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Resumen

Introduccién: en Colombia las Guias de Practica Clinica para el manejo del paciente con
diabetes tipo 1 (DM1) y tipo 2 (DM2) no mencionan el uso del monitoreo de glucosa flash dado
que dicho sistema no estaba disponible. El objetivo del presente trabajo fue establecer un grupo de
recomendaciones sobre el uso del monitoreo intermitente flash en Colombia.

Meétodos: el grupo de expertos estuvo conformado por ocho médicos colombianos expertos en
el manejo de pacientes con DM1 y DM2 de diversas ciudades de Colombia, una enfermera licen-
ciada educadora en diabetes, una paciente con diagndstico de DM1 y un experto metodoldgico.
A través de Zoom Enterprise version de la aplicacion de videoconferencia Zoom (Zoom Video
Communications, San Jose, California) el grupo generd las preguntas con metodologia Metaplan.
Posteriormente, se realizé una bisqueda sistemdtica de la literatura y andlisis de la evidencia. Las
recomendaciones se generaron mediante grupo nominal segin el grado de evidencia y la formaleza
de la recomendacién siguiendo la metodologia GRADE.

Resultados: se generaron recomendaciones clinicas enfocadas a: a) paciente con diagndstico de
DM1 e hipoglucemia; b) paciente con diagnéstico de DM1 y mal control metabdlico, ¢) paciente
con diagnéstico de DM tipo 2 tratado con insulina, d) diabetes pregestacional, e) calidad de vida
y f) uso intrahospitalario.

Conclusiones: las recomendaciones clinicas del presente consenso orientan la toma de decisio-
nes clinicas con respecto al uso de monitoreo intermitente flash en el paciente con diagndstico de
diabetes en diferentes escenarios clinicos. (Acta Med Colomb 2022; 47. DOI: https://doi.org/10.36104/
amc.2022.2239).

Palabras clave: diabetes mellitus tipo 1, diabetes mellitus tipo 2, monitoreo continuo de glucosa,
automonitoreo capilar, hipoglucemia.

Abstract

Introduction: in Colombia, the Clinical Practice Guidelines for the treatment of patients with
type 1 (DM1) and type 2 (DM2) diabetes do not mention the use of flash glucose monitoring, as
this system was not available. The objective of this study was to establish a set of recommendations
for the use of intermittent flash monitoring in Colombia.

Methods: the group of experts consisted of eight Colombian physicians from different cities
within Colombia, with expertise in the management of patients with DM1 and DM2; a certified
diabetes nurse educator; a patient with DM1; and a methodological expert. Using the Zoom En-
terprise video conferencing application (Zoom Video Communications, San Jose, California), the
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group generated questions through the Metaplan method, then carried out a systematic literature

search and evidence review. The recommendations were made according to the degree of evidence

and strength of the recommendation, following the GRADE method.

Results: clinical recommendations were made for: a) patients with DM1 and hypoglycemia; b)

patients with DM1 and poor metabolic control; ¢) patients with insulin-treated DM2; d) pregesta-

tional diabetes; e) quality of life; and f) inpatient use.

Conclusions: this consensus’s clinical recommendations guide clinical decision making with

regard to the use of intermittent flash monitoring in patients with diabetes in various clinical settings.

(Acta Med Colomb 2022; 47. DOI: https://doi.org/10.36104/amc.2022.2239).

Keywords: rype 1 diabetes mellitus, type 2 diabetes mellitus, continuous glucose monitoring,

capillary self-monitoring, hypoglycemia.

Introduccion

La evaluacion y el registro cotidiano de los valores de
la glucosa es fundamental para alcanzar el buen control
metabdlico de los pacientes con DM1 y aquellos con dia-
betes mellitus tipo 2 (DM2) que usan insulina (1). Esta
automonitorizacién de la glucosa ha estado disponible en la
préctica clinica durante aproximadamente tres décadas con
la medicidn capilar a través de los glucometros.

Recientemente han surgido métodos alternativos o com-
plementarios basados en el uso de un sensor subcutdneo de
glucosa que es capaz de generar un mayor nimero diario
de mediciones (2). Esta gran cantidad de informacién pue-
de generar un trazado que refleja el comportamiento de la
glucosa durante las 24 horas del dia por lo que esta tecno-
logfa ha recibido el nombre de Monitorizacién Continua de
Glucosa (MCG) (3).

Existen diversos dispositivos que utilizan la MCG en
tiempo real (MCG-TR) o de forma retrospectiva. La MCG-
TR puede ser utilizada por el paciente para advertir niveles
peligrosos de glucosa y tomar acciones correctivas inme-
diatas, lo cual no es posible en la MCG retrospectiva. Las
situaciones clinicas en las que se recomienda el uso de los
métodos de MCG retrospectivos son usualmente diferentes
a aquellas donde estd recomendada la monitorizaciéon en
tiempo real (2). En Colombia el MCG-TR solo estd dispo-
nible como parte de un sistema integrado de tratamiento
que incluye una infusora continua de insulina. Este sistema
es altamente costoso y estd reservado a un perfil limitado
de pacientes.

En otras partes del mundo existe MCG-TR no integrada
a infusoras (bombas) de insulina (4), que puede ser usada
en cierto grupo de pacientes que no requieren la terapia
integrada a la infusora pero que estdn inadecuadamente
controlados con la automonitorizacién capilar. Esta si-
tuacioén “sui generis” de Colombia en la disponibilidad
de la tecnologia en diabetes hace que solo se cuente con
la tecnologia mds elemental y barata o la més sofisticada
y costosa, sin un elemento intermedio, limitando la adop-
cion de recomendaciones de uso de tecnologia en diabetes
que son generadas en otros paises con mayor cantidad de
alternativas terapéuticas.

De forma reciente en muchos paises del mundo inclu-
yendo Colombia estd disponible un método de monitoriza-
cién intermitente de glucosa, alternativo a los hasta ahora
mencionados, llamado monitoreo de glucosa flash (5). Esta
tecnologia puede ser considerada como mds completa y
también mds costosa que la automonitorizacién capilar de
glucosa (glucometrias) pero mds barata y en cierto sentido
clinicamente mds limitada que la MCG-TR aislada o inte-
grada a una bomba de insulina (3, 6).

El monitoreo de glucosa flash es un sistema constituido
por un sensor de glucosa, insertado en la piel sobre la zona
del musculo triceps, y un lector para escanear. Este sistema
permite construir un trazado del valor de glucosa en el
tiempo a partir de lecturas individuales generadas cada 15
minutos. El sensor estd calibrado de fabrica y se puede usar
hasta por 14 dias. Su uso se ha expandido de forma importan-
te en los ultimos dos afios, reemplazando el registro capilar
de la glucosa dado que permite una mayor frecuencia de
lecturas sin necesidad de puncion capilar. Este dispositivo
informa la tendencia de la glucosa por medio de flechas que
indican la direccién de cambio, y adicionalmente, brinda la
informacion retrospectiva del comportamiento de la glucosa
de varios dfas lo cual permite el andlisis del efecto de los
medicamentos, el ejercicio u otras variables facilitando la
interpretacion y el ajuste de la terapia (5).

En Colombia las Guias de Préctica Clinica para el manejo
del paciente con DM1 (7) y DM2 (8) no mencionan el uso
del monitoreo de glucosa flash dado que dicho sistema no
estaba disponible cuando estas guias fueron realizadas. Ante
la aparicion y disponibilidad en el mercado colombiano de
esta opcién de monitoreo y la posibilidad de un uso inade-
cuado se generaron recomendaciones consensuadas basadas
en la evidencia a partir de expertos clinicos colombianos.

Metodologia
Parte del grupo desarrollador de la guia de practica
clinica para el diagndstico, tratamiento y seguimiento de
los pacientes mayores de 15 afios con diabetes mellitus
tipo 1 en Colombia con sede en la Pontificia Universidad
Javeriana de Bogotd funcioné como grupo coordinador para
la generacién, mediante un panel de expertos informados
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en la mejor evidencia disponible, de las recomendaciones
sobre el uso del monitoreo de glucosa flash (9-11). Un grupo
coordinador se encargé de la seleccion de los expertos, la
busqueda, la evaluacién y la sintesis de la evidencia, y de
la preparacion de los formatos EtD (de la evidencia a las
decisiones). El grupo coordinador también se encargé de
elaborar los cuestionarios; garantizar el flujo de la informa-
cion entre expertos durante el proceso iterativo de consultas
con su respectiva retroalimentacion; analizar las respuestas
de cada ronda y preparar los subsecuentes cuestionarios; y
construir el documento de consenso.

El grupo de expertos estuvo conformado por ocho
médicos colombianos expertos en el manejo de pacientes
con DM1 y DM2 de diversas ciudades de Colombia, una
enfermera licenciada educadora en diabetes, una paciente
con diagndstico de DM1 y un experto metodolégico (11).
Se consideraron como expertos a médicos endocrinélogos
colombianos con al menos cinco afios de experiencia en
clinicas de DM1 o DM2 orientadas a pacientes adultos y con
publicaciones indexadas con relacion a estas patologias. Los
participantes informaron por escrito, mediante un formato,
su conflicto de intereses.

Para la identificacién de las preguntas se realizé una
reunién inicial en donde se socializaron las preguntas gene-
radas por el grupo coordinador cuyo fraseo fue reformulado
por el grupo de expertos mediante el uso de la metodologia
Metaplan y luego definidas en su forma definitiva mediante
consenso.

Una vez fueron generadas las preguntas, se realiz una
busqueda sistemdtica de la literatura en PUBMED mediante
términos MESH para cada pregunta y posteriormente se
aplicaron filtros de efectividad, los valores y preferencias, y
la evidencia econdmica; priorizando revisiones sistematicas
o metaandlisis y estudios primarios de alta calidad. Mediante
el formato de presentacién de la informacién EtD (12, 13)
se resumid el cuerpo de la evidencia para cada desenlace de
interés. En este mismo formato EtD se integré la evidencia
sobre las preferencias y los valores de los pacientes con
respecto a los desenlaces definidos en la estrategia PICO
(14). Una vez completados los formatos EtD se realizé una
reunién general para la generacién de las recomendaciones
a través de la aplicacién de videoconferencia Zoom (Zoom
Video Communications, San Jose, California) mediante la
metodologia de grupo nominal de interaccidn personal entre
los expertos. Finalmente se siguieron los contactos por co-
rreo electrénico hasta que se aprobaron las recomendaciones
escritas definitivas (15).

Las recomendaciones se presentan segin el grado de
evidencia y la fortaleza de la recomendacién siguiendo la
herramienta GRADE. Se considerd consenso si existié un
acuerdo en la recomendacion sugerida en al menos el 80%
de los expertos (ocho de diez). Cada miembro del consenso
realizo la declaracion de conflictos de interés los cuales estan
disponibles como anexo. El patrocinador no tuvo injerencia
en el disefio ni el desarrollo del presente consenso y su pago
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se realizo a través de un Grant incondicional a la Pontificia
Universidad Javeriana de Bogotd.

Pregunta 1

JEl uso del monitoreo de glucosa flash en
pacientes con diabetes mellitus tipo I mayores
de 18 aiios con bajo riesgo de hipoglucemia,
definido como la ausencia de hipoglucemia
severa o con percepcion normal de sintomas
de hipoglucemia, reduce la hipoglucemia
cuando se le compara con el automonitoreo
con glucometria capilar asociado o no a un
programa de educacion estructurado?

Resumen de la evidencia

Se identific6 un ensayo clinico aleatorizado IMPACT),
controlado no cegado que incluy6 328 pacientes adultos con
DM 1 con HbAlc al ingreso igual o menor a 7.5%. Se evalué
el tiempo medio diario de hipoglucemia el cual cambid de
3.38 horas a 2.03 horas a los seis meses (con una media de
cambio de -1.39 horas) en el grupo de intervencion, y de 3.44
horas a 3.27 horas en el grupo control (-0.14 horas); diferen-
cia de medias entre grupos de -1.24 (DE 0.239; p<0.0001);
lo anterior equivale a una reduccién de 38% en el tiempo
en hipoglucemia en grupo de intervencién. Se reportaron 13
eventos adversos relacionados con el dispositivo, aunque
ninguno serio (16).

Se encontraron varias publicaciones que evaluaron la
efectividad del monitoreo de glucosa flash (17-20); sin
embargo, por tratarse se estudios sin un comparador (de un
solo brazo), la calificacién metodolégica fue baja.

Discusion del panel de expertos

Laevidencia para la intervencidon de interés se limita a un
estudio controlado aleatorizado y multicéntrico, tres estudios
prospectivos, pero de brazo dnico, un estudio retrospectivo
y en cuanto al efecto de un programa estructurado de educa-
cién un estudio abierto, aleatorizado y controlado. El estudio
clinico IMPACT no fue ciego, pero el panel reconoce la
dificultad del cegamiento para este tipo de intervenciones.
La direccion del efecto coincide tanto en el estudio clinico
como en los estudios observacionales, lo cual, sugiere que
el monitoreo de glucosa flash reduce el riesgo de hipo-
glucemia en esta poblacion. Ademds, la evidencia sugiere
que el monitoreo de glucosa flash tiene un incremento en
la satisfaccién al tratamiento y tiene un perfil similar de
seguridad que la glucometria capilar. Se considera que se
debe recalcar como un punto de buena préictica clinica la
implementacién de un programa de educacién estructurado
y la evaluacién periddica de la adherencia. La calidad de la
evidencia estuvo entre baja y moderada.

Recomendacion
Se recomienda el monitoreo de glucosa flash sobre el
automonitoreo con glucometria capilar en pacientes
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con DM con riesgo de hipoglucemia, pero sin hipoglu-

cemia inadvertida ni hipoglucemia severa, idealmente

asociado a un programa educativo estructurado

RECcOMENDACION. CERTEZA BAJA-MODERADA EN LOS
EFECTOS ESTIMADOS.

Pregunta 2

JEluso del monitoreo de glucosa flash en los
pacientes con diabetes mellitus tipo I mayores
de 18 arios con alto riesgo de hipoglucemia,
definido como hipoglucemia asintomdtica y/o
antecedente de hipoglucemia severa, reduce
la hipoglucemia cuando se le compara con
el automonitoreo con glucometria capilar
asociado a un programa de educacion estruc-
turado o a el monitoreo continuo de glucosa
en tiempo real o la terapia con bomba de
insulina integrada a sistema monitoreo con-
tinuo en tiempo real?

Resumen de la evidencia

Se identificé un estudio piloto controlado aleatorizado
y su estudio de extensién. Este ensayo clinico incluy6 40
pacientes con DM1 y alto riesgo de hipoglucemia. Se alea-
torizaron sujetos a MCG-TR o a el monitoreo de glucosa
flash. Los autores establecieron como desenlace primario
el cambio en el tiempo en hipoglucemia menor de 60 mg/
dL y como desenlaces adicionales los cambios en el Gold
score y en la encuesta sobre el miedo a la hipoglucemia
II (Hypoglycemia Fear Survey, HSF-II). La diferencia del
promedio del tiempo en hipoglucemia fue 4.3% a favor del
MCG-TR. Al momento del inicio del estudio 90% (18/20)
de los sujetos en el grupo del MCG-TR y el 85% (17/20)
en el grupo del monitoreo de glucosa flash, tuvieron un
puntaje de Gold = 4; a las ocho semanas de la terapia este
porcentaje se redujo a 60% (12/20) en ambos grupos. No
se reportaron episodios de hipoglucemia severa durante
el seguimiento en ninguno de los grupos (21). En una pu-
blicacién diferente los autores extendieron el seguimiento
durante ocho semanas, donde todos los pacientes fueron
asignados a monitoreo de glucosa flash. Se encontré una
reduccién significativa en el porcentaje de tiempo en hipo-
glucemia <54 mg/dL después de cambiar a MCG-TR (5.0
[3.7-8.6] vs. 0.8 [0.4-1.9], P <0.001). Como desenlace
secundario también se obtuvo una mejoria en el tiempo
en rango (22).

Con respecto al comparador glucometria capilar asocia-
do a programa de educacién estructurada no se encontrd
evidencia.

Discusion del panel de expertos

La evidencia identificada corresponde a un estudio con
tamafio de muestra pequefio y sin cegamiento de la inter-
vencion. Existe falta de claridad en la asignacién aleatoria

e imprecision de los datos. Lo anterior le concede un riesgo
de sesgo serio y ademds de imprecision. Adicionalmente se
debe considerar que el estudio no reportd episodios severos
de hipoglucemia durante las ocho semanas de seguimien-
to en el grupo de intervencién ni en el grupo control. El
panel considera importante el hallazgo de mejoria en la
percepcion de sintomas de hipoglucemia en la mayoria de
los pacientes tanto en el grupo de MCG-TR como en el
de monitoreo de glucosa flash. Sin embargo, la reduccion
del tiempo en hipoglucemia fue estadisticamente mayor
en el grupo con MCG-TR lo cual sugiere la superioridad
de esta terapia en este grupo especifico de pacientes. La
disponibilidad de alarmas en el MCG-TR puede explicar la
ventaja de estos dispositivos en este tipo de pacientes con
respuesta atenuada a la hipoglucemia. Nuevas versiones
del dispositivo de monitoreo de glucosa flash, no dispo-
nibles en Colombia, incorporan alarmas, pero no existen
publicaciones aun en este tipo de poblacién.

Recomendacion
En pacientes con DM1 con alto riesgo de hipoglucemia,
definida como presencia de hipoglucemia asintomdtica
ylo antecedente de hipoglucemia severa, se recomienda
el uso del MCG-TR, integrado o no a un infusor de
insulina, sobre el uso del monitoreo de glucosa flash
o la glucometria capilar.
RECOMENDACION. BAJA CERTEZA EN LOS EFECTOS
ESTIMADOS.

Pregunta 3
JEl uso del monitoreo de glucosa flash en
pacientes con diabetes mellitus tipo I mayores
de 18 aiios y con HbAIc mayor al 7%, mejora
el control glucémico comparado con automo-
nitoreo con glucometria capilar?

Resumen de la evidencia

Con respecto a la pregunta de interés no se identifico evi-
dencia directa. De manera indirecta se identificé el estudio
FLASH que incluy6 poblacién, intervencion y desenlaces
de interés, pero no el comparador. Este estudio clinico con-
trolado multicéntrico compar6 el impacto de un programa
de educacioén estructurada especifica denominada FLASH
en usuarios de monitoreo de glucosa flash frente al cuidado
usual (23). Todos los participantes del estudio utilizaron el
monitoreo de glucosa flash y fueron aleatorizados al pro-
grama de educacion estructurada de cuatro sesiones de 90
minutos durante seis semanas (Tabla 1).

El desenlace primario fue el cambio de HbAlc a los
seis meses de seguimiento. Como desenlaces secundarios
se evalud el porcentaje de tiempo en rango y la satisfaccion
con la terapia. A los seis meses de seguimiento la HbAlc
mejoré en ambos grupos, tanto para el grupo con la inter-
vencion educativa (-0.28%, 95% CI -0.16, -0.40%) como
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Tabla 1. Resumen de programa de educacion FLASH: propdsito, contenido y objetivo (23).

Sesién Objetivo

Contenido Objetivos

Primera semana.
monitoreo de glucosa flash.

Informacion acerca de la motivacion para uso de | Generalidades de monitoreo de glucosa flash.
Entendiendo las flechas de tendencia

Clasificacion de caracteristicas del dispositivo.
Motivacién personal.

Segunda semana Reconocimiento de los patrones de glucosa

Analizar valores de glucosa y tendencias.

Introduccién de los 6 médulos de AGP

Modulos 1 & 2: Conceptos basicos del AGP.
Discusién acerca de la recoleccion de datos de
glucosa y software para andlisis de datos.

Cuarta Semana
cidos en el AGP

Ajustes de la terapia basado en patrones recono- Usos de datos para reconocer los patrones de glu- Modulos 3-6: Interpretando el AGP y ajustes de
cosa y ajustar la terapia. la terapia.

Discusion y refuerzo de conceptos con ejemplos
personales.

Sexta semana Revision de los ajustes de la terapia.

Lidiando con las barreras para lograr las metas.

Refuerzo de las lecciones aprendidas.
Preparar un plan para manejo a largo plazo

para el grupo de control (-0.11%,95% CI1 0.00,-0.22%). Sin
embargo, el descenso de HbA1c fue mayor en el grupo de
intervencién (-0.17%; 95% CI -0.01, -0.33%; p = 0.033).
Esta diferencia persistié en el andlisis de sensibilidad con
ajuste por la edad, el sexo y la duracién de la diabetes. Como
desenlace secundario se evalué el tiempo en rango entre
70 y 180 mg/dL, el cual increment6 de forma significativa
en 3.8% (95% CI -7.0,-0.5, p=0.027) en el grupo de inter-
vencién (23). Adicionalmente, los sujetos que recibieron
educacidn estructurada reportaron un uso mds frecuente de
las flechas de tendencia para ajustes diarios de la dosis de
insulina comparado con el grupo control (69.6% vs 54.6%,
p = 0.003) y una evaluacién mds frecuente de los valores
de glucosa posterior a la descarga de la informacion en el
computador (71.0% vs 38.5%, p = 0.030) (23).

Discusion del panel de expertos

Al evaluar el impacto en el control metabdlico del uso
de monitoreo de glucosa flash en estudios clinicos contro-
lados los resultados no son conclusivos (24). Sin embargo,
los datos de los estudios descriptivos (25-33) reportan una
mejoria en los niveles de HbA1C y TIR, lo cual, al parecer
del panel, puede resaltar el papel de las cointervenciones
como la educacién del paciente. El panel del consenso
considera deseable la integracién de un programa edu-
cativo tipo DAFNE (Tabla 2) para mejorar los resultados
del dispositivo de monitorizacién en sintonia con la guia
de préctica clinica colombiana para pacientes con DM1
mayores de 15 afios (7).

Existe relacién entre el nimero de mediciones y TIR
(31). Sin embargo, no existe una recomendacién acerca
del nimero éptimo de escaneos diarios, en los estudios han
variado entre ocho y 14 escaneos por dia (23-33).

En conclusién, de acuerdo a la evidencia disponible el
panel recomienda que el uso de los dispositivos para moni-
torizacion de glucosa en pacientes con DM1 y mal control
metabdlico siempre se acompaiie de escaneo frecuente,
interpretacién de los datos, junto con la educacién necesaria
que le permita al paciente realizar ajustes de su tratamiento
(23, 35) y modificacion el estilo de vida (36).
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Tabla 2. Programa educativo tipo DAFNE (34).

Caracteristicas Descripcion

Objetivo principal Ayudar a los pacientes con diagnostico DM1 a llevar
una vida lo mds normal posible, manteniendo estables
los niveles de glucosa sanguinea y reduciendo el riesgo

de complicaciones.

Poblacién objetivo Adultos (>17 afios) con diagndstico de DM 1

Contenido - Conteo de carbohidratos

Ajustar la insulina basal

Reglas para ajuste de dosis de insulina prandial o
con comidas

Corregir hipo o hiperglucemia

Cémo manejar de los niveles de glucosa durante
ejercicio

Ajuste de insulina durante enfermedad

Modalidad Presencial o virtual.

Intensidad horaria modali- Opci6n a: cinco dias de lunes a viernes de 9 am a 5 pm
dad presencial. Opci6n b: un dia por semana por cinco semanas.
Seguimiento semanal después del curso por grupo
multidisciplinario.

Intensidad horaria modali- Curso en linea requiere cinco semanas para completarlo
dad virtual. y soporte por videollamada semanal.

Personal que dicta el curso | Enfermera o nutricionista certificados en educacion
en diabetes.

Beneficios Mejoria de control glicémico, disminucién de hipoglu-
cemia, mejoria de calidad de vida

Recomendacion

1. En comparacion con glucometria capilar, el panel
de expertos sugiere el uso de monitoreo de glucosa
[flash en sujetos mayores de 18 afios con diagnastico
de DM1 y mal control metabolico idealmente aso-
ciado a un programa educativo estructurado tipo
“FLASH” en adicion a la educacion DAFNE.

SuGERENCIA. MUY BAJA CERTEZA EN LOS EFECTOS
ESTIMADOS.

2. El panel de expertos considera que el monitoreo
de glucosa flash ofrece condiciones que fortalecen
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el papel educativo en DM1 (actividad fisica, in-

terpretacion de tendencias, tiempo en rango, etc)

Sacilitando la educacion estructurada.
RECOMENDACION GENERADA POR CONSENSO DE EXPERTOS.

Pregunta 4

JEl uso del monitoreo de glucosa flash, en
los pacientes con diabetes mellitus 2 que
usan insulina, mejora el control metabdlico
(hemoglobina glicosilada, tiempo en rango)
ylo mejora la calidad de vida cuando se le
compara con la monitorizacion de glucosa
con glucometria capilar?

Resumen de la evidencia

Se identificé un ensayo clinico controlado aleatorizado
que involucr6 224 adultos con DM2 en terapia intensiva
con insulina y que comparo las intervenciones especificadas
en esta pregunta (REPLACE). El desenlace primario fue
la diferencia en HbAlc a los seis meses. Como desenlaces
secundarios se definieron la hipoglucemia y la satisfaccion
del paciente. Al final del estudio no se encontré diferencia
en HbAlc entre los grupos. En un andlisis de subgrupos se
encontrd una mayor disminucién de la HbA1c en los pacien-
tes menores de 65 afios que fueron asignados al monitoreo
de glucosa flash (0.53% frente a 0.20) (p=0.301). El tiempo
en hipoglucemia menor a 70 mg/dL se redujo 0.47 h/dia +
0.13 (p =0.0006)], y el menor a 55 mg/dL se redujo 0.22 +
0.07 h/dia (p =0.0014) en ambos casos a favor del monitoreo
de glucosa flash en comparacién con el grupo control. No
se presentaron eventos adversos serios relacionados con el
dispositivo (37).

En el estudio REPLACE la satisfaccion del tratamiento
total fue mayor en el grupo de monitoreo de glucosa flash
(DTSQ 13.1 £0.50 vs 9 +0.72; P<0.0001) comparado con
la glucometria capilar. La satisfaccion con los resultados
del tratamiento evaluados con el Cuestionario de calidad de
vida en diabetes (Diabetes Quality of Life Questionnaire,
DQoL) demostré una mejoria significativa en el grupo de
intervencion (-0.2 +£0.04) frente al grupo control (0.0 +0.06);
P=0.0259 (37).

Un andlisis acerca del uso de recursos de atencion médica
por todas las causas observado en el periodo de tratamiento
de seis meses en REPLACE basado en los costos del NHS
del Reino Unido, mostré que el sistema de monitoreo de
glucosa flash es asequible en comparacion con la medicién
de ocho glucometrias capilares en pacientes con DM2 mal
controlada utilizando terapia con insulina intensiva asociado
la disminucién de consumo en los recursos sanitarios y las
complicaciones relacionadas con la hipoglucemia a largo
plazo (38). El Ontario Health Technology (39) condujo
una revision sistemdtica de estudios econdémicos y anali-
z6 el impacto presupuestal de la financiacién publica del
monitoreo de glucosa flash en pacientes con DM1 y DM2

que requieren terapia intensiva con insulina. El andlisis de
impacto presupuestal a cinco afios encontré que la monito-
rizacién de glucosa flash genera un impacto presupuestal
neto de 11.7 millones en DM2 al afio y de 30.9 millones de
ddlares a los cinco afios.

Discusion del panel de expertos

El estudio REPLACE no mostré diferencia en el control
glucémico entre el monitoreo de glucosa flash y la interven-
cién en la poblacidn total pero si en aquellos menores de
65 afios. Para el panel de expertos este hallazgo tiene las
limitaciones propias del andlisis de subgrupos, pero puede
generar hipétesis que deben ser evaluadas en nuevos estudios
clinicos. La ausencia de un programa estructurado para iden-
tificar y tratar las alteraciones glucémicas identificadas en el
perfil ambulatorio de glucosa o AGP (ambulatory glucose
profile) o durante el escaneo podria explicar las diferencias
entre el REPLACE vy estudios de vida real que demuestran
clara mejoria en HbAlc. Estos estudios demuestran una
correlacién entre el nimero de escaneos y la disminucion de
la HbA1c sugiriendo el papel determinante de la educacién
y adherencia del paciente. La disminucién de la hipoglu-
cemia mostrada en el estudio REPLACE parece confirmar
lo encontrado con el uso del monitoreo de glucosa flash
en DM1 donde la disminucién de riesgo hipoglucemia no
dependié de un programa educativo estructurado. El panel
del consenso considera que la evidencia puede cambiar de
forma importante en los siguientes afios y eventualmente
dilucidar las inconsistencias encontradas en el efecto de esta
tecnologia sobre el control glucémico en pacientes con DM2.
En pacientes con esquemas de insulina y automonitorizacién
complejos debe tenerse en cuenta que el estudio REPLACE
sugiere beneficios en los dominios de la preferencia de los
pacientes y los costos.

Recomendacion
1. El panel de expertos sugiere el uso del monitoreo
de glucosa flash en pacientes con DM?2 tratados
con esquema intensivo de insulina, con mal control
glucémico a pesar de uso del automonitoreo capilar
con miiltiples mediciones y un programa de educa-
cion estructurado. Muy baja certeza en los efectos
estimados.
RECOMENDACION GENERADA POR CONSENSO DE EXPERTOS.

Pregunta 5
JEluso del monitoreo de glucosa flash en las
pacientes con diabetes mellitus pregestacio-
nal mejora las métricas de control metabolico
(tiempo en rango, tiempo por encima del ran-
go y tiempo por debajo del rango) y/o reduce
complicaciones maternas y fetales cuando se
le compara con otras modalidades de moni-
torizacion de glucosa como la glucometria
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capilar, el monitoreo continuo en tiempo
real o la terapia con infusion subcutdnea de
insulina integrada a sistema de monitoreo
continuo en tiempo real?

Resumen de la evidencia

No se identificaron estudios clinicos que compararan
el monitoreo de glucosa flash con otras alternativas de
monitoreo y evaluaran los desenlaces especificados por
el grupo del consenso. Como evidencia indirecta en 2018
Scott public6 un estudio prospectivo multicéntrico en 13
centros del Reino Unido y Austria (40) con el uso del moni-
toreo de glucosa flash en mujeres embarazadas demostrando
la seguridad y precision del dispositivo en esta poblacion.
En este estudio se incluyeron mujeres con diagnéstico de
DMI1 (32.4%),DM2 (14.9%) o diabetes gestacional (52.7%).
El 39.2% se encontraban en segundo trimestre y 60.8% en
tercer trimestre e incluyé datos de 74 mujeres mayores a
18 afios con mds de 12 semanas de gestacion. Los autores
excluyeron pacientes con nefropatia moderada o avanzada,
antecedente de cetoacidosis diabética en los tultimos seis
meses, alergia a los adhesivos, historia de preeclampsia o
sindrome HELLP (hemdlisis, aumento en transaminasas y
trombocitopenia) y el uso de tocoliticos para tratamiento de
parto pretérmino durante el embarazo en curso. Se analizaron
5031 mediciones pareadas de glucosa capilar y lecturas de
sensor. La media de la diferencia absoluta (MARD% por sus
iniciales en inglés) general fue de 11.8%. Los resultados del
monitoreo de glucosa flash se ubicaron entre 88.1 y 99.8%
dentro de la Zona A y las Zonas A 'y B de la cuadricula de
error de Clarke respectivamente, cuando se las compar6
con glucometria capilar (40). La precision del sensor no
fue afectada por el tipo de diabetes, trimestre de embarazo,
indice de masa corporal o el tipo de insulina (40).

El estudio CONCEPTT (41), es un estudio clinico contro-
lado que demostr6 la utilidad del MCG-TR adicionado al
cuidado estdndar comparado con el automonitoreo a través
de las glucometrias capilares en pacientes con DM 1 en ges-
tacion tratadas con multiples dosis de insulina y su impacto
en desenlaces perinatales como la reduccién de neonatos
con el diagnéstico de grande para la edad gestacional
(GEG), hipoglucemia neonatal o el ingreso a la unidad
de cuidado intensivo neonatal; adicionalmente mostro la
reduccion significativa de la HbAlc, un mayor tiempo en
rango (63-140 mg/dl), un menor tiempo en hipoglucemia
(<63 mg/dL) y la reduccidn de la variabilidad glucémica.

El estudio observacional de Kristensen describié una
poblacién de mujeres con DM1 embarazadas que usaron
el MCG-TR o el monitoreo de glucosa flash en cualquier
momento de la gestacién. En un subanadlisis de este estudio
no hubo diferencias especificas por trimestre en el tiempo
enrango (63-140 mg/dL), ni el tiempo por encima del rango
(>140 mg/dL) entre MCG-RT y el monitoreo de glucosa
flash. Adicionalmente se describié una clara tendencia a
mejorar el control glucémico a medida que avanzaba la edad
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gestacional tanto en el grupo de mujeres tratadas con MCG-
TR como en el grupo tratado con monitoreo de glucosa flash
(42). Sin embargo, las mujeres usuarias de MCG-TR pasaron
menos tiempo en hipoglucemia

Se identificé finalmente una revision sistematica Cochra-
ne que compard diferentes modalidades de monitorizacién
de glucosa en mujeres embarazadas con diabetes pregesta-
cional sin que alcanzara a incluir los resultados del estudio
CONCEPTT. Esta revisién tampoco identificé ningtin tipo
de publicacién con que hubiera usado monitorizacién in-
termitente tipo flash como intervencion. No se encontraron
diferencias en desenlaces maternos y neonatales al evaluar
diferentes métodos de monitorizacién de glucosa, pero debe
tenerse en cuenta que los estudios incluidos fueron pocos,
de muy baja calidad, y las intervenciones heterogéneas en
tipo y en tiempo de uso durante la gestacion.

Discusion del panel de expertos

Estudios poblacionales reportan que solo el 15% de las
mujeres embarazadas alcanzan el objetivo de HbAlc al
inicio del embarazo y a pesar del manejo multidisciplinario
con seguimiento bisemanal en clinicas especializadas, solo
40% de las mujeres con DM1 alcanzan la meta de HbAlc
después de semana 24 de embarazo (41, 43). La hiperglu-
cemia materna se asocia con complicaciones maternas y
fetales (44, 45).

El Instituto Nacional de Excelencia en Salud y Atencién
(NICE) recomienda que se analicen los niveles de glucosa en
sangre cuatro hasta ocho veces al dia para ayudar a alcanzar
los objetivos de glucosa sin incremento de los eventos de
hipoglucemia (40, 46, 47). El control metabdlico estricto re-
duce el riesgo de la macrosomia y por ende todos los riesgos
que esto conlleva (48). Sin embargo, los cambios fisioldgicos
presentados durante la gestacién (aumento en el volumen
circulatorio efectivo, incremento del recambio plasmético y
anemia) disminuye la confiabilidad de la Hb1AC (44) que
ademads no brinda informacién con respecto a las excursio-
nes glicémicas agudas y por lo tanto no es posible evaluar la
presencia de hiperglicemia o hipoglucemia a lo largo del dia
(49). Por este motivo es indispensable el uso del monitoreo
diario capilar. El panel considera que el uso del monitoreo de
glucosa flash debe ser realizado de forma continua durante
la mayor parte de la gestacién en contraposicién a su uso
intermitente durante solo algunas semanas especialmente en
paciente con DM 1 pregestacional. Estas recomendaciones se
basan en una recomendacion de expertos debido a la muy baja
calidad de la evidencia y puede cambiar de forma sustancial
en la medida que nueva evidencia surja al respecto.

Recomendaciones
1. Serecomienda el uso de MCG-RT sobre el monito-
reo de glucosa flash en pacientes con diabetes pre-
gestacional tipo 1 fuera de metas para el embarazo
(HbAlc >6.5%).
RECOMENDACION. BAJA CONFIANZA EN LOS EFECTOS ESTIMADOS.
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2. Se sugiere el uso de monitoreo de glucosa flash de
Jforma continua sobre automonitoreo con glucome-
tria capilar en pacientes con DM1 pregestacional
fuera de metas para el embarazo (HbAlc >6.5%)
que no tienen posibilidad de acceder a MCG-TR.

Muy BAJA CERTEZA EN LA EVIDENCIA — RECOMENDACION
GENERADA POR CONSENSO DE EXPERTOS.

3. Se sugiere el uso de monitoreo de glucosa flash
sobre el uso de glucometria capilar, en pacientes
con DM?2 pregestacional o diabetes gestacional
que persistan con mal control metabolico a pesar
del manejo estandar nutricional y farmacologico o
en quienes se sospeche de complicaciones fetales
como macrosomia.

Muy BAJA CERTEZA EN LA EVIDENCIA — RECOMENDACION
GENERADA POR CONSENSO DE EXPERTOS.

Pregunta 6
¢ Cudl es el impacto del monitoreo de glucosa
Flash en pacientes con DM1y DM? tratados
con insulina mayores de 18 afios en calidad
devida o desenlaces reportados por paciente?

Resumen de la evidencia

Se identificaron dos revisiones sistemdticas publicadas.
Castellana et al (50). publican en 2020 una revision siste-
matica que incluye 20 estudios con un seguimiento mayor
de ocho semanas y que evalu6 2173 pacientes con DM1 y
DM2 con multiples dosis o infusién continua subcutdnea de
insulina. El comparador fue automonitoreo con glucometria
capilar (50). La otra revision sistemdtica es publicada por
Cowart et al. en 2019 e incluye nueve estudios de pacientes
con DM1 y DM2 que evaliian ademds de las métricas de
control glucémico ya mencionadas, la satisfaccién global
reportada por el paciente y el estrés relacionado con la
diabetes (24). Los resultados desenlaces reportados de los
estudios fueron variables y se reportan en los Anexos 1y 2.

Discusion del panel de expertos

A pesar de que hay dos revisiones sistemdticas publica-
das, los resultados se generan solamente de pocos estudios.
Se analizan los resultados del estudio IMPACT en DM sin
encontrar una mejoria significativa en cuanto a calidad de
vida; lo tnico que demostré mejoria significativa fueron los
resultados de satisfaccion global reportados por el paciente
por medio del cuestionario DTSQ. En pacientes con DM2
si hubo mejorfa en calidad de vida reportada en cuestionario
DQoL y satisfaccion del tratamiento con DTSQ, sin embar-
g0, no hubo diferencias en otros cuestionarios como DDS o
auditoria de calidad de vida dependiente de diabetes (Audit
of Diabetes-Dependent Quality of Life, ADDQoL). El panel
de expertos considera que los resultados son heterogéneos
e incluso si se analizan los dominios de las escalas por

separado se encuentran resultados diferentes en cada uno
de ellos. A pesar de que hay dos revisiones sistematicas
publicadas los resultados se generan solamente del estudio
IMPACT (16) para DM1 y del estudio REPLACE (37) en
DM2. Teniendo en cuenta lo anterior, el comité de expertos
considera que el uso de monitoreo de glucosa flash solo para
mejoria de calidad de vida no est4 justificado y por lo tanto
no se recomienda su uso solo con este objetivo.

Recomendacion
El panel de expertos no genera recomendacion para
el uso de monitoreo de glucosa flash como herramien-
ta para mejorar calidad de vida u otros desenlaces
reportados por pacientes.
Muy BAJA CERTEZA EN LOS EFECTOS ESTIMADOS.

Pregunta 7
JEn pacientes diabéticos hospitalizados con
hiperglucemia el uso de monitoreo de glucosa
flash mejora el control glucémico comparado
con la glucometria capilar?

Resumen de la evidencia

Se identificaron seis estudios, de estos dos estudios
utilizaron el monitoreo de glucosa flash, sin embargo,
ninguno de los estudios identificados reporté los desenla-
ces de interés. Galindo publicé recientemente un estudio
prospectivo de 97 pacientes con diagnéstico de DM2 hos-
pitalizados en sala general con glucemia de ingreso =140
mg/dL y <400 mg/dL, sin cetoacidosis en tratamiento con
esquema basal-bolo de insulina y monitoreo de glucosa
flash ciego con el dispositivo FreeStyle Libre Pro (51). El
objetivo primario fue evaluar la diferencia entre los datos
del MCG vs. glucometria capilar. La glucosa promedio
fue 188.9 + 37.3 mg/dL vs. 176.1 £ 46.9 mg/dL, con una
diferencia estimada de 12.8 mg/dL (CI 8.3-17.2), tiempo
en rango entre 70-180 mg/dL fue de 48.4 + 22.9% para
glucometria capilar comparado con MCG 53.5 + 28.8%
(p<0.001) (51). Se detecté mayor nimero de eventos de
hipoglucemia nivel 1 (<70 mg/dL), nivel 2 (<54 mg/dL) y
<40 mg/dL en los usuarios de MCG especialmente durante
lanoche (51). Como objetivo secundario se evalud la preci-
sion numérica utilizando la media absoluta de la diferencia
relativa (MARD), mostrando una aceptable correlacion al
comparar con la glucometria capilar, excepto para valores
menores de 70 mg/dL; sin embargo, este andlisis se realiz
con un nimero muy bajo de eventos (51). Con respecto a
la precision clinica se encontrd que el 98% de los valores
de glucosa se ubicaron en zonas Ay B (51).

Ancona, ptblico en 2017 un estudio piloto con ocho
pacientes con DM2 hospitalizados en unidad de cuidado
intensivo siete de ellos con requerimiento de soporte
vasopresor. El objetivo primario fue evaluar la precision
y exactitud del monitoreo de glucosa flash en el paciente
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critico. Las lecturas obtenidas con el monitoreo de glu-
cosa flash fueron consistentemente menores comparado
con mediciones de glucosa arterial, con MARD de 14%
considerando que la confiabilidad de las lecturas generadas
por este dispositivo era aceptable en la unidad de cuidado
intensivo (52).

Discusion del panel de expertos

La hiperglicemia y la variabilidad glucémica en el am-
biente hospitalario se relaciona con desenlaces adversos
como mortalidad, estancia prolongada e incremento de
costos (53). Entre el 12 y 25% de los pacientes hospitali-
zados tiene antecedente de diabetes y el 50% de pacientes
admitidos en Unidad de Cuidado Intensivo tienen diabetes o
prediabetes (54). En el hospital varios estudios han mostrado
la precision y utilidad del MCG en la deteccidon de eventos de
hiper e hipoglucemia, especialmente en el periodo nocturno
en sala general (51, 55). El panel de expertos considera que
los estudios encontrados se enfocan en la precision de estos
dispositivos con un periodo corto de seguimiento y bajo
nimero de pacientes, lo cual no permite evaluar desenlaces
de relevancia clinica como disminucion de eventos de hi-
poglucemia, tasas de complicaciones, mortalidad o estancia
hospitalaria. De igual forma los estudios que han evaluado
el impacto del control glucémico del MCG no han mostrado
diferencias en la glucosa promedio cuando se compara contra
la glucometria capilar.

El panel de expertos considera que la implementacion
del monitoreo continuo de glucosa en el hospital tiene el
potencial de disminuir la carga del cuidado en el dmbito
hospitalario tanto para el personal de enfermeria, facilita
el seguimiento del paciente con esquemas complejos de
insulina durante la hospitalizacién y posterior al egreso.
Sin embargo, limitaciones como dejar el escaneo a cargo
del paciente, ausencia de sincronizacién de los datos en la
nube de forma automdtica, ausencia de alarmas para alertar
al equipo de salud, el requerimiento de traslado del dispo-
sitivo para descarga de datos y la ausencia de andlisis de
costos, condicionan su implementacién a nivel hospitalario.
Teniendo en cuenta lo anterior, no hay evidencia para generar
una recomendacion a favor o en contra de esta intervencion.

Recomendacion
El comité de expertos no genera recomendacion para
el uso de monitoreo flash para el manejo de hiperglu-
cemia en pacientes hospitalizados.
Muy BAJA CERTEZA EN LOS EFECTOS ESTIMADOS.
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ABREVIATURAS
ADDQolL: Auditoria de calidad de vida dependiente de diabetes (Audit of Diabetes Dependent QoL).
AGP: Perfil ambulatorio de glucosa (ambulatory glucose profile).
CEA: analisis de costo-efectividad.
DAFNE: Ajuste de dosis para una alimentacion normal (Dose Adjustment for Normal Eating).
DDS: Escala de angustia por diabetes Diabetes (Diabetes Distress Scale).
DM: Diabetes Mellitus.
DMA1: Diabetes mellitus tipo 1.
DM2: Diabetes mellitus tipo 2.
DQolL: Cuestionario de calidad de vida en diabetes (Diabetes Quality of Life Questionnaire).

DTSQ: Cuestionario de satisfaccion con el tratamiento de la diabetes (Diabetes Treatment Satisfaction
Questionnaire).

EtD: De la evidencia a la decisién (Evidence to Decision) .

HbA1c: Hemoglobina glicosilada.

HFS: Encuesta sobre el miedo a la hipoglucemia (Hypoglycemia Fear Survey).
HRQoL: Calidad de vida relacionada con la salud (Health-related quality of life).
IDF: Federacion Internacional de Diabetes.

MCG: Monitoreo continuo de glucosa.

MCG-TR: Monitoreo continuo de glucosa en tiempo real.

MOOSE: metaanalisis de estudios observacionales en epidemiologia (Meta-analysis Of Observational
Studies in Epidemiology).

NHS: Servicio Nacional de Salud (National Health Service).

NICE: Instituto Nacional de Excelencia en Salud y Atencién (National Institute for Health and Care
Excellence).

SF-36: forma corta de las cuestionario calidad de vida relacionado con la salud SF-36, Short Form-36
Health Survey.

TIR: tiempo en rango.
TAR: tiempo encima del rango.
TBR: tiempo bajo el rango.

UCIN: cuidado intensivo neonatal.
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ANEXO 1

Desenlaces reportados por pacientes con DM1. Adaptado de Castellana et al (51).

Estudios, afo.

Instrumento de

Desenlaces reportados por pacientes

Tipo de estudio medicion Hallazgos Mejora Mejora comparada
favorables al final comparada con la con glucometria
del seguimiento medicién basal capilar
HFS (nifios) - Si -
Al Hayeck, 2017 (2)
Estudio prospectivo Cuestionario PedsQL ) Si i
3.0 DM
Al Hayeck, 2019 (3) SEHEIGE .
: . satisfaccion con el - Si -
Estudio prospectivo .
monitoreo de glucosa
DDS - - No
Bolinder, 2016 (4) DQol - - Si
Estudio clinico controlado DTSQ B _ Si
HFS - - No
DTSQ (adolescentes) - Si -
Campbell, 2018 (5)
Estudio prospectivo DTSQ (versién para ) Si i
padres)
Kramer, 2019 (6) DTSQ ) si )

Estudio prospectivo

Landau, 2018 (7)
Estudio de vida real

Messaaoui, 2019 (8)
Estudio de vida real

Escala tipo Likert

Si

Moreno Fernandez, 2018 (9)

Estudio retrospectivo.

Paris, 2018 (10)
Estudio prospectivo

DDS: Diabetes Distress Scale; DQoL: Diabetes Quality of Life Questionnaire; DTSQ: Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire;

HFS: Hypoglycemia Fear Survey; MGF: Monitoreo de Glucosa Flash.
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ANEXO 2

Desenlaces reportados por pacientes con DM2. Adaptado de Castellana et al (51).

Estudios, aio.

Instrumento de

Desenlaces reportados por pacientes

Hallazgos favorables

Mejora comparada

Tipo de estudio medicion A Mejora comparada .
al final _del segui con la medicién basal con gluc_ometrla
miento capilar
DDS - - No
Haak, 2017 (37) DQoL - - No
Estudio clinico controlado. DTSQ estado B B Si
DTSQ cambio - - Si
Auditoria de la cali-
dad de vida dependi- Si - No
ente de la diabetes
Yaron, 2019 (57)
Estudio clinico controlado. DTSQ estado (ver- si
. i - No
sién hebrea)
DTSQ cambio Si - No

DDS: Diabetes Distress Scale; DQoL: Diabetes Quality of Life Questionnaire; DTSQ: Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire;
HFS: Hypoglycemia Fear Survey.
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