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GLOSARIO

DM: diabetes mellitus

DM1: diabetes mellitus tipo 1

DM2: diabetes mellitus tipo 2

ISCI: infusion subcutanea continua de insulina
MCG: monitorizacion continua de glucosa
MFG: monitorizacion flash de glucosa

MDI: multiples dosis de insulina

UCI: unidad de cuidados intensivos

Ul: unidad de insulina

CAD: cetoacidosis diabética



1.- INTRODUCCION

La prevalencia de la diabetes mellitus (DM) tanto de tipo 1 (DM1) como tipo 2
(DM2) esta en aumento. En los ultimos afios hemos sufrido un incremento
exponencial del uso de la tecnologia aplicada a esta patologia a fin de mejorar
el grado de consecucidn de objetivos terapéuticos, asi como mejorar la calidad
de vida de las personas con diabetes.

Las bombas de insulina (ISCI, Sistema de Infusién Subcutanea Continua de
Insulina) pueden ser una opcién terapéutica adecuada para estas personas
que no consiguen alcanzar los objetivos de control de la diabetes y sobre todo
para aquellas en las que la presencia de hipoglucemias es un problema. Asi, el
tratamiento con ISCIl ha demostrado su efectividad en la mejora del control
glucémico, la reduccién de las hipoglucemias y el aumento de la calidad de
vida (1).

El uso de los ISCIl ha ganado una amplia aceptacién en el cuidado de la
diabetes. Aunque clasicamente se ha asociado a personas con DM1, un
numero creciente de pacientes con DM2 que requieren insulina estan utilizando
tecnologia ISCI. A medida que aumenta la popularidad de estos dispositivos es
mas usual encontrarnos con tecnologia asociada con la diabetes en distintos
escenarios relacionados con el ambito hospitalario (2).

Se conoce que el control glucémico en las personas con diabetes es
fundamental para reducir las complicaciones, sobre todo las microvasculares.
Aunque la determinacion de glucemia capilar ha sido clasicamente el gold
estandar, en los ultimos afos ha existido un incremento exponencial en la
implantacion de sistemas de monitorizacidon de glucemia intersticial, tanto
sistemas de monitorizacion continua (MCG) como intermitente (MFG), estando
estos ultimos sistemas en la actualidad financiados para la practica totalidad de
las personas con DM1 (2).

La posibilidad de reflejar la informacion de la concentracion de glucosa de un
paciente cada 5 minutos junto a la informacion aportada por las flechas de
tendencia de la glucosa intersticial, asi como la posibilidad de disponer de
alarmas predictivas de hipo e hiperglucemia, o alarmas en limites de glucosa
establecidos, convierten a la MCG en un sistema muy atractivo y de enorme
potencial en el control de la glucosa de los pacientes con diabetes tanto dentro
como fuera del ambiente hospitalario. Es mas, la tecnologia avanza con un
nivel de precision de la estimacion de la glucosa intersticial muy elevado,
haciendo innecesaria la necesidad de realizar glucemias capilares para la toma
de decisiones terapéuticas en algunos sistemas. Algunos sistemas no precisan
calibracion.

Ademas, algunos dispositivos de monitorizacion de la glucosa intersticial
pueden “establecer dialogo” con los sistemas ISCI de forma que pueden actuar
en coordinacion provocando una parada de la infusién de insulina en caso de
hipoglucemia o en prevision de la misma e incluso calcular los requerimientos



de insulina basal del paciente de una forma automatica, dirigiéndonos asi a una
mayor automatizacién y simplificacion de la terapia.

A modo de resumen, podriamos decir que el uso de MCG se asocia a una
reduccion media de HbA1c de aproximadamente 0,4%, y depende de la HbA1c
de partida y de la frecuencia de uso del sensor, con una reduccion de episodios
de hipoglucemia asociados al tratamiento, y con una mejoria de calidad de vida
de los pacientes. Este beneficio ocurre tanto en pacientes en tratamiento con
ISCI como en pacientes en tratamiento con multidosis de insulina (MDI).

Los pacientes con diabetes tienen una probabilidad tres veces mayor de
hospitalizacion en comparacion con aquellos sin diabetes (2). Por otro lado, se
estima que la prevalencia de DM es del 20-40% en pacientes quirurgicos y que
el 50% de las personas con diabetes se veran sometidos a una intervencion
quirurgica al menos una vez a lo largo de su vida (1,2). Asi, la hiperglucemia
que presentan los pacientes se ha relacionado con un incremento en la
estancia hospitalaria, complicaciones intra y postquirdrgicas, mayor uso de
recursos y mayor morbimortalidad (1). Se ha demostrado que el adecuado
control glucémico intrahospitalario contribuye a disminuir el riesgo de
desarrollar dichas complicaciones (1). Con todo y con ello no esta del todo
clarificado el manejo intrahospitalario, ni de la ISCI, la MCG ni de los sistemas
integrados (2).

Distintas sociedades cientificas abogan por permitir que los pacientes, siempre
y cuando no exista contraindicacion, sigan usando sus ISClI y MCG cuando
estén hospitalizados. Sin embargo, hay que aclarar que la evidencia cientifica
al respecto, siendo cada vez mas robusta, no deja de ser aun escasa, mas
teniendo en cuenta el desarrollo tan rapido de los distintos sistemas (1,3).

Un obstaculo potencial para el uso de los diferentes sistemas en situacion de
ingreso hospitalario es la escasez de profesionales formados en el uso e
interpretacion de los datos de los sistemas de asa cerrada. Esto dificulta la
adaptacion de la terapia a los diferentes escenarios clinicos que pueden
presentarse. En el caso de adoptar la decision de continuar con el sistema, el
profesional responsable del control del paciente debe de replantarse
periodicamente si constituye la mejor opcion de tratamiento. Siempre debera
establecerse un plan alternativo de tratamiento en el caso de que se plantee la
retirada del sistema.

2.- MANEJO DE ISCI EN EL PACIENTE HOSPITALIZADO.

Se estima que aproximadamente el 7% de pacientes en Espafia son usuarios
de ISCI, y es previsible que este numero pueda aumentar en los proximos anos
(4). Es necesario por tanto establecer protocolos para el manejo de ISCI
durante la hospitalizacion.

2.1.- Resumen de evidencia



Los estudios con el uso de ISCI en el hospital son escasos, y en su mayoria
son series de casos de caracter retrospectivo. En general se han reportado
resultados satisfactorios con el mantenimiento de la terapia con ISCI en el
hospital, sin diferencias en el control glucémico, e incluso un menor numero de
episodios de hiperglucemia e hipoglucemias en pacientes que mantienen ISCI
durante el ingreso (5-7). Se han reportado ademas mejores resultados en
cuanto a satisfaccion por parte de los pacientes cuando pueden seguir usando
ISCI (8).

En la tabla 1 se muestra un resumen de los principales estudios con el uso de
ISCI en el hospital.



Tabla 1. Resumen de las evidencias de uso hospitalario de la terapia con ISCI
Poblacion Disefio del Objetivos Resultados
estudio
Leonhardi | DM1y DM2 | Observaciona | Adherencia al | Aceptable adherencia
et al. N=21 | retrospectivo | protocolo No eventos adversos
(2008)(9) |25 Seguridad
hospitalizacio
nes
Noschese | DM1y DM2 | Observaciona | Control No diferencias en
et al. N=50 | retrospectivo | glucémico control
(2009)(8) Frecuencia de | No diferencias en
hipoglucemias | hipoglucemias
Seguridad No eventos adversos
Satisfaccion severos
Alto grado de
satisfaccion
Bailon et |DM1y DM2 |Observaciona | Adherencia al | Aceptable adherencia
al. (2009) | N=35 | retrospectivo | protocolo No diferencias en
(7) 50 Control control
hospitalizacio glucémico Menos hipoglucemias
nes Frecuencia de |con ISCI
hipoglucemias | No eventos adversos
Seguridad severos
Nassar et | DM1y DM2 | Observaciona | Adherencia al | Aceptable adherencia
al. N=65 | retrospectivo | protocolo No diferencias en
2010) 125 Control control
(10) hospitalizacio glucémico No eventos adversos
nes Seguridad severos
Cook et DM1y DM2 | Observaciona | Adherencia al | Mejoria de adherencia
al. N=136 | retrospectivo | protocolo con el tiempo
(2012)(5) | 216 Seguridad No eventos adversos
hospitalizacio Control No diferencias en
nes glucémico control
Menos hipoglucemias e
hiperglucemias con ISCI
Kannan DM1y DM2 | Observaciona | Control No diferencias en
et al. N=50 | retrospectivo | glucémico control
(2014) (6) | 51 Seguridad No eventos adversos
hospitalizacio severos
nes

En 2008 Leonhardi et al. revisaron el grado de cumplimiento de los objetivos de
control metabdlico mediante el uso de la terapia con ISCl en pacientes
ingresados en su hospital en los afios 2005 y 2006 (9). Asi, revisaron 25
ingresos hospitalarios de 21 pacientes con ISCI, la mayoria con DM1, con una
estancia media hospitalaria de 4 dias. Mas del 90% de los pacientes que
permanecieron con ISCI tenian constancia en el registro de enfermeria de la



presencia de ISCI en el momento del ingreso; el 88% tenia un registro de
consentimiento firmado del paciente y el 75% fue valorado por personal de
Endocrinologia. Aunque se reportd6 una alta frecuencia de eventos
hipoglucémicos e hiperglucémicos en los pacientes, ninguno se relaciono
directamente con la terapia ISCIl. Concluyen que la terapia con ISCI puede
continuarse de forma segura en el entorno hospitalario, si bien el cumplimiento
por parte del personal de los procedimientos requeridos es fundamental.

En 2009, Bailon et al. realizaron una revision retrospectiva de la historia clinica
en 35 pacientes ingresados que habian estado recibiendo terapia con ISCI de
manera ambulatoria (91% DM1) (7). El 62% de ellos continuaron con ISCI
durante el ingreso. No se encontraron diferencias en la glucemia media,
aunque si se reportd un descenso en la incidencia de hipoglucemia en el grupo
en el que se mantuvo la terapia con ISCI, sin que apareciesen eventos
adversos severos. En este estudio también se analizaron los motivos de
retirada de la terapia con ISCI durante el ingreso. Los motivos mas relevantes
fueron la falta de material fungible, trastorno psiquiatrico severo, mal
funcionamiento del infusor y deterioro del nivel de consciencia.

Noschese et al. realizaron una revision retrospectiva de los registros médicos
de 50 pacientes ingresados consecutivamente en el hospital con ISCI después
de la implementacidn de su protocolo y analizaron los niveles de glucemia y los
eventos adversos relacionados con el ISCI (8). Se invitd a los pacientes
identificados durante el ingreso hospitalario que usaban terapia con ISCI a
completar un cuestionario de satisfaccion. No hubo diferencias significativas
entre los grupos en la frecuencia de hipoglucemia. Entre todos los pacientes
del estudio, s6lo se notificd un unico episodio de mal funcionamiento del infusor
y un problema en la zona de infusibn. No se produjeron eventos adversos
graves relacionados con la terapia con ISCI. La mayoria de los pacientes (86%)
informaron estar satisfechos con su capacidad para continuar con el uso de
ISCI en el hospital.

Nassar et al. en 2010 examinaron los registros entre 2004 y 2009 de 65
pacientes con ISCI en 125 hospitalizaciones (estancia media 4,7 dias) donde la
mayoria partia de un control metabdlico adecuado con HbA1c media de 7,3 %
(10). La terapia con ISCI se continu6 en el 66 % de los casos. Se reportdé que
en casi el 90 % de los casos se habia realizado valoracion por parte de
endocrinologia y que existi6 un alto grado de cumplimiento del protocolo
prescrito (89%). La glucosa media no fue significativamente diferente de la de
las hospitalizaciones en las que se retir6 el infusor. Se reporté un solo caso de
obstruccion de catéter y no se reportaron casos de infeccién de la zona de
infusion, ni fallos del infusor. Concluyen que la mayoria de los pacientes que
utilizan ISCI pueden continuar con ella cuando estan hospitalizados.

Posteriormente, en 2012 Cook CB et al. publican su experiencia durante 6 afios
con 253 hospitalizaciones (5). En este estudio retrospectivo con 136 pacientes,
la terapia con ISClI se mantuvo durante el ingreso en el 65% de las
hospitalizaciones, se utilizd de forma intermitente en el 20% y se retiré en el 15



%. Los resultados mostraron que, aunque no hubo diferencias significativas en
la glucemia media, si hubo menos episodios de hiperglucemia severa (glucosa
>350 mg/ dL) e hipoglucemia (definida como glucosa <40 mg/ dL). En este
estudio sélo se describié un episodio de hiperglucemia debido al acodamiento
del catéter. No se registr6 ningun problema en la zona de infusion, fallo
mecanico o cetoacidosis (CAD).

Por ultimo, en 2014, Kannan S et al. presentan los resultados de un estudio
con 50 pacientes con 51 ingresos hospitalarios, el 86% de los cuales tenian
DM1 (6). Los resultados no mostraron diferencias significativas en los niveles
de glucemia o incidencia de hiperglucemia ni hipoglucemia entre los que
mantuvieron o no la terapia con ISCI. Ademas, tampoco existieron diferencias
en la presencia de eventos adversos. Asi concluyen que la mayoria de los
pacientes pueden continuar la terapia con ISCI durante su ingreso. En este
estudio ademas se valoraron las razones para la interrupcion de la terapia. En
este punto destacaron la preferencia del paciente, la inexperiencia por inicio
reciente de ISCI, y la dificultad para gestion y programacion del sistema ya que
el 25% de los pacientes no pudieron demostrar conocimientos basicos del
sistema, como suspenderlo o como administrar un bolo, y el 50% no pudieron
demostrar como poner una basal temporal. Los factores que impidieron el
reinicio de la terapia con ISCI tras el alta hospitalaria fueron la falta de apoyo
familiar, el estado mental postoperatorio y la dificultad para la gestion de la
configuracion del ISCI.

En resumen, la evidencia actual muestra que es eficaz y seguro mantener la
terapia con ISCI durante el ingreso en la mayor de parte de los pacientes,
siempre que existan protocolos definidos para su manejo, apoyo por parte de
los endocrindlogos o pediatras especializados en diabetes. existan Tiene que
haber ordenes de tratamiento correctas y el consentimiento por parte del
paciente. Esto redunda en un mayor grado de satisfaccion por parte del
usuario.

Las guias sobre manejo de la hiperglucemia en el hospital no hacen mencion
especial a los pacientes en tratamiento con ISCI (1,2,11). La Asociacion
Americana de Diabetes (ADA) en sus ultimas recomendaciones aboga por
permitir que los pacientes mantengan la terapia con ISCI durante el ingreso,
siempre que no presenten ninguna contraindicacion, existan protocolos
hospitalarios para su manejo, y se disponga de personal familiarizado con este
tipo de terapia (1,12,13).

2.2.- Recomendaciones

Cuando un paciente usuario de ISCI es hospitalizado, la primera decision a
tomar es si debe continuar con ISCl o no. Esto dependera, ademas de la
situacion clinica, de la habilidad del paciente y/o cuidador para el manejo de
ISCI, de la existencia de protocolos para su manejo en el hospital y de la



presencia de profesionales sanitarios con experiencia en el uso de ISCI (figura
1) (12,13).

Figura 1. Recomendaciones para mantener o retirar ISCI durante el ingreso.

Capacitado para el manejo de ISCI }—-‘ Continuar con ISCI ‘

Pacientes no criticos

Contraindicacién y/o
incapacidad para el — >{ Retirar ISCI. Pauta de insulina sc
manejo de ISCI

Cirugia menor (<2 horas) }—»{ Continuar con ISCI

Cirugia —

Cirugia mayor (>2 horas) }—'{ Retirar ISCI. Pauta de insulina iv

4‘ Capacitada para el manejo de ISCI. }—-‘ Continuar con ISCI

Durante el parto ]

No deseo y/o incapacidad para el
manejo de ISCl durante el parto

—b{ Retirar ISCI. Pauta de insulina iv

Es importante solicitar una consulta al ingreso al equipo de Endocrinologia para
que ajusten el tratamiento insulinico y sean el personal de referencia en el
manejo de la diabetes durante el ingreso y al alta.

2.2.1.- Objetivos de control glucémico con tratamiento con ISCI en planta
de hospitalizaciéon

La recomendacion general en pacientes hospitalizados no criticos es mantener
glucemias entre 140 mg/dL y 180 mg/dL (1,2). Estos objetivos deberian
individualizarse en funciéon de las caracteristicas y la situacién clinica del
paciente, recomendando objetivos mas estrictos en aquellos pacientes que
puedan alcanzarlos sin riesgo de hipoglucemias. En la edad pediatrica se
mantendran estas recomendaciones pudiendo individualizarse a criterio del
equipo médico (14, 15).

2.2.2.- Retirar la terapia insulinica con ISCI durante el ingreso

Seria prudente retirar el tratamiento con ISCI si no existe en el hospital un
programa estructurado o si no se dispone de un equipo de profesionales




sanitarios con experiencia en este tipo de tratamiento. Se debe retirar también
el tratamiento con ISCI siempre que la situacion clinica del paciente lo
incapacite para ser autonomo en el manejo de la terapia y no disponga de un
cuidador experto en el manejo de ISCIl. En la tabla 2 se muestran las
contraindicaciones para el uso de ISCI en el hospital.

Tabla 2. Contraindicaciones para el uso de ISCI o Sistemas de Asa Cerrada en el
hospital

Alteracion del nivel de consciencia, si no existe cuidador capacitado.

Incapacidad del paciente para el manejo del infusor o ausencia de familiar que le
asista.

Enfermedad critica que requiera ingreso en UCI.
Cetoacidosis diabética o descompensacion hiperglucémica hiperosmolar.

Enfermedad psiquiatrica que interfiera con el automanejo del infusor, si no existe
cuidador capacitado.

Riesgo de suicidio.
Rechazo del paciente o la familia en caso de menores de edad.
Ausencia de personal sanitario con experiencia en el manejo de ISCI.

Cualquier motivo que considere el médico responsable del caso.

En estos casos, se debe transferir al paciente a una pauta de insulina
subcutanea, preferiblemente en régimen bolo-basal, de acuerdo con un
protocolo estandarizado (tabla 3). La tasa de insulina basal de 24 horas
suministrada por el ISClI debe reemplazarse por una insulina basal,
preferiblemente un analogo de accion prolongada (detemir, glargina U100,
glargina U300, degludec U100 o degludec U200). La primera dosis de insulina
basal deberia administrarse 2 horas antes de desconectar el infusor. Para la
insulina prandial deben utilizarse preferiblemente analogos de insulina rapida
(aspart, faster aspart, lispro o glulisina). En pacientes autbnomos para el
contaje de raciones de hidratos de carbono, se recomienda calcular la dosis de
insulina rapida utilizando la ratio insulina/hidratos de carbono que tenian
programado en ISCI. En pacientes no autbnomos para el calculo de raciones,
se puede calcular la dosis de insulina prandial usando el porcentaje de la dosis
total diaria de insulina habitual del paciente administrada como bolo, dividirse
en 3 y administrarse antes de cada comida, adaptandolo al control metabdlico y
riesgo de hipoglucemia de manera individualizada.



Tabla 3. Transferencia de tratamiento con infusién subcutanea continua de insulina
(ISCI) a multiples dosis de insulina (MDI)

Insulina basal:
Calcular el total de insulina administrado como basal en 24 h (dosis basal total).
Iniciar la insulina basal 2 h antes de retirar ISCI

- Insulina Glargina U100: 100% de la dosis basal total en una sola dosis
- Insulina Glargina U300: 110% de la dosis basal total en una sola dosis
- Insulina Degludec: 80-90% de la dosis basal total en una sola dosis

- Insulina NPH: 130% de la dosis basal total en 2 dosis, cada 12 horas

- Insulina Detemir: 130% de la dosis basal total en 2 dosis

Si riesgo de hipoglucemia, disminuir la dosis basal total un 10-20%

En caso de retirar la ISCI antes de iniciar la insulina basal subcutanea (sc),
administrar bolos de insulina rapida sc cada 3-4 horas, o bolos de insulina regular
cada 6 horas, para cubrir el 80% de la basal no administrada, hasta administrar la
basal

Insulina prandial:

- Insulina rapida: aspart, faster aspart, glulisina, lispro

- Paciente autonomo para contar raciones, calculo de bolo y correcciones: utilizar
ratio insulina/raciones de hidratos

- Paciente no auténomo: mantener el porcentaje ambulatorio basal/bolo vy
adaptarlo al control metabdlico y riesgo de hipoglucemia

- Afadir un algoritmo de correccion en funcion del factor de sensibilidad, o un
protocolo sliding-scale en funcién de dosis de insulina y peso

Modificado de Vazquez et al (13)

Es necesario también retirar ISCI para la realizacién de determinadas pruebas
diagnosticas (tabla 4). En estos casos se mantendra siempre la canula de
infusion y se desconectara ésta del catéter a menos que esté préximo el
recambio de la misma. El infusor puede suspenderse/retirarse hasta una hora
sin necesidad de una pauta alternativa de insulina. En caso de una
desconexion de corta duracion (2-3 horas), habria que administrar la tasa basal
de esas 2-3 horas como un bolo con el mismo infusor. Puede ser necesario
asimismo un bolo corrector al reconectar el infusor. En la tabla 5 se muestran
indicaciones para su proteccion o retirada durante la realizacién de diferentes
pruebas de imagen.



Tabla 4. Recomendaciones para desconexion temporal corta (2-3 horas)

En caso de requerir retirar ISCI para pruebas diagnoésticas o radiolégicas
Es recomendable desconectar el infusor a la entrada de la prueba

* Poner la cantidad de insulina de la tasa basal de esas 2-3 horas con el mismo
infusor
o Calculo de dosis con analogos de insulina de accion rapida
= Tasa basal en desconexiéon x 1,1
o Hacer determinacion de glucemia capilar previa al ajuste
o Administrar la dosis calculada si es posible 20-30 minutos antes

e Enlareconexion, cebar con 0,3-0,5 Ul

Tabla 5. Recomendaciones para el manejo de ISCI durante pruebas diagnésticas

Rayos X/ TC Cubrir el infusor con delantal de plomo

RMN Retirar el infusor y el set de infusion metalico

Ultrasonidos No es necesario retirar el infusor, pero el
transductor no debe apuntar directamente al
infusor

Cateterismo cardiaco Cubrir el infusor con delantal de plomo

Marcapasos / desfibrilador Cubrir el infusor con delantal de plomo

automatico implantable

Colonoscopia / gastroscopia Mantener el infusor

Cirugia laser Mantener el infusor

Modificado de Umpierrez et al(12)

2.2.3.- Mantener la terapia insulinica con ISCI durante el ingreso

Deben de quedar reflejados en la historia clinica los ajustes del sistema: tasas
basales, ratios insulina/raciones de hidratos de carbono y factor/es de
sensibilidad. Debe establecerse ademas en las 6rdenes de tratamiento el tipo
de dieta y la frecuencia de controles de glucemia capilar. Ademas, se debe
indicar como manejar el tratamiento insulinico en caso de requerir
desconexiones temporales breves (menos de 2-3 horas) para procedimientos
terapéuticos o diagndsticos.

El paciente y/o cuidador responsable debera firmar un acuerdo para mantener
el tratamiento con ISCI durante el ingreso, que especifique aquellas tareas que
se han de realizar durante el ingreso, asi como el consentimiento a compartir,
la informacion relativa a los ajustes del sistema y los controles de glucemia con
el personal (anexo 1). Dicho acuerdo debe incluir también la indicacion de que
ha de ser el paciente o cuidadores quienes deben aportar el fungible necesario
al hospital, en caso de que sea necesario.






2.3.- Situaciones especiales
2.3.1.- Hipoglucemia

En aquellos pacientes conscientes y capaces de manejar la ISCI o con un
cuidador capacitado y entrenado en el manejo de ISCI, la hipoglucemia deberia
tratarse de acuerdo con los protocolos habituales, con carbohidratos de accién
rapida y/o con una basal temporal 0% durante 30 minutos. Es posible que haya
que ajustar los parametros del sistema, especialmente en caso de
hipoglucemia recurrente.

En aquellos pacientes inconscientes o incapacitados para el manejo de ISCI,
hay que tratar la hipoglucemia con glucosa intravenosa o glucagon
intramuscular, y con una basal temporal 0% durante 30 minutos o con
desconexion del infusor durante < 1 hora. Una vez recuperada la hipoglucemia,
se debe reinstaurar el tratamiento con insulina.

2.3.2.- Cetoacidosis diabética (CAD)

En pacientes con CAD, tanto si es el motivo de ingreso como si acontece
durante el mismo, se debe retirar ISCI e instaurar una pauta de tratamiento
insulinico para la cetoacidosis, habitualmente mediante insulina intravenosa.
Se puede reinstaurar el tratamiento con ISCIl una vez que se ha resuelto la
cetoacidosis, cuando el paciente esté clinicamente estable, y siempre que el
mismo o un cuidador esté capacitado para su manejo. Es recomendable
continuar con controles frecuentes de glucemia y cetonemia capilar al inicio
para asegurar un buen control glucémico. Es recomendable una valoracién por
el equipo de atencion diabetologica para descartar un mal uso del sistema
como causa de la cetoacidosis, y asegurar un correcto manejo antes de
reiniciar la terapia con ISCI al alta.

En la figura 2 se representa un algoritmo para el manejo de ISCI en las
situaciones de hipoglucemia y CAD.



Figura 2. Manejo de ISCI en situaciones de hipoglucemia y cetoacidosis

diabética

A4 A4
Tratamiento de hipoglucemia segun protocolo habitual. Instaurar protocolo de manejo de CAD
Suspender la bomba (o retirarla en caso de paciente inconsciente o incapacitado para su manejo) Retirar ISCl y canula si es posible
Comprobar glucemia a los 10-15 minutos

Persiste hipoglucemia a pesar de 2 rondas Recuperacion de hipoglucemia
de tratamiento Glucemia >70 mg/dL

Iniciar pauta de insulina alternativa (sc o iv Reiniciar ISCI
segun situacion clinica)
Retirar ISCl si no se habia retirado

2.3.3.- Cirugia

La evidencia con el uso de ISCI en el perioperatorio es escasa. Existen algunos
estudios retrospectivos y series de casos que han demostrado que se puede
mantener la ISCl de forma segura. Un estudio retrospectivo que incluyd 92
pacientes encontré un control glucémico similar entre aquellos pacientes que
mantuvieron ISCI y aquellos que lo retiraron durante el procedimiento
quirurgico (16). En otro estudio retrospectivo con 49 pacientes, los pacientes
tratados con ISCl no presentaron episodios de hipoglucemia intra o
postoperatoria, pero los niveles de glucemia fueron mas bajos en aquellos
pacientes con procedimientos quirurgicos de duracion menor de 2 horas
comparado con aquellos con cirugias mas prolongadas (17).

En general, en casos de cirugia menor el tratamiento con ISCI puede
mantenerse, siempre y cuando sea una cirugia programada y de corta duracion
(<2 horas) (18). Antes del procedimiento, es importante asegurar que la canula
esta alejada de la zona de la cirugia, que esté accesible para los profesionales
y que el reservorio esté lleno. Asimismo, el paciente debe procurar mantener
niveles de glucemia idealmente entre 100-180 mg/dL (aunque niveles de 70-
200 mg/dL podrian ser aceptables). Se deben realizar controles de glucemia
capilar al menos horarios, e iniciar tratamiento con insulina subcutanea o
intravenosa si presenta glucemias >200 mg/dL y no es posible administrar un
bolo corrector con ISCI (19). No olvidar comprobar los niveles de cetonemia
capilar en caso de hiperglucemia no esperada y/o excesiva.

Para procedimientos de cirugia mayor, en los que se espera un periodo de
ayuno prolongado, es recomendable retirar ISCl e iniciar un protocolo de
insulina intravenosa hasta que el paciente esté recuperado y capacitado de
nuevo para su manejo.




2.3.5.- Parto

Varios estudios retrospectivos han demostrado que el uso de ISCI durante el
parto es seguro. En un estudio en el que compararon diferentes protocolos de
infusion basal con ISCI, de las 65 pacientes incluidas en el estudio, ninguna
requirid usar la terapia alternativa de insulina intravenosa por no alcanzar
objetivos de control glucémico (20). Drever et al compararon los resultados de
pacientes que mantuvieron ISCI durante el parto frente a pacientes usuarias de
ISCI que recibieron infusion intravenosa de insulina y pacientes tratadas con
MDI que fueron transferidas a infusidn intravenosa de insulina durante el parto.
La glucemia media fue similar en los tres grupos, pero el grupo de pacientes
que mantuvieron ISCI alcanzaron mayor tiempo de glucosa dentro del objetivo
(21).

En el momento actual, las guias de practica clinica contemplan que el uso de la
terapia ISCI durante el parto puede ser una alternativa segura en aquellas
pacientes que asi lo deseen, siempre y cuando existan protocolos para su
manejo bien definidos en el Centro, y la paciente esté capacitada para ello
(22,23).

La decisién de continuar con ISCl durante el parto debe tomarse con
antelacion, y de acuerdo con la paciente, quien debera recibir las indicaciones
para su manejo, preferiblemente en las semanas previas antes del parto. Se
debe comprobar su glucemia cada hora, y administrar los bolos correctores que
se precisen y/o ajustar la tasa basal segun necesidades. No obstante, el
personal de paritorio debe estar informado en todo momento de los niveles de
glucosa que presenta, asi como verificar que la mujer esta siendo
autosuficiente en el manejo de su diabetes. Los bolos correctores se
administraran segun la programacion del factor de sensibilidad que lleve el ISCI
en ese momento. Si se detectaran dos glucemias horarias > 126 mg/dL, a
pesar de los bolos correctores, se recomienda suspender el infusor e iniciar el
protocolo de insulinoterapia intravenosa del hospital. En caso de precisar
desconexion, no es preciso parar el infusor ni quitar la canula, sélo
desconectarla del catéter para poder conectarla con facilidad en el postparto.

La dosis de insulina basal para el postparto inmediato debe ser programada
con antelacion en consulta y dejarla memorizada en el dispositivo para que la
paciente la cambie automaticamente llegado el momento. Es recomendable
disminuir la dosis aproximadamente un 30-40%.

En la tabla 6 se muestra el protocolo seguido en el Hospital Virgen de la
Victoria de Malaga para el manejo de ISCI durante el parto (consenso con
Obstetricia, Neonatologia y Endocrinologia).



Tabla 6. Instrucciones para el manejo de ISCI durante el parto

* Una vez confirmado el inicio trabajo de parto (contracciones cada 10-15 min.) o
en el momento de ingresar en el hospital en los casos de cesarea programada
se recomienda colocar el infusor en el brazo con sistema nuevo completo
(canula, catéter y cartucho).

* La paciente (y su acompafiante) podran manejar el infusor con la pauta basal +
pauta de correccion, no obstante, se recomienda mantener sueroterapia en Y
con SSF + glucosado al 10 %.

* Se realizaran glucemias horarias y se aplicara la siguiente pauta de ajuste con el
objetivo de mantener la glucosa entre 70-140 mg/dL:

o Glucosa <40 mg /dL: parar infusor y suministrar 20 g de azucar o 200 ml
de glucosado al 10 %.

o Glucosa 40-70 mg /dL: parar infusor y suministrar 10 g de azucar o 100
ml de glucosado al 10 %

o Glucosa entre 70-100 mg /dL: basal al 50 %

o Glucosa entre 100-140 mg /dL: mantener basal al 100 %

o Glucosa > 140 mg/dL bolos correctores segun calculador de ISCI.

* Una vez finalizado el parto y hasta que inicie la comida mantendra la tasa basal
al 70 %.

* Con la primera ingesta tras el parto se pondra sélo el 50 % del bolo
recomendado.

* Cuando reanude la ingesta con normalidad pasara a la tasa basal que tiene
programada para postparto (en su defecto mantener tasa basal al 70 %) y
administrara 2/3 de los bolos recomendados hasta la siguiente visita en consulta
de embarazo que se reajustara la programacion.

Modificado de Umpierrez et al"?

2.3.4 Pacientes pediatricos.

Existe poca evidencia respecto al uso de ISCl en pacientes pediatricos
hospitalizados, no existiendo protocolos publicados de mantenimiento de ISCI
durante el ingreso hospitalario. Para pacientes con ISCI, la ADA recomienda
seguir con su utilizacion durante la hospitalizacion, si el nifio tiene un cuidador
que domine su manejo y si existe una politica hospitalaria acerca de la
seguridad de su uso (1). El ISCI debe ser retirado ante la realizacion de
determinadas pruebas diagnosticas (RM, TAC o prueba de rayos X),
administrandose previamente un bolo de insulina si la duracion estimada de la
prueba es superior a 2 horas.

Respecto al cuidado de los nifios con diabetes que requieren cirugia, la ISPAD
recomienda optimizar el manejo de la diabetes previo a la cirugia para reducir
el riesgo de infecciones postoperatorias (14). Los objetivos de glucemia
intraoperatorios son mantener la glucemia entre 90 y 200 mg/dl y
postoperatoriamente entre 140 y 200 mg/dl, monitorizando los niveles de
glucemia cada 30 minutos. Recomiendan que el tratamiento con ISCI se puede
mantener si el equipo esta familiarizado con esta tecnologia y se trata de
procedimientos de duracion inferior a 1horas (14).



Por tanto, al igual que en adultos, los pacientes pediatricos con ISCI que
ingresen en un hospital deberian poder mantener su tratamiento
extrahospitalario con ISCl siempre que haya un protocolo establecido y
personal entrenado en el manejo de la terapia.



3.- MONITORIZACION DE GLUCOSA INSTERSTICIAL EN EL PACIENTE
HOSPITALIZADO.

A diferencia de lo que ha ocurrido con el medio ambulatorio, los sistemas de
MCG y MFG han sido poco testados en cuanto a su utilidad en el medio
hospitalario. En Europa actualmente estan aprobados un total de cinco
dispositivos para la medicion continua de la glucosa en el medio
intrahospitalario: cuatro para la medicion a nivel intravascular (GlucoClear by
Edwards Life Sciences (Irvine, CA, USA), Glysure System by Glysure
(Abingdon, Oxfordshire, UK), Eirus by Maquet Getinge Group (Rastatt,
Germany), y Optiscanner 5000 by Optiscan (Hayward, CA, USA)) y uno para la
medicion de la glucosa intersticial (Sentrino Continuous Glucose Management
System by Medtronic (Northridge, CA, USA). En USA sdélo hay un sistema
aprobado para el uso hospitalario (GlucoScout, International Biomedical,
Austin, TX, SA).

Las mejoras progresivas en la precision y en la facilidad de uso, asi como la
disponibilidad creciente de la MCG y MFG en pacientes no hospitalizados,
plantean cuestiones importantes en relacion con el uso de estos sistemas
como método de eleccidn de la monitorizacion dentro del ambiente hospitalario.
Aunque la mayoria de los estudios se han realizado en pacientes ingresados
en cuidados intensivos, su uso parece mejorar la deteccion de hipo e
hiperglucemias tanto en pacientes ingresados en UCI como en otras plantas de
hospitalizacion (24-26).

3.1.- Resumen de evidencia
3.1.1.- Monitorizacion continua de glucosa en UCI

Curiosamente, la mayoria de los estudios publicados en el uso de la MCG en el
hospital han sido realizados en el paciente critico, probablemente porque es un
entorno que esta familiarizado con la monitorizacidon continua de otros
parametros biolégicos (presion arterial, la frecuencia cardiaca, la saturacion de
oxigeno,etc.). Podemos encontrar trabajos realizados en UCI en pacientes con
patologias médicas y coronarias (27-29) pero también los encontramos en
pacientes quirurgicos (30,31) e incluso en unidades de quemados (32) o
pediatricas (33,34). Sin embargo, muchos de estos trabajos han sido realizados
para evaluar mas la fiabilidad del sistema que la utilidad del mismo en términos
de control glucémico o mejoria de otros objetivos de control metabdlico. A la
vista de los resultados, existen muchas dificultades que impiden
recomendarlos. El mayor inconveniente que se presenta es la frecuencia con la
qgue estos pacientes sufren situaciones de mala perfusién.

En cuanto al beneficio en el control glucémico los resultados son
contradictorios. En un estudio aleatorizado, realizado en 124 pacientes de UCI
sometidos a ventilacion mecanica, se demostré que la MCG conseguia reducir
los episodios de hipoglucemia grave a pesar de una glucosa media muy similar
(35). Esto es interesante dado que el paciente critico suele tener dificultades



para comunicar los sintomas de hipoglucemia, ya sea por alteraciones del
sistema nervioso o por encontrarse bajo ventilacion mecanica. Ademas, en
estos pacientes suele estar alterados los mecanismos de la contrarregulacion
en respuesta a la hipoglucemia (36). Sin embargo, estos resultados no son
consistentes en todos los trabajos. Boom et al (37), en un estudio realizado con
156 pacientes criticos, no encontraron diferencias en la deteccion de
hipoglucemia en aquellos pacientes que utilizaban MCG frente a los que
usaban glucemias capilares.

Por otro lado, hay que tener en cuenta que los controles de glucemia capilar en
el paciente critico pueden ser muy frecuentes, con un consumo de tiempo
importante por parte del personal de enfermeria. Boom et al (37) hicieron un
analisis de costes y ahorro de tiempo concluyendo que el uso de la MCG
suponia una reduccién significativa del tiempo que invertia la enfermera en el
cuidado de la diabetes del paciente (17 versus 36 minutos, p< 0,001) asi como
un ahorro estimado de 12 Euros/paciente/dia.

En el entorno del paciente critico han sido comparados dispositivos de
implantacion subcutanea (Sentrino® sCGM System de Medtronic) con
dispositivos intravasculares (GlucoClear® iCGM System de Edwards)
mostrando ambos una aceptable fiabilidad en comparacién con la glucemia de
laboratorio siendo mas precisos los dispositivos de medicion subcutanea (38).

El dnico dispositivo actualmente aprobado en Europa para su uso en pacientes
criticos es el OptiScanner 5000® (OptiScan Biomedical Corporation, Hayward,
CA, USA) y no esta comercializado (39). En trabajos recientes ha demostrado
capacidad de detectar episodios de hiper e hipoglucemia con mas facilidad que
la glucemia capilar, asi como eventos de gran variabilidad glucémica. Ademas,
la fiabilidad del sistema es comparable a la de la glucemia capilar tradicional
(40).

3.1.2.- Monitorizacion continua de glucosa en el paciente no critico

El uso de la MCG y MFG en pacientes ambulatorios se asocia con una mayor
satisfaccion con el tratamiento, un menor miedo a la hipoglucemia y una
mejoria en la calidad de vida (41,42). Sin embargo, al igual que en el caso de
los pacientes criticos, el uso tanto de la MCG como de la MFG en pacientes
hospitalizados ha permanecido dentro del ambiente experimental o de
investigacion, con insuficientes datos para guiar cual debe ser el protocolo a
seguir y cual es la seguridad y efectividad de la utilizacion de estos dispositivos
de manera aislada, o complementaria, respecto a la glucemia capilar tradicional
(43). Si queda claro que la glucemia capilar nos ofrece una informacion aislada
e intermitente del nivel de glucosa de los pacientes y muchos episodios de
hipoglucemia, especialmente los nocturnos, pasan desapercibidos y exponen a
riesgos importantes para la salud de los pacientes ingresados (44)

En pacientes hospitalizados fuera de la UCI, la mayoria de estudios con MCG
han sido principalmente observacionales (tabla 7). No obstante, a pesar de la



naturaleza preliminar de los resultados obtenidos, existe consistencia en una
mayor deteccion de episodios de hipoglucemia en comparaciéon con la
glucometria capilar, cuando se han utilizado ambos métodos de manera
simultdnea en pacientes hospitalizados. Por ejemplo, Gémez et al (45)
compararon los resultados obtenidos en pacientes con MCG profesional vs
glucometria capilar en pacientes ingresados con DM2 en tratamiento con MDI.
A pesar de que no se obtuvieron diferencias significativas en la glucemia
media, el uso de la MCG profesional se asociéo a una mayor deteccién de los
episodios de hipoglucemia (52 vs 12, p =0,0001). Es muy relevante resaltar que
mas de la mitad de los episodios detectados con la MCG profesional fueron
episodios de hipoglucemia nocturna, destacando el potencial papel de la MCG
en la deteccion de hipoglucemias nocturnas en pacientes hospitalizados en
tratamiento con insulina.



Tabla 7. Estudios de MCG en pacientes hospitalizados fuera de la UCI.

MDI = multiples dosis de insulina. DM1 = diabetes tipo 1. DM2 = diabetes tipo 2. SAP =
bomba de insulina acoplada a MCG

Autor| Tipo MCG | Poblacion Disefio Objetivos Resultados
Burt et al Gold DM1 y DM2 |Cohortes Precisiony  [Sin diferencias en control
(2013) (44) |Medtronic |con MDI prospectivo |control glucémico.
MInimed (n=26) observacinal |glucémico
No coincide MCG
el nimero de profesional vs
referencia. glucometria
Schaupp et aliPro 2 DM2 con |Cohortes Precisién Buena concordancia
(2015 (59)  ((Metronic) |insuina prospectio entre la glucometria y la
basal (n = |observacional MCG. Clarke Error Grid
84) MCG 98.7% para zona Ay B.
profesional vs 15 veces mayor
glucometria probabilidad de
deteccion de
hipoglucemias con MCG
Goémez et al |iPro 2 DM2 con  [Estudio Precision Clarke Error Grid 91.9%
(2015 (24)  |(Metronic) |MDI(n=  |prospectio para zona Ay B.
38) piloto Mayor probabilidad de
aleatorizado deteccion de
MCG hipoglucemias con MCG
profesional vs
glucometria
Gu et al Paradigm |DM2con [Ensayo Control 21 pacientes con SAP vs
(2017 (60)  [722 o0 Gold |MDI (n=81) |aleatorizao  |glucémico 6 con MDI alcanzaron los
Medtronic prospectivo [Tiempo en  |objetivos de control a los
SAP vs MDI |alcanzar 3 dias. Menor riesgo de
con MCG objetivo hipoglucemia con SAP
profesional  |glucémico (<50 mg/dl 0.04% vs
0.32%; p<0.05) e
hiperglucemia (>180
mg/dl 22% vs 35%;
p<0.05)
Spanakis et  [DEXCOM |DM 2 con |[Serie de Estudio de  [Sin episodios >54 mg/dl.
al (2018) (46) |G4 con MDI (n =5) |casos factibilidad 3 episodios (glucosa <
aplicacion consecutiva |delusode |70 mg/Dl durante al
Share2 con un telemetria menos 20 minutos)
sistema de |con MCG en (detectados con MCG
telemetria hospitalizado
(alerta S
establecida
en 85 mg/dl)
Fortmann et DEXCOM |DM 2 con |Ensayo Establecer |Menor glucemia media y
al (2020) (48) |G6 con MDI (n clinico evidencia en |menor hiperglucemia
aplicacion  [=110) aleatorizado |pacientes >250 mg/dl en el grupo
Follow and unicéntrico  |hospitalizado |[de MCG
Clarity (alerta s con MDI
establecida |para el uso
en 90 mg/dl) |de MCG
durante la
pandemia

COVID-19




Singhetal |DEXCOM |DM2con |Ensayo Evaluar si el [Menor numero de

(2020) (49) |G6 junto al |MDI (n =72) clinico uso de MCG [episodios de
uso de aleatorizado |junto a un hipoglucemia confirmada
Iphone y unicéntrico  |protocolo de |(tasa de 0.67 episodios
Ipad (alerta prevencion deyvs 1.69 episodios por
establecida |hipoglucemia paciente) menos
en 85 mg/dl) [reduce la episodios de

hipoglucemia |hipoglucemia

en pacientes [clinicamente

no ingresadosisignificativa (<54 mg/dl);
en UCI 0.08 vs 0.75 episodios
por paciente, y menos
tiempo en hipoglucemia
<70 mg/dl; 0.4% vs
1.8%.

Otro estudio piloto en pacientes mayores MDI dosis de insulina, valoré la
utilizacién de la MCG en tiempo real con un sistema de transmisién de datos
(DEXCOM Follow and Share 2 software) al personal de enfermeria a través de
un sistema de “telemetria”, estableciendo un umbral de glucosa para
hipoglucemia en 85 mg/dl (4,72 mmol/l). En este grupo de pacientes (n=5), no
existieron episodios de hipoglucemia en grado 2 (<54 mg/dl) ni de
hipoglucemias graves, mientras que en varios de los pacientes la MCG tuvo un
papel claro en la prevencion de dichos episodios tal como sefalan los autores
(46).

Recientemente, Galindo et al han publicado los resultados del primer ensayo
clinico aleatorizado para manejar la DM intrahospitalaria mediante los
resultados aportados por un glucometro o mediante la MFG. El estudio
concluye que el uso del sistema MFG en DM2 durante el ingreso hospitalario
se relaciona a una mejoria en la media y una reduccion en la incidencia de
hipoglucemias, sobre todo nocturnas y prolongadas (47). Algunos de estos
resultados son preliminares de estudios que aun no han concluido como es el
caso del ensayo NCT03068263 que pretende el reclutamiento de 404
pacientes. Aunque el estudio original contempla pacientes con DM1 y DM2,
Fortmann A. et al (48) publican los datos de los primeros 110 pacientes con
DM2 en tratamiento con MDI en San Diego, USA, aleatorizados a recibir
cuidados basados en los resultados aportados mediante telemetria a la
enfermeria mediante el uso de Dexcom G6 o mediante atencién intermitente
con glucometria. ElI grupo de pacientes con Dexcom G6 presenté unos
resultados globales de menor glucemia media durante la hospitalizacion (-18,5
mg/dl respecto el grupo control; 238 y 219 mg/d| respectivamente), asi como un
menor tiempo en hiperglucemia grado 2 (>250 mg/dl) de -11,4% (cerca de 3
horas menos al dia), lo cual fue clinicamente significativo. No se observaron
diferencias en tiempo en hipoglucemia dado que el riesgo fue muy bajo en
ambos grupos. Es importante recalcar que el tiempo en rango (70-180 mg/dl)
fue muy bajo en ambos grupos (20 y 25% en glucometria y MCG
respectivamente).



De la misma forma, Singh et al. (49) en el contexto del estudio en marcha que
pretende el reclutamiento de 244 pacientes con DM2 (NCT03508934) ha
publicado los datos de 72 pacientes en tratamiento con MDI y elevado riesgo
de hipoglucemia en Baltimore, USA, aleatorizados a tratamiento durante la
hospitalizacion con Dexcom G6 o glucometria. En el disefio del estudio se
incluia un protocolo de actuacion especifico para tratar las hipoglucemias
detectadas que consistia en la administracién de 15 gramos de glucosa, siendo
repetido en caso de necesidad. En el grupo de Dexcom las alertas fueron
fijadas en 85 mg/dl en el iPad aportado durante el estudio en la unidad de
enfermeria. El grupo de MCG presentd menor numero de episodios de
hipoglucemia confirmada con glucemia capilar < 70 mg/dl, con tasa de 0,67
episodios vs 1,69 episodios por paciente, menos episodios de hipoglucemia
clinicamente significativa (<54 mg/dl); 0,08 vs 0,75 episodios por paciente, y
menos tiempo en hipoglucemia <70 mg/dl; 0,4% vs 1,88%. No existieron
diferencias en tiempo en rango o en hiperglucemia estadisticamente
significativa entre grupos. En este estudio el porcentaje de tiempo en rango fue
significativamente mayor en ambos grupos (59% en el grupo de MCG, 54% en
el grupo de glucometria).

Un colectivo de pacientes que merece mencion aparte es el de la gestante con
DM en el momento del parto, siendo éste un periodo critico en el que un
estricto control de los niveles de la glucosa (70-126 mg/dL o 70-110 mg/dL,
segun las diferentes sociedades cientificas) puede evitar una de las
complicaciones mas frecuente del hijo de madre diabética, la hipoglucemia
neonatal (50). Se recomienda durante estas horas, la realizacion de una
glucemia capilar horaria para ajustar la perfusion de glucosa/insulina.

Tras los resultados del estudio CONCEPTT (51) que demostré que el uso de la
MCG durante la gestacion conlleva menor tasa de hipoglucemia neonatal,
menos ingresos en UCI y menor frecuencia de nifios grandes para la edad
gestacional, en los ultimos afios, el embarazo en la mujer con DM1 es una de
las principales indicaciones de la MCG. En consecuencia, muchas pacientes
van a llegar al momento del parto utilizandola, probablemente desde el periodo
pre-concepcional.

Hay escasos datos en la literatura, fundamentalmente de estudios
observacionales y retrospectivos, en los que la utilizacion de la MCG intraparto
se asocie a control glucémico igual o mejor que mediante glucemia capilar (20).
Sin embargo, la MCG se puede usar durante el parto y el postparto de forma
segura. Ademas, es preciso tener en cuenta, que la retirada de una MCG que
la madre viene usando durante toda la gestacion, puede provocar ansiedad por
la pérdida de control de la situacion.

Al igual que ocurria con los pacientes criticos, son necesarios mas datos de la
precision de los distintos sistemas de MCG en pacientes hospitalizados
deshidratados o con hipovolemia, vasoconstriccién, en pacientes en anasarca,
enfermedad renal terminal en hemodialisis o dialisis peritoneal. De igual forma
la potencial interferencia con farmacos (acetaminofén) en algunos sistemas de



MCG debe ser considerada. Por otro lado, la MCG debe ser retirada en el caso
de realizacion de TAC o RM ante una potencial pérdida de precisidon (excepto
para EVERSENSE, aprobado para utilizarse en pacientes que precisen de
RM).

Otro aspecto relevante a considerar es el hecho de que las calibraciones en los
sistemas de MCG, en los que sean necesarias, pueden no ser adecuadas si se
obtienen de tejidos edematosos o con baja perfusién (26). Ademas, siempre
deben ser obtenidas en periodos de estabilidad glucémica, lo cual no siempre
es posible en el paciente ingresado con un proceso agudo (52). Finalmente, su
uso estaria descartado durante el tratamiento de cetoacidosis diabética, donde
los cambios rapidos en la glucemia plasmatica no son reflejados de manera
adecuada a nivel intersticial.(3)

Por otro lado, aunque existe consenso en la interpretacion y en los objetivos de
las glucométricas relevantes (tiempo en rango 70-180 mg/dI, tiempo en hiper e
hipoglucemia, asi como variabilidad glucémica) en pacientes no hospitalizados
(53), no existe hasta la fecha, ante la falta de evidencias, ningun consenso que
establezca los objetivos de las glucométricas relevantes en pacientes
hospitalizados usuarios de MCG. Es necesario obtener mas datos antes de que
puedan establecerse unos objetivos de control de la glucemia intersticial en
pacientes no ingresados en UCI. No obstante, el objetivo general de glucemia
capilar entre 140-180 mg/dl parece que puede ser individualizado en usuarios
de MCG, para rangos de control mas estrictos (110-140 mg/dl), tal como
sugiere las recomendaciones de la ADA para el tratamiento de la DM durante
la hospitalizacion (1), siempre que puedan alcanzarse sin un elevado riesgo de
hipoglucemia.

Figura 4: Resumen de la evidencia en el uso de la MCG en el medio
hospitalario.
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3.1.3.- Monitorizacion intersticial de glucosa en el paciente pediatrico no
critico

Los pacientes pediatricos con DM1 ingresan con menor frecuencia que el
paciente adulto, siendo las principales causas de ingreso las
descompensaciones de la DM en contexto de procesos infecciosos
concomitantes, incumplimiento terapéutico o en caso de intervenciones
quirurgicas urgentes o programadas. No existen recomendaciones formales en
pediatria de cdémo utilizar los sistemas de MCG en nifios hospitalizados.
Kharode et al (54) refieren que en su Centro se mantiene la MCG, aunque la
administracion de insulina se sigue basando en la realizacion de glucemias
capilares.

Aunque si bien es cierto que ciertos dispositivos de MCG han recibido la
aprobacion reglamentaria para tomar decisiones en hipo o en hiperglucemia sin
necesidad de realizacion de glucemias capilares, las guias de la Sociedad
Internacional de Diabetes Pediatrica y del Adolescente (ISPAD), recogen que la
orientacion para los dias de enfermedad seguira basandose en la realizacidon
de glucemias y cetonemias capilares. Debido al riesgo de CAD durante los dias
de enfermedad, se aconseja la realizacion de glucemias capilares para la
administracién de dosis adicionales de insulina que impidan el desarrollo de
una CAD. Respecto a la cirugia, en los pacientes pediatricos que llevan MCG
no existen pruebas controladas aleatorizadas que determinen la seguridad de
los sistemas de MCG durante el procedimiento, recomendandose glucemias
capilares horarias en las cuales se basaran las decisiones terapéuticas dada la
falta de consenso sobre la utilizacién del sensor en la cirugia. Al igual que en
adultos, es deseable que los pacientes pediatricos con MCG que ingresen en
un hospital puedan mantener su tratamiento extrahospitalario con MCG
siempre que haya un protocolo establecido y personal entrenado en el manejo
de la terapia (13-15).

3.2.- Uso de la MCG intrahospitalaria en tiempo de pandemia

Mientras la tecnologia para la medicion de la glucosa intersticial en el medio
ambulatorio seguia avanzando, los estudios en pacientes hospitalizados han
sido escasos para su aprobacion para uso hospitalario. Sin embargo, la crisis
sanitaria motivada por el SARS-CoV2 ha supuesto un revulsivo importante en
este sentido (55). Muchos de los enfermos de COVID 19 presentan DM. Se
admite que un adecuado control de la glucemia implica una menor estancia
hospitalaria, una menor tasa de complicaciones y mejor pronostico (56). Sin
embargo, ante el gran volumen de pacientes con DM hospitalizados, asi como
la escasez de equipos de proteccion adecuados para los profesionales que les
atienden, ha hecho que las glucemias capilares frecuentes no puedan
realizarse con las garantias adecuadas.

El 1 de abril de 2020, la Food and Drug Administration (FDA), a pesar de no
estar aprobado su uso, se posicioné a favor del uso de la MCG para la



monitorizacion glucémica hospitalaria en pacientes hospitalizados por COVID-
19, con la esperanza de que disminuyera el grado de exposicién al virus SARS-
Cov2 en los profesionales sanitarios. Las autoridades sanitarias canadienses
autorizaron temporalmente el uso de MCG en pacientes criticos durante la
pandemia.

No hay duda que los primeros datos son positivos, y el uso de la MCG y MFG
durante la hospitalizacion es potencialmente udtil. Sin  embargo, la
implementacion de estos sistemas en pacientes hospitalizados con COVID-19
se ha realizado a corto plazo y con la urgencia propia de la situacion, asi como
con una falta total de planificacion. De forma que no se han generado
suficientes datos que nos lleven a la aprobacion de su uso en el hospital en
estas circunstancias, y que nos aporten evidencia suficiente sobre como utilizar
los datos de la glucosa intersticial y sus flechas de tendencia de una manera
mas eficaz.

No obstante, podemos llegar a algunas conclusiones interesantes (57) que se
muestran en la tabla 8.

Tabla 8: Uso de la MCG durante la pandemia por SARS-CoV2.
Durante la pandemia por SARS-CoV2

., Qué pacientes
se han
beneficiado de la

Pacientes con hiperglucemia moderada/severa (>
200 mg/dL) con regimenes de tratamiento
insulinicos complejos, DM-1, altos requerimientos

MCG en el de insulina, diabetes de larga evolucion, diabetes

hospital? de inicio, hiperglucemia secundaria a corticoides,
etc.

¢Qué Aquellos que no requieran calibracién serian son

dispositivos han
sido los mas
recomendables?

los mas adecuados para estas circunstancias
(Dexcom® o Freestyle Libre®) a menos que el
paciente se encuentre en condiciones de realizar
su propia glucemia capilar.

¢,Dénde ha sido
mas util
implementar la
MCG?

En la planta de hospitalizacién (pacientes no
criticos). No se recomienda usar estos sistemas
en UCI, intra-operatoriamente o en las salas de
recuperacion postquiruargicas.

3.4 Recomendaciones

Es esperable un incremento importante del numero de pacientes ingresados
que utilizaran sistemas de MCG en los préximos afios. Ademas, existen en el
mercado sensores de glucosa implantables (por ejemplo, Eversense) que el
paciente lleva puestos durante 6 meses, a lo largo de los cuales puede ocurrir
un ingreso hospitalario por cualquier motivo. El uso intrahospitalario de la MCG
ha demostrado en estudios observacionales, disminuir los episodios
hipoglucémicos en los pacientes (especialmente nocturnos) y mejorar la



variabilidad glucémica. Mantener la MCG durante el ingreso supone una mayor
satisfaccion y confortabilidad del paciente. El paciente que ya venia usando
MCG o MFG previamente deberia poderla seguir usando durante la
hospitalizacién.

En la tabla 9 se hacen algunas recomendaciones para el manejo de la MCG en
el paciente hospitalizado.

Tabla 9. Recomendaciones en el manejo de MCG en paciente hospitalizado

* El uso de la cifra de la glucosa intersticial para la toma de decisiones clinicas
no esta aprobado por las agencias reguladoras en el medio hospitalario (58).

* En este momento no hay evidencia sélida de los beneficios de la MCG en
pacientes criticos (58).

* Es preciso que existan protocolos especificos consensuados con los
profesionales de los equipos de atencién diabetoldgica y el personal de
hospitalizacién para el uso de estos sistemas (58).

* Es preciso definir glucométricas estandarizadas en los diferentes escenarios
clinicos que se pueden presentar en la hospitalizacion (tiempo en rango,
coeficiente de variacion, etc)




En la tabla 10 se muestran algunas consideraciones practicas para estas

circunstancias.

Tabla 10. Consideraciones practicas en el manejo de MCG en paciente hospitalizado

Tener en cuenta las interferencias
medicamentosas que puedan tener
los diferentes sensores durante la

Freestyle Libre®: presenta interferencias con el
acido ascorbico (falsas hiperglucemias) y con
el AAS (falsas hipoglucemias).

hospitalizacion: . . )
pitalizact Dexcom G5°® y Enlite-Guardian® interfieren con

paracetamol.

Dexcom G6®: se han descrito recientemente
interferencias con hidroxiurea de forma que el
fabricante recomienda su retirada en caso de
usar esta medicacion.

Evitar el uso del sensor en pacientes tratados
con drogas vasoactivas.

Pruebas  diagnosticas:  aunque
estudios observacionales han
comprobado que la fiabilidad de los
sistemas se mantiene cuando éstos
son expuestos a radiaciones, se
recomienda:

Cubrir el sensor con un delantal de plomo para
la realizacion de pruebas radiolégicas con
rayos X (TC, angiografia o fluoroscopia).

Retirar el sensor en caso de realizar RNM
salvo en el caso del sensor implantable
Eversense®.

Objetivo general de glucemia para el paciente hospitalizado entre 140-180 mg/dL
pudiendo ser individualizado en algunos casos a objetivos mas estrictos (110-140
mg/dl) e incluso intraparto 70-126 mg/dl. En pacientes pediatricos el objetivo de
glucemia durante la hospitalizacidn debera ser individualizado .

Establecer un umbral de alerta para hipoglucemia en 80-85 mg/dl (dado el retraso
fisiolégico de la glucosa entre la sangre-intersticio) excepto en pacientes con
hipoglucemias desapercibidas; pudiendo ser aumentado a 90-100 mg/dI.

Establecer el limite para la alerta en hiperglucemia en 180 mg/dl para la mayoria de
pacientes. No obstante, los limites de alerta deben ser individualizados en base a las
caracteristicas de cada paciente, asi como respetar el descanso de otros pacientes
hospitalizados.

Tener en cuenta periodos “ventana” en los que el sensor no esta midiendo la glucosa
o su medida es especialmente inexacta: primeras horas tras su implantacién (“warm-
up period”), cambios rapidos de la glucosa y en caso de hipoglucemia....

Por ultimo, siempre hay que tener presente en estos protocolos, que las
personas con DM usuarias de tecnologia, y especialmente las personas con
DM1 (ISCl y MCG) deben continuar tomando decisiones en las dosis de
insulina durante la hospitalizacion mientras mantengan una adecuada
autonomia ya que poseen mayor conocimiento en el manejo de su enfermedad



y generalmente un nivel adecuado de educacién diabetologica. En el caso de
los pacientes pediatricos, seran los padres o cuidadores los responsables de la
toma de decisiones. Ademas, todos los pacientes deben ser atendidos y
supervisados por un equipo de DM siempre que sea posible durante la
hospitalizacién.

4.- MANEJO DE SISTEMA DE ASA CERRADA EN EL PACIENTE
HOSPITALIZADO.

4.1.- Resumen de evidencia clinica.

La evidencia de que disponemos en la actualidad sobre la eficacia y seguridad
de sistemas de asa cerrada hibridos (aquellos con automatizacién de la
insulina basal pero que precisan anunciar manualmente las ingestas de
carbohidratos para la administracion de la insulina en bolos) en personas con
DM1 durante la hospitalizacidén, procede en su mayoria de estudios en los que
los sistemas se inician durante el ingreso hospitalario (60). Hasta la fecha, no
existen estudios que valoren los resultados de los sistemas de asa cerrada
comerciales disponibles (Minimed 670G, 780G, Tandem Control 1Q) en el
medio hospitalario en parte por la corta experiencia de uso.

No obstante, otros sistemas no comercializados si se han mostrado eficaces y
seguros dentro de protocolos especificos de investigacion. Asi, se ha
demostrado la eficacia en el control de la glucemia durante el ingreso en
pacientes con DM2 en situacion no critica, con mejoria significativa del
porcentaje medio de TIR (65,8 % vs 41,5%) respecto a insulinoterapia
convencional (62,63), en el control de la glucemia en pacientes que precisan
nutricion artificial (64) o en pacientes en hemodialisis (65). De igual forma, en
estos estudios practicamente la totalidad de los pacientes refirieron un alto
grado de satisfaccion con el tratamiento, asi como que recomendarian la
terapia a un familiar o amigo durante la hospitalizacién (64-65).

Los potenciales beneficios del uso de un sistema automatizado de insulina
durante la hospitalizacion incluyen la posibilidad de adaptar la infusion de
insulina a los cambios en los requerimientos intra- e inter-dia con una
intervencidon minima por parte del personal de enfermeria, ademas de obtener
un mejor control glucémico, menor riesgo de hipoglucemia y de variabilidad
glucémica (66).

Muy pocos estudios analizan la seguridad y eficacia en pacientes portadores
de sistemas integrados con automatizacién de la infusion de insulina que
ingresan en el hospital por otros motivos distintos a la DM. Se ha mostrado la
viabilidad de estos sistemas durante el parto y postparto, consiguiéndose en
estas pacientes un TIR medio durante el parto del 82% (objetivo 63-140 mg/dl)
y una glucemia media y DE de 124 + 25 mg/dl. En el postparto se obtuvo un



TIR medio del 83% (objetivo 70-180 mg/dl) y una glucemia media de 130 mg/dI.
Estos datos parecen confirmar que el uso de un sistema de asa cerrada
permitiria adaptarse a una situacién de rapidos cambios en los requerimientos
de insulina como es el postparto inmediato (67).

A la espera de disponer de estudios que proporcionen datos del beneficio en el
control glucémico, de resultados clinicos y de coste-efectividad, la continuidad
del sistema integrado durante el ingreso va a depender de los mismos factores
que deben tenerse en cuenta para continuar o discontinuar la MCG o la terapia
ISCI (Tabla 2).

No existe acuerdo sobre la conveniencia de mantener la configuracion del
sistema en modo automatico o modo manual (3) debiéndose individualizar la
decision en base a factores relacionados con el paciente, el proceso que ha
motivado el ingreso y la disponibilidad de profesionales sanitarios
familiarizados con el sistema. En pacientes pediatricos la ISPAD recomienda el
paso a modo manual para un mejor control de las hiperglucemias durante los
dias de enfermedad, en nifios y adolescentes que utilicen estos sistemas.

4.2.- Recomendaciones

Las consideraciones practicas vienen recogidas en la tabla 11.

Tabla 11. Consideraciones practicas en el manejo de Sistemas integrados en
paciente hospitalizado

- El paciente es el responsable de aportar el material para el mantenimiento del
sistema (tanto de la MCG como del infusor).

- Realizar determinaciones de glucemia capilar 3 6 4 veces/dia para calibracion
si el sistema lo requiere o para confirmacion de exactitud del MCG.

- En caso de aconsejarse utilizar el sistema en modo “manual’; se debe
configurar basal a partir del basal total media utilizada en el modo automético,
repartida en 24 horas.

- En procedimientos | Cambiar el sensor de MCG 1-2 dias antes de la
quirurgicos (68): intervencion. Colocar en un area fuera del campo

quirurgico, sin riesgo de presidn y que permita la
visualizacién y retirada si fuera necesario.

Controles de glucemia capilar cada 2 horas para
confirmar la exactitud de la MCG

Retirar el sistema e iniciar la insulina endovenosa en
caso de hipovolemia, hipotermia, marcada
discrepancia entre glucemia capilar o medida por
método de referencia y MCG, compromiso de los
componentes del sistema por posicién corporal,
presion, etc..




4.3.- Sistemas Do-it-Yourself (DIY) o Do-it-Yourself Pancreas Artificial
(DIYAP)

Los sistemas Do-it-Yourself (DIY) o Do-it-Yourself Pancreas Atrtificial (DIYAP)
consisten en sistemas de asa cerrada que incluyen una infusora de insulina y
un sistema de MCG (ambos comercializados) y un algoritmo de control que
procesa la informacion procedente de ambos dispositivos y controla
automaticamente la infusion de insulina (OpenAPS, AndroidAPS y Loop). Los
algoritmos son publicos, asi como las instrucciones para que cada persona con
DM elabore su propio “pancreas artificial”. Estan disponibles y accesibles en las
paginas web de los distintos sistemas. Sin embargo, la utilizacién que se hace
de esta informacion es responsabilidad de cada usuario. El continuo desarrollo
de los algoritmos se basa en las aportaciones, sugerencias y correcciones de
los usuarios (69,70).

En el momento actual, estos sistemas NO han sido aprobados por ninguna
agencia reguladora, ni ha recibido la marca CE, por lo que su utilizacion se
hace bajo la propia responsabilidad del paciente. Sin embargo, a pesar de no
estar autorizados oficialmente, la popularidad de estos sistemas continua
aumentando.

La evidencia cientifica publicada sobre la eficacia y seguridad de estos
sistemas en el paciente no hospitalizado es escasa, y ausente en el paciente
hospitalizado. Se han publicado pequefios estudios clinicos (70,71), la mayoria
con resultados auto referidos por los usuarios. Por ello las distintas sociedades
cientificas (ADA, NICE, German Diabetes Association, Diabetes Australia)
establecen que estos sistemas, al no estar autorizados, no pueden
recomendarse en la practica clinica. No obstante, el profesional puede respetar
la decisién del paciente, conocedor del riesgo que asume. En este sentido la
ADA afirma que “el facultativo debe proporcionar todo el soporte necesario
para garantizar la seguridad de los pacientes que voluntariamente opten por
ellos, ademas de asegurar su continuidad asistencial” (1,72,73).

En el caso de ingreso, al no contar con las aprobaciones referidas
anteriormente parece recomendable discontinuar esta terapia y establecer la
transicion a insulinoterapia convencional o bien mantener la MCG e ISCI con
programacion en modo manual.
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6.- ANEXOS:

Anexo 1. Modelo de Hoja de Acuerdo para mantener el tratamiento con ISCI en el
hospital. Adaptado de Vdzquez et al. (11)

Para su seguridad y un éptimo cuidado médico durante la hospitalizacidn le solicitamos
que acepte las siguientes recomendaciones. Si cree que no puede aceptarlas, se retirara el
tratamiento con ISCl y se le pasara a una pauta convencional con inyecciones de insulina.

Durante mi estancia/estancia de mi hijo en el hospital ACEPTO:

- Mostrar al personal sanitario los ajustes de ISCI y las dosis de insulina (configuracion,
tasa basal, bolos administrados)
- Cambiar el set de infusién de insulina cada 48-72 horas o seglin necesite
- Aportar el material fungible (sets de infusidn, catéteres, jeringas, pilas, etc)
- Avisar al personal sanitario en caso de signos y/o sintomas de hipoglucemia, mal
funcionamiento del infusor y/o dudas
- Sino puedo manejar la bomba de insulina yo mismo, puedo hacer que un familiar me
asista junto al equipo médico, bajo la condicidn de que permanezca durante toda mi
estancia en el hospital. Si el familiar no puede quedarse en el hospital, se tendra que
retirar la bomba de insulina
- También entiendo que mi bomba de insulina puede ser retirada y se me inicie un
tratamiento por una via diferente si:
o El personal médico lo indica
o Hay cambios en mi capacidad mental
o Hay cambios en mi nivel de alerta o de consciencia
o Se me realiza una prueba diagnoéstica o de imagen (lo que puede implicar solo
la retirada de la bomba de insulina y no del catéter de infusién)
o Otras razones que el personal médico considere necesarias

Firma del paciente: Firma del familiar/Tutor: Firma del testigo:

Fecha: Fecha: Fecha:




Anexo 2. Modelo de Hoja de Acuerdo para mantener el tratamiento con MCG en el
hospital. Adaptado de Galindo R] et al. (3)

Para su seguridad y un éptimo cuidado médico durante la hospitalizacidn le solicitamos
que acepte las siguientes recomendaciones. Si cree que no puede aceptarlas, se retirara el
tratamiento con MCG

Utilizo/mi hijo utiliza un sistema de monitorizacién intersticial de glucosa.

Deseo mantener este sistema mientras dure mi hospitalizacién/la hospitalizacién de mi
hijo. Comprendo y entiendo lo siguiente:

1.- Puedo continuar llevando mi dispositivo de monitorizacién intersticial de glucosa,
pero mientras permanezca en el hospital mis niveles de glucosa podran ser comprobados
mediante tiras de glucemia capilar cuando sea necesario y las decisiones de tratamiento
se basaran en las determinaciones de glucemia capilar.

2.-Durante mi estancia en el hospital, aportaré todo el material necesario para llevar a
cabo la monitorizacién intersticial de glucosa, siendo responsable del cuidado del mismo.

3.- Los recambios de sensor seran llevados a cabo por mi dentro del periodo de tiempo
establecido por el fabricante.

4.-Notificaré al equipo de enfermeria si mis valores de glucosa intersticial se encuentran
fuera de objetivos, de tal forma que puedan comprobar mis niveles de glucosa mediante
determinacién de glucemia capilar cuando sea necesario para llevar a cabo las 6rdenes
médicas establecidas.

5.- Permitiré al equipo de enfermeria acceder al sensor y a sus datos siempre que sea
necesario.

6.-Mi sensor podra ser retirado si preciso cualquier procedimiento médico o quirtargico
que presente un riesgo de dafio del sensor durante la cirugia o procedimiento.

7.-Si necesitara la realizacién de una resonancia magnética, el sensor sera retirado previo
a la realizacion de la misma.

8.-Si necesitara la realizacidon de una radiografia o TAC, el sensor debera ser cubierto con
un delantal de plomo.

Mediante la firma del siguiente documento, comprendo que he leido y entendido y estoy
de acuerdo con lo expuesto y que he tenido la opcidn de que todas mis preguntas hayan
sido respondidas.

Firma del paciente: Firma del familiar/Tutor: Firma del testigo:

Fecha: Fecha: Fecha:




Anexo 3. Modelo de Hoja de Acuerdo para mantener el tratamiento con Sistema de
asa cerrada en el hospital. Adaptado de Galindo R] et al. (3)

Para su seguridad y un éptimo cuidado médico durante la hospitalizacidn le solicitamos
que acepte las siguientes recomendaciones. Si cree que no puede aceptarlas, se retirara el
tratamiento con un Sistema Integrado y se le pasara a una pauta convencional con
inyecciones de insulina.

Utilizo/mi hijo utiliza un sistema de asa cerrada.

Deseo mantener este sistema mientras dure mi hospitalizacién/la hospitalizacién de mi
hijo. Comprendo y entiendo lo siguiente:

1.- Puedo continuar llevando mi dispositivo de asa cerrada, pero mientras permanezca en
el hospital mis niveles de glucosa podran ser comprobados mediante tiras de glucemia
capilar cuando sea necesario y las decisiones de tratamiento se basaran en las
determinaciones de glucemia capilar.

2.- Durante la estancia hospitalaria, y siempre a criterio del equipo sanitario es posible
que se mantenga el sistema, pero se podra pasar a modo manual.

3.-Durante mi estancia en el hospital, aportaré todo el material necesario para llevar a
cabo la monitorizacién intersticial de glucosa y el cambio de los sistemas de infusion,
siendo responsable del cuidado del mismo.

4.- Los recambios de sensor y de sistema de infusién seran llevados a cabo por mi dentro
del periodo de tiempo establecido por el fabricante.

5.-Notificaré al equipo de enfermeria si mis valores de glucosa intersticial se encuentran
fuera de objetivos, de tal forma que puedan comprobar mis niveles de glucosa mediante
determinacién de glucemia capilar cuando sea necesario para llevar a cabo las 6rdenes
médicas establecidas.

6.- Permitiré al equipo de enfermeria acceder al sensor y a sus datos siempre que sea
necesario.

7.-Mi sensor podra ser retirado si preciso cualquier procedimiento médico o quirurgico
que presente un riesgo de dafio del sensor durante la cirugia o procedimiento.

8.-Si necesitara la realizacion de una resonancia magnética, el sensor sera retirado previo
a la realizacion de la misma.

9.-Si necesitara la realizacién de una radiografia o TAC, el sensor debera ser cubierto con
un delantal de plomo.

Mediante la firma del siguiente documento, comprendo que he leido y entendido y estoy
de acuerdo con lo expuesto y que he tenido la opcidn de que todas mis preguntas hayan
sido respondidas.

Firma del paciente: Firma del familiar/Tutor: Firma del testigo:

Fecha: Fecha: Fecha:







