasta que no han pasado afios
del desarrollo de la enfermedad y por tanto es mas facil que surjan complicaciones.
Pacientes con este tipo de diabetes sin diagnosticar tienen mayor probabilidad de sufrir
infartos o enfermedades coronarias. La DM2 estaba relacionada generalmente con
grupos de edad adultos puesto que la produccion de insulina puede disminuir con los
afios. No obstante, actualmente se ve en crecimiento la aparicidn de este tipo de diabetes
en poblacién infantil. Se trata de un problema de salud global constituyendo en los
paises desarrollados en torno al 85-95% de la diabetes total. Esto va en relacion puesto
que el desarrollo de la diabetes esta ligado al incremento de la obesidad, el 85% de la
poblacion diabética tipo 2 tiene exceso de peso aunque también tiene un componente

hereditario causante de la resistencia a la insulina (9-11).

Dentro de los sintomas caracteristicos de la diabetes se encuentran: polifagia,
poliuria, polidipsia, pérdida de peso y vision borrosa. Un mantenimiento de una
situacion de hiperglucemia desencadena numerosas consecuencias a nivel del sistema
cardiovascular y de 6rganos, especialmente: 0jos, nervios y rifiones. Las complicaciones
a largo plazo incluyen: retinopatia diabética llevando a una pérdida progresiva de la
vision, neuropatias periféricas que traen como consecuencia riesgo de ulceras en los
pies con mala cicatrizacion pudiendo desembocar en amputaciones. Los pacientes

diabéticos generalmente desarrollan también hipertension, hiperlipemia y tienen mayor



riesgo de padecer enfermedades cerebrovasculares y arterioscleroticas (8).

Un mal control de la diabetes conlleva consecuencias graves para los pacientes, por
ello que es fundamental un seguimiento con medicion del indice glucémico y para
conseguirlo existen diferentes estrategias para poder llevarlo a cabo de forma 6ptima y

auténoma para el paciente.

La medicion de glucosa en pacientes diabéticos ha ido sufriendo cambios paulatinos
a lo largo de la historia, desde técnicas mas invasivas a menos invasivas. De este modo,
encontramos como las mediciones sanguineas de glucosa han permanecido hasta la
actualidad utilizandose las muestras de sangre capilar para la medicion de glucosa
prepandial, postprandial o antes de dormir, es decir, en momentos puntuales. En los
ultimos afios han aparecido nuevas modalidades de control de la glucemia que permiten

la medicidn continua (12).

Los sistemas de monitorizacion continua de glucosa son dispositivos que miden los
niveles de glucosa en el liquido intersticial y por tanto son minimamente invasivos. Son
capaces de proporcionar informacion sobre las variaciones de glucosa ofreciendo més
datos (tendencias, prediccion de hipoglucemias o hiperglucemias, ritmos, duracion...)
respecto a las muestras de sangre capilar. Estos dispositivos recogen la informacion y la
envian directamente a los monitores de recepcion. Otro tipo de monitorizacion de
glucosa que utiliza los niveles del liquido intersticial son los de monitorizacion Flash de
glucosa. Se trata de dispositivos iguales a los anteriormente mencionados con la Unica
salvedad de que son a demanda, es decir, el paciente recoge la informacion cuando él

considere y no lo envia a ningiin monitor asociado (13,14).

Estos avances permiten al paciente tener mas autonomia y relacion con su
enfermedad con la finalidad de lograr un mayor control de la misma. EIl hecho de hacer
al paciente responsable de su cuidado lleva intrinseco el transmitirle una correcta
informacion para que sea capaz de valorar cuales pueden ser las mejores opciones para
su control. Es importante educar al paciente en cuanto a su tratamiento y la forma de
manejar su enfermedad para cuidar su control sin afectar a su vida diaria. Segun la OMS
“la educacion sanitaria es la parte fundamental en el tratamiento de la diabetes y la
Unica eficaz para el control de la enfermedad y la prevencion de sus complicaciones”
(15).



Objetivo general

Conocer y analizar los distintos dispositivos de monitorizacién de glucosa para

pacientes diabéticos tipo 1y tipo 2.

Objetivos especificos

> Analizar las ventajas e inconvenientes que supone la utilizacion de los

dispositivos de monitorizacion de glucosa.

» Conocer la diferencia entre las distintas monitorizaciones para poder elegir cuél

se adapta mejor a cada individuo.

» Analizar la precision de los dispositivos de monitorizacion para comprobar su

fiabilidad en la toma de mediciones.



La busqueda bibliografica fue realizada con la finalidad de recopilar informacion
desde distintas fuentes y analizarla para conseguir con ello la consecucion de los
objetivos planteados para este trabajo. De esta forma los recursos utilizados para
encontrar informacion han sido: Cochrane, SCiELO, Medline y ScienceDirect (base de
datos de Elsevier). También se utiliz6 informacion de péginas de asociaciones oficiales
como Fundacion Espafiola del corazon (FEC) o Sociedad Espafiola de Diabetes (SED),
asi como instituciones gubernamentales como la Junta de Castilla y Ledn desde su plano
de la Consejeria de Sanidad, Gerencia Regional de Salud (SACYL).Por otra parte
también fueron consultadas paginas de laboratorios con monitores de glucosa tales
como: Medtronic, DexCom y Abbott Laboratories (FreeStyle).Los términos utilizados
para la busqueda han sido: glucose monitoring (monitorizacion de glucosa), continuous
glucose monitoring  (monitorizacion continua de glucosa), flash glucose
monitoring(monitorizacion flash de glucosa), MARD (precision sistemas de medicion de
glucosa), indicaciones, financiacion. También se utilizaron otra serie de palabras para
la busqueda como: diabetes, complicaciones, rangos glucémicos, control de glucosa,

prueba oral de tolerancia a la glucosa, hipoglucemia.

Para la seleccion de los articulos obtenidos se utilizan una serie de criterios de
inclusion y exclusion los cuales pueden implicar también limitaciones a la hora de

desarrollar el trabajo. Los criterios de inclusidn son los siguientes:
» Pacientes diabéticos.
» Publicaciones en espafiol o inglés.

» Antigiedad de los articulos menor de 10 afios. La preferencia en la basqueda era
encontrar informacién menor de 5 afios, siendo la mayoria de articulos utilizados
del 2019. No obstante, se incluyen articulos que no se encuentran en el rango de
afios pero se han utilizado debido a su riqueza de informacion que es de gran

utilidad para la investigacion.
» Texto completo.

En cuanto a los criterios de exclusion se descartaron aquellos que no cumplian los
criterios anteriores. Los filtros utilizados para la busqueda de resultados fueron: texto

completo, especies- humanos y publicaciones menores de 10 afios.



4.1 TIPOS DE MONITORIZACION DE GLUCOSA.

Para el registro de la glucemia existen diversas formas de control cada una de las

cuales tiene unas caracteristicas definitorias.

Los medidores tradicionales de glucosa que consisten en medir el nivel de glucosa
en sangre la obtienen a través de la glucosa capilar (GC) mientras que los sistemas de
monitorizacion actuales como son monitorizacion continua de glucosa (MCG) y
monitorizacion flash de glucosa (MFG) miden la glucosa intersticial (Gl),
produciéndose un retraso fisiologico.

Los sistemas de MCG y MFG constan de un sensor unido a un filamento flexible
que se inserta en el tejido subcutaneo adhiriéndose también a la piel, de esta forma
miden la Gl de manera continua y discontinua pudiendo aportar lecturas cada 3 a 5
minutos (16,17).

4.1.1 MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA.

Estos dispositivos se introdujeron en el 2000 donde los primeros sistemas eran
retrospectivos, es decir, hasta que no se acababa la vida del producto los datos no
estaban disponibles. Mas tarde se desarrollaron ofreciendo resultados en torno a 1-5

minutos, en tiempo real (18).

Los dispositivos de monitorizacion continua de glucosa en tiempo real (MCG-TR)
constan de tres partes: un monitor o receptor de sefial, un transmisor y un sensor. El
sensor se inserta en el tejido subcutaneo a través de un microfilamento y se mide a
través de una técnica de electroquimica. Contiene un electrodo rodeado por la enzima
Glucosa Oxidasa (GOXx), la glucosa y el oxigeno del liquido intersticial atraviesan la
membrana del sensor y entran en contacto con la GOx produciendo la oxidacion de la
glucosa y generando peroxido de hidrogeno. El peréxido es disociado en Hidrogeno y
Oxigeno y dos electrones los cuales generan una sefial eléctrica que corresponde al nivel

de glucosa del liquido intersticial en un rango entre 40-400 mg/dl (18, 20, 22).

El transmisor se une al sensor y almacena los datos recogidos. Posteriormente envia
estos datos en tiempo real y de manera inalambrica al monitor (19). Los transmisores no

se desechan puesto que tienen una vida prolongada que dependiendo del modelo pueden



recargarse o no (17).

El monitor muestra los datos recibidos por el transmisor en tiempo real. En la
pantalla del monitor se muestran los valores de Gl en las ultimas 1, 3, 6,12 0 24h segln
el sistema que tenga el paciente. El valor se va actualizando cada 5 minutos
estableciendo también unas flechas de tendencia. Tiene la opcion de programar alarmas
mediante sefiales acusticas o vibratorias. Los registros retrospectivos se muestran
mediante graficas en la pantalla del monitor, el cual en los Gltimos afios se han
desarrollado modelos que permiten que el teléfono movil actle como tal mediante

aplicaciones o incluso a través del smart-watch.

Una de las caracteristicas de estos dispositivos es que necesitan calibracion. Este
proceso consiste en ajustar el sensor hasta el valor que corresponda a la GC. Es
fundamental para el correcto funcionamiento del sensor, puesto que si no se realiza y los
valores registrados de calibracion distan mucho de los registrados por la GI el monitor
mostraria fallo de calibracion y con sucesivos errores habria que desecharlo. No habria
que realizar més de 4 calibraciones. El calibrado es importante que se realice en
momentos en los que el monitor no muestre flechas de tendencia y por tanto estabilidad
glucémica. Deberia realizarse 2 veces al dia intentando coincidir con momentos antes de
las comidas, de 3 a 4 horas después de un bolo de insulina y evitar momentos después

de sufrir una hipoglucemia o de realizar ejercicio (17).
Los dispositivos de MCG-TR permiten configurar alarmas de tres tipos:

» Alarmas de limite: indican las hipoglucemias e hiperglucemias, avisando

sobre exceso o efecto sobre los limites fijados.

» Alarmas de indice de cambio o ritmo de ascenso y descenso: avisan si hay

oscilaciones de glucosa a un ritmo mayor del que se define.

» Alarmas predictivas: define el tiempo en minutos en el cual hay riesgo de

que se produzca una hiper o hipoglucemia. Se da solo en algunos

dispositivos.

El hecho de que el monitor permita registrar valores de glucemia cada cierto tiempo
permite que se puedan establecer unas flechas de tendencia. Las cuatro Ultimas
mediciones de glucemia, correspondientes a los ultimos 4 minutos van a establecer un
registro avisando del aumento o descenso de la Gl, aportando datos sobre la direccién y

velocidad. En la pantalla del monitor se van a establecer flechas en sentido ascendente o



descendente y mayor numero de flechas cuanto mayor sea la velocidad a la que se va a
producir el cambio de glucosa. De esta forma se puede anticipar un episodio de hiper o

hipoglucemia con 30-60 segundos de antelacion (17).

Los MCG aportan informacion continua lo que le convierte en una gran ventaja a la
hora del control de la glucosa y el ajuste de la dosis de insulina que precise el individuo.
No obstante, también puede ser un inconveniente puesto que el registro continuo puede
hacer que el paciente se sienta demasiado vinculado a su enfermedad y altere las
actividades de la vida diaria. Por otro lado, el hecho de que se produzca un retraso
fisiolégico en las mediciones supone que no haya un registro éptimo de los valores y
por tanto pueda falsear los resultados. Este retraso fisiolégico se produce porque estos
sistemas miden la glucosa en el liquido intersticial (LI) al contrario que la
monitorizacion tradicional que lo hace a través de la cantidad de glucosa en sangre, en
periodos largos con la glucosa estable en la sangre los dos valores se equilibran
mientras que si existen fluctuaciones rapidas las diferencias son mayores con un retraso
en la medicion en el LI. La efectividad se mide fundamentalmente a través de la
reduccion de la HbAlc, no obstante, es importante afiadir mas peso a otros factores
hasta ahora secundarios como la variabilidad glucémica, los episodios de hiper e
hipoglucemias, la calidad de vida del paciente y la satisfaccion que tenga este respecto a
su auto monitorizacién. La MCG aporta mayor informacién y por tanto facilita la toma
de decisiones a la hora de un mejor control y manejo de la diabetes. Esto unido a la
reduccion de pinchazos producida por la MCG supone una mayor seguridad y
satisfaccion al paciente lo que permite una mejor educacion en su propia enfermedad y

un mayor interés por controlarla (20).

Este tipo de monitorizacion trae consigo un mayor costo frente a las mediciones
tradicionales en sangre o el sistema flash. Sin embargo, a la larga podrian suponer un
avance importante en los denominados “closedloops” en los que esta tecnologia se
combina con las bombas de insulina y generan un ajuste de dosis automatica en funcion
de la concentracion de glucosa registrada en tiempo real sin necesidad de que el

paciente sea responsable de las lecturas y administracion (21).



4.1.2 MONITORIZACION FLASH DE GLUCOSA.

El primer sistema de monitorizacion flash de glucosa surgié como una opcion mas
barata frente a los Sistema de monitorizacién continua de glucosa (CGMS), se
comercializé en 2014 bajo el nombre de FreeStyle Libre (18).

Este dispositivo al igual que el anterior mide la glucosa en el liquido intersticial
para ello utiliza un sensor insertado en el tejido subcutaneo en la parte superior del
brazo. Este tipo de monitorizacion cuenta por una parte con el sensor y por otra,
separado de este, con un dispositivo de pantalla tactil denominado lector. El sensor se
encuentra cubierto por la enzima GOx y moléculas mediadoras encargadas de
interactuar con la glucosa del liquido intersticial y liberar electrones de esta. Una vez
que los electrones son liberados se dirigen al sensor produciendo una corriente eléctrica
la cual sera proporcional a la concentracion de moléculas de glucosa que haya en el
liquido intersticial. Para conocer la lectura del nivel de glucosa se pasa el lector por la
parte del sensor externa al brazo a una distancia en torno a 1-4 cm y mediante ondas de
radio se mostrard en la pantalla del mismo el resultado instantaneo y un grafico de
tendencia recopilando los datos recientes de las ultimas 8 horas. El sensor almacena
datos de glucosa cada 15 minutos aportando unas 96 lecturas de glucosa al dia y tiene
una vida de 14 dias mientras que el lector puede oscilar en torno a los 90. La
monitorizacion flash no requiere de calibracion mediante puncion dactilar pero podria
ser aconsejable en periodos de oscilaciones muy rapidas de glucosa (22,23). Debido a

esto es aconsejable realizar una GC en las siguientes situaciones:
» Previsiones de hipoglucemias o valores que puedan llevar a ellas.
» Sintomas distintos a la lectura realizada mediante Gl.

» Oscilaciones rapidas de glucosa, como puede ser el caso de realizacion de

ejercicio o situaciones postprandiales.

Este sistema no realiza un registro constante de la informacion como en el caso de
las MCG-TR sino que la monitorizacion se realiza a demanda, esto quiere decir que el
monitor no capta la sefial de glucosa hasta que el individuo no lo acerca al sensor. Por
ello se trata de un tipo de monitorizacion sin alarmas lo que trae como consecuencia una
dificultad a la hora de prever situaciones de hiper o hipoglucemias. Actualmente se esta

investigando una nueva version en la cual se puedan programar dichas alarmas (18).

El receptor también puede ser un teléfono mdvil que contenga la aplicacion
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“FreeStyleLibreLink”. La informaciéon que se registra en la pantalla es similar a la
anterior monitorizacién mostrando: valor de glucosa instantaneo, flechas de tendencia y

gréafico de tendencia en las Ultimas 8 horas maximo.

La monitorizacion tipo Flash no contempla actualmente la combinacion con
bombas de insulina para realizar la funcion de un péancreas sano. No obstante, de
acuerdo al estudio de Ramzi A. et al. concluye que la utilizacion profesional de los
sistemas flash en terapias de insulina de pacientes con diabetes tipo 2 trae consigo la
reduccion de los niveles de HbAlc y un aumento en la satisfaccion en el tratamiento por
parte de los participantes en el estudio(23).

Tabla 2: Comparacién monitorizacion continua y monitorizacion flash de glucosa.

Caracteristicas Monitorizacién continua de | Monitorizacion flash de
glucosa glucosa

Calibracion Sl NO

Vida util del sensor 6-10 dias 14 dias

90 dias (Eversense)

Alarmas Sl NO
Flechas de Sl Sl
tendencia
Bombas de insulina Sl (algunos) NO
Monitor Monitor propio Monitor propio
Smartwhacht(en algunos casos) Smartphone
Smartphone

Bombas de insulina (en algunos

casos)
Tipo de colocacion Puncidn subcuténea propia Puncion subcutanea propia
Mediciones Envio automatico A demanda
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4.2 LECTURA DE LOS SISTEMAS DE MONITORIZACION DE
GLUCOSA INTERSTICIAL.

La utilidad de las flechas de tendencia radica en que la direccién (hacia arriba o
hacia abajo segin aumento o disminucién) y el nimero (a mayor nimero mayor
velocidad) permiten anticipar los valores futuros de Gl y actuar ante ello. Sin embargo,
como el registro de datos es retrospectivo el poder predecir lo que va a pasar en
situaciones de fluctuaciones rapidas supone una dificultad. La informacion aportada por
estas es (til para el célculo de insulina pudiendo aumentarse o disminuirse la pauta
segun las flechas estén hacia arriba o hacia abajo respectivamente. Las flechas de
tendencia llevan intrinsecas unos valores para saber leer el Gl, este significado es
distinto segun los sistemas de MCG por lo que hay que conocer el sistema (18). En el
caso del Sistema FreeStyle Libre la interpretacion de las flechas de tendencia de la

glucosa es la siguiente (24):

Tabla 3: Interpretacion flechas de tendencia.

Gréfico Gl Gl varia Gl

aumentada Mg/dL/min desciende
Mg/dL/min Mg/dL/min

t 2

/ 1‘2

— <1

~~ 1-2

1 ?

12



4.3 PRECISION DE LOS SISTEMAS DE MONITORIZACION DE
GLUCOSA INTERSTICIAL.

La evaluacion de la precisién de los sistemas de monitorizacion de glucosa es
necesaria para conocer la fiabilidad de dichos dispositivos. Es por ello que se someten a
medidas para conocerla, la fundamental medicion de esta precision se hace a través del
MARD (diferencia relativa absoluta media). EI MARD no valora la frecuencia de
medicion de los dispositivos por lo que para que el estudio de la precision sea el
adecuado habria que utilizar mediciones adicionales como el caso del PARD
(Diferencia Absoluta Relativa de Precisidn) si lo que se quiere es evaluar utilidades
especificas. Para el célculo del MARD se necesita la diferencia entre las lecturas de
MCG vy los valores que se hayan tomado al mismo tiempo con el sistema de referencia
para la medicion (25). Por lo tanto, cada sensor va a tener un MARD diferente siendo en
los dispositivos flash de aproximadamente 11,4% y en los MCG actualmente estan en
torno al 10%, aunque cada dispositivo aporta una medicion diferente. La exactitud sera

mayor cuanto menor sea el porcentaje del MARD (17).

Un estudio realizado por Bingyan Cao et al. en pacientes pediatricos con diabetes
comparando la monitorizacion tipo flash con la glucosa en sangre venosa concluyo que
la precision del sistema flash es buena y se mantiene estable durante su vida util (14
dias). Esta conclusion llego tras establecer resultados en los que los dias 2,3,6,7,12,13
las cifras de MARD fueron 11,53%, 9,66%,11,79%, 10,89%, 13,18%, 13,92%
respectivamente y por tanto, manteniéndose estables las cifras(26). Otro estudio
realizado por Odd Martin Staal et al. con el mismo tipo de comparacion concluye una
media de MARD de 12,3%, mientras que en las participaciones individuales se da entre
un 4-25%. Esta variacion se produce por sesgos o el retraso fisiologico. Dentro de este
estudio se comparan los datos de medicion utilizando un dispositivo Flash y el DG5
(dispositivo de MCG) llegando a la conclusién de que el DG5 tiene una mayor precision
debido principalmente a la calibracion de dos veces al dia con mediciones de GC
mientras que el dispositivo Flash viene con calibracién de fabrica y por tanto este sesgo

solo podria evitarse si se introdujese la posibilidad de calibraciones (27).

El estudio de LyviaBiagi se centra en la medicién del MARD en pacientes con
DML respecto a la practica deportiva con el sensor MedtronicEnlite (MCG), observando
un aumento del MARD durante la practica deportiva por ello aunque permita un mejor

control de la enfermedad no es del todo preciso durante la actividad fisica (28). Por otra
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parte, el estudio del MARD sobre la precision de ubicacion del sensor en abdomen o
brazo fue realizado con el sensor de glucosa Guardian Sensor 3 (MCG) por Mark P.
Christiansen et al. determind que las cifras de MARD del sistema GuardianConnect
fueron de 9.0% con sensor abdominal y 8,7% con el sensor ubicado en el brazo. Se
demostré que la precision del sensor es independiente de la ubicacién y se mantiene util
y estable durante su tiempo previsto de funcionamiento (7 dias) (29).

La precision de la utilizacion del sistema de MCG-TR G6 durante su vida Gtil de 10
dias en pacientes con DM1 y DM2 tratada con insulina, fue realizada mediante el
estudio de R. Paul Wadwa et al. en el cual se obtuvo un MARD de 10% en todos los
participantes, 9,9% adultos mayores o iguales a 18 afios y del 10,1% para la franja de

edad de 6 a 17 afos. Concluyendo la precision del sistema G6 calibrado de fabrica (30).

En el estudio PRECISION por Mark P. Christiansen se valord la precision del
Eversense, un sensor con una vida de 90 dias durante los cuales la conclusion establecio
que el Eversense era preciso. Se obtuvo un MARD de 9,6% en general sobre el rango de

glucosa confirmando asi su seguridad durante su vida util (31).

4.4 INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES DE LA
MONITORIZACION DE GLUCOSA CONTINUA Y FLASH.

4.4.1 INDICACIONES MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA Y
MONITORIZACION CONTINUA DE GLUCOSA EN TIEMPO REAL.

Una de las principales utilidades de los sistemas de MCG es la reduccién de los
episodios de hipoglucemias en pacientes con DM1. Por lo tanto, su aplicacion en
pacientes con hipoglucemias severas frecuentes o desapercibidas es de gran
importancia. La MCG también esta indicada para pacientes con DM2 que precisen de
terapia de insulina en bolo basal (32). Tiene una especial validez en pacientes con DM2

con enfermedad renal crénica grave o con una larga evolucion de la enfermedad (33).

Otra de las indicaciones se basa en un mal control glucémico en pacientes con
DM1 y DM2 a pesar de que el tratamiento con insulina sea el adecuado y tenga un buen
seguimiento por parte del individuo. De este modo es aconsejable en pacientes con un

tratamiento intensivo de insulina en los que se haya visto que el manejo de la glucosa es
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mejor con la utilizacion de la MCG. La MCG tiene una eficacia muy importante en el
control de la glucosa unido a bombas de insulina (17,33).

La MCG-TR tiene una especial aplicacion para aquellos pacientes con un mal
control metabdlico (HbA1c>8%) a pesar de tener buena adherencia al tratamiento, una
correcta pauta intensiva de insulina y una educacion respecto al manejo de la
enfermedad.Este tipo de monitorizacion permite la evaluacion de datos retrospectivos
tanto para la DM1 como para la DM2 de manera intermitente con el fin de cambiar el
tratamiento si no es el adecuado o la deteccién de fendémenos como pueden ser:
variaciones glucémicas postprandiales, hipoglucemias nocturnas o fenémeno del alba
(33).

Las indicaciones principales de la MCG-TR en pacientes con DM1 con tratamiento

con infusion subcutanea continua de insulina (1ISCI) son (33):

» Hipoglucemias de repeticion o desapercibidas y mal control metabdlico para
todas las franjas de edad.

> Realizacion de mas de 10 controles de glucemia capilar al dia en el caso de
nifios.
» Control metabolico no 6ptimo antes y durante la gestacion.

Dentro de las indicaciones encontramos algunas que se establecen como prioritarias

en pacientes con DM1 y tratamiento con ISCI siendo estas (33):
» Mal control glucémico (HbA1c>8%): en nifios, adolescentes y adultos.
» Hipoglucemia desapercibida o de repeticion:
o >2 hipoglucemias graves en 2 afios.
o >4 hipoglucemias leves por semana.
o >10% de las auto punciones de GC con resultado de <70mm/dl.
> Realizacion de mas de 10 auto punciones de GC/dia en el caso de los nifios.

» Hipoglucemia desapercibida en adultos con un Test de Clarke mayor o igual
a 4. El Test de Clarke es un método utilizado para valorar si hay alguna
pérdida de sintomas de hipoglucemia por parte de los pacientes. El resultado
no siempre es mayor o igual a 4, por lo que no siempre es capaz de

diagnosticar a todos los pacientes con hipoglucemias inadvertidas y se
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precisaria de formularios afadidos. Si este test se utiliza con el mismo
paciente de forma periddica se puede observar como muestra la pérdida
progresiva de sintomas de hipoglucemia y por tanto ayuda a predecir las
situaciones para poner medidas de actuacidn necesarias para un mejor
manejo de la enfermedad (34). (Anexo I: Test de Clarke) (35).

> En el caso de la gestacion (antes o durante) un mal control metabdlico con
una HbAlc >6,5%.

La ISCI se considera como una modalidad para el tratamiento intensivo de insulina.
Este tipo de tratamiento consiste en la combinacién independiente de la administracion
de bolos adicionales de insulina en situaciones necesarias como; antes de las comidas o
como respuesta a niveles de glucemia elevados junto con la administracion continua de

insulina a través de una bomba situada en el tejido subcutaneo del paciente (36).

4.4.2 INDICACIONES CLINICAS.

La indicacion de la MCG no solo pasa por la utilidad personal sino también por la
profesional pudiendo ser Util en varios procesos de la actuacion clinica. El uso de MCG
para el paciente hospitalizado o en UCI sigue estando en investigacion. Se considera
beneficioso en el control glucémico para aquellos pacientes que ya lo utilizaban en su
domicilio. Estos dispositivos se ven como una gran ventaja en la utilizacién hospitalaria
debido a la precision y fiabilidad que ofrecen estos sistemas a la hora tanto de tener un
control glucémico del paciente como de la administracion de las pautas de insulina(32).
Tiene una especial indicacién en pacientes que se encuentren en unidades criticas o
coronarias asi como en trasplantes del tejido pancreéatico (37). La MCG también es de
gran utilidad para otras enfermedades como: diabetes asociada a fibrosis quistica,
enfermedad de Hirata, afecciones originadas por anticuerpos sobre el receptor de
insulina, hipoglucemia relacionada con insulinoma, excursiones glucémicas excesivas

como consecuencia de una cirugia bariatrica (32).

Otra de las situaciones clinicas en las que estd indicada su utilizacion es para
ajustes terapéuticos en pacientes que no consiguen un buen control glucémico por
discrepancias entre la HbAlc y los valores de GC y por otra parte actuando como ayuda

a la hora de tomar decisiones terapéuticas (37).
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También muestran gran interés en cuanto a la participacion en investigacion clinica

pudiendo ser de utilidad en distintos casos tales como (37):
» Experimentacion en sistemas de asa cerrada.

» Comparacién de distintas intervenciones terapéuticas sobre el efecto de la

glucosa.

> Variabilidad del perfil glucémico.

4.43 INDICACIONES MONITORIZACION FLASH DE GLUCOSA.

La MFG en muchas ocasiones se considera como una monitorizacion unida a la
MCG por lo que las indicaciones son practicamente iguales. No obstante, al demostrar
la diferencia respecto a la MCG en cuanto a que no hay registro de datos glucémicos
cada 5 minutos sino a demanda y otras muchas hacen que también cuente con
indicaciones propias (32). La MFG esté indicada principalmente de inicio en nifios y
adolescentes mayores de 4 afios con DM1, que no tengan riesgo de elevado nimero de
hipoglucemias nocturnas o hipoglucemias grave (38). Entre las indicaciones

establecidas para la MFG se encuentran (17):

» Hipoglucemias leves de repeticion en pacientes DM1 (siempre que sean
mayores de 4 afios). Esta opcion seria mas eficaz para el tratamiento con MCG
pero siempre hay que valorar la preferencia del paciente en cuanto a cada

dispositivo.

» Control metabolico que no es 6ptimo a pesar de la buena adherencia y educacion
del paciente. Para pacientes mayores de 4 afios con DM1. Seria una opcion
mejor la utilizacion de MCG-TR puesto que registra valores a tiempo real y

ofreceria un resultado mas fiable.

» Durante la gestacion cuando haya un control glucémico no oOptimo, lo cual
quiere decir que la HbAlc >6,5%. También es util en el pacientes DM1 para el

control pre gestacional o con hipoglucemias graves o desapercibidas.

» Tiene una gran utilidad para mejorar la calidad de vida en pacientes mayores de

4 afos con patologia diabética.

» Este tipo de monitorizacion también esta indicado en el caso de que se produzca
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un rechazo por parte del paciente a la MCG-TR o que esté contraindicada su

utilizacion.

4.4.4 CONTRAINDICACIONES DE LOS SISTEMAS DE MONITORIZACION
DE GLUCOSA.

Se va a considerar un criterio de exclusion para la utilizacion de estos dispositivos
el hecho de que el paciente o el cuidador al cargo no tengan suficiente capacidad para la
utilizacién del dispositivo y la evaluacion de los resultados. Por otra parte la falta de
confianza en este tipo de monitorizacion mas novedosa el miedo a utilizarla también
puede ser un criterio para desechar su utilizacién a pesar de haber hecho una correcta
educacion al paciente respecto a los sistemas. Si se muestra reticencia o falta de
compromiso a seguir las recomendaciones que se dan respecto a los dispositivos, es
aconsejable no comenzar su uso porque producird una falta de adherencia, una lectura
inadecuada y por tanto una mala utilizacion de los mismos que llevara a un mal control
glucémico (38). El alcoholismo, consumo de drogas o problemas psicolégicos por parte
del paciente o cuidador supone una contraindicacion fundamental para su utilizacion
(17).

La utilizacion de sistemas de MCG y MFG tanto en DM1 como en DM2 es una
forma segura y efectiva para mejorar los riesgos de hipoglucemia, mejorar el control

glucémico y permitir reducir los niveles de glucosa y HbAlc (32).
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Tanto la MCG como la MFG aportan lecturas inmediatas y por tanto son muy Utiles
en cuanto al manejo de los niveles de glucosa en comparacién con los métodos de
medicion tradicionales mediante GC. La monitorizacion de glucosa de LI supone una
ventaja frente a la establecida por la medicion de GC debido a que la primera aporta
mas datos que simplemente el nivel de glucosa y por tanto facilita que la evaluacion y
valoracion glucémica sea mas completa. La monitorizacion de Gl supone un beneficio
para obtener mayor nimero de datos de excursiones de glucosa en cuanto a tendencias,
patrones temporales en tiempo real (en el caso de la MCG-TR) y elimina el error
humano a la hora de realizar correctamente la prueba de sangre capilar o la necesidad de
tomar varias mediciones de GC al dia. Sin embargo, para pacientes con edad avanzada
el hecho de llevar un control mediante dispositivos tecnologicos de monitorizacion
mediante medicion de Gl frente a la monitorizacién tradicional supone una dificultad en
su uso por lo que el control no seria tan Util y los errores serian multiples (39).También
estd contraindicado su uso en pacientes con alcoholismo o consumo de drogas. En el
caso de los adolescentes la utilizacion del dispositivo flash supone una dificultad en
cuanto a la adherencia al tratamiento y el manejo de la enfermedad por lo que se
realizan estudios para comprobar el grado de efectividad relativo a la utilizacion de

dichos sistemas (40).

En los niveles de HbAlc se evidencia una mejora respecto al control por medicion
de GI frente a los controles realizados por sangre capilar. Por otra parte hay que valorar
el retraso fisiologico que supone la medicion de glucosa en LI frente a la sanguinea
pudiendo producir minimos errores si las fluctuaciones glucémicas son muy rapidas
(41). Sobre todo en pacientes con DML1 en los que se aprecian niveles de HbAlc mas
bajos se observa un mayor miedo de sufrir episodios de hipoglucemia por lo que este

tipo de pacientes se verian mas beneficiados con la utilizacién de MCG-TR (42).

Se ha podido comprobar que la MCG permite un mejor control en la prevision de
episodios de hipoglucemia y por tanto reduce el miedo de la poblacion a sufrirlos. Otro
de los beneficios que aporta la MCG frente a la MFG es la adaptacién de una bomba de
insulina; algunos dispositivos permiten la sincronizacion entre el sensor y la bomba
facilitando asi la administracion de esta y el calculo de dosis actuando de forma similar

a un pancreas sano, formando un circuito de insulina cerrado fundamentalmente Util
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para pacientes con DM1 y DM2 que precisen insulina (43). Esta bomba consiste en la
administracion subcutanea de insulina mediante un catéter colocado en el abdomen del
paciente. La bomba suele estar programada para administrar insulina dependiendo de
las necesidades del paciente y este regula la administracién para corregir las
fluctuaciones de glucosa en los casos en los que sea necesario; como situaciones
postprandiales o realizacion de ejercicio fisico (44). Que la bomba esté sincronizada con
el sensor permite al paciente autonomia y menor responsabilidad a la hora de tener que
calcular estos bolos puesto que es un circuito que se autorregula dependiendo de las
variaciones glucémicas que se registren (43).

Una de las principales ventajas de los dispositivos de monitorizacion de glucosa
mediante la GI consiste en disminuir el nimero de pinchazos que se necesitarian para
realizar un control tradicional mediante la GC. Sin embargo, hay diferencia respecto a
la MCG y la MFG. En el caso del primer tipo de monitorizacion supondria una
desventaja el hecho de tener que ser calibrado con recomendacion de dos veces al dia
coincidiendo con momentos de estabilidad glucémica, puesto que esto supone el seguir
realizando punciones digitales. Por su parte en el caso de la MFG no es necesaria la
calibracion y por lo tanto no precisaria un control de la GC excepto en situaciones que
se prevean de hipo o hiperglucemia o situaciones puntuales, puesto que no posee

alarmas para poder controlarlo (21).

La ausencia de alarmas por parte de la monitorizacion Flash supondria una
desventaja a la hora de prever excursiones de glucemia mientras que la monitorizacion
continua en tiempo real permite programar alarmas para anticiparse a episodios que
puedan repercutir en el paciente. Esto seria también una desventaja en el caso de que el
paciente lo viese como un impacto en su vida diaria y una relacion constante con su
enfermedad. Una de las desventajas de la MFG consiste en la monitorizacion a
demanda, esto supone que el valor de glucosa no es conocido hasta que el monitor no se
acerca al sensor. Por su parte la MCG envia constantemente datos al receptor quien los

registra y valora estableciendo consecuencias.

En cuanto a la financiacién publica de este tipo de monitores hay una clara ventaja
del sistema Flash frente a la MCG-TR puesto que esta ultima no cuenta con ella. La
MCG-TR es coste-efectiva en pacientes con DM1 que tengan la diabetes mal controlada
por los beneficios que la utilizacion de estos sistemas supone tanto para la disminucion

de las hipoglucemias como de la disminucion de la HbAlc. Sin embargo, no hay
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evidencia cientifica valorable en otro tipo de pacientes diabéticos por lo que todo esto
crea una gran controversia a nivel internacional a la hora de introducirlos en
financiaciones publicas; mientras que en Estados Unidos son asegurados aquellos
pacientes con HbAlc elevada o hipoglucemias repetitivas, Europa solo lo cubre en
situaciones muy precisas (12). (Ver Anexo Il: Financiacibn MCG-TR y Flash en
distintos paises) (45,46). La financiacion publica del sistema Flash por parte del
Sistema Nacional de Salud se hace eco mediante la Resolucién del 26 de abril de 2019,
de la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia, por la que se hace publico el acuerdo de la Comisién de prestaciones,
aseguramiento y financiacion de 5 de noviembre de 2018 y 28 de marzo de 2019, sobre
el sistema de monitorizacion de glucosa mediante sensores (tipo flash) en adultos en la
cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud. En ella se establece que “El
sistema de monitorizacion de glucosa mediante sensores (tipo flash) podra ser indicado
en el Sistema Nacional de Salud por los endocrindlogos, como alternativa a las tiras
reactivas de glucemia, para pacientes adultos (de 18 afios 0 méas) diagnosticados de
diabetes mellitus tipo 1 (DM1) que realicen terapia intensiva con insulina (maltiples
dosis diarias o con bomba de insulina), y requieran realizar al menos seis punciones
digitales al dia para la automonitorizacion de la glucosa en sangre.” (47). (Ver Anexo

I11: Documentos de Indicacion, Informacién y Compromiso) (48).

Cada dispositivo, dentro de sus igualdades, ofrece unas caracteristicas particulares
que hacen que dependiendo de las necesidades del paciente sean mas Utiles unos u otros
pudiendo elegir cual se adapta mejor a cada persona. Lo importante a la hora de
aconsejar a un paciente el uso de estos sistemas es realizar una buena educacion. Es
fundamental informar sobre la necesidad de los controles y las consecuencias que trae
no tenerlos, explicar correctamente la forma de utilizacién, los beneficios e
inconvenientes, asi como responder a todas las dudas que puedan surgirles. De esta
forma lo que se busca es que el paciente conozca bien el tipo de monitorizacion y esté
motivado para llegar a realizar una buena adherencia. En el caso de que el paciente no
esté convencido de su uso es mejor evitarlo puesto que incurriria en malos resultados y

conllevaria a un mal control, perjudicial para el paciente.

La recomendacion de la utilizacién o no de este tipo de monitorizacion asi como el
tipo de dispositivo adecuado a cada individuo no solo se basa en las indicaciones de

cada uno. Hay que ver al paciente desde una perspectiva holistica dado que todos los
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factores (fisicos, sociales, culturales, econémicos, etc.) son importantes a la hora de
llevar a cabo la educacion tanto en salud como en enfermedad para lograr una buena

relacion de confianza con el paciente y hacerle participe a él y/o a su cuidador de la
importancia de su autocontrol.
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La monitorizacion de glucosa intersticial supone la mejora en la calidad de vida
de los pacientes facilitando un mejor control glucémico y reduciendo el nimero

de punciones dactilares, mejorando asi la adherencia.

Controlar la glucosa a través de los CGMS permite disminuir la variabilidad
glucémica, reducir los niveles de glucosa en sangre asi como las cifras de

HbAlc y el riesgo de sufrir episodios de hipoglucemia.

El retraso fisiologico producido por el control a través de la glucosa intersticial
puede suponer un falseo de los resultados en situaciones de excursiones rapidas

de glucosa.

Las graficas proporcionadas por los CGMS son muy visuales permitiendo asi
una mejor interpretacion de los resultados. Estos sistemas también recogen una

gran cantidad de informacion facilitando la anticipacion y el control.

Los pacientes sin un buen control glucémico de la HbAlc se verian beneficiados
del uso de la MCG-TR. Ademas, seria de gran utilidad para pacientes que
utilicen bomba de insulina, formando esta parte de un circuito integrado del

sensor actuando como receptor del mismo.

La MFG esté principalmente recomendada para adolescentes y nifios mayores de
4 afos con DM1. Esta monitorizacion esta financiada y regulada en la Cartera de

Servicios, lo que facilita el acceso a su utilizacion.

La precision de los CGMS es bastante elevada quedando demostrada su
fiabilidad. La ubicacion del sensor en brazo o abdomen muestra una precision

similar por lo que seria indiferente.
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8.1 ANEXO I: Test de Clarke.

Test de Clarke MDI ISCI
1. Presencia de sintomas con Siempre 58.1% 33.3%
hipoglucemia A veces 41.9% 66.7%
2. Perdld:ltl Ide algun sintoma con 2589 16.7%
ipoglucemia
3. Hipoglucemia grave SIN pérdida Nunca 54.8% 83.3%
de conciencia 162 16.1% 8.31%
(0ltimos 6 meses) 2 1/mes 19.6% 8.3%
4. Hipoglucemia grave CON Nunca T1% 100%
pérdida de conciencia 1 22.6% 0%
(ultimo afio) 3-5 6.4% 0%
Nunca 9.7% 8.3%
5. Frecuencia de hipoglucenuas 1-3 38.7% 66.7%
CON sintomas (ultimo mes) 2-3/sem 29% 16.7%
z4/sem 22.6% 0%
Nunca 35.5% 9.1%
6. Frecuencia de hipoglucemias SIN 1-3 38.7% 47.7%
sintomas (Gltimo mes) 2-3/mes 19.4% 25%
Casi diaria 6.5% 9.1%
: . 60-69 mg/dl 38.7% 58.3%
<49 mg/dl 8.1% 0%
8. Predicc16n por sintomas del nivel Algunas veces 80.6% 75%
de glucosa Siempre 0% 8.3%
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8.2 ANEXO II: Financiacion MCG-TR y Flash en distintos paises.

El reembolso de los MCG personales ha sido aprobado en varios paises europeos.
En la siguiente lista de paises que se muestran se ofrece el reembolso total para el
paciente cubriendo el sistema de salud el dispositivo, los fungibles y todo el
seguimiento, siempre que cumplan las condiciones aprobadas en personas DM1: adultos

con mal control glucémico o hipoglucemia, nifios, adolescentes y mujeres gestantes.
» [Estados Unidos.

o Cubren pacientes con hipoglucemias graves o inexplicables o pacientes
que no alcancen los objetivos de HbAlc de la Asociacion Americana de
Diabetes.

o El programa Medicare cubre los MCG profesionales y la aprobacion de

los personales esté en proceso.
> lsrael.

Los MCG-TR son completamente financiados por el sistema publico puesto que
estan incluidos en la Cartera de Servicios Nacional de Israel. Esta financiacion se
aprueba solo en los casos indicados por los especialistas en diabetes, por lo que

incluye pacientes con DM1 que tengan las siguientes caracteristicas.

o Niflos (0-8 afios) con dificultad para el control glucémico y con
hipoglucemias recurrentes mas de cuatro veces por semana durante al

menos dos semanas.

o Nifos (8-18 afios) con dos episodios de hipoglucemia de importancia

clinica.

o Mujeres embarazadas en las que haya mal control glucémico antes y

durante el embarazo durante un periodo de hasta 18 meses.
o Adultos DM1 con hipoglucemias desapercibidas.
» Eslovenia.

Toda la poblacién diabética con cobertura sanitaria que sea capaz de controlar su
glucemia a través de auto mediciones tiene derecho a un sistema de MCG-TR.
Este incluye un transmisor y cuarenta sensores al afio. Para que se apruebe su

reembolso debe cumplir los siguientes criterios:
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o DML1 durante el desarrollo del sistema nervioso central. Se cubrird hasta
que se cumpla el desarrollo completo, lo que implica hasta los 7 afios

incluidos.

o Embarazo en DM1 o DM2 con necesidad de tratamiento intensivo de

insulina.
o DM con episodios de hipoglucemia grave o desapercibida.
» Suecia.

Aprobacion del reembolso para aquellos pacientes DM1 que utilicen un sistema

ISCI y cumplan uno de estos 3 criterios:
o Pacientes con HbAlc de al menos 9%.
o Nifios que precisen de 10 o méas controles de glucemia cada 24h.
o Dos o0 mas episodios de hipoglucemia grave al afio.

Se valora si se han cumplido los objetivos a los 3 meses, en caso negativo se
exige el abandono de la MCG. Cubre exclusivamente pacientes en tratamiento

con ISCI y sensores, ambos productos de Medtronic.
> Paises Bajos.

Esta aprobado su reembolso desde 2010, cuyo precio solo asume una utilizacion

del 75% del tiempo del sensor. Se cubre en tres situaciones concretas:
= Adultos que tengan una HbAlc > 8%.
= Mujeres embarazadas tanto con DM1 como con DM2.,
= Nifos.
» Suiza.

Su reembolso es cubierto desde el afio 2011 a pacientes que cumplan algunos
criterios. La utilidad se reevalla a los 6 meses. Solo se incluyen Medtronic y
Dexcom en la financiacion. Estos sistemas solo pueden ser prescritos por un
endocrindlogo acreditado en su utilizacion. Los criterios que tienen que cumplirse

son los siguientes para pacientes con DML
o Frecuentes hipoglucemias graves.

o Diabetes inestable.
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o Pacientes que reciban o no tratamiento con ISCI.
o Pacientes con HbAlc mayor o igual a 8%.

Hay otros paises que estan en proceso en cuanto a la decision del reembolso de los
sistemas de MCG. La mayoria de los paises permite el reembolso para aquellos
pacientes tratados con ISCI aportando los sensores y el transmisor mientras que
otros paises financian tanto el dispositivo como el material fungible siempre y

cuando atiendan a algunas indicaciones. Dentro de estos paises se encuentran:
» Alemania.

Se debe documentar ampliamente que el uso de MCG contribuye a mejorar

algunos valores del control glucémico. Las condiciones para su reembolso son:
o Hipoglucemias graves.
o Hipoglucemias desapercibidas confirmadas.
» Francia.

Solo hay una propuesta para conseguir el reembolso en aquellos pacientes que
precisen 1SCI como sistema integrado: MinimedParadigm © Veo System™, El
proceso de financiacion en este pais se ha iniciado hace poco, los sistemas de

Navigator y Dexcom no lo han iniciado.
» Reino Unido.

Es reembolsable en algunos casos concretos, que se basen en necesidades de cada
paciente y que sean parte de un sistema integrado de ISCI. De esta forma la

financiacién es completa.
» Austria.

La situacion de reembolso es distinta en funcion de los seguros publicos de cada
Estado Federal. EI médico debe realizar un informe y solicitar el sistema. Esto se
evalla por la direccibn médica y si entra en la poblacion descrita sera
reembolsado el sistema. La poblacion a la que se le financiaria serian personas

con DML en los siguientes casos:
o Nifios hasta los 7 afos.

o Mujeres embarazadas.
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o Paciente con tratamiento intensivo de insulina con hipoglucemias

graves o desapercibidas.
» Grecia.

Aunque actualmente no hay informacion sobre el reembolso el sistema seréd

financiado tras evaluaciones individuales aprobadas por el Comité Central.

Hipoglucemia  Hipoglucemia  Mal control Diabetes Siempre Otras
frecuente desapercibida glucémico inestable
HbA, elevads
. Israel . Eslowvenia . Suiza (I5CI) . Suiza {ISCI} . Eslovenia (ISCI) . Suecia (I5CI)*
Haosta los 7 afios.  Con mds de 10
. Suiza [15C1) (Isct) AAfdia
. Paises bajos
. Suecia (ISCI)* . Suecia (ISCI)* . Suecia (ISCI}*
« Suiza(I5Cl)
. Suiza [15C1) . Suiza(I5CI)
. Suecia (ISCI)* . Israel . Suiza (I5CI) . Suiza {ISCI}
Suiza (I5C1)
.llemama
. Suiza [15C1) . Israel . Israel . Eslovenial|3C1)
. Suecia . Suecia « Suiza (ISCI) . Paises Bajos
. Suecia
CA5S0 .« Alemania . Alemania .+ Reino Unido
. Austria {1scl)
. Austria
. Italia
. Grecia
. Espania
. Francia
IH[HCAI]MS . USA
(privados)
CGHDIZIDAE . Noruega
Rep. Checa

* Registro nacional /Reevaluacion 3 meses
Ad: Autoanalisis de glucemia capilar
ISCI: Infusion continua de insulina subcutanea (sistemas de tipo “bomba®)

FINANCIACION DEL SISTEMA FLASH

En cuanto a la aprobacién de la financiacion del sistema Flash en los distintos

paises hay una gran variabilidad de unos a otros.

» Estados Unidos: no hay datos acerca de su financiacidn pero si esta aprobada la
comercializacion de este dispositivo por la FDA en 2016 solo bajo prescripcion

médica para la deteccion de tendencias y patrones.
» lsrael y Eslovenia: no hay informacion sobre la aprobacion.

» Suecia: el dispositivo de MFG si esta aprobada su financiacion desde el 2014 en
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pacientes que tengan maltiples dosis de insulina.
Bélgica: si ha financiado su uso en todos los pacientes tanto DM1 como DM2.

Suiza: algunas compariias de seguros lo consideran como MCG y por tanto
estan financiados en condiciones similares pero existiendo variantes segun la
compafia: total reembolso (compafila Mutuel) parcial o sin reembolso
(Compafiias Concordia y CSS).

Alemania: solo estan cubiertos por algunas compafiias privadas de seguros con
condiciones similares a las de la MCG.

Francia, Reino Unido y Austria: no estan financiados.
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8.3 ANEXO Il1: Documentos de Indicacion, Informacion y Compromiso.

8.3.1 FORMULARIO PARA LA INDICACION DE SISTEMAS FLASH DE
MONITORIZACION DE GLUCOSA.

Fg Junta de -.‘ Sacyl
W castilla y Leon

Consejeria de Sanidad Gerencia Regional de Salud

FORMULARIO PARA LA INDICACION DE SISTEMAS FLASH DE MONITORIZACION DE GLUCOSA.

PACIENTE/SOLICITANTE:
Nombre: Primer apellido:
Segundo apellido: Fecha de nacimiento: Edad:
N¢ Historia clinica: CIP/CIPA:
Localidad de residencia: Provincia:
FACULTATIVO:
Nombre: Primer apellido:
Segundo apellido: CPF%
N2 de colegiado: Servicio:
Hospital:
DATOS CLINICOS:
Tipo de diabetes:
NS——— Media anual | Valor (%): Fecha:
Valor actual | Valor (%): Fecha:
Fecha indicacion Sistema Flash: 07/05/2018
Ne Tiras Reactivas/dia: ‘ N2 de Lancetas/dia:

SEGUIMIENTO (rellenar solo en caso de seguimiento):

Fecha de seguimiento: ‘ Continua con sistema flash:
Causa de retirada® (si procede): a[d o O dd e OO
OBSERVACIONES:

1- CIP: Cédigo de identificacion del paciente (Ej: BCFG123456717017). CIPA: Cédigo autondmico de identificacién del paciente (Ej:
CYL1234567890). Estos codigos se encuentran en la tarjeta sanitaria del paciente.
2 - CPF: Cédigo de prescripcién Farmacéutica. Identifica el puesto del facultativo prescriptor. Este cédigo aparece en el sello del
facultativo y en el apartado de identificacién del Médico en las recetas informatizadas. Ej: 12345678908
3 - Causas de retirada (indicar solo la/s letra/s del apartado que procede):

a.  No acudir alas visitas establecidas con el especialista correspondiente.

b. Tiempo de utilizacién del sistema inferior al 80% del dia, y/o realizar menos de 6 escaneos diarios.

c.  Elespecialista podra decidir la retirada en funcién del balance beneficio/riesgo del sistema para el paciente, o bien por

la falta de consecucién de objetivos.

d.  Pordecisién voluntaria del paciente en cualquier momento.

e.  Porincumplimiento del protocolo por parte del paciente.

f.  Por presencia de reacciones adversas derivadas directamente del uso del sistema, y que limiten su correcta utilizacién.

Firmay sello del médico:

[imprimir &| [Borrar @
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Junta de ‘ Sacyl
W) castilla y Ledn
Consejeria de Sanidad

Gerencia Regional de Salud
FORMULARIO DE INDICACION DEL SISTEMA FLASH DE MONITORIZACION DE GLUCOSA.
PACIENTES DE 18 y MAS ANOS

PACIENTE/SOLICITANTE:

Nombre: Primer apellido:

Segundo apellido: Fecha de nacimiento: Edad:

N¢ Historia clinica: CIP/CIPA":

Localidad de residencia: Provincia:

FACULTATIVO:

Nombre: Primer apellido:

Segundo apellido: CPF%

N¢ de colegiado: Servicio:

Hospital:

DATOS CLINICOS:

Tipo de diabetes: Tipo paciente:

Vilores de HbLAE: Media anual | Valor (%): Fecha:
Valor actual | Valor (%): Fecha:

Fecha indicacién Sistema Flash: 04/03/2019

Ne Tiras Reactivas/dia: | N2 de Lancetas/dia:

SEGUIMIENTO (rellenar solo en caso de seguimiento):

Fecha de seguimiento: l Continua con sistema flash:

Causa de retirada’® (si procede): a[] b cd dO e™d fIO g™

OBSERVACIONES:

1-QP: Cdigo de identificacion del paciente (Ej: BCFG123456717017). CIPA: Cédigo autondmico de identificacion del paciente (Ej: CYL1. ). Estos codigy en I3 tarjeta sanitaria del paciente.

2- CPF: Codigo de prescripcion Farmacéutica. Identifica el puesto del facultativo prescriptor. Este codigo aparece en el sello del facultativoy en el apartado de identificacion del Médico en las recetas informatizadas. Ej: 12345678908
3 - Causas de retirada (indicar solo Ia/s letra/s del apartado que procede):

No acudir a las visitas conel cor

Por incumplimiento del protocolo por parte del paciente.
Tiempo de utilizacion del sistema inferior al 70% del dia.
Tasad de vlu i graves superior a Ia tasa del afio previo al uso del dispositivo.

Por presencia de reacciones cuténeas asociadas al adhesivo del sensor u otros efectos adversos causados por el dispositivo.
Utilizacién de un niimero de tiras de glucemia capilar similar a las usadas antes de utilizar el sensor.
Asolicitud del paciente.

wepen gw

Firma y sello del médico:

[Imprimir &| [Borrar © |
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8.3.2 SISTEMA FLASH DE MONITORIZACION DE GLUCEMIA:
INFORMACION AL PACIENTE (4 — 14 ANOS).

1. CARACTERISTICAS:

La medida de la GLUCEMIA en sangre CAPILAR informa de modo preciso de
la glucemia en sangre, pero solo de los valores correspondientes al momento
actual.

El SISTEMA DE MONITORIZACION FLASH no mide la glucemia en
sangre, sino en el liquido que rodea a los tejidos en el espacio debajo de la piel
(intersticial), por lo tanto cuando se realiza un escaneo no informa de modo
exacto de la glucemia del momento actual, pero si supone una aproximacion
al valor de la glucemia y permite ver la tendencia de la glucemia antes y
después del momento del escaneo. Por lo tanto no sustituye completamente a
las glucemias capilares, y se deben seguir realizando antes de administrar un
bolo de insulina rapida. Puede haber un retraso de 5-10' entre los niveles de
glucemia intersticial y los niveles de glucosa en sangre. La correlacion entre
ambas es menor cuando la glucemia estd cambiando rapidamente,
inmediatamente después de comer o tras administrar insulina, en el ejercicio o
en valores extremos de glucemia (situaciones en las que sélo la glucemia
capilar es fiable). Sin embargo, complementa mucho la informacion sobre las
tendencias de la glucemia, y esto ayuda para optimizar el control glucéemico a
largo plazo.

1.1. Aplicacion del sensor

Se debe aplicar en la parte posterior del brazo, rotando ambos brazos,
evitando cicatrices y zonas de inyeccion de insulina. Previamente, limpiar la
zona de aplicacion con una toallita con alcohol, y esperar a que se seque antes
de aplicarlo. El sensor tiene una duracién de dos semanas, precisando
recambio a partir de esa fecha. Se debe guardar la caja del sensor hasta su
retirada.

192 ,C6 . .. oo

Inicialmente se debe establecer un rango objetivo que determinara su
médico especialista.

Cada vez que se escanea se puede visualizar la glucemia intersticial ACTUAL y
el PASADO de las tltimas 8 horas.

La flecha de tendencia muestra el FUTURO (hacia donde se dirige la glucosa en
los proximos minutos y con qué velocidad): » Insulina, carbohidratos,..

¢ I N
{f
4 |
|
é

Glucosa disminuyondo rapidamente
s d 2 IMG/CL. por M

Histdrico tltimas 8 horas
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1.3. ;Cuéndo se debe realizar una glucemia capilar?

Cuando hay menos correlacion entre la glucosa intersticial y capilar y sobre
todo siempre antes de tomar cualquier decision de tratamiento con insulina
(hasta que comprobemos que el sensor funciona correctamente), por ejemplo:

Hipo o hiperglucemia, valores extremos

Cambios répidos de glucosa

Antes de administrar un bolo de insulina rapida

— Ante la presencia de sintomatologia o discordancia entre la lectura del
sensor y la sintomatologia.

2. CONDICIONES DEUSO
1) Motivacion y colaboracidn activa del paciente en el tratamiento de la diabetes.

2) Escaneado minimo de 6 veces al dia que se traduzcan en un tiempo de
uso > 80%.

3) Realizar glucemias capilares antes de tomar decisiones terapéuticas en
los casos descritos.

4) Descargar y analizar quincenalmente los perfiles de glucosa para extraer
conclusiones.

5) Registrar eventos como la ingesta de carbohidratos, las dosis de insulina
administradas o la préactica de ejercicio (opcional) aporta informacion
afiadida para la interpretacion de los datos.

6) Acudir periodicamente a las visitas con su medico especialista.
7) No administrar insulina a menos de 4 cm de distancia del sensor.

8) No permanecer mas de 30 minutos seguidos dentro del agua (menos de
1 metro).

9) Retirar antes de una resonancia magnética. No hay problema para
realizar otras pruebas de imagen.

8.3.3 SISTEMA FLASH DE MONITORIZACION DE GLUCEMIA:
INFORMACION PACIENTE A PARTIR DE LOS 14 ANOS

1. CARACTERISTICAS:

El SISTEMA DE MONITORIZACION FLASH es un sistema de medicion
de glucosa en liquido intersticial (el que rodea a las células) debajo de la piel.
El sistema consiste en un disco (sensor) que se aplica en el brazo y las
lecturas de las cifras de glucosa pueden hacerse en un aparato lector o bien en
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un smartphone a través de una App. Permite tanto la lectura de la cifra actual
de glucosa y su tendencia de cambio como la revision retrospectiva de los
datos de glucosa almacenados.

1.1. Aplicacion del sensor

Se debe aplicar en la parte posterior del brazo, rotando ambos brazos,
evitando cicatrices y zonas de inyeccion de insulina. Previamente, limpiar la
zona de aplicacién con una toallita con alcohol, y esperar a que se seque antes
de aplicarlo. El sensor aporta datos fiables y precisos a lo largo de 14 dias,
precisando recambio a partir de esa fecha. Se debe guardar la caja del sensor
hasta su retirada.

2. Informacién e interpr ion I | sensor FLASH en
momento

El sistema ofrece informacién fiable sobre:

— el nivel de glucosa actual
— una flecha de tendencia que muestra la prediccion de la evolucion de la

glucosa y la velocidad del cambio previsto tras el escaneo y ayuda en la
toma de decisiones en ese momento

— el histérico de las ultimas 8 horas que ofrece informacion retrospectiva
de gran utilidad clinica tanto para el usuario como para el profesional

Insulina, carbohidratos,...
r

Glucosa aumentando rapidamente
mas de 2 mg/dL por minuto)

Glucosa aumentando
(entre 1 y 2 mg/dL por minuto)

Glucosa cambiando lentamente
menos de 1 mg/dL por minuto)

Glucosa disminuyendo
entre 1 y 2 mg/dL por minuto)

Glucosa disminuyendo rapidamente
(mas de 2 mg/dL por minuto)

- ¢ {| YN

Histdrico ultimas 8 horas

1.3. Informacion e interpretacion de los datos del sensor FLASH retrospectiva

El sensor se debe escanear como minimo cada 8 horas para descargar toda la
informacion del sensor.

El grafico PAG (perfil ambulatorio de glucosa) permite revelar informacion
clinica relevante para un periodo minimo de 14 dias y permite:

— ldentificar porcentaje de tiempo y momentos fuera del rango objetivo.
— Revisar la mediana en los diferentes momentos del dia.
— Evaluar la variabilidad en los diferentes momentos del dia.
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U Gilucosa 138 153 132 120 125 148 124 133 132

132 140 159 155

Variabilidad (rango 25-75)
el 50% de los valores

188 Aocions.

Excursiones (rango 10-90)
El'80% de los valores

A

ediana
de glucosa
70 - S

Range

deseado

Percentd 10 8 90

Los INFORMES que puedo obtener retrospectivamente con el

software y la interpretacion basica de los mismos son:

1. Instantanea.

Nos da una idea global de las lecturas de glucemia en los Gltimos 14 dias.

2. Patrones de glucosa.

En cada franja horaria se muestra si hay problemas con la mediana de la
glucosa, con la variabilidad glucémica y con las hipoglucemias.

3. Patrones diarios

Si la linea del percentil 10 estd cerca o por debajo del umbral de
hipoglucemia: revisar el registro diario para averiguar las causas

Si la linea del percentil 90 esta cerca o por encima del valor objetivo
que hayamos marcado: analizar el registro diario o semanal para

averiguar las causas

Examinar la mediana por este orden: noche, desayuno, comida y cena.

En cada parte del dia valorar:

e i los niveles de glucosa en esa franja horaria parten del valor

objetivo y después ascienden o descienden de forma relevante,
valorar relacion entre dieta e insulina.

si los niveles de glucosa van aumentando o disminuyendo
durante el periodo de tiempo analizado, valorar tipo de dieta,
actividad fisica, finalizacion efecto insulina...

1.4. ;Cuando se debe realizar una glucemia capilar?

Cuando los niveles de glucosa estan cambiando rapidamente (flechas
verticales) sin una causa conocida

Para confirmar un estado actual de hipoglucemia o hiperglucemia inminente
Si los sintomas no se corresponden con las lecturas del sistema
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2. CONDICIONES DE USO PARA SU MAXIMOAPROVECHAMIENTO

1. Motivacion y colaboracion activa del paciente en el tratamiento de la diabetes.
2. Escaneado minimo de 6 veces al dia que se traduzca en un tiempo de uso
>80%.

3. Realizar glucemias capilares en los casos descritos previamente.

4. Revisar los datos retrospectivamente cada 2-4semanas.

5. Registrar eventos como la ingesta de carbohidratos, las dosis de
insulina administradas o la préctica de ejercicio aporta informacion
afiadida en la interpretacién de los datos.

6. Acudir periddicamente a las revisiones médicas con su especialista de
endocrinologia y nutricion

7. No administrar insulina a menos de 4 cm de distancia del sensor.

No permanecer mas de 30 min seguidos dentro del agua (menos de 1metro).

9. Retirar antes de una resonancia magnética. No hay problema para
realizar otras pruebas de imagen con el sensor puesto.

©
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8.3.4 COMPROMISO USO SISTEMA FLASH: DE 4-18 ANOS.

D/Dfia. , como

paciente/padre/madre/tutor 0 en su defecto

, como padre/madre/tutor legal de

, me comprometo con el

equipo médico que me atiende a hacer un correcto uso del sistema de
monitorizacion con el fin de mejorar el control de mi diabetes. El Sistema
Publico de Salud, y en su caso el médico responsable del paciente, como
representante de SACYL, podran retirar el sistema si no cumpliese los
requisitos que se incluyen en el presente informe o si existiesen causas

médicas que impidan la consecucion de los objetivos esperados en mi caso.

En a

Firma del paciente: Firma del padre/madre/tutor legal

Firma del médico:
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8.3.5 COMPROMISO USO SISTEMA FLASH A PARTIR DE LOS 18 ANOS.

D/Dfa. , como paciente 0 en
su defecto

, como representante
legal de

, me comprometo con el equipo
médico que me atiende a hacer un correcto uso del sistema de monitorizacion con
el fin de mejorar el control de mi diabetes. El Sistema Publico de Salud, y en su
caso el médico responsable del paciente, como representante de SACYL, podran
retirar el sistema si no cumpliese los requisitos que se incluyen en el presente
informe o si existiesen causas médicas que impidan la consecucion de los
objetivos esperados en mi caso.

En a

Firma del paciente o representante: Firma del medico:
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