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RESUMEN

La incidencia de personas con Diabetes Mellitus en todo el mundo ha crecido
exponencialmente en los Ultimos afios. Esto ha hecho que distintos profesionales se planteen la
necesidad de encontrar sistemas que mejoren su control o mejorar los ya existentes. A pesar de que
los Sistemas de Monitorizacion Continua de Glucosa llevan en el mercado mas de una década, no
habian tomado demasiado protagonismo hasta estos Ultimos afios. En el caso de Espafia, debido a la
falta de financiacion, muy pocas personas con diabetes mellitus son capaces de beneficiarse de este
sistema. El objetivo de este estudio es determinar la eficacia y eficiencia de la Monitorizacion
Continua de Glucosa en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1 en la provincia de Tenerife
mediante indicadores, considerando como tales el control glucémico de los pacientes, la utilizacion
de los recursos sanitarios y la calidad de vida de los pacientes. Se realizard un estudio

observacional, descriptivo, analitico y prospectivo (con grupo estudio y grupo control).

PALABRAS CLAVE: Diabetes Mellitus, Monitorizacion Continua de Glucosa, Diabetes Mellitus
tipo 1y Calidad de Vida.

ABSTRACT

The incidence of people with Diabetes Mellitus worldwide has grown exponentially in
recent years. This has caused different professionals to consider the need to find systems that
improve their control or improve existing ones. Although the Continuous Glucose Monitoring
Systems have been in the market for more than a decade, they had not taken much prominence until
these last years. In the case of Spain, due to the lack of funding, very few people with diabetes
mellitus are able to benefit from this system. The objective of this study is to determine the efficacy
and efficiency of Continuous Glucose Monitoring in patients with Diabetes Mellitus type 1 in the
province of Tenerife through indicators, considering as such the glycemic control of patients, the
use of health resources and the quality of life of patients. An observational, descriptive, analytical

and prospective study will be carried out (with study group and control group).

KEY WORDS: Diabetes Mellitus, Continuous Glucose Monitoring, Diabetes Mellitus type 1 and
Quality of Life.
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1. INTRODUCCION

La Diabetes Mellitus es una enfermedad cronica que ha estado presente a lo largo de la
historia. Cada vez mas personas son las afectadas y los Sistemas de Salud de todo el mundo estan

tomando cartas en el asunto.

Hoy en dia se habla de millones y millones de personas afectadas de esta enfermedad en
todo el mundo, habiéndose duplicado el nimero en los ultimos 20 afios. Segun la Federacion
Internacional de Diabetes (IDF) al menos 415 millones de personas en todo el mundo la padecen, y
si el nimero sigue aumentando exponencialmente como lo ha hecho hasta el momento, se estima

que para el afio 2040, serén alrededor de 620 millones de personas las afectadas de diabetes. 2

Una enfermedad crénica o enfermedad no transmisible (ENT) se caracteriza porque “es
de larga duracion y normalmente de progresion lenta. Las principales causas de mortalidad en el
mundo son las enfermedades cardiacas, los infartos, el cancer, las enfermedades respiratorias y la
diabetes, responsables del 63% de las muertes”. Esto significa que suponen uno de los mayores
desafios del siglo XX para la salud y el desarrollo a nivel mundial. ®

Estas enfermedades limitan la calidad de vida de los pacientes, son causa de mortalidad
prematura y repercuten en un aumento del gasto sanitario (al ser mas longevos, se convive durante
mas tiempo con una enfermedad que requiere de cuidados y farmacos). En septiembre de 2011, tras
conocer el impacto de las ENT desde el punto de vista social, econémico y de la salud, se adoptd
una declaracion politica que contiene compromisos firmes para hacer frente a la carga mundial que
suponen. Una de las tareas que se llevaron a cabo fue la elaboracion, por parte de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), del Plan de accién mundial de la OMS para la prevencién y el control
de las enfermedades no transmisibles 2013-2020 (conocido como Plan de acciéon mundial de la
OMS sobre las ENT). Este plan incluye nueve metas mundiales de aplicacion voluntaria y un
marco mundial de vigilancia. La Asamblea Mundial de la Salud en 2013 aprobd el Plan de accion
mundial sobre las ENT y las metas mundiales. ¢

Disminuir esta alta prevalencia de las enfermedades crdnicas constituye uno de los
objetivos de salud mundiales. La OMS sefiala que “estas enfermedades se ven favorecidas por la
globalizacion de la comercializacién y el comercio, el rapido proceso de urbanizacién y el
envejecimiento de la poblacién”. Se puede concretar diciendo que, el consumo de dietas ricas en
carbohidratos, de alimentos que contienen demasiada sal o grasa, el uso excesivo de alcohol, el
consumo de tabaco, la inactividad fisica (estilos de vida sedentarios), el estrés psicolégico, el
envejecimiento de la poblacion, los determinantes socioeconémicos y el acceso inadecuado a la
atencion sanitaria son varios de los factores que inciden en las altas tasas de prevalencia de las

enfermedades crénicas. “®



Padecer una ENT (sobre todo si estd mal controlada) es un factor de riesgo importante
para padecer otras enfermedades o que se desarrollen complicaciones. Por ejemplo, la hipertension
mantenida es causa de accidentes cerebrovasculares, infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca,
demencia, insuficiencia renal y ceguera; asi como la obesidad aumenta la probabilidad de diabetes,
hipertension, cardiopatia coronaria, accidente cerebrovascular y ciertos tipos de cancer; mientras
que la diabetes facilita la aparicion de arteriopatia periférica, retinopatia diabética (causa mas

comun de ceguera) o cardiopatfa isquémica, entre otros. “®

1.1.  MARCO TEORICO

1.1.1. Historia de la diabetes

La palabra diabetes proviene del Griego y significa “lo que va a través” o “to run
through”, haciendo referencia al exceso de orina o poliuria; mientras que mellitus se coge del Latin
o Griego, donde significa “miel” o “honey”, concepto que fue anadido con posterioridad al saber
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que la orina de los pacientes diabéticos tenia un sabor “dulce”.

Diabetes Mellitus (DM) se podria definir como un tipo de desorden metabdlico en el que
el organismo pierde su funcién para poder regular correctamente su nivel de glucosa en sangre,
dando lugar a un incremento de la glucosa de la sangre o hiperglucemia. Esta inestabilidad de la
homeostasis del organismo puede conllevar a un gran nimero tanto de leves como de graves
problemas o complicaciones. ® 2 1

La medicina es algo tan antiguo como el hombre. Desde hace miles de afios antes de
Cristo, las antiguas civilizaciones practicaban este arte basandose en la religion y rituales
supersticiosos. Antes de las culturas griega y romana, ya existian testimonios de observaciones
sobre anatomifa, fisiologia, fisiopatologia y otros aspectos de la medicina. -2

Aunque esta enfermedad, sobre todo la tipo 2, se ha convertido en uno de los mayores
problemas de salud del siglo XXI no es nada nuevo en la historia. Ya los antiguos egipcios fueron

los primeros en describir la diabetes tipo 2 plasmandolo en escritos (Tabla 1). &2



% Tabla 1. Cronologia de la Diabetes.

CRONOLOGIA DE LA DIABETES

~1500 aC, Ebers Papyrus

Primera referencia escrita de la diabetes por parte de los antiguos
médicos egipcios

230 aC, Apolonio de Memphis

Se denomina “diabetes” (del griego "pasar") al nombre de esta
enfermedad

Primer siglo dC, Aulus
Cornelius Celsus

Primera descripcion clinica de la diabetes

Siglo quinto dC, Susruta 'y
Charaka, India

Primera distincién entre diabetes mellitus tipo 1 y tipo 2

1776, Mathew Dobson,

Se determina que la sustancia de sabor dulce en la orina de personas

Inglaterra diabéticas es aztcar

1788, Thomas Cowley, Primera relacion entre diabetes y pancreas

Inglaterra

1869, Paul Langerhans, Descubrimiento de ctimulos de unas células pequefias en el pancreas,
Alemania no drenadas por los conductos pancreéticos. Estos cimulos de células

mas tarde se llamaron "islotes de Langerhans"

1889, Oscar Minkowski, Joseph
von Mehring, Alemania

Se extrae el pancreas de los perros causando el desarrollo inmediato de
la diabetes

1893, Edouard Laguesse,
Francia

Los islotes de Langerhans podrian ser la fuente de la sustancia
antidiabética

1907, Georg Zuelzer, Alemania

El extracto pancreético "acomatol", producido por Zuelzer, disminuyé
la glucosuria y elevé el pH sanguineo en perros diabéticos

1921-1922, Frederick Banting,
Charles Best, James Collip y
John J.R. Macleod, Canada

Se demuestra que los extractos pancreaticos de perro disminuyen la
glucosuria. Primer uso clinico exitoso de extracto pancreético refinado
para pacientes diabéticos. Eli Lilly Company comienza a trabajar en el
desarrollo comercial de la insulina

1928, Alemania

Sintalina (un derivado de la guanidina) es administrado por via oral
para el tratamiento de la diabetes

1939, C. Ruiz, L.L. Silva,
Argentina

Se observan por primera vez las propiedades hipoglucémicas de la
sulfonamida

1958, Frederic Sanger, Gran
Bretafia

Premio Nobel de la secuencia de aminoacidos de la insulina

1959, Rosalyn Yalow y Salomon
Berson, EE. UU.

Desarrollo del radioinmunoanalisis. Rosalyn Yalow recibi6 el Premio
Nobel en 1977

1966, Universidad de
Minnesota, EE. UU.

Primer trasplante de pancreas realizado

1969, Dorothy Hodgkin, Gran
Bretafia

Descripcidn de la estructura tridimensional de la insulina porcina
utilizando cristalografia de rayos X.

1978, Robert Crea, David
Goeddel, EE. UU.

Produccidn de insulina humana utilizando tecnologia de ADN
recombinante

1985, Ora M. Rosen, EE. UU.

Clonacion del gen que codifica el receptor de insulina humana

1993, Prueba de Control de la
DM y Complicaciones, EE.UU

Relacién del control metabdlico de la diabetes tipo 1 con el desarrollo
de complicaciones diabéticas

1998, Reino Unido, Estudio
Prospectivo de Diabetes, Gran
Bretafia

Relacién del control metabdlico de la diabetes tipo 2 con el desarrollo
de complicaciones diabéticas

2001, Programa de Prevencion
de Diabetes, EE.UU

Relacién de dieta y ejercicio con la tasa de desarrollo de diabetes tipo 2
en poblacién de alto riesgo

2003, Proyecto del Genoma
Humano

Secuenciacién del genoma humano

2007, Estudios de la Asociacion
del Primer Genoma para la
Diabetes

Nuevos loci identificados asociados con la diabetes tipo 2

2008, Resultados del ensayo
ACCORD publicados

Efectos del control estricto de la glucemia sobre los resultados
cardiovasculares en personas con diabetes

2013, Resultados del ensayo

Efectos de la dieta intensiva y las intervenciones de pérdida de peso




| Look AHEAD publicados | sobre los resultados cardiovasculares en personas con diabetes

Fuente: Principles of Diabetes Mellitus. @

1.1.2. Tipos de diabetes

Existen varios tipos de diabetes, dependiendo de la causa, las caracteristicas o las

complicaciones. Las mas comunes son:

Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1): sélo un 5% de los casos diagnosticados de diabetes en el
mundo se corresponden a este tipo. La prevalencia de DM1 en el mundo oscila entre 0,8 y
4,6/1000 habitantes, situandose entre 1-1,5/1000 habitantes en la mayoria de los casos. (1)
Se considera una enfermedad autoinmune, aunque todavia hoy en dia su origen es
desconocido. En ella, existe una falta total en la produccion de insulina ya que el sistema
inmune no dirige correctamente a las células productoras de insulina en el pancreas o
células beta. Los sintomas estan relacionados con su comienzo en la infancia o en una
época adulta temprana normalmente.

Los primeros sintomas se dan a conocer cuando el nivel de azlcar en la sangre aumenta
demasiado; incluyendo sed insaciable (polidipsia), miccion excesiva (poliuria), pérdida de
peso, hambre (polifagia), fatiga y visién borrosa. & 1214

Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2): es el tipo de diabetes mas comdn, hasta un 95% de los
diagndsticos de diabetes se refieren al tipo 2. En este tipo de diabetes la produccion de
insulina no es totalmente nula, pero si insuficiente o incorrecta como para cumplir con la
demanda de nuestro organismo. También se asocia con las células beta del pancreas
productoras de insulina, en las que ocurre un proceso de enlentecimiento y fracaso.

Nos encontramos ante un tipo de diabetes que si puede tener un componente genético, y
donde, a diferencia de la DM1, se presenta a cualquier edad, sobre todo en edades mas
avanzadas (aunque, debido a diferentes enfermedades hoy en dia mas comunes, como
obesidad o dislipemia, no es raro encontrarse a personas cada vez mas jovenes con un
diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 2).

Logicamente, algunos de los sintomas son comunes en todos los tipos de diabetes, aunque
en este caso pueden no aparecer muy violentamente durante muchos afios. Algunos pueden
ser: poliuria, polidipsia, infecciones frecuentes, vision borrosa o entumecimiento de las

extremidades. 8 1219



« Tabla 2. Comparativa entre la Diabetes Mellitus tipo 1 y tipo 2.

Caracteristica

Diabetes Mellitus tipo 1

Diabetes Mellitus tipo 2

General

Poblacion afectada

Incidencia

Células-p

Predisposicidn genética
Concordancia en gemelos
Anticuerpos de células-

Célula inflamatoria en los islotes
Antecedentes familiares
Cetoacidosis diabética

Obesidad al inicio

Signos y sintomas

Factores de riesgo

Tratamiento

Déficit absoluto de insulina

Generalmente personas <35 afios

5-10% de todos los casos
Reducidas

Baja

30-50%

Si (90-95%)

Presente inicialmente

No comuin

Frecuente

No comin

Polidipsia, boca seca, poliuria,
cansancio intenso, hiperglucemia,
hambre constante, visién borrosa,
infecciones recurrentes, heridas de
cicatrizacién lenta y pérdida de
peso

Infecciones viricas de la madre
durante el embarazo, exposicion
temprana a componentes de la
leche de vaca y otros factores
nutricionales, estilo de vida, peso
y crecimiento

Insulina

Resistencia a la insulina o
disminucién en la produccién
de insulina

Generalmente personas >35
afios

90-95% de todos los casos
Variables

Alta

90-95%

No

Ausente

Com(n

Raro

Comun

Poliuria, polidipsia, polifagia,
hiperglucemia, glucosuria,
infecciones frecuentes,
disfuncion sexual, piel seca y
fatiga

Razal/etnia, obesidad, dieta,
sedentarismo, resistencia a la
insulina, antecedentes
familiares, entorno intrauterino,
antecedentes de DMG,
tabaquismo, aumento del
consumo de alcohol,
hipertensién, perfil lipidico
anormal e historial de
enfermedades vasculares.
Dieta, orales hipoglucemiantes
e insulina

Fuente: Diabetes Mellitus in 21st Century. i

- Diabetes gestacional: es una de las complicaciones méas frecuentes durante el embarazo y
se identifica por primera vez durante el desarrollo de éste. Como en el resto de diabetes, se
caracteriza por un estado de hiperglucemia constante, lo que es un factor de riesgo
importantisimo para la incorrecta evoluciéon del embarazo normal. Un estado de
hiperglucemia durante la gestacion puede dar lugar al desarrollo de otras patologias de
igual o mayor gravedad, tales como parto prematuro, crecimiento intrauterino anormal o
preeclampsia. "8 *?

- Otros tipos especificos de diabetes: defectos genéticos en la funcion de las células-f o en la
accion de la insulina, enfermedades pancredticas, endocrinopatias, infecciones inducidas

por drogas o sindromes genéticos (Down o Turner). (81214



1.1.3. Diagnostico de diabetes
Para el diagndstico de diabetes se utilizan los valores de tres parametros:

- Hemoglobina glicosilada (HbALc): debe ser >6.5%. Es una proteina presente en los
hematies a la que se le ha unido una molécula de glucosa. Ayuda a estimar la glucemia
media de los Gltimos 2-3 meses (vida media de los hematies). Se representa en tanto por
ciento.

- Glucosa en el plasma en ayunas: de >126 mg/dl (ninguna ingesta calorica en 8 horas).

- Glucosa en el plasma aleatoria a las dos horas: de >200 mg/dl durante una tolerancia oral a
la glucosa (debe realizarse segun lo estipulado por la Organizacion Mundial de la Salud,
utilizando una carga de glucosa que contenga el equivalente a 75 g de glucosa).

Ademas, en un paciente con sintomas clasicos de hiperglucemia o crisis hiperglucémica,

una glucosa plasmatica aleatoria de >200 mg/dl. ™%

1.1.4. Tratamiento de la diabetes

Una enfermedad que ha afectado y afecta a tantas personas no pasa desapercibida para los
profesionales de cada época, habiendo tenido multitud, no sélo de definiciones, sino también de
tratamientos. En la antigliedad, los tratamientos estaban basados principalmente en la alimentacién,
creyendo conveniente el uso de granos de trigo, frutas o cerveza dulce. Hacia el 200 aC, se
tomaban medidas como someter al paciente a sangrias o deshidratacion, mientras que por el 500
dC, las medidas iban mas dirigidas a evitar las relaciones sexuales y el vino. Los afios posteriores, y
hasta el descubrimiento de la insulina, la mayoria de las medidas para el tratamiento de la diabetes
hicieron un guifio a la antigiiedad, centrandose principalmente en la dieta. )

No fue hasta 1921 cuando Frederick Banting, Charles Best, James Collip y J.J.R.
Macleod descubrieron la insulina. La insulina es una hormona producida por el pancreas para
controlar el azucar en la sangre (glucosa). Su labor es transportar la glucosa desde el torrente
sanguineo hasta el masculo, la grasa y las células hepaticas, donde se utiliza como fuente de
energia o se almacena. Hoy en dia hay muchisimas clases de insulina con diferentes caracteristicas,
pudiendo amoldarse mejor a las necesidades de los pacientes, dependiendo del tipo de diabetes que

tengan y su evolucién (Tabla 3). ¢ *©
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» Tabla 3. Tabla Insulinas Comercializadas en Espafia.

INSULINA VIALES PLUMAS INICIO PICO MAXIMO DURACION ASPECTO
Aspart NovoRapid FlexPen
Ultrarrapidas Glulisina Apidra Apidra Solo.star 10-15min 1-2h 35h Claro
. T 100U1/ml Humalog Humalog KwikPen
Prandiales 200U1/ml Humalog KwikPen 200
Actrapid
Rapidas Humulina Actrapid Innolet 30 min 2-4h 6h Claro
Regular
Intermedias NPH Insulatard | Insulatard Flexpen -, 5 4-8h 12h | Turbio
Humulina NPH | Humulina NPH KwikPen
Lol SISl 1-2h Sin pico 20-24h | Claro
Glargina 100U1/ml (biosimilar)
Basales Lantus Lantus Solostar 1-2h Sin pico 20-24h Claro
Prolongadas 300U1/ml Toujeo Solostar 3-4h Sin pico 24-36h Claro
Detemir Ll 1-2h Sin pico 12-18h Claro
Levemir Innolet
Degludee Tresiba 100 FlexTouch 1-2h Sin pico 24-42h Claro
Con insulina Rapida + NPH Mixtard 30 Mixtard 30 Innolet 30min Doble 12h Turbio
humana Humulina 30/70| Humulina 30/70 KwikPen
NovoMix 30 FlexPen
Mezclas Aspart + NPA NovoMix 50 FlexPen [10-15min Doble 12h Turbio
Con analogos NovoMix 70 FlexPen
de insulina Humalog Mix 25
Lispro + NPL KwikPen 10-15min Doble 12h Turbio
Humalog Mix 50

Fuente: Fundacién redGDPS. Comprometidos con la Diabetes.

(16)

Como se ha citado anteriormente el tratamiento por excelencia de la diabetes tipo 1 es la

administracion de insulina (boligrafos de insulina). La manera correcta de administracion es
mediante inyecciones subcuténeas en ambos brazos, muslos, abdomen o gliteos. Dependiendo de
la zona del cuerpo donde se pinche la absorcion sera mas o menos rapida. De mayor a menor
rapidez de absorcién tenemos: abdomen, brazos, piernas y gluteos. ¢

Es muy habitual encontrarse con Tratamientos Intensivos con Insulina (infusion continua
de insulina lenta + dosis extra de insulina rapida en ingestas e hiperglucemias), para tratar a
pacientes con diabetes tipo 1. Son necesarias multiples inyecciones diarias de insulina (MDI) o una
bomba de insulina (ISCI). Si bien los regimenes intensivos requieren més célculos en cada comida,
permiten més flexibilidad en el control del tiempo y en la cantidad de contenido de carbohidratos
en las comidas. Cuanta mas precisa sea la dosis de insulina, mejor control de la glucosa en sangre
dara. Con esta pauta, los cambios en la actividad y el estrés pueden acomodarse sin perjudicar el

control de la glucosa (Gréafica 1y 2). @17
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Gréfica 1. Duracion de la accién de varias insulinas.
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Gréfica 2. Secrecion de insulina idealizada y reemplazo de insulina.
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1.1.5. Complicaciones de la diabetes

Un estado hiperglucémico constante da lugar a numerosas complicaciones metabdlicas

agudas (cetoacidosis diabética e hiperosmolar), asi como complicaciones micro y macrovasculares.

Se pueden clasificar de la siguiente maner

g (7:15.18)

- AGUDAS:

Cetoacidosis diabética: estado de descompensacion metabdlica aguda maés

importante del diabético. Se presenta cuando hay insulinopenia importante.
Hiperglucemias >300, alteracion del metabolismo A&cido-base con acidosis
metabdlica, cetonemia: pH>7.3; CO3H>15meq/l; c.ceténicos >5; pCO2>40mmHg.

Estado Hiperglucémico Hiperosmolar: caracterizado por hiperglucemia severa,

causando deshidratacion y disminucion del estado de consciencia sin (0 con
minima) cetoacidosis. Aparece casi exclusivamente en la DM2 y generalmente en
pacientes seniles con previa insuficiencia renal de base.

Acidosis lactica: cimulo de acido lactico consecutivo a algin problema. Puede

aparecer en diabéticos cuando se asocia a condiciones de hipoxia tisular.
Hipoglucemia: es la situacion aguda mas frecuente en un diabético en tratamiento
farmacologico. Es una complicacion aguda del tratamiento, no de la propia
enfermedad. Glucemias <70mg/dl con manifestaciones clinicas. Se pueden
clasificar:

Hipoglucemia leve: glucemia <70mg/dI

Hipoglucemia moderada: glucemia <50mg/dl

Hipoglucemia grave: implica la pérdida de conocimiento y la asistencia de otra

persona. *9

- CRONICAS:

o Microvasculares:

Nefropatia diabética: es una de las principales causas de morbilidad y mortalidad
en los pacientes diabéticos. Afecta a un 30-50% en DML, y a un 5-10% en DM2.

No todos los pacientes llegan a desarrollarla, a pesar de un mal control glucémico.
Los factores genéticos parecen ejercer una mayor influencia.

Neuropatia diabética: nos referimos a la alteracion neuroldgica periférica,

excluyendo las alteraciones neuroldgicas centrales (complicaciones agudas y
macrovasculares). Es una de las complicaciones més frecuentes. Existen
muchisimas manifestaciones clinicas; desde neuropatia sensoriomotora periférica

hasta denervacion cardiaca.



Retinopatia diabética: es la causa mas frecuente de ceguera, siendo el mejor

predictor el tiempo de evolucién de la enfermedad. Son fundamentales las

revisiones periddicas.

o Macrovasculares:

Arteriopatia periférica: trastorno comun en diabéticos. Se presenta un
estrechamiento y endurecimiento de las arterias, ocasionando una disminucion del
flujo sanguineo, lesionando nervios y otros tejidos. *”

Enfermedad cerebrovascular: el flujo de sangre a una parte del cerebro se detiene

(isquémico y hemorragico). Uno de los factores de riesgo es la diabetes, teniendo
que tener especial cuidado con las hipoglucemias de todo tipo (especialmente con
las graves), sobre todo en edades més avanzadas. “V

Cardiopatia isquémica: ocasionada por la arterosclerosis de las arterias coronarias,

las que proporcionan sangre al masculo cardiaco (miocardio). Ser diabético es un

factor de riesgo para sufrir un infarto o una angina de pecho. @

Miocardiopatia diabética: existe una insuficiencia ventricular izquierda producida

por la propia diabetes. Se descartan las enfermedades concomitantes con la
diabetes como causas de la miocardiopatia ya que éstas también aparecen sin

presencia de la misma. @

o No vasculares:

Oculares (cataratas, glaucoma).
Renales (necrosis papilar renal, infecciones urinarias).
Cutaneas.

Determinadas formas de neuropatia.

1.1.6. Monitorizacién Continua de Glucosa (MCG)

Segun la RAE, monitorizar se define como “observar mediante aparatos especiales el

curso de uno o varios parametros fisiologicos o de otra naturaleza para detectar posibles
anomalias”. ®” Desde el inicio de la medicina, se ha visto la importancia de la monitorizacién,
empezando por la observacion. Las formas de monitorizacion han ido evolucionando a lo largo de
los afios, encontrando el mayor ejemplo de sofisticacion (dentro de la atencién especializada), en
los servicios de Cuidados Criticos, donde todos los parametros son medidos por aparatos o
monitores. Pues bien, cada area o sector de la medicina posee monitores o sistemas especificos
adaptados a las necesidades de los pacientes y sus enfermedades. En el caso de las personas con
diabetes mellitus los glucémetros, mediante la automonitorizacién de glucemia capilar (AMC), han
sido la mayor fuente de informacion acerca de la glucemia que se ha tenido por muchos afios. Pero
al igual que en la Unidad de Cuidados Criticos los aparatos han evolucionado, en la diabetes

también. Se conoce como Monitorizacion Continua de Glucosa.
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Tanto con la pauta intensiva como con la bomba de insulina (mejores resultados) se
intenta conseguir, que la insulina administrada artificialmente se asemeje lo méximo posible a lo
que el pancreas natural secretaria. En ambos casos, llevar un registro exhaustivo de los niveles de
glucosa es imprescindible. Para realizar estas mediciones el usuario es utilitario de sistemas de

medicion de glucosa como los glucémetros o los sistemas de monitorizacion continua.

La Monitorizacién Continua de Glucosa es un sistema o herramienta de medicion de
glucosa del liquido intersticial de forma continua, dando lecturas cada 5 minutos. Consta de un
sensor, un transmisor y un receptor. El sensor dispone de un filamento flexible que se inserta
debajo de la piel, con una duracién de 6-14 dias. El transmisor envia la sefial a un dispositivo que
actle como receptor (monitor) para informar de la lectura. Tener una lectura continua de los
valores de glucosa supone una gran ventaja y a la vez un cambio porque el manejo de la diabetes se
evalla de manera diferente. Con los glucometros midiendo glucosas capilares aisladas se analizan
cifras. Sin embargo con los sistemas de monitorizacion continua de glucosa se analizan tendencias

(hacia arriba o hacia abajo), favoreciendo un mejor control glucémico. @ %

«» llustracion 1. Sistema de Monitorizaciéon Continua de Glucosa.

Fuente: Fundacidn para la Diabetes (Sistemas de Monitorizacion Continua de Glucosa). 25)

Existe un tiempo de diferencia fisiol6gica entre la glucosa capilar y la glucosa intersticial
conocida como “decalaje fisiologico”, de unos 5-10 minutos. Esto es debido a que los cambios de
glucosa se observan antes en sangre que en el liquido intersticial. Mientras que la glucosa mantenga
unos valores estables no habra casi diferencia entre los valores de ambas glucemias. No ocurre lo
mismo cuando hay alteraciones en los niveles de glucosa, agrandandose la diferencia. Esto no

significa que la glucosa intersticial sea inexacta, sélo que la glucosa capilar siempre va por delante
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(en subidas y bajadas), por lo que hay que saber el tipo de glucosa que se toma en cada momento.
(27, 28)

Actualmente en Espafia se comercializan 3 sistemas de monitorizacion continua de
glucosa; 2 que funcionan con monitorizacion en tiempo real y 1 con monitorizacién flash de

glucosa:

- Sistemas de monitorizacion continua de glucosa en tiempo real: el sensor Enlite de
Medtronic y el sensor Dexcom. Dan una lectura directa a un transmisor con trazados de
perfil en tiempo real y de 24 horas. Se les pueden programar alarmas de limite de glucosa.
Requieren calibracién mediante controles de glucemia capilar.

- Sistemas de monitorizaciéon flash de glucosa: el sistema Freestyle Libre. Es necesario
acercar el receptor al sensor para que de una lectura continua en tiempo real y el perfil de
las ultimas 8 horas de glucosa. No se les pueden programar alarmas. No requiere
calibracion con glucemias capilares. ¢® >

Ademas de los actualmente comercializados en Espafia, existen mas clases de sistemas de

MCG; como el sistema Freestyle Navigator 11 (Abbott), o el sistema Dexcom G5 (Dexcom). ¢

« Gréfica 3. Comparativa de precios entre Dexcom, Libre y Enlite.

Comparativa precio Dexcom, Libre, Enlite H Primer afio
(coste anual en euros) H Afio Sucesivos
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Fuente: Precio de los Sistemas de Medicién Continua de Glucosa en 2017. *
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1.2.

ANTECEDENTES

A pesar de que diferentes estudios podrian demostrar la eficacia de los Sistemas de

Monitorizacion Continua de Glucosa en la mejora del control glucémico, de la calidad de vida y

una disminucion de la utilizacion de los recursos sanitarios, a dia de hoy en Espafia, estos

dispositivos no estan financiados por los sistemas publicos de salud. Podria ser la causa de que su

uso en Espafia sea tan bajo; en el afio 2014 s6lo el 0.3% de las personas con diabetes tipo 1

utilizaban sistemas de monitorizacion continua de glucosa de forma regular, en contraste con otros

paises como los escandinavos que se aproximaban al 10%.

(26, 30-32)

+«+ Tabla 4. Indicaciones y propuesta de financiacion para los sistemas MCG en Espafia.

NINOS

Adolescentes

Adultos

continua de glucosa a tiempo real a pacientes con Diabetes tipo 1 en tratamiento intensivo con infuso continuo de

Indicacién

DT1 + ISCI

1. Mal control metabélico

2. Hipoglucemia de
repeticién/desapercibida

3. Realizar >10 AA/dia

DT1 + MDI

(casos individualizados)

Otros tipos de diabetes

(casos individualizados)

DT1 + ISCI

1. Mal control metabolico

2. Hipoglucemia de
repeticién/desapercibida

3. Control metabélico no éptimo antes y
durante la gestacion

DT1 + MDI

(casos individualizados)

Otros tipos de diabetes

(casos individualizados)

DT1 + ISCI

1. Mal control metabélico

2. Hipoglucemia de
repeticion/desapercibida

3. Control metabélico no 6ptimo antes y
durante la gestacién

DT1 + MDI

(casos individualizados)

Otros tipos de diabetes (casos
individualizados)

Indicaciones propuestas para
financiacion

DT1 + ISCI

1. Mal control metabélico (HbA1c>8%)

2. Hipoglucemia de repeticién/desapercibida
- >2 hipoglucemias graves/2 afios y/o

- >4 hipoglucemias leves/semana y/o
->10% de AA 10 AA/dia

DT1 + ISCI

1. Mal control metabélico (HbAlc>8%)

2. Hipoglucemia de repeticién/desapercibida
- >2 hipoglucemias graves/2 afios y/o

- >4 hipoglucemias leves/semana y/o

- >10% de AA <70mg/dl y/o

- Hipoglucemia desapercibida

3. Control metabélico no 6ptimo
(HbAlc>6,5%) antes y durante la gestacion

DT1 + ISCI

1. Mal control metabélico (HbA1c>8%)

2. Hipoglucemia de repeticién/desapercibida
- >2 hipoglucemias graves/2 afios y/o

- >4 hipoglucemias leves/semana y/o

- >10% de AA <70mg/dl y/o

- Hipoglucemia desapercibida (T. Clarke >4)
3. Control metabélico no 6ptimo
(HbA1c>6,5%) antes y durante la gestacion

DT1: Diabetes tipo 1
AA: Autoanalisis de glucemia capilar
ISCI: Infusién continua de insulina subcutanea (sistemas de tipo “bomba”)
Fuente: Impacto sobre el control metabdlico y la calidad de vida de la adicién de un sistema de monitorizaciéon

insulina. 2017 / DOCUMENTO DE CONSENSO SED-SEEP SOBRE EL USO DE LA MCG EN ESPANA, 2016. Grupo de trabajo

de Tecnologias aplicadas a la Diabetes de la SE

D. (26, 30)

13



1.2.1. Coste — efectividad

En 2010, SECCAID realiz6 un estudio valorando los costes directos de la diabetes
mellitus y de sus complicaciones en Espafia, utilizando varios pardmetros, a saber; los costes
hospitalarios, los de atencion primaria y los farmacoldgicos. El coste total que supuso para el
Sistema Nacional de Salud fue de 5809 millones de euros (8,2% del gasto total del SNS), cifra a la
que se le tiene que sumar 2143 millones més si se mide el coste total generado por las
complicaciones. Estas alarmantes cifras dejan ver que existe un fallo en el abordaje de la diabetes,
siendo especialmente preocupantes los costes producidos por las hipoglucemias (28 millones de
euros) y demas complicaciones (994 millones de euros). Desde el punto de vista econémico, de la
manera tan drastica en la que los casos de diabetes estan aumentando, esta situacién no puede ser

sostenible por mucho tiempo. ¢%3

En la mayoria de estudios desarrollados se incluye también un andlisis de coste-utilidad y
coste-efectividad utilizando modelos (el CORE Diabetes Model y el modelo de Markov son los
mas utilizados), que simulan la progresion de la diabetes y el desarrollo de complicaciones. Pues
bien, siguiendo esta linea, distintos estudios han demostrado el coste-efectividad de los sistemas de
monitorizacion continua de glucosa defendiendo que su utilizacion es capaz de disminuir los costes
de la diabetes y la reduccion de sus complicaciones. En Espafia el sistema publico de salud solo
subvenciona los sensores de lectura puntual y no los de tiempo real, por lo que la inversion inicial
de estos ultimos es bastante elevada. Oscila en torno a los 1.000-1.700 euros. Después se tienen que

afiadir los materiales fungibles, con un coste aproximado entre 60-120 euros semanales. ©*3+%)

En Estados Unidos, Huang et al. publicaron un estudio de coste-efectividad de la MCG
frente a la automonitorizacién de glucemia capilar en la diabetes tipol en terapia intensiva. Se
usaron los datos de estudio de la JDRF (Juvenile Diabetes Research Foundation), y el modelo de
Markov. Y después de un analisis de beneficios y coste-efectividad se concluye que la MCG puede

considerarse coste-efectiva. ?® 30

Otro estudio realizado por Mc Quinn, utilizando también un modelo de Markov, sugiere
que para individuos con diabetes mellitus tipo 1 en terapia intensiva y HbA1c>8%, la MCG es una

alternativa coste-efectiva a la monitorizacién por glucemia capilar. *3?

En el afio 2015 se publico el Informe de evaluacién de los sistemas de Monitorizacion
Continua de Glucosa en tiempo real elaborado por el Servicio Canario de Salud, a peticion del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Los resultados de este informe concluyeron
diciendo que los sistemas de MCG no eran una alternativa coste-efectiva para la monitorizacion de
glucosa de pacientes con diabetes desde la perspectiva del Sistema Nacional de Salud (SNS) en

Espafia. Se podria decir que es extrafio que los resultados en el SNS espafiol sean tan negativos
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cuando en la mayoria de evaluaciones publicadas se sefiala al uso de los sistemas de MCG como
eficientes (Estados Unidos o Suecia). Contrasta también con los datos publicados por la Agéncia

d’Informacid, Avaluaci6 i Qualitat en Salut de Catalufia en 2011, donde se redunda en la eficiencia.
(37, 38)

1.2.2. Control glucémico

El nivel de evidencia de los beneficios clinicos de la monitorizacién continua de glucosa
todavia no es tan alto como el de otros dispositivos, por ejemplo, la terapia con Bomba de Insulina
(ISCI: Infusiéon Subcutanea Continua de Insulina). Sin embargo, “el uso combinado de los dos
sistemas suele estar mas establecido en la préctica clinica, sobre todo cuando la MCG se usa en

pacientes con episodios de hipoglucemias graves, que dificultan su mejora metabélica”. ¥

También un estudio multicéntrico, aleatorizado y controlado realizado por Battelino et al.,
demostrd que la utilizacion de MCG produjo una disminucion del nimero de hipoglucemias, asi
como una disminucién de HbAlc, tanto en nifios como en adultos. Asi, 120 pacientes (nifios y
adultos) en terapia intensiva con HbALlc<7,5% se aleatorizaron bien para grupo control

(determinacién de glucemia capilar), o bien en un grupo con MCG. ¢ 40

Sin embargo, en los estudios de Mauras et al. (en el que participaron 146 nifios con
diabetes tipo 1, de 4-9 afios de edad), y en el de Chetty et al. (metaanalisis de diferentes estudios,
en 5 participaban nifios), no se encontraron mejorias del control metabdlico, pero si una
disminucion en el nimero de hipoglucemias nocturnas. La falta de mejora del control glucémico
podria estar relacionada con que los nifios no analizaban los datos del dispositivo tan a menudo y/o

persistia el miedo a las hipoglucemias. ¢ *"

Un estudio multicéntrico, aleatorizado y controlado promovido por la JDRF (Juvenile
Diabetes Research Foundation), también respalda esta afirmacion. Se evalud el uso de MCG en
pacientes con diabetes tipo 1 en comparacion con la automonitorizacion de glucosa capilar (AMG).

En él se aleatorizaron 322 pacientes adultos y nifios: *”

“El objetivo principal fue reducir la HbAlc a las 26 semanas, la cual mejoré en los
pacientes con MCG en el grupo de mayor edad y en los més pequefios. No hubo una clara
mejoria en el grupo de 15-24 afios de edad, por lo que los autores concluyeron que la
MCG podria estar asociada a una mejoria de la HbAlc en adultos. De todas formas, se
precisarian més estudios para valorar las barreras que impiden su efectividad en nifios y
adolescentes, volviendo a la misma conclusién que se tuvo en los estudios ya citados; que
la falta de mejora del control glucémico parece estar relacionada con la menor frecuencia

de la utilizacion del dispositivo”.
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Se han elaborado més estudios intentando analizar la posible mejora en el control
glucémico de los pacientes con los sistemas de MCG. Los estudios de Garg y Bailey hacen una
comparativa entre grupo control y grupo portador del sensor. Se cogieron 91 y 140 pacientes
respectivamente. En el estudio de Garg et al. se encontraron con una reduccion de las
hipoglucemias y un mayor tiempo con la glucemia en objetivos. La hipoglucemia nocturna también
se redujo un 33% (55-80 mg/dl) o un 38% (<55 mg/dl). En el estudio de Bailey et al. se demostré
una reduccion de la HbAlc con el uso de la MCG y el mayor uso del sensor se asocié igualmente
con mayor reduccion de la HbAlc. Existe otro estudio de Deiss et al. en el que 162 pacientes (81
nifios y 81 adultos) con MCG y con una HbA1lc >9%, experimentaron una mejoria significativa de
la HbAc1(1%). Este estudio mostrd que para obtener beneficio de la MCG el uso debe ser

continuado (se descubrieron beneficios en un mes). @
1.2.3. Calidad de Vida

La mayoria de los estudios confluyen en que a mayor adhesion a los sistemas de MCG
mejor control glucémico. También apuntan a que a su vez un mejor control glucémico conlleva una
mejor calidad de vida. Esto se podria deber a que al tener un mejor seguimiento de la diabetes los
miedos a las hipoglucemias o a las posibles complicaciones desaparecen o se atentian. También a
que encontraban mas facil y seguro hacer ajustes en el tratamiento. Tanto pacientes como padres de

nifios diabéticos aseguraron sentirse mas tranquilos. ¢

En el Hospital La Mancha-Centro de Alcézar de San Juan se llev6 a cabo un estudio
prospectivo y descriptivo con pacientes diabéticos tipo 1 en tratamiento con MCG con o sin ISCL.
Se realizé un seguimiento clinico de 12 meses de duracién. En cuanto a la Calidad de Vida se
detect6 una mejora en la puntuacion total del cuestionario EsQOL a los 3 y los 12 meses de iniciar
el estudio. Las diferencias mas significativas fueron méas evidentes en el apartado de satisfaccion.
Se observd también un empeoramiento no significativo en la valoracion de la preocupacion
relacionada con la diabetes a los 3 meses de comenzar. Sin embargo, la estimacion final que
realizaron los pacientes de este parametro a los 12 meses fue significativamente mejor que antes de

iniciar el uso del dispositivo (Tabla 5). “?
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< Tabla 5. Evolucién de la Calidad de Vida relacionada con diabetes mediante el
cuestionario EsQOL.

Basal 3 meses 12 meses
Satisfaccion 33,8+6,7 28,9 + 7,4* 29,6 + 6,4*
Impacto 34,177 31,78 30,4 +5,9
Preocupacion social / vacacional 14+£49 13,3+ 6,8 11 +3,5*
Preocupacion relacionada con la DM 10,3+3,1 109+5,8 8,5 + 2*
Total 92,8 +18,4 83,8 £ 21,6* 79,4 + 13,8*
DM: diabetes mellitus
*p < 0,05.

Fuente: Resultados del Sistema Paradigm Real Time 722 en pacientes diabéticos tipo 1. Revista Avances en
Diabetologia. (42)

En un estudio realizado por la JDRF se llevé un seguimiento, durante 26 semanas, de 451
pacientes con MCG + ISCI y s6lo con bomba de insulina. En lo que a calidad de vida se refiere y a
la satisfaccion con el sistema MCG, se pasaron cuestionarios especificos. Los resultados generales
apuntaban a una sustancial satisfaccion con esta tecnologia entre los participantes y sus padres. Sin
embargo, los resultados de la DQOL sufrieron cambios, pero no significativos en ambos grupos,

con una ligera diferencia significativa a favor del grupo de adultos con MCG. ¢

Los resultados obtenidos de un seguimiento via internet con 162 pacientes con MCG +
ISCI1 y 142 pacientes solo con ISCI hicieron referencia a que los pacientes que utilizaban la MCG
estaban mas satisfechos con su tratamiento y tenian mejor calidad de vida. Por otro lado, el estudio
Eurythmics, también coincide en que los pacientes asignados a MCG + ISCI experimentaron
menos problemas con su diabetes y un aumento en la satisfaccion con su tratamiento evaluado por
el Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ). “®

Un estudio, realizado por el Hospital Universitario de Malaga, demostrd, que la
utilizacion de la MCG unido al Sistema de Infusién Subcutanea Continua de Insulina (ISCI), dio
lugar a una mejora significativa en la ESDQOL, asi como una mejora en la variabilidad glucémica,
una disminuciéon de 0,5% en los valores de HbAlc, una disminucién en el nimero de
hipoglucemias graves y una disminucién en las necesidades de insulina. Esto desemboca, como
numerosos estudios demuestran, en una mejor adherencia al tratamiento y a la larga, en una mejor

calidad de vida para los pacientes. “* ¥

En la siguiente tabla, se pueden observar unos resultados obtenidos del test DQOL, en los
que existe una mejora de todos sus apartados (Tabla 6). También se aprecian resultados
significativos en la calidad de vida en funcién al miedo a la hipoglucemia (Gréfica 4). “®
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% Tabla 6. Evaluacion DQOL Basal y a los 6 meses.

PARAMETROS DE ENCUESTA DQOL BASAL 6 MESES
DQOL 81,6 +21,12 84,4 + 20
e SATISFACCION 29,8+ 10,2 31,7+8.8
e IMPACTO 30,6 + 6,8 31572
e PREOCUPACION SOCIAL 119+37 12,14
e PREOCUPACION FUTURA 9,15+21 9+ 2,2

Fuente: Tesis Doctoral. Impacto sobre el control metabdlico y la calidad de vida de la adicion de un sistema de
monitorizacién continua de glucosa a tiempo real a pacientes con diabetes tipo 1 en tratamiento intensivo con
. . . . 46
infusor subcutaneo de insulina. “*®

¢ Gréfica 4. Calidad de vida en funcion de la presencia de hipoglucemias desapercibidas.

Calidad de vida (DQol) en funcién de la
presencia de hipoglicemias desapercibidas

B Hipog.Desap.

B Hipog. Perc

3 meses 6 meses 9 meses

Fuente: Tesis Doctoral. Impacto sobre el control metabélico y la calidad de vida de la adicién de un sistema de
monitorizacidn continua de glucosa a tiempo real a pacientes con diabetes tipo 1 en tratamiento intensivo con
. . . . 46
infusor subcutaneo de insulina. “*®




1.3.  JUSTIFICACION E HIPOTESIS

La Diabetes en Canarias siempre ha ocupado un puesto muy alto en lo que a problemas
de salud se refiere, siendo el porcentaje de personas afectadas en esta comunidad muy superior al
del resto de comunidades de Espafia. Y aunque, en los Gltimos afios, la prevalencia de la Diabetes
Mellitus en Canarias no esta tan lejos en comparacion con el resto de Espafia, este dato no significa
que cada vez haya menos personas con diabetes en Canarias, sino que el nimero de pacientes
diabéticos estda aumentando exponencialmente en todo el pais. A pesar de ello, Canarias sigue
teniendo una de las mayores tasas de mortalidad y complicaciones en forma de retinopatia diabética
del estado. Sin ir mas lejos, en el caso del sexo femenino, la diabetes es la primera causa de
mortalidad en las islas con una tasa del 8,6%. “"*°)

En el XXVIII Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Diabetes que tuvo lugar en
Barcelona, se habl6 del incremento de la incidencia de los casos de diabetes en nuestro pais,
especialmente en algunas Comunidades Auténomas (en las que Canarias estaba incluida). Se dio a
entender, que no sélo se habia visto incrementado el nimero de personas diagnosticadas de
Diabetes tipo 2, sino que el nimero de personas diagnosticadas de Diabetes tipo 1, tanto en el caso
de pacientes pediatricos como de adultos jovenes habia aumentado. Este tipo de diabetes supone
entre un 5y un 10% del total de personas afectadas, aproximadamente 29.000 menores de 15 afios.
La incidencia en Espafia de la Diabetes Mellitus tipo 1 se encuentra ahora mismo entre 10-17

nuevos casos por cada 100000 habitantes. "

Segun los Indicadores Clave del Sistema Nacional de Salud, la prevalencia declarada de
diabetes en la poblacién adulta en Canarias en 1993 se encontraba en 6,14 puntos, mientras que en
el afio 2014 era de 8,08; casi dos puntos por encima, y casi uno y medio por encima de la tasa en
toda Espafia, siendo de un 6,82 en el afio 2014 (Gréfica 5). ©*
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«» Gréfica 5. Prevalencia declarada de diabetes en la poblacién adulta segiin CC.AA. y afios.

Férmula: (a/b)*100; a=n2 total personas encuestadas de 15 y mas afios diabéticas (diabetes mas 12 meses evolucién

y diagnosticada por un médico); b=n2 personas encuestadas 15 afios y mas.
Fuente: Encuesta Nacional de Salud, 1993, 1995, 1997, 2001, 2003, 2006 y 2011. Encuesta Europea de Salud en
Espafia 2009 y 2014. Extraido de INCLASNS. **

Con respecto a la mortalidad, y apoyandose también en los Indicadores Clave del Sistema

Nacional de Salud se puede ver que, efectivamente, Canarias ha tenido siempre una de las tasas

mayores de mortalidad por DM, y con respecto a los Ultimos datos obtenidos de 2015, se puede ver

que es la segunda cifra més alta de Espafia con un 22,04, s6lo superada por Melilla con un 24,80, y

con una diferencia bastante significativa con respecto a la CCAA con una menor tasa, la cual es

Cantabria con un 4,58 y con una media en el resto del pafs de 9,83 (Gréafica 6) (Anexos 1y 2). ¥
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Férmula: (a/b)*100000; a=n?e defunciones por causas especificas, todas las defunciones por DM (CIE-10 E10-E14);
b=poblacién en ese afio (tasas ajustadas por edad utilizando como pobl. estandar la pobl. europea). Fuente:
Movimiento natural de la poblacidon. INE. Estimaciones intercensales de poblacidn y cifras de poblacion. INE.
Elaboracion propia MSSSI. Extraido de INCLASNS. (50)

% Gréfica 6. Tasa de mortalidad ajustada por edad por diabetes mellitus, segin CC.AA. y
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Estas cifras han llevado a las entidades sanitarias a replantearse los sistemas de actuacion
y los planes de salud con respecto a esta enfermedad, partiendo siempre de una base, la prevencion.
Pero, esta base, cuando hablamos de la Diabetes Mellitus tipo 1 es mucho mas dificil de abordar,
por lo que surge la necesidad de plantearse nuevas estrategias, mas relacionadas con el correcto
control de la misma. Uno de los métodos, que varios estudios han recogido que mejora
significativamente el control metabdlico o glucémico del paciente es, aparte de una adecuada
educacion diabetoldgica, una correcta monitorizacién ambulatoria de la glucosa capilar. Con ella,
se ayuda a prevenir las complicaciones asociadas a la diabetes tanto tipo 1 como 2, macro y
microvasculares. De todas formas, el control glucémico de la diabetes no alcanza los objetivos
minimos recomendados, siendo la HbAcl o Hemoglobina Glicosilada (glucemia media), en la

mayoria de estudios, la herramienta utilizada para definir la calidad del mismo. ©*°?

Sin embargo, la HbAc1 no nos aporta informacion acerca de la variabilidad glucémica o
dispersion de la glucemia, y tampoco se relaciona con el nimero de hipoglucemias. Esto significa
que, si solamente se tiene en cuenta este indicador para considerar el correcto control glucémico, la
informacion es insuficiente. Se puede definir pues, que un correcto control glucémico, esté basado
en varios factores, siendo estos: una Hemoglobina Glicosilada dentro del objetivo (porcentaje
Optimo por debajo del 7%, aunque hay que valorar cada caso por separado), que no existan
hipoglucemias graves (pérdida de conocimiento) y una glucemia dentro del rango de normalidad

e, (6152

(70-180mg/dl), el mayor tiempo posibl

Para esta labor, la ayuda de los glucometros es imprescindible. Con ellos se pueden
observar diferentes controles glucémicos a lo largo del dia, los cuales nos guian en nuestra mision.
No obstante, solamente se tratan de valores aislados. Son de ayuda para hacerse una idea de la
situacion glucémica actual del paciente, pero no para obtener una tendencia glucémica. A medida
que se avanza en el estudio de la diabetes, los profesionales creen més importante saber de donde
vienen esos valores tomados, que el propio valor en si. De esta manera, se puede abordar el
tratamiento del diabético con una perspectiva mucho méas espacial, y a larga, mejor para el
paciente. Al fin y al cabo, éste es el principal afectado, tanto por la enfermedad como por los

cambios en el tratamiento, normalmente, ajustes en la insulina. “* 559

La Monitorizacion Continua de Glucosa (MCG) es capaz de acercarse cada vez més al
objetivo. A diferencia de las tomas de glucosa capilar realizadas con glucémetros, las cuales no se
pueden relacionar con las hipoglucemias, con la MCG se puede crear una idea bastante realista de
las mismas. De esta manera, no s6lo se pueden prevenir muchas de ellas, sino que se puede indagar
ain mas en la tendencia glucémica. Comparando las 3-7 tomas de la glucemia capilar que se puede
hacer un paciente al dia, a las 288 que son proporcionadas por la MCG (una cada 5 minutos), se

puede observar lo importante que resulta esta técnica innovadora (Grafica 7 y 8). #5259
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« Gréfica 7. Ejemplos de variaciones de glucemia pasadas por alto al realizar 3 controles de
glucemia diarios y las detectadas mediante MCG (Sistema Dexcom G4 PLATINUM).
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Fuente: Revista Avances en Diabetologia 2014. 2)
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« Gréfica 8. Ejemplos de variaciones de glucemia pasadas por alto al realizar 5 controles de
glucemia diarios y las detectadas mediante MCG (Sistema Dexcom G4 PLATINUM).
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Fuente: Revista Avances en Diabetologia 2014. (52)
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Un mejor control glucémico desde la aparicion de la diabetes o debut diabético
desemboca no s6lo en un menor nimero de hipoglucemias graves, sino también en un menor riesgo

de aparicion y progresion de complicaciones micro y macrovasculares (Tabla 7). “559

« Tabla 7. Incidencia acumulada de complicaciones relacionadas con la DM1.

Cumulative incidence of complications related to DM1
IP-CGM (%) MDI (%) Difference

DifferenceProliferative retinopathy 14.81 25.56 —-10.75
End-stage chronic renal disease 10.05 18.53 —8.48
Myocardial infarction 22.59 20.05 2.54
Stroke 12.81 19.24 6.31
Neuropathy 67.60 77.65 -10.05
Amputation 26.48 29.93 -3.4

Fuente: Clinical and economic benefits of integrated pump/CGM technology therapy in patients with type 1 diabetes
in Colombia. >

Por todo lo expuesto anteriormente, el objetivo de este trabajo es comprobar, si la
Monitorizacién Continua de Glucosa mejora el control glucémico y la calidad de vida y reduce la
utilizacion de los recursos sanitarios en los pacientes incluidos en este programa en los hospitales

en la provincia de Tenerife.
HIPOTESIS

La utilizacién de un Sistema de Monitorizacion Continua de Glucosa en pacientes con
Diabetes Mellitus tipo 1, podria asociarse a un mejor control glucémico, a un impacto beneficioso

en la calidad de vida de los pacientes, y a una reduccion en la utilizacion de los recursos sanitarios.

14. OBJETIVOS

- Objetivo general:

o Determinar la eficacia y eficiencia de la Monitorizacion Continua de Glucosa en

pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1 en la provincia de Tenerife.

- Obijetivos especificos:

e Determinar el control glucémico de los pacientes con Monitorizacién Continua de
Glucosa (MCG).
e Cuantificar la utilizacién de los recursos sanitarios.

e Determinar la Calidad de Vida y el grado de Satisfaccion de los pacientes.
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2. METODOLOGIA

2.1. BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

La informacion recopilada se obtuvo via internet, utilizando principalmente el buscador
PuntoQ el cual ofrece la Universidad de La Laguna, y también, Scholar Google. Se han consultado
las siguientes Bases de Datos: Elsevier, Dialnet, Academic Search Complete (EBSCO), Biblioteca
Cochrane Plus, CINAHL y Web of Science (WOS). Para completar la busqueda se indag6 en
distintas Paginas Web haciendo una Blsqueda Intencionada como; Sociedad Espafiola de Diabetes
(SED), Federacion Internacional de Diabetes (FID), Instituto Canario de Estadistica (ISTAC),
Sistema Nacional de Salud (SNS), Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y Sistema
Canario de Salud (SCS).

Las palabras clave o descriptores DeCS y MeSH utilizados fueron respectivamente:
Monitorizaciéon Continua de Glucosa (Continuous Glucose Monitoring), Diabetes Mellitus
(Diabetes Mellitus), Diabetes Mellitus tipo 1 (Diabetes Mellitus type 1) y Calidad de Vida (Quality
of Life).

La busqueda se limité en cuanto al idioma escogiendo Gnicamente los articulos en
castellano e inglés. También se limité con respecto a la fecha de publicacion, incluyendo desde
2009 hasta 2018. En cuanto a los criterios de busqueda se realizaron en todos los campos (titulo,

autor, palabras clave y resumen).

- Criterios de inclusion de articulos:

e Comprendidos entre los afios 2009 y 2018.
e Articulos en espafiol e inglés.
e Enfocados en la Diabetes Mellitus tipo 1.

e Enfocados en la Monitorizacién Continua de Glucosa.

2.2. DISENO DE LA INVESTIGACION

Se realizara un estudio observacional, descriptivo, analitico y prospectivo.
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2.3. POBLACION Y SELECCION DE LAMUESTRA

Toda la poblacién con Diabetes Mellitus tipo 1 de la provincia de
General
) Tenerife
POBLACION - - ——
Estudi Todos los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1 que acuden a las
studio
Consultas de Educacion Diabetoldgica

Quedara definida por los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1 que
MUESTRA Estudio = acudan a Consulta de Educacion Diabetoldgica los cuales formen parte
del grupo estudio y del grupo control

Los pacientes seran seguidos desde las unidades de diabetologia. Las principales en la

provincia de Tenerife son cuatro. Estas son:

- Hospital Universitario de Canarias (HUC), Tenerife.

- Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria, Tenerife.

- Centro de Atencion Especializada (CAE) de EI Mojon, Tenerife.
- Hospital General de La Palma (HGLP), La Palma.

Tras obtener las autorizaciones pertinentes, se contactara con los enfermeros responsables
de la unidad y se les explicara el estudio. Seran ellos los encargados de la captacion de pacientes,
entrega de consentimientos informados y registro de datos basicos en la historia clinica (edad, sexo,
IMC y activid