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Objetivo de 13 Guia

Cada vez es mayor el numero de personas con diabetes que utilizan un sistema
de monitorizacion continua de glucosa y es previsible que el numero aumente una vez
se extiendan las indicaciones financiadas actualmente, a otras poblaciones con diabetes.
Ademas, disponemos en el mercado de cada vez mas dispositivos, con caracteristicas
comunes, pero también especificas, lo que facilita la individualizacion en la atencion a las
personas que viven con diabetes.

Es por eso, que el Grupo de Trabajo de Tecnologias Aplicadas a la Diabetes, de
la Sociedad Espaiiola de Diabetes (SED), ha decidido actualizar la Guia de monitorizacion
continua de glucosa que elabord en 2018, siempre con la idea de que sea eminentemente
practica, para tener a mano y de forma resumida, todos los aspectos clinicos relevantes
relacionados con el uso de estos dispositivos.

Esperamos que esta nueva guia sea de utilidad para todos y cumpla con |a tarea de
simplificar en la practica clinica diaria la atencion a las personas que viven con diabetes y
utilizan algun sistema de monitorizacion continua de glucosa.



Abreviaturas

GC: glucemia capilar

Gl: glucosa intersticial

MCG: monitorizacion continua de glucosa

MCG-TR: monitorizacion continua de glucosa en tiempo real
MFG: monitorizacion flash de glucosa

HC: hidratos de carbono

FSI: factor de sensibilidad a la insulina

DM1: diabetes tipo 1

DM2: diabetes tipo 2

CAD: cetoacidosis diabética

HbA1c: hemoglobina glicosilada




Introduccion

Los sistemas de MCG, miden lIa Gl de manera continua. La GC y la Gl no
necesariamente tienen que mostrar el mismo valor. En general, cuando el nivel de glucosa
en sangre es estable durante un tiempo, los valores de GC y Gl se equilibran y coinciden.
Sin embargo, cuando hay fluctuaciones rapidas en Ia concentracion de glucosa sanguinea
(por aumento o por descenso), las diferencias se acentuan y las mediciones pueden ser
diferentes. Eso no quiere decir que un medidor de Gl sea inexacto, sino que mide la
concentracion de glucosa en un lugar diferente y esa medida en particular puede llevar
consigo un retraso “fisiologico” respecto a la medida en sangre. Los sistemas de MCG
miden por tanto Ia Gl de forma continua, pudiendo dar lecturas cada 1-5 minutos.

La forma mas aceptada para evaluar la exactitud es la MARD, del inglés Mean
Absolute Relative Difference. La MARD se calcula contabilizando las diferencias entre los
valores de Gl aportados por el sensor y el valor de referencia, ya sea la GC o la glucemia
de laboratorio, y obteniéndose Ia media de dichas diferencias. Cuanto menor sea la MARD,
mayor es la exactitud. Se acepta que los dispositivos con una MARD inferior a 10% pueden
ser utilizados para tomar decisiones terapéuticas.



Caracteristicas

generales

Los componentes que integran un sistema de MCG son el sensor, el transmisor y el
receptor (figura 1).
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Figura 1. Partes de un sistema de MCG
Elaboracién propia
El sensor subcutaneo flexible esta compuesto en la mayoria de los sistemas por
un sustrato polimérico biocompatible con microelectrodos metalicos recubiertos de
enzima (glucosa oxidasa) que opera mediante deteccion electroquimica amperometrica.
Su tamafio es de pocos milimetros y se introduce en tejido intersticial subcutdneo de
abdomen, muslos, gluteos y brazos (dependiendo del sistema), en contacto con el
liquido intersticial y cuya vida media depende del modelo (7-15 dias) (excepto el sistema
Eversense® cuya duracion es de 6 meses, aunque acaba de comercializarse la nueva

version con una duracion de 365 dias).




La insercion la realiza el paciente, mediante una sencilla puncion, con la ayuda de
un insertador (figura 2) que introduce una pequefa aguja, que se retira tras la insercion,
dejando solo el sensor bajo Ia piel.
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Figura 2. Insertador, esquema de funcionamiento
Elaboracion propia

En el sistema de MCG implantable Eversense®, la implantacion subcutanea del
sensor, una capsula de 18 x 3 mm, es realizada por el profesional sanitario mediante una
incision de 6 mm en el brazo, con anestesia local.

La medicion de la Gl por parte del sensor se lleva a cabo generalmente mediante un
metodo electroquimico de oxidacion de la glucosa. Cuando glucosa y el oxigeno del liquido
intersticial atraviesan la membrana del sensor y contactan con esta enzima, se produce la
oxidacion de la glucosa, generando peroxido de hidrogeno, que posteriormente se disocia
en hidrogeno, oxigeno y 2 electrones. Estos 2 electrones generan una sefial eléctrica
que es proporcional al nivel de glucosa en el liquido intersticial, con un rango entre 40 y
400 maq/dl. El sistema Glucomen® ICan sin embargo, utiliza Ia glucosa deshidrogenasa
modificada, lo que reduce las interferencias medicamentosas y el sistema Eversense®, a
diferencia de los demas, realiza su medicion por fluorescencia.

Tras la insercion, se inicia un periodo de calentamiento, durante el cual el sensor no mide
Gl debido al dafio tisular generado con Ia insercion.

Transmisor

El transmisor envia los datos, de forma inaldmbrica y en tiempo real, a una App o
bien a un monitor (en algunos casos). La mayor parte de dispositivos tienen incorporado
el transmisor al sensor, excepto los sistemas Guardian 4® y Dexcom® G6, cuyos
transmisores se adhieren al sensor y no se desechan, teniendo una vida Util prolongada
y debiendo recargarse cada cierto tiempo. En el sistema Eversense®, el transmisor se
adhiere a Ia piel sobre un adhesivo en Ia zona de insercion del sensor, pudiendo en este
caso retirarse si el paciente asi lo decide.
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Monitor /Aplicacion

Todos los sistemas permiten el uso del teléfono movil como monitor, mediante
distintas aplicaciones, mostrando los valores de glucosa en tiempo real. En algunos
modelos, Ia Gl puede ser visualizada ademas en un Smart-Watch. Y en algunos dispositivos
en un monitor o receptor, si el paciente no dispone de un movil compatible o simplemente
prefiere utilizar un receptor aparte.

El valor de GI se va actualizando cada 1-5 minutos sequn el sistema, junto con
las flechas de tendencia. Estas muestran la direccion y velocidad de aumento o de
descenso de la Gl en los Ultimos 20 minutos. Las flechas informan al paciente de una
potencial hipoglucemia o hiperglucemia en el futuro inmediato; en base a la informacion
retrospectiva de las flechas, el paciente puede anticipar el valor de Gl en los 30-60
minutos siguientes, si no emprende ninguna accién. Las flechas no se acompafian de
sefiales acusticas, por lo que el paciente so6lo las detecta si mira la pantalla del monitor.
En pantalla, tambien se muestra la grafica de los valores de Gl en las Ultimas horas, para
que el paciente pueda revisarlas retrospectivamente (figura 3).

-~ Valor de Gl

Flecha de
Gradfica de los tendencia
valores de Gl en las

ultimas horas

Figura 3. Informacion en la pantalla del dispositivo
Elaboracion propia
Tanto la aplicacion movil como el monitor pueden generar sefiales acusticas y
vibratorias que conforman las alarmas. El tipo de alarmas y su configuracion dependen
del sistema:

-Alarmas de limite de hipoglucemia e hiperglucemia: indican al paciente que
se ha sobrepasado el limite fijado.

-Alarmas de indice de cambio o ritmo de ascenso y descenso: avisan al paciente
cuando la glucosa sube o baja a un ritmo superior al definido (se programan en
mg/dl/min).
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- Alarmas predictivas: Permiten definir el tiempo en minutos en el que se quiere
que el sensor avise antes de alcanzarse el limite de hipoglucemia o hiperglucemia
marcado, lo que permite adoptar medidas preventivas.

-Retraso primera alerta: algun modelo permite configurar la alerta de
hiperglucemia para que se active solo cuando se haya sobrepasado el limite
durante un tiempo definido. Ademas, hay modelos que emiten notificaciones (no
alarmas), con predicciones adicionales.

Las alarmas son un elemento muy Util pero también comportan inconvenientes,
ya que pueden interferir con las actividades de la vida diaria y el suefio del paciente
y familia. El exceso de alarmas puede llevar al paciente a una situacion de “fatiga de
alarmas” que con el tiempo le lleve a ignorarlas. Se recomienda configurar las alarmas de
forma personalizada y progresiva.

El uso del movil como receptor permite utilizar Ia conexion a internet del mismo
para enviar los datos de Gl de forma remota. En la mayor parte de sistemas, los
familiares o cuidadores, pueden ver en tiempo real, en sus teléfonos moviles mediante
la aplicacion especifica, los datos de Gl del paciente, asi como las alarmas generadas.
Adem3s, la disponibilidad de datos “en la nube” (plataforma web especifica) permite
a los profesionales valorarlos sin necesidad de descarga fisica ni visita presencial para
poder hacer recomendaciones en modo remoto, evitando desplazamientos a pacientes y
familiares. En el caso de que el paciente utilice un monitor, requiere de la descarga activa de
los datos para su posterior visualizacion y analisis en la plataforma web correspondiente.

La mayor parte de sistemas comercializados vienen calibrados “de fabrica” y
no requieren de calibracion adicional por parte del paciente, si bien algunos tienen la
posibilidad de realizar calibraciones opcionales. Se denomina calibracion al proceso de
ajustar un instrumento de medicion, en este caso el sensor de glucosa, hasta que la
medida que proporcione se corresponda con un patron de referencia convencionalmente
verificable, en este caso el valor de glucemia capilar. Esta calibracion influye en la exactitud
de la medicion del sensor.



Sistemas

comercializados

5.1 Dexcom® G6

Se compone de un sensor, un transmisor y un dispositivo de visualizacion (que puede ser
un receptor o app movil) (figura 4). El aplicador del sensor es automatico y después de
insertar el sensor se debe introducir el codigo de emparejamiento en el receptor o en Ia
App (compatibilidad con I0S y Android).

Las caracteristicas principales son:
- Medicion de glucosa por método electroquimico con glucosa oxidasa.
- Dimensiones 30 mm ancho x 45 mm de largo.
- Duracion 10 dias.
- Calentamiento 2 horas.
- No requiere calibracion, pero es posible realizarla.
- Aprobado a partir de 2 afios de edad.
- Insercion en cara posterior del brazo, abdomen y en nifios de 2-17 afios, tambiéen
en gluteos.
- MARD 9,2% y puede presentar interferencias en la medicion con el uso de
hidroxiurea.

El sensor actualiza los valores de glucosa de forma automatica cada 5 minutos.
Dispone de alertas de pérdida de sefial y personalizables de nivel bajo y alto y
adicionalmente una configuracion avanzada con alertas de subida y bajada rapida (=
3 mg/dl por minuto), alerta de nivel bajo urgente (<55 mg/dl) y urgente inminente (20
minutos antes de alcanzar glucosa de 55 mg/dl). También muestra diferentes flechas de
tendencia (tabla 1).

Existe la posibilidad de utilizarlo en sistemas hibridos de asa cerrada con las bombas
de insulina t:Slim X2 (sistema Tandem Control-1Q), myLife YpsoPump y Omnipod 5.
Tiene la opcion de registrar eventos relacionados con la insuling, los HC, Ia actividad fisica
o la salud.




Dispone de la funcion Share que permite compartir los datos de glucosa con hasta
10 personas mediante la App Dexcom Follow.

Figura 4. Sistema de MCG Dexcom G6
Elaboracion propia

5.2 Dexcom® G7

Se compone de un sensor con el transmisor integrado. Tras insertar el sensor se
debe introducir el codigo de emparejamiento en el receptor o la App (compatibilidad con
IOS y Android). La recepcion de los datos puede ser en la App, en un receptor o en ambos
de forma simultdnea. También se pueden visualizar los datos en relojes inteligentes
(Apple Watch).

Las caracteristicas principales son:
- Medicion de glucosa por método electroquimico con glucosa oxidasa.
- Dimensiones 27 mm ancho x 24 mm de largo.
- Duracion 10 dias con un periodo de gracia adicional de 12 horas.
- Calentamiento 30".
- No requiere calibracion, pero es posible realizarla.
- Aprobado a partir de 2 afios de edad.
- Insercion en cara posterior del brazo, abdomen y en nifios de 2-6 afos, también
en gluteos.
- MARD 8,2% y puede presentar interferencias en la medicion con el uso de
hidroxiurea.

El sensor actualiza los valores de glucosa de forma automatica cada 5 minutos.
Dispone de las mismas alertas que Dexcom® G6 y ademas presenta la posibilidad de

12
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posponer |a alerta de nivel alto (desde 15 minutos hasta 4 horas). Muestra las mismas
flechas de tendencia que Dexcom® G6.

Existe la posibilidad de utilizarlo en sistemas hibridos de asa cerrada con las bombas

de insulina t:Slim X2 (sistema Tandem Control-1Q) y Omnipod 5.
Al igual que Dexcom® G6 presenta la opcion de registrar eventos y la funcion Share y

Follow. Puede conectarse con Smartpens.

89 )

mg/dL

3horas 6 12 24

Y% \\/\\ // \‘,
——

Figura 5. Sistema de MCG Dexcom G7
Elaboracion propia

5.3 Dexcom® ONE +

Presenta las mismas caracteristicas que el sensor G7 excepto la posibilidad de
utilizarse en sistemas hibridos de asa cerrada y la ausencia de alertas avanzadas (subida
y bajada rapida, nivel bajo urgente y urgente inminente).

Figura 6. Sistema de MCG Dexcom ONE+
Elaboracion propia
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Plataforma Clarity

La gestion de datos se realiza mediante el programa Clarity al que se puede acceder
via web. Los datos de Gl se muestran en el Smartphone mediante la aplicacion movil (App
Dexcom G6, G7 o ONE+). También los familiares y cuidadores pueden tener acceso a los
datos (App Dexcom Follow).

Tiene la posibilidad de configurar objetivos personalizables de glucosa en ayunas y de
glucosa posprandial (1 o 2 horas después) para facilitar la interpretacion de los informes.

5.4 FreeStyle® Libre 2/FreeStyle® Libre 2 Plus

La familia FreeStyle® Libre de Abbott se basa en sensores electroquimicos que
permiten la monitorizacion continua o flash de la GIl. Su disefio busca simplicidad vy
comodidad, ofreciendo transmision continua y posibilidad de escaneo opcional con la
app en el caso de FreeStyle Libre 2 y FreeStyle Libre 2 plus y transmision continua con
FreeStyle Libre 3 y FreeStyle Libre 3 Plus . Ambos sistemas se complementan con lectores
y/o apps moviles (FreeStyle LibreLink) que facilitan la visualizacion de datos y alertas,
ademas de la plataforma LibreView para analisis y telemedicina.

Caracteristicas principales de FreeStyle Libre 2 / FreeStyle Libre 2 plus:
- Medicion electroquimica con glucosa oxidasa.
- Dimensiones 30 mm didmetro x 5 mm altura; filamento <0,4 mm.
- Duracion 14-15 dias (Libre 2 o Libre 2 Plus respectivamente).
- Conectividad NFC (lecturas) + Bluetooth con alcance de transmisiéon de hasta
10 metros (alarmas).
- Insercion en parte posterior del brazo.
- Calentamiento 1 hora.
- No requiere calibracion (calibrado de fabrica) y no permite realizarla por parte
del usuario.
- Aprobado a partir de los 4 afios (FreeStyle Libre 2) y 2 afios (FreeStyle Libre 2
Plus) y en gestacion.
- MARD 9,2% (FreeStyle Libre 2) y 8,2% (FreeStyle Libre 2+) y puede haber
interferencias con acido ascorbico a dosis altas (500 mg para FSL2 y 1000 mg
para FreeStyle Libre 2 plus).

El sensor mide continuamente Ia Gl, actualizando el valor cada minuto y permite
recuperar la conexion en caso de pérdida de sefial gracias al escaneo. Dispone de alertas
opcionales de hipo/hiperglucemia y pérdida de sefal.
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En caso de usar la App, la monitorizacion es continua en tiempo real y se muestra
en pantalla el valor de glucosa actual, Ia flecha de tendencia, el grafico de las ultimas
8 horas, patrones, historial, estado del sensor y alarmas. Pueden afiadirse notas para
reqistrar ingesta, ejercicio, etc.). La transmision de datos a LibreView es automatica.

En caso de usar el lector en lugar de la App movil, se requiere del escaneo del
sensor al menos 1 vez cada 8 horas, permitiendo Ia configuracion de alarmas y también
la medicion de glucosa/cetonas en sangre, mostrando en pantalla graficos de 8 h, flechas
de tendencia y generacion de informes para su exportacion. La descarga en LibreView
debe hacerse activamente mediante cable USB.

La App LibreLinkUp ofrece la opcion de compartir los datos de control con hasta 20
cuidadores. Puede conectarse con Smartpens (NovoPens) y con la bomba de insulina del
sistema Omnipod 5 (Free Style Libre 2 +).

Figura 7. Sistema de MCG FreeStyle®
Libre 2/FreeStyle® Libre 2 Plus
Elaboracion propia

5.5 FreeStyle® Libre 3/FreeStyle® Libre 3 Plus

Caracteristicas:
- Medicion electroquimica con glucosa oxidasa.
- Dimensiones 21 mm didmetro x 2,9 mm altura; filamento <0,4 mm.
- Duracion 14-15 dias (FreeStyle Libre 3 o FreeStyle Libre 3 Plus, respectivamente).
- Conectividad Bluetooth.
- Calentamiento 1 hora.
- MARD 8,2%.
- Indicado a partir de los 2 afios de edad (Libre 3 Plus, de los 4 afios (Libre 3) y
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en gestacion.

- No requiere calibracion ni es posible realizarla.
- Insercion en cara posterior del brazo.

- Interferencias con 3cido ascorbico a dosis altas.

El sensor mide continuamente Ia Gl, actualizando el valor cada minuto y permite
escanear para recuperar la conexion en caso de pérdida de sefial. Dispone de alertas
opcionales de hipo/hiperglucemia y pérdida de sefial.

En caso de usar la App, esta muestra en pantalla el valor de glucosa actual, la
flecha de tendencia, el grafico de las Ultimas 8-12-24 horas, patrones, historial, estado
del sensor, alarmas y estado de |a bateria.

Existe Ia posibilidad de utilizarlo en el sistema hibrido de asa cerrada myLife loop
y Omnipod 5. Pueden afiadirse notas para registrar ingesta, ejercicio, etc. No dispone
de lector y no puede conectarse con Smartpens. La app LibreLinkUp ofrece la opcion de
compartir los datos de control hasta con 20 cuidadores.

\ 2)

Figura 8. Sistema de MCG FreeStyle®
Libre 3/FreeStyle® Libre 3 Plus
Elaboracién propia

Plataforma LibreView
Permite analizar los datos de Freestyle Libre 2, 2 plus, 3 y 3 plus. La descarga es

automatica desde la App o manual conectando el monitor mediante cable USB. Compatible
con PC/Mac y navegadores; formatos PDF y Excel.
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5.6 Guardian® 4

Este sistema de Medtronic, estd disefiado basicamente para formar parte del

sistema hibrido de asa cerrada Minimed® 780G.
Sus caracteristicas principales son:

- Medicion electroquimica con glucosa oxidasa.

- Dimensiones 8 mm didmetro x 4 mm altura x 3 mm grosor.

- Duracion 7 dias.

- Requiere transmisor recargable.

- Calentamiento 2 horas.

- MARD 10,9%.

- Indicado a partir de los 7 afios.

- No requiere calibracion, pero es posible realizarla.

- Insercion en cara posterior del brazo o abdomen; 2-18 afios en gluteo o cara

posterior del brazo.

- Interferencias con hidroxiurea y dosis altas de paracetamol.

Mide la glucosa de forma continua y la muestra cada 5 minutos. Los datos se envian
a la bomba 780G en el caso de uso de sistema hibrido, o bien a la App Minimed Mobile
(compatible con iOS y Android) donde muestra Ia glucosa actual y promedio, tendencia,
tiempo en rango objetivo, etc.). Tiene Ia posibilidad de usar un monitor. La app WeCare
ofrece contenido educativo.

Dispone de alertas de hipoglucemia/hiperglucemia, predictivas y de pérdida de
sefial. Dispone de App para cuidadores (Carelink Connect app)

Figura 9. Sistema de MCG Guardian® 4
Elaboracion propia
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5.7 Simplera®

Este sistema de MCG de Medtronic tiene como caracteristicas principales las siguientes:
- Medicion electroquimica con glucosa oxidasa.
- Dimensiones 287 mm longitud x 0,4 mm altura.
- Duracion 7 dias.
- Conectividad Bluetooth.
- Calentamiento 2 horas.
- Indicado a partir de los 2 afios de edad.
- No requiere calibracion, pero es posible realizarla.
- Insercion en cara posterior del brazo y en nifios de 2-17 afios en parte superior
de gluteos.
- MARD 10,2% y posibles interferencias con dosis altas de paracetamol e
hidroxiurea.
- Puede usarse durante el embarazo.

Sensor integrado con el transmisor que mide continuamente la concentracion de
glucosa actualizando los valores de glucosa cada 5 minutos. Los datos se visualizan en la
App Simplera y en Apple Watch. Dispone de monitor. Dispone de alertas de hipoglucemis,
hiperglucemia, bajada inminente, prediccion y pérdida de sefial.

Se puede usar junto a un Smartpen (app inPen 2.0) que incorpora un calculador de
bolo de insulina, disponiendo en este caso de una alerta de omision de dosis de insulina
y de una alerta de correccion de glucosa alta. Es preciso disponer de conexion a internet
para que la app Simplera y Ia app inPen se comuniquen. En el caso de usar la app Minimed
Go no es necesario tener Ias dos Apps mencionadas ya que se unifican en una misma A
app tanto el sensor como el Smartpen, sin necesidad ademas de conexion a internet. Con
la app Minimed Go se dispone de alertas de dosificacion de insulina. También tiene app
para cuidadores (Carelink Connect app); en este caso si que es necesaria la conexion a
internet. La app WeCare ofrece contenido educativo.

Puede utilizarse como parte del sistema hibrido de asa cerrada Minimed® 780G en una
version llamada Simplera Sync.

Figura 10. Sistema de MCG Simplera®
Elaboracion propia
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5.8 Instinct® Go

Sensor integrado con el transmisor que mide continuamente la concentracion de
glucosa actualizando los valores de glucosa cada 5 minutos. No existe la posibilidad de
usar un monitor. Dispone de alertas de hipoglucemia, hiperglucemia, de cambio y de
perdida de sefial.

Sus caracteristicas principales son:
- Medicion electroquimica con glucosa oxidasa.
- Dimensiones 0,83 mm longitud x 0,11 mm altura.
- Duracion 15 dias.
- Calentamiento 1 hora.
- Indicado a partir de los 2 afios de edad.
- No requiere calibracion, ni es posible realizarla.
- Insercion en cara posterior del brazo.
- MARD 8,2% y posibles interferencias con dosis altas de acido ascorbico.

Los datos se visualizan en la app Minimed Go, disponiendo en este caso de una
alerta de omision de dosis de insulina y de una alerta de correccion de glucosa alta. Puede
usarse junto a un Smartpen (inPen) que incorpora un calculador de bolo de insulina.
No es necesaria conexion a internet salvo si se quieren compartir los datos con la App
de los cuidadores (Carelink Connect app). Existe la opcion de usar un monitor. La app
WeCare ofrece contenido educativo. Tambien puede formar parte del sistema hibrido de
asa cerrada Minimed® 780G en su version Instinct®.
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Figura 11. Sistema de MCG Instinct® Go
Elaboracion propia




Plataforma CareLink personal

La plataforma de visualizacion de datos permite analizar los datos que suben
directamente desde la App y compartirlos con el profesional que los visualiza en la
plataforma CarelLink Clinic. Tiene la ventaja de que se ofrece un comparativo entre
distintos momentos para evaluar mejor el efecto de los cambios en Ia terapia.

5.9 Glucomen® iCan

Este sensor de Menarini® Diagnostics consiste en un filamento introducido con un
insertador como la mayoria de los disponibles en el mercado, pero no utiliza la glucosa
oxidasa para medir la glucosa sino Ia glucosa deshidrogenasa modificada, por esta razon,
las mediciones no se ven alteradas por el uso de 3cido ascorbico ni paracetamol, ni por
las variaciones en las concentraciones de oxigeno. Sensor y transmisor estan incluidos en
una sola pieza.

Sus principales caracteristicas son:
- Medicion electroquimica con glucosa deshidrogenasa modificada.
- Dimensiones 32 mm ancho x 57 mm grosor, peso 5,2 gr.
- Duracion 15 dias.
- Calentamiento 2 horas.
- No requiere calibracion ni es posible realizarla.
- Indicado a partir de los 2 afios.
- Insercion en abdomen y cara posterior del brazo.
- MARD 8,71%.
- No interacciones medicamentosas.

Posee las siguientes alarmas: glucosa baja (configurable entre 60 y 100 mg/dL),
glucosa baja urgente (fija en 55mg/dL y no desactivable) y glucosa alta (configurable
entre 117 y 450 mg/dL). No permite la conexion con Smartpens.

Los datos se visualizan en la app iCan CGM (no hay monitor disponible, si bien est3
previsto) y existe la posibilidad de app para cuidadores (iCan Reach).
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Figura 12. Sistema de MCG Glucomen® iCan
Elaboracién propia

Plataforma GlucolLog

La visualizacion de resultados por parte del profesional sanitario se puede realizar
a través de la plataforma GlucoLog Web. También se pueden visualizar los datos a través
de Glooko pero actualmente a través de conexion entre GlucoLog y Glooko, no con la
subida directa de datos desde Ia app iCan.

5.10 Accu-Chek® SmartGuide

Es el sistema de MCG de Roche Diabetes Care®. Sus caracteristicas principales son las
siguientes:

- Medicion electroquimica con glucosa oxidasa modificada.

- Dimensiones 33 mm didmetro x 5,9 mm grosor.

- Duracion 14 dias.

- Calentamiento 1 hora.

- Indicado a partir de los 18 afios.

- Insercion en parte posterior del brazo.

- MARD 9,2%.

- Interacciones con 3cido gentisico intravenoso u oral a dosis altas y metildopa.

- Calibracién necesaria.

El sistema precisa de una calibracion inicial a las 12h de la insercion y entre 30min
y 3h después de la primera para pasar “al modo terapia” (sin ellas el usuario visualiza
valores de glucosa, pero no predicciones). Posteriormente el sistema puede solicitar
calibraciones adicionales de forma puntual.
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El sistema tiene las siguientes alarmas: glucosa baja (configurable entre 60 y 70
mg/dL); glucosa muy baja (opcional, solo configurable en 54 mg/dL); glucosa muy alta
(configurable entre 180 y 400 mg/dL). Ademas, permite una configuracion diferencial de
todas ellas a lo largo de las 24 horas.

El sensor funciona con la app MySugr, no dispone de monitor-receptor, ni de una
App especifica para cuidadores. La App dispone de conexion con Smartpens y calculador
de bolo. Permite introducir notas por parte del usuario (dosis de insulina, ingesta, ejercicio,
etc.).

La caracteristica diferencial de este dispositivo respecto a otros radica en que
el usuario puede obtener predicciones de glucosa a través de una segunda aplicacion
conectada al sensor llamada SmartGuide Predict, que genera notificaciones. En esta App
el usuario dispone de 3 predicciones diferentes:

- Prediccion a 30 min: el sistema alerta al paciente si predice un episodio de
glucosa baja en los proximos 30 min. Esta prediccion tiene una sensibilidad del
95,2% y una especificidad del 98,9%.

- Prediccion a 2 horas: en la pantalla principal de Ia App se observa siempre
un grafico que muestra una prediccion de los niveles de glucosa previstos en las
siguientes 2 horas. Su exactitud a las 2 horas es de un 96,3% de los valores en
Parke Error Grid Ay B.

- Prediccion de hipoglucemia nocturna: a Ia hora predeterminada por el usuario
entre las 21h y las 2 AM, el sistema alerta de la probabilidad de hipoglucemia
nocturna (diferencia si se preve en la primera o la sequnda parte de Ia madrugada).
La exactitud de esta prediccion es del 86,5%.

89~

Figura 13. Sistema de MCG Ac?u—Chek®

SmartGuide
Elaboracion propia
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Las predicciones van seguidas de recomendaciones de actuacion por parte del
paciente. La misma App permite identificacion de patrones para entender la relacion
entre excursiones de glucosa y estilo de vida y decisiones terapéuticas.

Plataforma AccuChek Care

En esta plataforma web los pacientes pueden compartir datos con el profesional
sanitario si el paciente comparte un cédigo con su profesional y los datos suben
directamente desde la app sin necesidad de ninguna accion. La visualizacion es a traves
de graficos habituales de AGP, con integracion de dosis de insulina e ingesta de HC si el
paciente los ha introducido manualmente o usando un Smartpen. Se puede visualizar
el grafico diario con los tiempos en rango para cada uno de los dias y las anotaciones
introducidas.

5.11 Eversense®

El sistema de Eversense® E3 de Senseonics®, es el unico sistema implantable
comercializado en la actualidad y se compone de sensor, transmisor y App movil. Tiene
una larga duracion que permite 6 meses de uso continuado.

Sus caracteristicas generales son:
- Medicion por fluorescencia.
- Insercion subcutadnea.
- Dimensiones del sensor 8,3 mm de longitud y 3,5 mm de didmetro.
- Dimensiones del transmisor de 37,6 x 48 x 8,8 mm.
- Duracion 6 meses.
- Calentamiento 24 horas.
- Indicado a partir de los 18 afios de edad.
- Insercion en cara posterior del brazo.
- MARD 8,5%.
- Calibracion necesaria.

El sensor debe ser insertado a nivel subcutaneo en Ia cara posterior del brazo, por
un profesional sanitario acreditado y una vez finalizada su vida media, debe retirarse
e insertar un nuevo sensor. El transmisor se coloca sobre el sensor, encima de la piel,
con un adhesivo suave, que permite poner y retirar el transmisor tantas veces como
sea necesario. Debe recargarse diariamente durante 15 minutos, en una base. En caso
de despegamientos frecuentes, puede usarse un brazalete para fijarlo al brazo con un
elastico.
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Eversense® genera la lectura continua de Gl, utilizando para ello una reaccion no

enzimatica, basada en fluorescencia, mediante el siguiente proceso:

1. El transmisor activa inaldmbricamente el sensor, mediante radiofrecuencis.

2. La antena del sensor recibe esta energia de radiofrecuencia del transmisor y

emite una luz LED.

3.Laluz LED activa el polimero del sensor, que emite una fluorescencia proporcional

a la concentracion de Gl.

4. El sensor envia estos datos de fluorescencia al transmisor.

5. El transmisor recibe estos datos de fluorescencia, calcula el valor de glucosa y

envia los datos por bluetooth al movil, cada 5 minutos.

6. El teléfono movil muestra los valores de glucosa y la flecha de tendencia, y

emite alertas de hipoglucemia e hiperglucemia, predictivas y de velocidad de

cambio. Igualmente, las alertas de hipoglucemia e hiperglucemia se emiten como

alertas vibratorias directamente en el transmisor, incluso cuando el movil no esté

disponible.

Existela posibilidad de compartir datos con cuidadores atravésdela App Eversense®
Now. En el momento actual, el sistema Eversense® no permite interoperabilidad con
ninguna bomba de insulina, por lo que no forma parte de ningun sistema hibrido de
asa cerrada. No tiene compatibilidad con Smartpens, pero si pueden verse los datos de
glucosa en Apple Watch. Estd aprobado el uso de Eversense® durante Ia realizacion de
una Resonancia Magnética.

En el caso de Eversense E3, cuya duracion es de 6 meses, es preciso realizar 2
calibraciones al dia las dos primeras semanas de uso y psoteriormente 1 calibracion
diaria durante toda la vida del sensor. El sistema Eversense® 365, aprobado por FDA,
acaba de recibir el marcado CE y esta comercializado en Espafia. Tiene una duracion
de 365 dias y precisa 1 calibracion diaria las primeras 2 semanas y posteriormente una
calibracion semanal. Los datos se visualizan en la App Eversense® CGM (Android e iOs).
No hay posibilidad de uso de un monitor.

Procedimiento de insercion y extraccion del sensor

Es un procedimiento breve e indoloro, que realiza el profesional sanitario, tanto médico
como enfermero. Los pasos de los que consta el procedimiento son los siguientes (ver
figura 15 a continuacion):

1. Incision de 5-6 mm, con bisturi, previa inyeccion de anestésico local.
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2. Tunelizacion, para crear el “bolsillo” en el que se localizard el sensor, usando la
herramienta tunelizadora.

3. Insercién del sensor en el bolsillo creado, mediante la herramienta insertadora.
4. Cierre, con puntos de aproximacion adhesivos.

Posteriormente, se recomiendan los cuidados habituales de la herida, evitando
mojarla durante 5 dias.

o (2 0
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Figura 15. Procedimiento de insercién del sensor
Elaboracion propia

Pasados 6 meses de uso, se realiza la extraccion del sensor, igualmente con
pequefia incision, previa anestesia local y mediante el uso de pinzas, realizdndose el
cierre con puntos de aproximacion. El nuevo sensor se colocard en el brazo contralateral
al sensor previo.

Figura 14. Sistema de MCG Eversense®
Elaboracion propia
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Ventajas
Las ventajas del sistema de monitorizacion Eversense® son:
- Minimiza las reacciones cutaneas por adhesivos.
- Permite al usuario despreocuparse respecto al recambio del sensor.
- Evita problemas por despegamientos repetidos de sensores.
- Permite prescindir puntualmente del teléfono movil, y aun asi mantener las
alarmas vibratorias en el transmisor.
- Permite la retirada puntual del transmisor, por diferentes motivos (profesionales
deportivos, de discreccion, etc.).

Plataforma DMS Eversense® PRO

El teléfono movil envia los datos por internet, permitiendo la visualizacion por
parte de los profesionales mediante en la plataforma de descarga, generando diversos
informes: grafico AGP, glucometria, perfiles de glucosa diarios, grafico circular de tiempo
en el objetivo, informe de variabilidad de Ia glucosa, informe de tendencias de Ia glucosa,
informe de historial de la glucosa, informe de distribucion de Ia glucosa e informe del
reqistro del transmisor.



Manejo de las

flechas de tendencia

Las flechas de tendencia reflejan la velocidad y direccion del cambio de Gl en
los minutos previos, permitiendo estimar su evolucion a corto plazo (20-30 minutos)
y facilitando intervenciones terapéuticas anticipatorias frente a posibles episodios de
hipoglucemia o hiperglucemia.

La proyeccion se basa en datos retrospectivos y asume la continuidad en la
pendiente actual, lo cual puede modificarse por la administracion reciente de insulina, Ia
ingesta de HC, ejercicio fisico o situaciones intercurrentes.

La utilizacion adecuada de las flechas de tendencia se asocia con unincremento del tiempo
en rango (70-180 mg/dl), menor variabilidad glucémica y disminucion de hipoglucemias.

Interpretacion de las flechas

Aunque la representacion puede variar entre dispositivos, |a interpretacion general

es la siguiente:

- Flecha horizontal indica Gl estable (variando <1 mg/dl/min).

- Flecha oblicua ascendente o descendente indica cambio lento (cambio 1-2 mg/

dl/min).

- Flecha vertical unica ascendente o descendente indica cambio rapido (cambio

>2 mg/dl/minuto).

- Dos flechas verticales ascendentes o descendentes indican un cambio muy

rapido (>2-3 mg/dl/min).

Algunos sistemas expresan la velocidad de cambio mediante una o dos flechas:

- Una flecha: cambio moderado (aprox. 1-2 mg/dl/min).

- Dos flechas: cambio muy radpido (> 2-3 mg/dl/min).

- Algunos dispositivos diferencian también cambios > 3 mg/dl/min.

Cada sistema puede establecer umbrales especificos que deben revisarse en su
ficha técnica.




Indicaciones clinicas de uso

1. Ajuste del bolo prandial:
Las flechas de tendencia pueden justificar modificaciones sobre la dosis calculada segun
ratio insulina/HC:
- Flechas ascendentes: considerar incremento de la dosis de insulina.
- Flechas descendentes: considerar reduccion de la dosis de insulina o
suplementacion con HC.

2. Correcciones de hiperglucemia:

En caso de hiperglucemia con tendencia ascendente, puede indicarse:
- Administracion precoz de la correccion.
- Reevaluacion en 30 a 60 minutos.
- Retrasar la ingesta si la tendencia es claramente ascendente.

Recomendaciones practicas iniciales

Ante la toma de decisiones terapeuticas:

1. Valorar conjuntamente el valor actual de Gl y la flecha de tendencia.
. Estimar la glucosa proyectada a 30 minutos sino se realiza ninguna intervencion.
. Considerar la cantidad de insulina activa.

N

. Ser conservador en fases iniciales de aprendizaje.

. Reevaluar la respuesta y adaptarla individualmente.
7. En hiperglucemia con flecha ascendente, considerar retrasar la ingesta hasta
que la tendencia se estabilice.
8. En hipoglucemia, no administrar insulina hasta Ia resolucion del episodio. Hay
que confirmar que la tendencia ya no es descendente antes de poner el bolo de
insulina.

3
4. Ajustar la dosis de insulina segun el método seleccionado.
5
6

El ajuste basado en flechas no debe realizarse de forma aislada. Es imprescindible
considerar:
- Insulina activa.
- Inicio, pico y duracion de la insulina rapida utilizada.
- Composicion y cantidad de la comida (HC y también contenido en grasas y
proteinas).
- Ejercicio reciente o previsto.
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- Situacion de estrés o enfermedad intercurrente.
- Uso de farmacos hiperglucemiantes, (ej. corticoides).

Métodos de ajuste segun la flecha de tendencia descritos en Ia
literatura

Existen diferentes estrategias validadas en practica clinica:
- Ajuste porcentual sobre la dosis calculada.
- Ajuste segun la glucosa proyectada a 30 minutos.
- Ajuste sequn el factor de sensibilidad/correccion (regla 50-75-100).
- Ajuste directo en unidades insulina.

Los ajustes deben individualizarse segun sensibilidad insulinica del paciente.

Ejemplos de propuesta publicadas

Flechas de tendencia DirectNet Schneider El;eetltnl::/n Klonoff/Kerr

? ? +20% + 60 mg/dl + 100 mg/d|I +2Ul
? + 20% + 30 mg/dl + 75mg/dl +1,5Ul
’ +10 Sin ajuste + 50 mg/dl +1Ul
» 0% Sin ajuste Sin ajuste Sin ajuste
y -10% Sin ajuste - 50 mg/dl -1Ul
& -20% -30 mg/dl -75 mg/dl -1.5Ul

& & -20% - 60 mg/dl - 100 mg/dl -2 Ul

Una o dos flechas verticales indican ascenso o descenso muy rapido de la Gl (> 2-3 mg/dI/min); una flecha oblicua indica cambio lento
de la GI (1-2 mg/dI/min); una flecha horizontal indica Gl estable (cambio < 1 mg/dl/min).

Tabla 1. Ajustes en funcion de las flechas de tendencia
Elaboracion propia




Limitaciones y advertencias

- No tomar decisiones basadas solo en la flecha de tendencia.

- Confirmar con GC ante discordancia clinica.

- Extremar la precaucion en: embarazo, pacientes fragiles, alta variabilidad
glucémica o sensibilidad insulinica elevada.

De manera general y, en resumen, al cdlculo habitual de la dosis de insulina (ratio +

FSI/FC) se recomienda aplicar, siempre de forma individualizada, una modificacion segun
tendencia.
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Analisis retrospectivo

de los datos

Introduccion

El beneficio principal que la persona con diabetes obtiene del uso de la MCG
proviene de la posibilidad de conocer en tiempo real sus valores de glucosa y la tendencia
de la misma, ademas de recibir alertas de hipoglucemia e hiperglucemia, entre otras.
Otro importante beneficio es la posibilidad de que el profesional sanitario, junto con la
persona con diabetes, puedan analizar de forma retrospectiva los datos generados, con
el fin de establecer recomendaciones que ayuden a mejorar el control de Ia diabetes.

Para ello, todos los sistemas vuelcan los datos de glucosa en diferentes plataformas
de descarga y generan informes que los analizan de forma detallada. En todos, la persona
con diabetes autoriza al equipo sanitario a acceder de forma remota a dichos informes.
Habitualmente el equipo sanitario accede a su plataforma de Clinica, con usuarios y
contrasefas individuales para cada profesional, en Ia que vinculan a todas Ias personas
con diabetes usuarias de cada uno de los sistemas de MCG.

Los diferentes softwares de descarga, para los diferentes sensores, son los
siguientes: Libreview para el sensor FreeStyle Libre, Clarity para el sensor Dexcom, DMS
Eversense® PRO para el sensor Eversense, AccuChek Care para el sensor Accu-Chek
SmartGuide, Carelink para los sensores Simplera e Instint, y GlucoLog Web para el sensor
Ican.

Interpretacion de informes de descarga de datos

Para el profesional sanitario es esencial la capacidad de analizar de forma rapida y
eficaz los datos de la descarga para generar recomendaciones basadas en dichos datos.
Se aconseja sequir un orden sistematico a la hora de evaluar las descargas, con el fin de
no omitir ninguna informacion relevante.




Habitualmente se evaluan datos de los 14 dias previos a la visita. No obstante, hay datos
que apoyan descargas de periodos mas amplios, como 30 dias, que podrian aportar
informacion adicional o diferente.

Los datos mas relevantes que deben ser evaluados son:

1. Tiempo de uso del sensor. Un tiempo de uso de sensor bajo, inferior al 70%, haria
poco fiables los datos de la descarga que se estd evaluando. En este caso, habria que
identificar las posibles causas de un uso tan bajo e intentar corregirlas.

2. Tiempo en diferentes rangos de glucosa. Tiempo en Rango entre 70 y 180 mg/
dl (TIR), tiempo en hipoglucemia < 70 mg/dl (TBR1) y < 54 mg/dl (TBR2), tiempo en
hiperglucemia > 180 mg/dl (TAR1) y > 250 mg/dl (TAR2). El Consenso Internacional de
Tiempo en Rango define los objetivos de control en las diferentes situaciones clinicas,
tanto en personas con DM1y DM2, como en mujeres embarazadas y ancianos fragiles.
Durante el embarazo deben configurarse los objetivos en rango gestacional, entre 63
y 140 mg/dl. Ademds, m3as recientemente se habla de Tiempo en normoglucemia o
Tiempo en Rango Estrecho (TITR, del inglés Time in Tight Range), definido como valores
de glucosa entre 70 y 140 mg/dl. De forma simplificada, se ha planteado el objetivo de
conseguir "mas verde y menos rojo”, utilizando la estandarizacion de colores para facilitar
el uso efectivo de los datos de MCG.

Muy alto

[ >250mg/dL

Alto

181-250mg/dL Rangos de glucosa Objetivos
180
70-180 Mg/dL  -===========-mmmmmmmoeee oo >70%
Rango objetivo <70 mg/dL  --mmmmmmmmmmmmoommeoooooe- <4%
70-180mg/dL <54 Mg/dL  =mmmmmmmmm e <1%
>180 M@/dL  ====m--=mmmmmmmmmooeeooo- <25%
. S2S0) MEYEl  sssmmemsemsmmcoseseosmsen=as <5%
70 Ba]O ; ; . L
54-69rng/dL Cada incremento en el 5% del tiempo en rango (70-180mg/dL) es clinicamente significativo
R
Muy bajo
<54mg/dL

Figura 16. Rangos de glucosa y recomendaciones generales
Elaboracion propia

3. Perfil ambulatorio de glucosa o AGP (del inglés Ambulatory Glucose Profile). El AGP
es la representacion visual de todos los datos Gl generados en un periodo de tiempo
determinado, habitualmente 14 dias. Para ello, el AGP recopila todos los datos de cada
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uno de los dias del periodo analizado en una sola grafica de 24 horas, incluyendo la noche
y los periodos tras las comidas, como un dia "modal” o “estandar”. De este modo el AGP
facilita la deteccion de patrones repetidos de excursiones de la Gl durante las 24 horas.

La propuesta de uso del AGP surgio de la necesidad de estandarizar los informes
generados por los diferentes dispositivos de MCG para evitar que el clinico deba
familiarizarse con multiples informes. Se pretende con ello hacer mas sencillo y 3gil el
analisis de los datos y la toma de decisiones clinicas. Diferentes consensos de expertos han
acordado las medidas de glucosa que deben representarse en el AGP independientemente
del sistema utilizado.

El AGP muestra Ia mediana de la glucosa (percentil 50) para cada momento del
dia. La evolucion de la mediana a lo largo del dia determina la estabilidad de la glucosa.
También se muestran los percentiles 25y 75, con el rango intercuartilico entre ellos, que
comprende el 50% de los valores de glucosa y percentiles 10y 90, con el rango interdecilico
entre ellos, que comprende el 80% de los valores de glucosa. Los valores por encima del
percentil 10 y por encima del percentil 90 no estan incluidos en la representacion del
AGP, pues se consideran valores extremos que ocurren infrecuentemente. Los rangos
intercuartilico e interdecilico representan la variabilidad de la glucosa. Se representan
mediante un fondo de color mas intenso los valores mas frecuentes, los comprendidos en
el rango intercuartilico. En un fondo de color mas claro se representan los valores menos
frecuentes, los comprendidos en el rango interdecilico. Cuanto mas amplios sean estos
rangos, mas separados de la mediana, mayor es la variacion de las lecturas de glucosa a
una hora determinada del dia; es decir, mayor es la variabilidad glucémica de unos dias a
otros. Si las curvas estdn muy cercanas entre si, la variabilidad es baja en ese momento
del dia.

Al analizar el grafico AGP, debe evaluarse la frecuencia de episodios de hiper e
hipoglucemia, el momento del dia en que se producen, su duracion y su intensidad. Si
la curva del percentil 10 cruza por debajo de la linea correspondiente a 70 mg/dl, debe
interpretarse como que existe un riesgo moderado de hipoglucemia, pues un 10% de los
valores de glucosa, en ese momento del dia, serian inferiores a 70 mg/dl. Si la curva del
percentil 25 cruza por debajo de dicha linea, el riesgo de hipoglucemia es importante, pues
un 25% de los valores de glucosa, en ese momento del dia, serdn inferiores a 70 mg/dl. La
misma interpretacion debe hacerse para valores superiores a objetivo de hiperglucemia,
con el percentil 90 y el percentil 75, respectivamente, como referencia.




Ambulatory Glucose Profile (AGP)
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Figura 17. Perfil ambulatorio de glucosa

Elaboracion propia

4. Glucosa media en datos de sensor, glucosa minima y maxima, desviacion estandar,

coeficiente de variacion.

5. Indicador de la gestion de la glucosa o GMI (del inglés Glucose Management
Indicator; en algun sistema se muestra como ICG). Es un parametro antes conocido como
hemoglobina glicosilada estimada, que representa un calculo, basado en los valores de
glucosa del sensor, que estima el control medio de Ia diabetes.

6. Perfiles diarios. En el AGP pueden detectarse patrones que posteriormente deben ser
confirmados en los perfiles diarios. El analisis de los dias individuales revela situaciones que
ocurren en momentos puntuales, como dias de trabajo frente a fines de semana; o dias
de ejercicio frente a dias de inactividad, lo que permitird modificar aspectos concretos.

Perfiles diarios de glucosa

Cada perfil diario representa un dia completo con el n° de dia en la parte superior izquierda

Sabado Domingo Lunes Martes

Miércoles

Jueves

Viernes

12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00 12:00 00:00

12:00

00:00

12:00

00:00

12:00

00:00
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Figura 18. Perfiles diarios de glucosa
Elaboracién propia
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7. Numero de eventos de hipoglucemia, habitualmente definidos como eventos de mas
de 15 minutos de duracion.

8. Configuracion de las alertas de hipoglucemia e hiperglucemia. La correcta
configuracion de las alertas de hipoglucemia e hiperglucemia es fundamental para
optimizar el control glucémico del paciente. Estas alertas deben individualizarse en
funcion del perfil, las necesidades y los objetivos terapéuticos de la persona con diabetes.

Ademas, en los sensores con posibilidad de integracion, deben valorarse también
las dosis de insulina y el momento y frecuencia de la administracion de los bolos.

Algunas plataformas ofrecen también comparacion entre diferentes periodos de
tiempo, resumen semanal de datos e identificacion de patrones.
En algunos sensores se reportan también el numero medio de vistas del sensor al dia
(escaneos sequn modelo), como pardmetro que refleja Ia interaccion del usuario con el
sensor.
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Programa educativo
especifico

Introduccion

El programa educativo estructurado especifico para el uso de los sistemas MCG
debe contemplar algunos aspectos fundamentales:

- Diseflo individualizado y por etapas para la adquisicion progresiva de
conocimientos, habilidades y aptitudes, a nivel basico y avanzado.
- Desarrollo individual y grupal, utilizando informacion oral, escrita y aprovechando
la comunicacion entre iguales (escuela de pacientes).
- Al servicio del principio de autonomia del paciente, para que le permita la
autogestion de su proceso.
- Implicar a todos los miembros del equipo sanitario, familiares y cuidadores.
- Se llevara a cabo en el lugar donde el paciente se encuentra en seguimiento:
unidades de Diabetes o Atencion Primaria.
- Programa evaluable, con posibilidad de refuerzos educativos en funcion de los
deéficits detectados.

Objetivos

El objetivo general del programa educativo es el de capacitar a la persona
mediante la adquisicion de conocimientos, habilidades y el desarrollo de las actitudes
necesarias para la integracion del sistema en su vida diaria con 6ptimos resultados, asi
como favorecer el mejor aprovechamiento del mismo. De forma general se debe:

- Ayudar a elegir el sistema que se considere mas adaptado a sus necesidades
individuales (segun disponibilidad).

- Educar en base a objetivos personalizados.

- Definir en cada sesion educativa los objetivos y competencias, los conceptos a
tratar, las actividades a realizar y Ia evaluaciéon continuada.

- Conocer las caracteristicas del sistema de MCG y saber manejar sus componentes.
- Valorar de forma conjunta las posibles ventajas y los posibles inconvenientes.
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- Proporcionar educacion continua para abordar las deficiencias o actualizar
la nueva tecnologia, evaluar su uso y |a pérdida de capacidad para manejar el
sistema, debido a aspectos cognitivos, fisicos o0 cambios relacionados con la edad.

Competencias educativas

Educacion en el uso de la informacion en TIEMPO REAL
- Valor de Gl observado.
- Graficas de tendencia y flechas de tendencia.
- Configuracion personalizada de las alertas
- Cuestiones técnicas que se planteen.

Educacion en el uso de la informacion RETROSPECTIVA

La descarga periodica de los dispositivos permite al profesional y a Ia persona con
diabetes el analisis de lo ocurrido de forma retrospectiva e indica qué educacion y qué
modificaciones son necesarias o bien valorar las decisiones tomadas. El analisis semanal
de las descargas para ajustar el tratamiento ha mostrado descensos de HbA1c de hasta
un 1%.

Deben tratarse los conceptos de glucometria y definir los objetivos de control
basados en el Consenso Internacional de Tiempo en Rango.

Conceptos clave

Los pacientes deben entender como utilizar esta tecnologia como parte de su
autogestion diaria y por tanto conocer:
- Las diferencias que pueden existir entre la Gl y la GC.
- El significado de las flechas de tendencia para ajustar dosis de insulina.
- La calibracion del sistema de forma adecuada en aquellos dispositivos que lo
requieren.
- Conocer el concepto de Gl retrospectiva.
- Conocer como resolver hipoglucemias e hiperglucemias.
- Configurar las alarmas/alertas (en funcion del tipo de dispositivo y perfil del
paciente), para que aporten beneficio a Ia persona y minimicen el estrés.
- Saber en qué momento debe administrarse el bolo segun el valor de Gl.
- Conocer la técnica de insercion del sensor, cuidado de la piel y funcionamiento
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Es bueno realizarlo con entrenamiento practico simulado.

- Conocerelmanejoy descarga de datos del sistema en el software correspondiente
y a partir de ahi ensefiar a resolver las dudas.

- Interpretar de forma correcta la informacion que aporta el sistema de MCG,
tanto en la pantalla del dispositivo como en los informes que se pueden obtener
a traveés de la aplicacion.

- Comunicar las posibles incidencias de mal funcionamiento y seguridad al equipo
terapeutico.

Como realizar la calibracion en los sistemas que Ia requieran o en los que |a permiten

La calibracion sirve para ajustar las lecturas del sistema de MCG utilizando un
valor de GC. Esta funcion permite alinear las mediciones del sensor con los valores del
medidor de GC. En funcion del sistema de MCG la calibracion puede ser necesaria para
que el sistema de MCG comience a generar mediciones de glucosa y, posteriormente,
para optimizar su precision cuando el usuario detecta discrepancias entre los valores del
sistema y su situacion clinica (por ejemplo, una lectura baja sin sintomas) o en situaciones
de glucosa inestable.

Para calibrar hay que escoger momentos del dia en los que los valores de glucosa
sean estables (sin flechas de tendencia) y preferiblemente en objetivo (70-180 mg/dl),
evitando hacerlo después de comidas o tras Ia practica de ejercicio. El mejor momento es
antes de las comidas y en ayunas antes del desayuno.

Alertas/alarmas
Alarma de hipoglucemia

El valor para las alertas debe pactarse con la persona al inicio, en funcion de
sus caracteristicas clinicas y preferencias personales, aunque posteriormente se vayan
actualizando.

Habitualmente se recomienda la alerta de hipoglucemia en 70 mg/dL, pero
en personas con antecedentes de hipoglucemia grave o desapercibida, o personas
dependientes, de edad avanzada o fragiles se pueden recomendar valores mas elevados,
como por ejemplo 75 o 80 mg/dL o alertas de descenso radpido de la Gl.
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Es preciso que Ia persona haya aprendido a conocer las causas de una hipoglucemia
y sepa como actuar para solucionarla.

Alarma de hiperglucemia

El umbral de hiperglucemia (alerta recomendada a partir de 250 mg/dL al inicio,
para prevenir alarmas excesivas) se ird ajustando sequn el perfil glucémico y personal de
cada persona.

Es preciso verificar que la persona haya aprendido a conocer las causas de una
hiperglucemia y sepa como actuar para solucionarla.

El “retraso en la primera alerta” de algunos dispositivos puede ser Util para evitar
decisiones precoces que puedan llevar a la hipoglucemia. En cambio, en casos en los
que se requiera una mayor optimizacion del control glucémico (por ejemplo, embarazo),
puede ser Util |a alerta de ascenso rapido de la glucosa.

Insercion y cuidados del sensor

Debe saber como realizar la limpieza de la zona, como realizar la insercion, elegir el
mejor momento del dia para su colocacion, los sitios de aplicacion, rotacion, posibilidad
de cambio (por ejemplo, por sangrado, reacciones alérgicas o dolor importante).

Tambieén debe conocer cudl es el tiempo de calentamiento. Los cuidados de
mantenimiento incluyen el uso de toallitas, espray o apositos barrera de preparacion
de la piel (para mejora de adherencia o reduccion de alergia) y apositos de proteccion
especificos sequn necesidades (deportes, bafio, caidas, etc.), entre otros.

Ejemplo de programa educativo estructurado

El programa educativo propuesto a continuacion ofrece una estructura inicial
flexible. Los tiempos sugeridos y la modalidad (individual, grupal, presencial o telematica)
deben adaptarse a las circunstancias de cada centro, considerando las caracteristicas
individuales de los participantes (como edad, tratamiento, experiencia con tecnologia
y alfabetizacion diabetologica) y los recursos disponibles (personal formador, espacios,
materiales y tiempo), de modo que el programa resulte realista, aplicable y alineado con
las necesidades de cada contexto asistencial.
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Programa educativo
estructurado en MCG

Primera sesion

Caracteristicas

Individual o grupal (maximo 6-8 personas) en funcién caracteristicas del paciente
Duracién sesion individual: 45 min-1 hora. Duracion sesion grupal: Th 30 min / 2 horas

Contenidos

3. Qué es la MCG: Diferencia entre Gl y GC

b. Componentes del sistema

c. Aspectos practicos: insercion, inicializacion y cuidados relacionados con el uso del sensor
d. Conectividad App / monitor, vincular con plataforma del centro. Conectividad App cuidador

Segunda sesion (a los 15 dias)

Caracteristicas

Individual presencial. Duracion: 45 min-1h

Contenidos

a. Cambio de sensor

b. Resolucion de dudas en el manejo e incidencias

c. Valoracion de informes y tendencias. Descarga de informes y glucometria: tiempo en rango,
tiempo en hipoglucemia, tiempo en hiperglucemia. Ajuste de tratamiento si precisa

d. Refuerzo de aspectos basicos

e. Valorar la alarma de hiperglucemia

Tercera sesion (a los 2 meses)

Caracteristicas

Individual (presencial o telematica). Duracion: 20-30 min

Contenidos

a. Resolucion de dudas en el manejo o incidencias.

b. Qué hacer ante una alarma (supuestos practicos)

c. Valoracion conjunta de informes y tendencias, ajuste de tratamiento si precisa.

d. Identificar y explicar variabilidad intradia e interdia. Ajuste de tratamiento, alimentacion y
ejercicio sequn glucometria

Cuarta sesion (a los 6 meses)

Caracteristicas

Individual (presencial o telematica) o grupal (maximo 6-8 personas)
Duracion sesion individual: 20-30 min. Duracion sesion grupal: 60-90 min

Contenidos

a. Resolucion de incidencias
b. Valoracion conjunta de informes y tendencias, ajuste de tratamiento si precisa

Quinta sesion (a los 12 meses)

Caracteristicas

Individual (presencial o telematica) o grupal (maximo 6-8 personas)
Duracion sesion individual: 20-30 min. Duracion sesion grupal: 60-90 min

Contenidos

a. Resolucion de incidencias
b. Valoracion conjunta de informes y tendencias, ajuste de tratamiento si precisa




Evaluacion psico-social

y calidad de vida

Se recomienda que el cuidado de los aspectos psicosociales de todas las personas
con diabetes se incorpore a la atencion diabetoldgica con el objetivo de optimizar los
resultados en salud y en calidad de vida (evidencia A). También se indica la necesidad
de implementar protocolos de cribado, utilizando herramientas especificas validadas,
estandarizadas por edad, para evaluar de forma sistematica en Ias personas con diabetes
algunas variables psicosociales como distrés, sintomatologia depresiva, ansiedad, miedo
a hipoglucemias y calidad de vida, al menos una vez al aflo o0 cuando se produzcan
cambios en el estado de salud, el tratamiento o circunstancias de Ia vida (evidencia C).

Las tecnologias usadas en diabetes mejoran de forma consistente multiples
PROMs (Patient Reported Outcomes Measures). Los sistemas MCG se asocian con mayor
satisfaccion con el tratamiento, reduccion de la carga percibida del autocontrol y mejor
percepcion del control glucéemico, con efectos habitualmente de magnitud pequefia a
moderada pero clinicamente relevantes. Varios estudios han demostrado que laMCG reduce
el miedo a la hipoglucemia y mejora indicadores de bienestar emocional, especialmente
en personas con historia de hipoglucemias graves o elevado miedo a hipoglucemias.

No hay un conjunto nuclear de PROMs consensuado, lo que dificulta comparar y
sintetizar evidencias. En principio los mas sensibles y recomendados para estudios en
tecnologias son aquellos especificos de diabetes, consistentes y clinicamente relevantes
destacando entre los PROMs mas sensibles:

- DTSQ (Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire): Mide la satisfaccion con
el tratamiento. Tiene una alta sensibilidad para identificar mejoras permitiendo
obtener las diferencias medias estandarizadas. Esto permite comparar periodos
en el tiempo expresados en unidades de desviacion estandar y ademas cuantificar
la magnitud del cambio: 0,2 pequeiio, 0,5 moderado, 0,8 grande.

- HFS-Il (Hypoglycemia Fear Survey): Mide el miedo a la hipoglucemia, habiéndose
observado reducciones significativas con el uso de MCG.

- PAID (Problem Areas in Diabetes): Mide la carga emocional de |a diabetes con
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las tecnologias avanzadas.
- DQOL (Diabetes Quality of Life): Permite evaluar |Ia calidad de vida autopercibida
en relacion con la diabetes.

Ademas de los 4 anteriores, es recomendable evaluar mediante cuestionarios mas

generales el distres, la sintomatologia depresiva y la ansiedad.
Por otro lado, existen escasos PREMs (Patient-Reported Experience Measures) validados,
recomendandose su desarrollo y utilizacion paralela a los PROMS con énfasis en la
evaluacion de la usabilidad y carga tecnologica (frecuencia alarmas, tiempo calibracion),
la experiencia nocturna (confianza en sequridad) y la adaptacion a los estilos de vida
(deporte, viajes). Entre ellos destacan:

- Cuestionarios de experiencia con dispositivos especificamente: satisfaccion con

usabilidad, comodidad de uso y confianza en alarmas.

- Escalas de satisfaccion con el dispositivo: miden percepcion de fiabilidad,

intrusividad y adherencia voluntaria.

- Percepcion global de cambio (PGIC; Patient Global Impression of Change)

adaptado a tecnologia que permita medir la percepcion global de cambio en Ia

experiencia diaria.

En el caso de niflos y adolescentes conviene usar herramientas especificas
adaptadas a la edad. Se recomienda cumplimentar estos cuestionarios al incorporar la
MCG al tratamiento, anualmente o si se detectan problemas especificos en el sequimiento.
En caso de puntuaciones fuera de los rangos estandarizados para cada test hay que
remitir a especialistas en salud mental expertos en diabetes, siendo deseable que sean
profesionales de salud mental incorporados a las Unidades de Diabetes de referencia.

Dimension Instrumento Caracteristicas principales
Diabetes Distress Scale 17 items; evaluUa distrés especifico asociado a DM1en cuatro
Distrés (DDS) dominios: carga emocional, malestar fisico, sufrimiento
respecto al tratamiento y aflicciéon interpersonal
Debresion Beck Depression Inventory-Il 21 items; mide sintomas sométicos y cognitivos de
P (BDI-II) depresién
Ansiedad State-Trait A(g.)l.(/'fi;y Inventory 40 items; diferencia entre ansiedad estado y rasgo.
Miedo a Hypoglycemia Fear Survey 33 items; dos subescalas: preocupacion y conductas
hipoglucemias (HFS-I1) preventivas
20 items; cuantifica el malestar emocional relacionado
Carga Problem Areas in Diabetes con la diabetes (culpa, frustracion, preocupacion por
emocional (PAID) complicaciones o conflictos con el autocontrol). Resultados
>40 indican distrés clinicamente significativo.
. . . . 46 items; valora satisfaccion con el tratamiento, impacto,
Call\ggg de D.a?sgegsgjggggum preocupacioén social/vocacional y preocupacién por efectos
futuros de la enfermedad.
Satisfaccion | Diabetes Treatment Satisfaction 8 items en escala de 7 puntos; evalua satisfaccion con
con Questionnaire el tratamiento y percepcion de episodios de hiper e
tratamiento (DTSQs) hipoglucemia.

Tabla 2. Instrumentos de valoracion psico-social
Elaboracion propia



Evidencia cientifica

Los primeros estudios publicados en relacion a la MCG, fueron realizados con los
dispositivos comercializados en aquel momento, en los que Ia medicion de Gl no era
continua sino a demanda (monitorizacion de glucosa flash o a demanda) y en muchos
casos sin alertas. Los estudios Impact en DM1y Replace en DM2 mostraron una reduccion
de hipoglucemias en ambas poblaciones y de HbA1c solo en DM2. Estudios posteriores
observacionales, retrospectivos y los analisis de datos de registros y poblacionales han
mostrado beneficios clinicos tanto en personas con DM1 como en DM2 (con MDI, insulina
basal o terapia no insulinica). Se han objetivado reducciones significativas de la HbAc,
aumento del TIR, disminucion del TBR, asi como una reduccion de las complicaciones
agudas de la diabetes y de las hospitalizaciones por hiperglucemia o hipoglucemia. Una
mayor frecuencia de escaneos se asocio 3 un mejor control metabolico con un mayor TIR
y un menor TAR y TBR. También se ha observado mejoria en la calidad de vida, menor
ansiedad relacionada con la diabetes y mayor satisfaccion en los usuarios.

A continuacion, se resume la evidencia de los sistemas de MCG en tiempo real.
Diabetes Mellitus Tipo 1

Control glucémico: Losdiferentes estudios aleatorizados controlados y metaanalisis
muestran una reduccion de la HbA1c del 0,2 al 0,6 %. Este efecto es mas marcado en
adultos, mientras que en niflos y adolescentes los resultados son mas variables y dependen
del uso mas continuado del sensor.

También se ha objetivado un aumento del tiempo en tango (TIR) para cualquier
nivel de HbA1c con dos patrones distintos: en niveles mas altos de HbA1c el TIR aumenta
al reducir principalmente la hiperglucemia (TAR), en cambio en caso de HbA1c menor de
7%, el TIR aumenta a expensas de reducir el tiempo en hipoglucemia (TBR).

Hipoglucemias: Diferentes estudios aleatorizados han mostrado una disminucion
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de las hipoglucemias. Un reciente metaanalisis ha objetivado una reduccion del TBR (36
minutos/dia) frente a la medicion de GC. El estudio Hypode demostré que el uso de la MCG
en relacion a la GC comportaba una reduccion del 72% de hipoglucemias en personas con
hipoglucemias inadvertidas.

Calidad de vida y satisfaccion: Se ha demostrado mayor satisfaccion con el
tratamiento, menor percepcion de problemas derivados de la enfermedad, menor
ansiedad en relacion a las hipoglucemias, asi como una mejoria en la calidad de vida.

Coste efectividad: Diferentes estudios han mostrado que la MCG es coste-efectiva
en DM1 en tratamiento con multiples dosis de insulina, especialmente cuando el control
es suboptimo.

Gestacion

El estudio Conceptt demostro en mujeres gestantes con DM1 que el uso de la MCG
en relacion a la GC, aumentaba el TIR y reducia el TAR, la macrosomia y Ias hipoglucemias
neonatales. No se objetivaron diferencias en el TBR.

En la diabetes gestacional, un metaanalisis en el que se incluyeron 6 estudios
aleatorizados objetivo que el uso de la MCG comparado con la GC, se asocio a una HbA1c
al final del embarazo significativamente mas baja, una menor ganancia ponderal materna
y un menor peso de los neonatos. Un reciente ensayo aleatorizado conducido también en
diabetes gestacional ha observado que el grupo de MCG presentaba un mayor porcentaje
de TIR y una menor glucemia media.

Diabetes Mellitus Tipo 2
Control glucémico: Los estudios aleatorizados en personas con multiples dosis de
insuling, insulina basal o sin insulina han mostrado también una reduccion de la HbAlc

(0,2-0,8%) y un aumento del TIR.

Hipoglucemias: Diferentes estudios aleatorizados y metaanalisis han mostrado
reducciones significativas del TBR.

Calidad de vida y satisfaccion: Se ha objetivado una mejor percepcion de salud
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general y de calidad de vida, mayor satisfaccion, una mejoria del autocuidado y un
empoderamiento en el manejo de la diabetes. Por otra parte, también se ha observado el
beneficio en personas sin tratamiento con insulina mediante la capacidad para promover
cambios de estilo de vida.

Coste efectividad: A diferencia de Ila DM1 Ia evidencia es mas limitada. Los estudios
sugieren que podria ser coste-efectiva en casos de peor control glucémico y elevado riesgo
de hipoglucemias. Asimismo, un reciente estudio retrospectivo ha mostrado una reduccion
significativa de los ingresos hospitalarios de cualquier causa, de las hospitalizaciones y
de las consultas a urgencias debidas a complicaciones agudas de la diabetes en aquellas
personas con DM2 (con y sin insulina) que iniciaban MCG.
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Tabla 3. Caracteristicas
de los sistemas de MCG
comercializados

Dexcom G6 Dexcom G7 Dexcom ONE+

Medicion Glucosa-oxidasa Glucosa-oxidasa Glucosa-oxidasa
Duracion 10 dias 10 dias + 12h 10dias+12h
Calentamiento 2 horas 30 minutos 30 minutos
Calibracion Opcional Opcional Opcional
- De limite
De limite L Lo
S De cambio rapido De limite
Alertas De cambio rapido . S a .
Hipogl. inminente Hipogl. inminente Retraso 12 alerta de nivel alto
) Retraso 12 alerta de nivel alto
MARD 9,2% 8,2% 8,2%
. .. Brazo, abdomen, gliteos (2-17 | Brazo, abdomen, gliteos (2-6 | Brazo, abdomen, gliteos (2-6
Zona insercion ~ - N
anos) anos) anos)
Edad aprobada 2 anos 2 aios 2 afos
Monitor Si Si Si
App Dexcom G6 Dexcom G7 Dexcom ONE +
App cuidadores Dexcom Follow Dexcom Follow Dexcom Follow
Conectividad reloj inteligente No Si (Apple Watch) Si (Apple Watch)
Software Dexcom Clarity Dexcom Clarity Dexcom Clarity
Interferencias Hidroxiurea Hidroxiurea Hidroxiurea
Conectividad Smart pens No Si Si
Integraa?:s::‘tl)il:‘:omba de Si (Tandem, Omnipod, Ypsopump) Si (Tandem, Omnipod) No
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11 aneos

Tabla 4. Caracteristicas
de los sistemas de MCG
comercializados

Grupo de Trabajo de Tecnologias Aplicadas a la Diabetes

Free Style Libre 2 Free Style Libre 2+ Free Style Libre 3 Free Style Libre 3+
Medicién Glucosa-oxidasa Glucosa-oxidasa Glucosa-oxidasa Glucosa-oxidasa
Duracién 14 dias 15 dias 14 dias 15 dias
Calentamiento 1 hora 1 hora 1 hora 1 hora
Calibracion No No No No
Alertas De limite De limite De limite De limite
MARD 9,2% 8,2% 8,2% 8,2%
Zona insercion Brazo Brazo Brazo Brazo
Edad aprobada 4 anos 2 anos 2 afos 2 anos
Monitor Si Si Si Si
App LibreLink LibreLink LibreLink LibreLink
App cuidadores LibreLink Up LibreLink Up LibreLink Up LibreLink Up
Conectividad reloj inteligente No No No No
Software LibreView LibreView LibreView LibreView
Interferencias Acido ascérbico Acido ascorbico Acido ascérbico Acido ascérbico
Conectividad Smart pens Si (NovoPens) Si (NovoPens) No No
Integracit.in con bomba de No S (@i Si (Ypsgpump, Si (Ypsgpump,
insulina Omnipod) Omnipod)

Guia de Uso de Sistemas de Monitorizacion Continua de Glucosa
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11 aneos

Tabla 5. Caracteristicas
de los sistemas de MCG
comercializados

Guardian 4 Simplera Instinct
Medicion Glucosa-oxidasa Glucosa-oxidasa Glucosa-oxidasa
Duracion 7 dias 7 dias 15 dias
Calentamiento 2 horas 2 horas 1 hora
Calibracion Opcional Opcional No
De limite De limite De limite
Alertas De cambio De cambio De cambio
Predictiva Predictiva Predictiva
MARD 10,9% 10,2% 8,2%
Zona insercion Brazo, abdomen_y en gliteos Brazo y en gluteos (2-17 afos) Brazo
(7-17 ahos)
Edad aprobada 7 ainos 2 anos 2 afos
Monitor No No No
App - Simplera Minimed Go
App cuidadores App Carelink Connect App Carelink Connect App Carelink Connect
Conectividad reloj inteligente No Si (AppleWatch) -
Software CareLink CareLink CareLink
. Hidroxiurea y dosis altas de Hidroxiurea y dosis altas de Dosis altas de &cido
Interferencias s
paracetamol paracetamol ascérbico
Conectividad Smart pens No InPen (App InPen) -
Integraa?n co.n bomba de S (Minimed 780G) No (lo es una version distinta: S (Minimed 780G)
insulina Simplera Sync.)
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Tabla 6. Caracteristicas

de los sistemas de MCG
comercializados —
108~
AccuChek Smart Guide Eversense Glucomen iCan
Medicion Glucosa-oxidasa Fluorescencia Glucosa de§h|drogenasa
modificada
Duracion 14 dias 6 meses/12 meses 15 dias
Calentamiento 1 hora 1 hora 2 horas
Calibracion Si Si No
De limite e I‘|m.|te De limite
Alertas Notificaciones predictivas Predictivas Nivel bajo urgente
P De velocidad de cambio ) 9
MARD 9,2% 8,5% 8,71%
Zona insercion Brazo Brazo (insercion subcutanea) ** Abdomen
Edad aprobada 18 anos 18 afnos 2 anos
Monitor No No No
App Smart Guide Eversense CGM Dexcom ONE +
App cuidadores Smart Predict* Eversense Now iCan CGM
Conectividad reloj inteligente No Si (Apple Watch) iCan Reach
Software No No No
‘. . L Manitol intravenoso/dialisis peritoneal,
. Acido gentisico, acido ascérbico y .
Interferencias . tetraciclinas. No usar en caso de No
metildopa o
contraindicacion a la dexametasona
Conectividad Smart pens No No No
Integraa?n con bomba de No No No
insulina

*La App Smart Guide permite visualizar la Gl (similar a otras App de otros dispositivos); la App Smart Predict es la que permite recibir notificaciones sobre

predicciones (hipoglucemia nocturna, hipoglucemia en 30, Gl a las 2 horas postprandial)

**Requiere insercidn y retirada por un profesional acreditado. El transmisor se adhiere sobre la zona de insercién del sensor y puede retirarse si es preciso.
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