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El siguiente formulario recoge los comentarios recibidos de los distintos grupos de
interés (Gl) participantes en el proceso de Exposicion Publica de la GPC sobre la Guia
de Practica Clinica sobre Diabetes Mellitus Tipo 1y la respuesta a los mismos del Grupo
Elaborador de la Guia (GEG)
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La recomendacion que da el GAG incluye a todas las personas con  Gragias por identificar el error. La justificacion
Federacion DM1, sin embargo, en la justificacion especifica que el GAG no corresponde a una version anterior de la guia en
Espafiola de puede dar recomendacion en nifios y adolescentes con manejo la que la recomendacion estaba desdoblada en
1 Asociacio’nes de 522 90 glucémi.co d.entro de objetivqs ni en embarazadas. Parece algo dos recomendaciones.
Enfermeria e contradictorio, por ello, considero que en el apartado de Se h dificad | text |
Pediatrica Recomendacion deberia especificar al grupo al que se refiere (nifios | et'f' a .",‘Od' '(ia o € e()j( 0 'parat relcoger a
(FEDAEP) y adolescentes con manejo glucémico fuera de rango y adultos con justiicacion de la recomendacion actual.
manejo glucémico dentro de objetivos).
El GAG agradece la observacion y coincide en la
relevancia de la longitud de la aguja como
Federacion aspecto de seguridad en la administracion de
Espafiola de Ya que se ha actualizado como subpregunta de la seguridad del insulina. No obstante, durante el proceso de
A panot método de administracién de la insulina, la reutilizacion de la aguja, | actualizacion se priorizaron las preguntas clinicas
sociaciones de e . . . . . . ; . o
2 Enfermeria 5.3. 99 | también se podria actualizar la longitud de la aguja, aspecto a incluir en la guia, considerando criterios de
Pediatrica importante también en la seguridad del método de administracion impacto en la practica, evidencia disponible,
de la insulina. tiempo y recursos para su revision. EI GAG
(FEDAEP) . . L . .
tomara en consideracion la posibilidad de revisar
especificamente este aspecto en futuras
actualizaciones.
En la guia se menciona que la ESAD no recomienda ingestas muy Gracias. A raiz del comentario recibido hemos
bajas en HC (pag. 164). Y aunque es cierto que hay pocos estudios = 5aadido la frase "y pueden entrafiar riesgos en
sobre las dietas bajas y muy bajas en carbohidratos en poblacion las etapas de crecimiento y desarrollo” y se
Federacion infantil, las principales sociedades cientificas, ADA, ISPAD, ...no las incorpora la referencia para contemplar este
Espafiola de recomiendan, y no me ha parecido leerlo en ningun lado de la guia. aspecto.
3 Asociaciones de 71 163 Adjunto un articulo publicado hace un afo en el que una nifia
Enfermeria ’ diagnosticada de DM1 a los 2 afios, fue sometida a una restriccion
Pediatrica de CH por parte de los padres y la velocidad de crecimiento cayo.
(FEDAEP) Mejorando posteriormente al suspender la restriccion. (Severe

growth retardation during carbohydrate restriction in type 1 diabetes
mellitus: A case report). Creo que es importante que quede mas
clara la no recomendacion en la etapa pediatrica.
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Aniadir que el menor puedel gdmlnlstrarse la |nsgllna siescapaz,no  Gracias por el comentario. Se incorpora la
N solo hacer mencion de famllla’res. El menor autonomo.(_) maduro sugerencia al texto de la Guia.
Federacioén de debe mantener esta autonomia para no perderla y facilitar la
Asociaciones de transicion a casa.
4 Enfermeria 20 | “Del mismo modo, permitirlo en el caso de menores hospitalizados
Familiar y con DM1, y se sugiere que en caso que no puedan asumirlo, sus
Comunitaria familiares o cuidadores principales puedan participar en la
administracion de la insulina, siempre que cuenten con el
conocimiento necesario y se garantice la seguridad del menor.”
Gracias por la sugerencia. Se trata de una
s . o recomendacion de buena practica clinica que
Reformular la explicacién, poco clara, quién, qué es jornada laboral, . Lo .
. o . S T . busca promover la disponibilidad de una via de
Federacién de para quién...pues por ejemplo la atencion primaria tiene un horario s . .
e X . : o ; comunicacion accesible para prevenir
Asociaciones de mas extenso que la hospitalaria especifica en diabetes. .
. “ . descompensaciones en personas con DM1
5 Enfermeria 21 En personas con DM1 durante enfermedad intercurrente aguda S .
o . . . 2. durante episodios de enfermedad intercurrente,
Familiar y ambulatoria, se sugiere el uso de una linea de acceso telefonico o . L
o7 e ' . i . teniendo en cuenta que la organizacion y los
Comunitaria telematico directo en un horario mas prolongado de la jornada . . ; L
. . » horarios de atencion pueden variar entre ambitos
laboral para prevenir descompensaciones. . . ot .
asistenciales. La redaccién se ha revisado para
mayor claridad.
Gracias por la observacion. El término
Frase 635 a 655 profesionales de enfermeria debe sustituirse por profesionales de enfermeria se ha utilizado en la
enfermera/enfermero, enfermeras/enfermeros: guia con el objetivo de mantener la economia del
lenguaje y un tono inclusivo. No obstante, tras la
Eederacion de “Esta GPC se dirige a los profesionales sanitarios implicados en el consulta con el Consejo General de Enfermeria,
I manejo de las personas con 651 DM1 que trabajan en el ambito de | Se incorporara al documento la siguiente clausula
Asociaciones de L o -~ o . X aclaratoria:
6 Enfermeria 35 atencion primaria (médicos de familia, pediatras y 652 profesionales :
Familiar y de enfermeria) o en el de atencion hospitalaria del SNS, como por “La utilizacién de sustantivos de género
Comunitaria ejemplo 653 especialistas en endocrinologia, endocrinologia gramatical femenino empleados para referirse al

pediatrica, medicina preventiva, profesionales de 654 enfermeria de
atencion primaria y de hospitalaria, asi como especialistas
relacionados con el 655 tratamiento de las complicaciones de la
DM1.”

colectivo de enfermeria (mayoritariamente
femenino) y a las personas con diabetes, debe
entenderse como genérica y referida a individuos
de ambos sexos, sin que su utilizacion signifique
intencién discriminatoria.”
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De este modo, se utilizara el término enfermera
en el texto, manteniendo la coherencia con la
recomendacion del Consejo y asegurando la
inclusion de todo el colectivo.
Federacion de El tratamiento insulinico no se basa en la educac'lor.m.., seria mas Gracias por el comentario recibido, se incorpora
Asociaciones de correcto poner se apoya o se acompafia 0 algo similar, pero en todo | |4 sugerencia al texto de la GPC.
. caso el tratamiento insulinico no se puede basar en otras cosas que
7 Enfermeria 79 ) 2 . L . . o
Familiar y no sean la inyeccion de insulina. “2246 El tratamiento insulinico
Lo intensivo se asa en la educacion terapéutica en diabetes y en la
Comunitaria N .,,
auto monitorizacion frecuente de la glucemia.
8 79 | “22551. En personas con DM1, se sugiere el uso de un sistema de

Federacion de
Asociaciones de
Enfermeria
Familiar y
Comunitaria

monitorizacion continua de glucosa en tiempo real en lugar de la
automonitorizacién de la glucosa en sangre capilar. [Débil a favor] “
¢ Por qué es una recomendacion débil a favor? Creo que deberia
ser fuerte a favor, asi queda también reflejado en la ADA 2025, con
una A. En DM2 o en MCG flash no tiene recomendacion A, pero en
DM1 tiene A. Es verdad que el articulo de la ADA que adjunto no
habla de la comparativa con la glucosa capilar, pero en realidad se
recomienda con A ofrecer MCG desde el dx, por tanto, podria
considerase recomendacion fuerte. Adjunto articulo. American
Diabetes Association rofessional Practice Committee; 7. Diabetes
Technology: Standards of Care in Diabetes—2025. Diabetes Care 1
January 2025; 48 (Supplement_1): S146-S166.
https://doi.org/10.2337/dc25-S007

Gracias por el comentario y la referencia a las
recomendaciones de la ADA 2025.

La fuerza de las recomendaciones en esta Guia
de Practica Clinica se ha determinado siguiendo
la metodologia GRADE, la cual considera no solo
el disefio y la calidad de los estudios, sino
también otros dominios clave: balance entre
beneficios y riesgos , certeza global de la
evidencia, valores y preferencias de los
pacientes, y recursos o implicaciones de uso.

En este caso, aunque los estudios disponibles
sugieren beneficios clinicamente relevantes del
uso de la monitorizacién continua de glucosa en
tiempo real (MCG-tr)  frente a la
automonitorizacién capilar, la certeza global de la
evidencia se calific6 como muy baja a baja en la
mayoria de los  subgrupos (adultos,
nifos/adolescentes y personas con riesgo de
hipoglucemia), principalmente debido al riesgo de
sesgo, inconsistencia de resultados, tamafios
muestrales pequefios y/o amplitud de los
intervalos de confianza, que en muchos
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desenlaces cruzan los umbrales de relevancia
clinica predefinidos.

Solo en mujeres embarazadas la certeza alcanzé
nivel moderado, lo que no permite elevar la fuerza
de la recomendacion global a “fuerte”, dado que
la metodologia GRADE requiere consistencia
transversal de la certeza entre poblaciones
relevantes.

Por otro lado, las recomendaciones ADA
clasificadas con nivel “A” no se derivan
necesariamente de la metodologia GRADE, sino
de un sistema propio de gradacién de evidencia
y consenso de expertos. Este sistema, aunque
valioso, no es directamente equiparable a la
gradacion GRADE, en la que una recomendacion
fuerte requiere evidencia de alta o moderada
certeza y un balance claramente favorable de
beneficios sobre riesgos, lo cual no se cumple en
este caso segun el perfil de evidencia analizado.

Por tanto, la recomendacion se mantiene como
“débil a favor”, lo que refleja la direccion favorable
de la intervencién, pero con la incertidumbre
propia de la evidencia disponible.

Se acompafan, no obstante, de dos
recomendaciones fuertes en poblaciones
especificas:

1. En personas con diabetes tipo 1 y riesgo
de hipoglucemia grave, se recomienda
el uso de un sistema de monitorizacion
continua de glucosa en tiempo real en
lugar de la automonitorizaciéon de la
glucosa capilar. [Fuerte a favor]

2.  En mujeres embarazadas con diabetes
tipo 1, se recomienda el uso de un

Exposicién Publica: Guia de Practica Clinica sobre Diabetes Mellitus Tipo 1
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sistema de monitorizacién continua de
glucosa en tiempo real en lugar de la
automonitorizaciéon de la glucosa
capilar. [Fuerte a favor]
Frase 3370-3371 quitaria la frase: “(por ejemplo, nifios y Gracias por el comentario. Se reconoce la
adolescentes que no pueden sacar su movil en la hora de la importancia de garantizar el acceso a las
comida)” Si se mantiene la frase, deberia ser algo como: ...que no herramientas tecnoldgicas necesarias para el
Federacion de Eueden utilizar su n;mt/)ll en Ie: escutela... cI;’ero, no deblerla selr unaI g manejo de la diabetes en el ambito escolar. La
Asociaciones de dalrr(a_[a, a pgolr' se ? e pac arden :e pa "%S. y es.ct:.ue a, por la S? Ul frase se ha revisado para reflejar que, aunque
9 Enfermeria 111 de I”'g? 83; 0 gscente ulnhuso dea gulnos .'SSQS' |vo|s para}bqlg)g rdo pueden existir limitaciones en  determinados
Familiar y de ada te et? urante 'et orlarlo ?scollar, sla lrlmos a p|OS| lida contextos, estas no deberian constituir una
Comunitaria € que esla barrera exisie y la naturalizamos, 1as escuelas se barrera cuando es posible pactar su uso entre las
pueden negar a dejar el movil a la hora de la comida a los nifios, en  fapjlias y los centros educativos.
un momento clave para ver como estan y qué dosis de insulina
deben administrarse, asi como disponer de el para controlar los
niveles de glucosa durante todo el dia.
PONE: . ) L Gracias por el comentario. Hemos incluido a los
esta GPC se dirige a los profesionales sanitarios implicados en el profesionales de la psicologia en el listado de
manejo de las personas con DM1 que trabajan en el ambito de profesionales.
atencion primaria (médicos de familia, pediatras y profesionales de
. Pa enfermeria) o en el de atencion hospitalaria del SNS, como por
Consejo General g. = s - ) : ! o
de Colegios 33  ejemplo especialistas en endocrinologia, endocrinologia pediatrica,
10 Oficiales de Capitulo 2. Line | medicina preventiva, profesionales de enfermeria de atencion
o 2.1 Alcance a primaria y de hospitalaria, asi como especialistas relacionados con
Psicologos 651- : T
(COP) el tratamiento de las complicaciones de la DM1.
656 COMENTARIO:
Se recomienda la inclusion del Psicélogo General Sanitario que
trabajan en atencién primaria o psicologos clinicos en el caso de
atencion especializada dado que el trato con los pacientes con
diagnostico de DM1 es muy frecuente.
Consejo Qeneral Capitulo 6 Pag. PONE:. o Muchas gracias por la sugerencia. Sin embargo,
11 de_ Qoleglos 6.1 146.  Se sugiere que las personas con DM1 pz_arfuc_;lpen en programas el GAG considera que el trastorno mental no esta
Oficiales de Programas educativos estructurados en diabetes al inicio de su diagnostico,

Exposicién Publica: Guia de Practica Clinica sobre Diabetes Mellitus Tipo 1
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Psicologos
(COP)

educativos
estructurados

Line
4538
En el

punt
02

anualmente, en caso de no alcanzar los objetivos de control de la
HbA1c, durante transiciones vitales (adolescencia, embarazo, etc.),
cambios en el tratamiento o ante la aparicién de complicaciones.
[BPC]

COMENTARIO:

Se sugiere incluir a las personas con trastorno mental dado el mal
manejo que tiene estos pacientes sobres sus patologias organicas.
Referencias bibliograficas

Machado Romero, A., Anarte Ortiz, M. T., & Ruiz de Adana Navas,
M. S. (2010). Predictores de calidad de vida en pacientes con
diabetes mellitus tipo 1. Clinica y Salud, 21(1), 35-47.
https://doi.org/10.5093/cl2010v21n1a4

Cumba-Avilés, E., & Saez-Santiago, E. (2016). Research program
on type 1 diabetes and youth depression in Puerto Rico. Revista
Puertorriquefia de Psicologia, 27(1), 44—60.
https://repsasppr.net/index.php/reps/article/view/277/278

Luque, B., Villaécija, J., Castillo Mayén, R., Cuadrado, E., Rubio, S.,
& Tabernero Urbieta, M. del C. (2022). Psychoeducational
interventions in children and adolescents with type-1 diabetes: a
systematic review. Clinica y Salud, 33(1), 35-43.
https://doi.org/10.5093/clysa2022a4

Ohno, P. M., Jesus, R. S. M. de, Medeiros, H. M. de F., & Teodoro,
M. L. M. (2022). Programa Psicoeducativo para Pessoas com
Diabetes (PROPSID): intervengdo em grupo on-line para ansiedade
e depressao. Revista Brasileira de Terapias Cognitivas, 18(1), 42—
50. https://doi.org/10.5935/1808-5687.20220006

entre las situaciones vitales en las que se
recomienda incidir en los programas educativos.
Por otro lado, los aspectos psicosociales se
contemplan en la mayoria de programas
educativos estructurados.

12

Consejo General
de Colegios
Oficiales de
Psicologos
(COP)

Capitulo 6.
6.1.
Programas
educativos
estructurados

Pag.
146
Line
as

4556

PONE:

El personal con formacion especifica en DM1 y habilidades
formativas que dirija el programa deberia incluir como minimo
especialistas en endocrinologia o endocrinologia pediatrica y
enfermeras educadoras en diabetes y dietistas-nutricionistas.

Gracias por el comentario.

El GAG coincide en que los programas
educativos en DM1 deben contar con equipos
multidisciplinares que integren distintos perfiles

Exposicién Publica: Guia de Practica Clinica sobre Diabetes Mellitus Tipo 1
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- También seria deseable que se incluyeran psicélogos profesionales. La figura del psicélogo clinico o del
4559 | RECOMENDACION: psicologo general sanitario con formacién en
Se deberia de especificar psicologo general sanitario cuyo diabetes resulta fundamental, dada la relevancia
desempefio esta vinculado a programas de salud mental en de los aspectos emocionales y conductuales en
atencion primaria o psicélogos clinicos en caso de que las personas | el manejo de esta enfermedad.
con DM1 presentan enfermedad mental] Por esta razén, el texto de la guia se ha
actualizado y ahora recoge lo siguiente:
“El personal con formacion especifica en DM1 y
habilidades formativas que dirija el programa
deberia incluir, como minimo, especialistas en
endocrinologia o endocrinologia pediatrica,
enfermeras educadoras en diabetes, dietistas-
nutricionistas y podélogos. También seria
deseable que se incluyeran psicologos, dada la
relevancia de los aspectos emocionales y
conductuales en el manejo de la DM1.”
Por tanto, se complementa la recomendacion con
la consideracion de que, para su correcta
implementacion, se deben incorporar
profesionales de la psicologia dentro del equipo
multidisciplinar.
PONEE . . L. ) Gracias por el comentario recibido, se incorpora
Envio individualizado por correo electronico a los colectivos la sugerencia al texto de la GPC.
Pag. profesionales implicados (médicos especialistas en Endocrinologia
Consejo General 232 | Yy nutricion, Endocrinologia Pediatrica, Medicina de Familia,
de Colegios Line | Pediatria de atencién primaria y Farmacologia Clinica, enfermero/as
13 Oficiales de Capitulo 9 a y dietistas-nutricionistas) y distribucion a pacientes y familiares en
Psicologos 7535 | colaboracion con las asociaciones de pacientes y escuelas de
(COP) 75‘39 ciudadanos.

RECOMENDACION
Incluir A LOS Psicologos General Sanitarios y a los Psicélogos
Clinicos.

Exposicién Publica: Guia de Practica Clinica sobre Diabetes Mellitus Tipo 1
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PQNE,: i . . Gracias por el comentario recibido, se incorpora
Difusion de la guia en formato electronico en las paginas web de los |5 sygerencia al texto de la GPC.
Consejo General Pag. @ servicios de salud, de las 7540 sociedades cientificas y
de Colegios 232 | asociaciones de pacientes implicadas en el proyecto.
14 Oficiales de Capitulo 9 7540 £ COMENTARIO:
Psicologos - Incluir con el fin de alcanzar la maxima difusion posible a los
(COP) 7541 . Consejos Generales de la Profesiones Sanitarias (Consejo General
de la Medicina, Consejo General de Enfermeria, Consejo General
de la Psicologia, etc..)
Gracias por la sugerencia. El objetivo de los
estudios propuestos es desarrollar y validar
] PONE: herramientas que midan especificamente el
. Pag. | Educacién Terapéutica en Diabetes. conocimiento en DM1, un area donde
Consejo General 235 : . s . ; .
de Colegios Line Realizar estudlo§ dg desarrollo y validacion de herramientas para actgalmente existen _carencias. Aunque las
o . evaluar el conocimiento en DM1. variables de personalidad o conductuales son
15 Oficiales de Capitulo 10 a ) . .
Ny COMENTARIO: relevantes para la adherencia al tratamiento,
Psicologos 7610 @ © . . s . . . ,
(COP) - Dichos estudios dgbe_rlan de incluir varlaples de perspnahdad o exceden el proposno de estas herramlfentas,
7612  conductuales que inciden en la adherencia al tratamiento y centradas exclusivamente en la evaluacion del
cumplimiento terapéutico conocimiento. No obstante, podrian considerarse
en estudios complementarios para explorar la
relacion entre conocimiento y adherencia.
COMENTARIOS GENERALES Gracias por el comentario y por poner de relieve
Se valora positivamente la labor, metodologia, y propuestas del la importancia del abordaje psicolégico en el
equipo GEG. manejo integral de la DM1. El GAG coincide en
Como idea general y dado que la psicologia esta contemplada enel | que la participacion de profesionales de la
Consejo General ambito especializado y asi mismo se esta incluyendo en el ambito psicologia clinica o sanitaria puede aportar un
de Colegios de atencién primaria y que son agentes que trabajan directamente valor afiadido, especialmente en etapas vitales
16 Oficiales de tanto con lo adherencia al tratamiento como con el cumplimiento del © de transici6n o en situaciones de mayor
Psicologos mismo sobre todo en las transiciones vitales y complicaciones del vulnerabilidad emocional. No obstante, la
(COP) estilo de vida es por lo que se recomienda su inclusion tanto en la disponibilidad de estos profesionales dentro de

imparticion de los programas estructurados de formacion como en
el equipo que intervenga en situaciones complicadas como por
ejemplo durante el embarazo, es por ello que se deberia incluir en
el equipo interdisciplinar (linea 335-337)

los equipos asistenciales es muy variable entre
comunidades auténomas y niveles asistenciales,
lo que limita, por el momento, la posibilidad de
formular una recomendacién general. Se tomara

Exposicién Publica: Guia de Practica Clinica sobre Diabetes Mellitus Tipo 1
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en consideracion su inclusion en futuras
actualizaciones de la guia, en la medida en que
se consolide su integracion en los equipos
multidisciplinares.
Gracias por la sugerencia. Las recomendaciones
“Aunque se recomienda evaluar caso por caso, en personas con de la Guia se centran en el qué hacer desde el
Sociedad DM1 y obesidad con alto riesgo cardiovascular, se puede punto de vista clinico, no en aspectos
Espafiola de contemplar afiadir analogos del GLP-1 a la insulina para reducir el administrativos o regulatorios como la
17 Farmacia 54.1 124 = pesoy las comorbilidades asociadas a éste”. financiacion. No obstante, se ha incorporado una
Hospitalaria Dado que la indicacion en DM1 no esta actualmente financiada en puntualizacion en la justificacion de la
(SEFH) nuestro pais, valorar la posibilidad de incluir la puntualizacion de recomendacion, sefialando que actualmente esta
“medicamento no financiado” o similar. indicacion no esta financiada en Espafia, lo que
puede condicionar su aplicabilidad.
Gracias por la sugerencia. Se acepta incluir la
P . . Y oo . aclaracion en el texto de la justificacion de la
Se sugiere considerar esta combinacion de forma individualizada y . -
. . . recomendacion, indicando que el uso de
Sociedad consensuada con la persona, teniendo en cuenta los riesgos y . L
~ .- » metformina en personas con DM1 se realizaria
Espafiola de beneficios en cada caso. ) L. .
. N . . ' _— fuera de ficha técnica. No se considera oportuno
18 Farmacia 5.4.3. 133 | Dado que la indicacion en DM1 no esta recogida en la ficha técnica . L
: . . Lo ; - - incorporarlo dentro de la recomendacion
Hospitalaria de la metformina, valorar la posibilidad de incluir la puntualizaciéon . . .
P . . - . propiamente dicha, ya que las recomendaciones
(SEFH) de “bajo la modalidad de fuera de ficha técnica, requiere del o :
. . ,, clinicas deben centrarse en el abordaje
consentimiento del paciente”. . X
terapéutico y no en aspectos regulatorios o
administrativos, que pueden variar con el tiempo.
.En_ a_dolescentes y adultos con DM1, se recomlen_da no angdlr . Gracias por la observacion.
inhibidores del cotransportador de sodio-glucosa tipo 2 a la insulina. - . .
e El GAG revis6 nuevamente la evidencia vy
. [Débil en contra]2 . s PN
Sociedad mantiene la recomendacion como “débil en
Espariola de . L o » o .
19 Fafmacia 544 139 El riesgo de cetoacidosis diabética incluyendo la CAD euglucémica, 30?“’?‘{ confc();rgAeDeliE los crlter|0§d metodologllcclos
Hosbpitalaria o es un efecto adverso grave y especifico de esta clase de farmacos N S'f[ %me:j | ef t’ que conTl Sr? no so ot a
(SEIEH) en pacientes con DM1. La justificacion en la pagina indica un rbnagnf! u el eleclo lsmo rte a lar:)cel den Te
aumento del riesgo de 15 casos mas por cada 1.000 personas, lo e_r:je Iclos ?’ rlesglos, a ce efza glova d el a
cual es muy significativo. Una recomendacion "Débil en contra" evi .enfla, los va Io_res_ y prg erencias de 1os
podria subestimar este riesgo. pacientes y las implicaciones de uso y recursos.
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Sugerimos revalorar fortalecer la recomendacion a "Fuerte en
contra" para su uso generalizado.

Si bien el riesgo de cetoacidosis diabética,
incluyendo la euglucémica, constituye un evento
adverso adecuadamente documentado, la
certeza global de la evidencia en los efectos de la
intervencion se calificd como baja. Este nivel de
certeza impide, desde el punto de vista
metodoldgico, formular una recomendacion
fuerte en el marco de GRADE. De acuerdo con
los criterios metodolégicos GRADE, el nivel
actual de certeza de la evidencia no respalda la
emisién de una recomendacion fuerte.

Asimismo, la recomendacion débil en contra no
pretende minimizar el riesgo, sino reflejar que,
pese al balance global desfavorable, existe una
posibilidad de que algunos pacientes, tras un
proceso de decision compartida y con adecuada
capacitacion y monitorizacion, puedan considerar
su uso en contextos individualizados. En una
recomendacion “fuerte en contra”, a priori,
limitaria la posibilidad de adaptar la decisién a
circunstancias clinicas especificas.

Por tanto, el GAG mantiene la recomendacion
deébil en contra, que refleja con mayor precision
tanto la direccion del efecto (en contra de su uso
generalizado) como el grado de incertidumbre
asociado a la calidad de la evidencia disponible.

20

Sociedad
Espafiola de
Farmacia
Hospitalaria
(SEFH)

8.1.

183-
184

Por seguridad del paciente y de acuerdo a los protocolos de
seguridad del paciente hospitalizado, valorar incorporar la
conciliacion de la medicacion al ingreso y alta del paciente.
(Ejemplo: En personas con DM1 hospitalizadas, se debe realizar
una adecuada conciliacién del tratamiento al ingreso, con entrevista
al paciente o a sus familiares para asegurar una adecuada
prescripcion de la dosis de insulina)

El GAG agradece la sugerencia y coincide en la
importancia de la conciliacién de la medicacion
como medida clave para garantizar la seguridad
del paciente hospitalizado con DM1. En
respuesta a esta observacion, se ha incorporado
como buena practica clinica la recomendacion de
realizar una adecuada conciliacion del
tratamiento al ingreso, incluyendo la entrevista al
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paciente o a sus familiares para asegurar una
correcta prescripcion de la dosis de insulina.
El GAG agradece la aportacién y coincide en la
importancia de abordar de forma integral la
« . . . seguridad de los tratamientos en mujeres con
En mujeres con DM1 que planifican un embarazo, se recomienda ;
. . ; DM1 que planifican un embarazo. En
. suspender el tratamiento con estatinas u otros medicamentos . . o
Sociedad o . ,, consonancia con la sugerencia, se ha modificado
~ dirigidos a reducir el colesterol i 2 .
Espafiola de . . la redaccion de la recomendacion para ampliar su
. La frase es correcta pero obvia muchos otros farmacos no s s
21 Farmacia 8.4. 219 N - .. 1 alcance a una revision farmacoterapéutica
) . recomendados o contraindicados en la gestacién que puedan recibir . o
Hospitalaria : - - completa, incorporando la suspension o
las pacientes. Para fortalecerla, se podria ampliar el concepto a una A . L
(SEFH) B A " . sustitucion de los farmacos cuyo perfil riesgo-
revisién farmacoterapéutica completa" como parte de los cuidados - T 2,
. beneficio no justifique su uso durante la gestacion
preconcepcionales ; - L .
(por ejemplo, estatinas u otros hipolipemiantes,
inhibidores de la enzima convertidora de la
angiotensina y otros antihipertensivos).
Gracias por el comentario. La guia ya contempla
el uso de tecnologias digitales aplicadas al
tratamiento de la DM1, incluyendo sistemas
automatizados de administracion de insulina y
herramientas basadas en algoritmos de
inteligencia artificial, que forman parte del manejo
Sociedad Valorar incorporar como propuestas de intervencion futura la actual y no de una linea futura de investigacion.
Espafiola de evaluacion de los resultados de tecnologias digitales (algoritmos Dado el rapido progreso en este ambito, su
22 Farmacia 10 235 basados en |A para la dosificacion, apps de prediccion) y la desarrollo y evaluacién continuaran siendo objeto
Hospitalaria optimizacion farmacologica basados en estudios de de actualizacion en futuras ediciones de la guia.
(SEFH) farmacogendmica en DM1. En cuanto a la farmacogendémica, su aplicacién

en DM1 es limitada y se circunscribe
fundamentalmente al diagndstico diferencial con
formas monogénicas de diabetes, aspecto ya
contemplado en la versién actual, por lo que no
se considera necesario afiadirlo como propuesta
de investigacion futura.
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Gracias por el comentario. No se formula ninguna
recomendacion a favor del uso de teplizumab,
por lo que no se considera necesaria una
SOC|e~dad Indicar que TEPLIZUMAB aun no esta aprobado por la AEMPS, por aclara~C|on adicional sobre su disponibilidad en
Espafiola de o : : . Espafa. Dado que el farmaco no cuenta
. lo que para iniciar tratamiento se ha realizar a través de la - .
23 Farmacia 4.1. 39 . “ ) : . : » actualmente con la aprobacién de la AEMPS ni
; . modalidad de “Medicamentos en situaciones especiales” de la ; o
Hospitalaria de la EMA, el GAG habia optado por limitar su
AEMPS. I A .
(SEFH) descripcion a la autorizacién  obtenida
unicamente por la FDA. Para dejarlo mas claro,
hemos sustituido “por la FDA” por “en los Estados
Unidos de América (FAD).
Gracias por la puntualizacién. El GAG coincide en
la importancia de adaptar los objetivos de control
glucémico en funcion de la edad, la presencia de
Sociedad I . comorbilidades y el grado de fragilidad. La
~ Cabe destacar que en personas mayores con indices de fragilidad - .
Espafiola de . - . . recomendacion 3 aborda especificamente esta
. elevados se recomiendan cifras no tan exigentes. Ademas los ; Iy . -
24 Farmacia 5.1. 71 C ) . ) L situacion, estableciendo que el objetivo de
. . estudios incluidos en las recomendaciones no incluyen poblacion . ; C .
Hospitalaria con edad superior a 60 afios (ver pagina 75) hemoglobina glicada debe ser individualizado y
(SEFH) P pag acordado con la persona con DM1, valorando
riesgos y beneficios y minimizando el riesgo de
hipoglucemias. Para mayor claridad, hemos
afnadido estos factores a la recomendacion.
Gracias por el comentario. El GAG coincide en
que el rango de glucemia propuesto (90-180
. mg/dL) es apropiado, se encuentra en
Sociedad consonancia con las recomendaciones
Espafiola de Valores de glicemias requeridos en unidades como internacionales, como las de la ADA (100-180
25 Farmacia 8.1. 183 | urgencias o pacientes criticos mas laxos (Solo indicado en mg/dL) y el NICE (90-144 mg/dL), y permite
Hospitalaria quirargicos). A valorar incorporar. cierto grado de flexibilidad segln la situacion
(SEFH) clinica y el riesgo de hipoglucemia. No obstante,

para favorecer la aplicabilidad general, se ha
modificado la redaccion de la recomendacién 3
para hacerla extensiva a todas las personas con
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DM1 hospitalizadas, incluyendo las atendidas en
unidades de urgencias o en situacion critica.
Asimismo, se ha incorporado una nota en las
consideraciones para la implementacion
indicando la necesidad de individualizar los
objetivos glucémicos en funcién de la estabilidad
metabdlica, el riesgo de hipoglucemia y las
caracteristicas del centro asistencial.
Sugerimos la inclusion de un capitulo especifico sobre ejercicio El GAG agradece la sugerencia y reconoce la
terapéuticply diabetes tipo 1 en esta guia o en su préxima relevancia del ejercicio terapéutico en personas
actualizacion. ) con DM1, asi como la evidencia cientifica que
Existe evidencia cientifica de alta calidad, procedente de ensayos respalda sus beneficios sobre el control
clinicos y metaanalisis, que respalda la indicacion del ejercicio en glucémico, la salud cardiometabdlica y la calidad
personas con diabetes tipo 1. Entre los beneficios documentados se | 4g vida. No obstante, durante esta actualizacion
encuentran: o se priorizaron las preguntas clinicas incluidas en
* Mejora del control glucemico. . la guia siguiendo criterios de impacto en la
y Optlmlzg?lon dela salud. cardiometabdlica. practica, disponibilidad de evidencia revisable,
* Prevencion del sedentarismo. tiempo y recursos para su analisis. Por este
FACULTAD DE Propuesta: .S:\/Ibeijeor:?eg iéi::gggiedni\r”sg .cuenta ciertas precauciones para motivo’,. no e ha. inpo_rporado i capituo
FISIOTERAPIA afiadir un prevenir la hipoglucemia asociada al ejercicio, el desarrollo de especifico sqt?re eiereie ferapsutico o Ia
26 DE LA capitulo sobre X nuevas tecnologias de monitorizacion y sister‘nas automatizados de .prese.n'te version de la guia. I GAG valo.r'ara 2
UNIVERDIDADE  ejercicio insulina ofrece mayor seguridad y eficacia en este contexto inclusion_de esltg fema y I-a f.or.muIaC|oln 'de
DA CORUNA terapéutico : preguntas especificas sobre ejercicio terapéutico

Siguiendo el modelo de formulacién de preguntas de la Guia,
proponemos incorporar las siguientes:

1. En personas con diabetes tipo 1, ;,cuales son los beneficios del
ejercicio terapéutico?

2. En personas con diabetes tipo 1, s cuales son los riesgos del
ejercicio terapéutico?

3. En personas con diabetes tipo 1, cuales son las
recomendaciones para realizar ejercicio de forma segura y eficaz
(dosis, monitorizacién antes, durante y después del ejercicio)?

4. 4 Cuando, cémo, por quién y con qué contenidos se recomienda
impartir programas de ejercicio terapéutico estructurados dirigidos a

en futuras actualizaciones, de manera que se
pueda ofrecer orientacion completa y basada en
evidencia para la practica clinica.
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personas con diabetes tipo 1 y sus familiares?

Referencias relacionadas:

- Lei, M., et al. (2024). The efficacy of glucose-responsive insulin
and glucagon delivery on exercise-induced hypoglycaemia among
adults with type 1 diabetes mellitus: A meta-analysis of randomized
controlled trials. Diabetes, Obesity & Metabolism, 26(4).

- Garcia-Hermoso, A., et al. (2023). Effects of exercise training on
glycaemic control in youths with type 1 diabetes: A systematic
review and meta-analysis of randomised controlled trials. European
Journal of Sport Science, 23(6), 1056-1067.

- Riddell, M. C., et al. (2017). Exercise management in type 1
diabetes: a consensus statement. The Lancet Diabetes &
Endocrinology, 5(5), 377-390.

- Huerta-Uribe, N., et al. (2023). Youth with type 1 diabetes mellitus
are more inactive and sedentary than apparently healthy peers: a
systematic review and meta-analysis. Diabetes Research and
Clinical Practice, 200, 110697.

- Turner, L. V., et al. (2025). Use of the Omnipod 5 Automated
Insulin Delivery System Activity Feature Reduces Insulin Delivery
and Attenuates the Drop in Glycemia Associated With Exercise in a
Randomized Controlled Trial. Diabetes Care, dc250141.

27

FACULTAD DE
FISIOTERAPIA
DE LA
UNIVERDIDADE
DA CORUNA

Propuesta:
incorporar
fisioterapeutas
enla
elaboracion de
la guia

Sugerimos la incorporacién de fisioterapeutas en la elaboracion de
la guia, para desarrollar los aspectos relacionados con los
programas de ejercicio terapéutico.

El GAG agradece la sugerencia y reconoce la
importancia del papel de los fisioterapeutas en el
abordaje integral de las personas con DM1,
especialmente en relacién con el ejercicio
terapéutico. No obstante, los programas de
ejercicio terapéutico no forman parte de las
preguntas clinicas priorizadas en esta
actualizacion. Dichas  preguntas  fueron
seleccionadas al inicio del proceso siguiendo
criterios de impacto en la practica clinica,
disponibilidad de evidencia, tiempo y recursos
para su revision. EI GAG tomard en
consideracion la posibilidad de incorporar este
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aspecto y la participacion de profesionales de
fisioterapia en futuras actualizaciones de la guia.
Muchas gracias por el comentario. Aunque la
clinica puede ayudar a identificar la DM1, debe
Creemos que el texto debiera de fundir el parrafo desde 448 hasta haber un cierto grado de sospecha de otro tipo de
456. Diciendo que las ultimas tendencias son considerar que sobre  diabetes, sobre todo en caso de negatividad
todo en personas de mayor edad de esa franja etaria < 35 afios se frente a los anticuerpos frente al islote
debe considerar igual de probable una monogénica que una DT1 pancreatico.
(diabetes tipo 1), no perdiendo el tiempo en valorar fenotipos o . . -
. . I . : ) Hemos fundido ambos parrafos de la siguiente
clinica, sino solicitando casi en paralelo los Anticuerpos citados y manera:
los test genéticos correspondientes. )
Hattersley AT, Patel KA. Precision diabetes: learning from No existen caracteristicas clinicas definitorias de
Sociedad monogenic diabetes. Diabetologia. 2017 May;60(5):769-777 DM1, pero se recomienda sospechar en caso de
Madrilefia de https://doi.org/10.1007/s00125-017-4226-2 adultos menores de 35 afios, IMC < 25 kg/m2,
8 Medicina 14 26- | Chung WK, Erion K, Florez JC, Hattersley AT, Hivert MF, Lee CG et perd|d;31. de peso no mtenqonada, _SltUﬁClon
Familiar y ' 27 | al. Precision Medicine in Diabetes: A Consensus Report From the metabdlica no estabilizada sin tratamiento con
Comunitaria American Diabetes Association (ADA) and the European insulina, historia de cetoacidosis diabética,
(SoMaMFyC) Association for the Study of Diabetes (EASD). Diabetes Care. 2020 | glucosa > 360 mg/dL, historia personal de
Jul;43(7):1617-1635 https://doi.org/10.2337/dci20-0022 enfermedades autoinmunes y/o antecedentes
Hattersley AT, Greeley SAW, Polak M, Rubio-Cabezas O, Njglstad ~ familiares de DM1 u otras enfermedades
PR, Mlynarski W, Castano L, Carlsson A, Raile K, Chi DV, Ellard S,  autoinmunes (16). La DM1 también debe
Craig ME. ISPAD Clinical Practice Consensus Guidelines 2018: The | distinguirse de tipos especificos de diabetes
diagnosis and management of monogenic diabetes in children and | originados por defectos genéticos en la secrecion
adolescents. Pediatr Diabetes. 2018 Oct;19 Suppl 27:47-63 0 accion de la insulina; enfermedades del
https://doi.org/10.1111/pedi.12772 pancreas exocrino; endocrinopatias; alteraciones
inducidas por farmacos e infecciones y otras
formas poco frecuentes de origen inmune o
sindromes genéticos (15).
Sociedad Dado imari Se agradece el comentario. La Guia no especifica
Madrilefia de o que se trata de un documento consensuadp con primaria, : : . €
Medicina aqui debe aparecer una referencia a que los anticuerpos podran y el nivel asistencial en el que deben solicitarse los
29 Familiar y 4 38 | deberan ser solicitados por toda persona que sospeche la anticuerpos, dado que se asume que esta
Comunitaria posibilidad de ser una DT1 lo antes posible (para evitar el debut en = indicacion corresponde al/la profesional que
(SoMaMFyC) cetosis). Esto incluye pediatras de atencion primaria, enfermeras de | atiende al/a la paciente ante la sospecha de DM1.
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familia y médicos de familia (en el territorio espafiol y dependiendo
de gerencias asistenciales se pueden o no pedir)
Capitulo 4. Justificacion Gracias por el comentario. Se ha revisado el texto
862 a 860. Este texto debiera tener en cuenta en documento de de la Justificacion para incorporar el consenso
consenso de distintas sociedades espafolas, algunas firmantes de espafiol. Asimismo, se ha destacado el papel
Sociedad esta guia sobre el screening de la DT1 Consenso sobre cribado, fundamental de ped’iatras médicos y enfermeras
Madrilefia de estadificacion y seguimiento de la diabetes tipo 1 en estadios de Atencion Primaria en’ la implementacion de
30 Medi_gina 4 39 preclinicos: consenso d~e las soci.edades cientificas SED, SEEN y programas de deteccién temprana y seguimiento,
Familiar y SEEP | Sociedad Espariola de Diabetes manteniendo el resto de la informacion vy
Comunitaria Por parte de atencién primaria nos parece que este documento referencias originales.
(SoMaMFyC) debiera contar con el consenso de los pediatras, médicos y
enfermeras de atencién primaria, pues cualquier screening
poblacional o dirigido y los seguimientos posteriores de los no
enfermos debe estar en atencion primaria.
. Gracias por la observacion. EI GAG esta de
Capitulo 8.2 R . . .
Pagina 188 acuerdo en que el tfernllno equipo dlabetol]?g'lco
El parrafo desde 6031 hasta 6034 es un parrafo mal redactado. puedg generar confusion si no se ha d? |n|§jo
. . o ) . previamente y da a entender un ambito
. Habla de un equipo diabetoldgico que no se define previamente. La - .
Sociedad L e < especializado, cuando el manejo  de
o cartera de servicios no hace distincion en la atencién a los . d
Madrilefia de : . . . ) enfermedades intercurrentes debe considerarse
- pacientes con DT1 en atencién primaria por lo que el equipo : . .
Medicina . P . . . . competencia compartida de todos los niveles
31 . 8.2 188 = diabetoldgico no es ninguna referencia. Debiera referirse a todo el . :
Familiar y o ; - - asistenciales. Por lo tanto, se acepta la propuesta
o7 personal sanitario que tiene responsabilidad en estos pacientes y . RS . PN
Comunitaria . ; : ; . ; y se sustituye el término “equipo diabetoldgico
mas en situaciones intercurrentes extrahospitalarias. Es « P e
(SoMaMFyC) por “personal sanitario implicado en la atencion

competencia de los médicos y enfermeras de familia asi como de
los servicios de urgencias extrahospitalarios muchos de ellos
fundamentados en la atencion primaria estar formados y atender a
este perfil de pacientes con la maxima calidad.

de la persona con diabetes”, con el fin de reflejar
una competencia compartida entre atencion
primaria, servicios de urgencias y atencion
especializada.
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Parrafo 6051 a 6053 | itul t Desde atencic Gracias por el comentario. En los estudios que
arrato a que resume €l capitulo entero. Uesde atencion o tontan  esta recomendacién, la atencién
primaria no estamos de acuerdo a que se implemente este tipo de - ; )
. . I : X - . telefonica se realiza desde unidades
Sociedad dispositivos que vinculan al paciente y familia con un servicio o .
o . 2 : . especializadas en diabetes, por lo que debe
Madrilefia de telefénico que se desconoce quién lo atiende, durante cuanto interoretarse en ese contexto. La Guia no plantea
Medicina tiempo y cual es la solucién que da al problema dependiendo de la pre . oulano p
32 . 8.2.1 189 e . L sustituir la atencién de atencion primaria ni de los
Familiar y gravedad. P ej. ¢ Puede activar un servicio tipo 112 en paralelo ante o ; .
L7 . - s S L servicios de urgencias, sino ofrecer una
Comunitaria situacion de coma? La atencion primaria y los servicios de herramienta adicional en situaciones especificas
(SoMaMFyC) urgencias extrahospitalarios deben y estan formados para dar salida ara prevenir descompensaciones P
a todos y cada uno de los problemas de un paciente con DT1. Esta P P P '
medida del teléfono no debe estar en esta guia.
Determinaciones de laboratorio Gracias por los comentarios. Se reconocen los
Pagina 198 B S . temas planteados como relevantes y se valorara
El test sanguineo de deteccion de 3-hidroxibutirato o tiras para los su posible incorporacion en futuras
medidores de glucosa que determinan cuerpos ceténicos deben actualizaciones de la guia. Por motivos de tiempo
estar_en tqdos los centros de atencién primaria y urgencias extra y de los recursos disponibles, el GAG ha debido
hospltalarla's. No'debe ser unglrecomendaC|on sin su priorizar las preguntas clinicas incluidas en esta
correspondiente implementacion. edicion.
Comentarios sobre consideraciones no tenidas en cuenta en la
Sociedad guia. . . . .
Madrilefia de 1. La guia adolece de un enfoque de género, la mujer con DT1 tiene
Medicina otras prioridades sin resolver que debe ser un esfuerzo colectivo el
33 o 8.2.3 198 | abordar y mas desde el Ministerio de Sanidad
Familiar y 2.L del embarazo debiera I bepigrafe que hici
Comunitaria .La parte el embarazo debiera llevar un subepigrafe que hiciera
referencia al fomento de la lactancia y los beneficios de la misma
(SoMaMFyC)

3. Debiera existir una referencia a los trastornos psicoldgicos y en
concreto de la alimentacién propios de la mujer con DT1
(diabulimia)

Carreira M, Anarte MT, Ruiz De Adana MS, et al. Depresion en la
diabetes mellitus tipo 1y factores asociados. Med Clin.
2010;135(4):151-5. 2. Nicolau J, Masmiquel L. Trastornos de la
conducta alimentaria y diabetes mellitus. Endocrinol Nutr.
2015;62(7):297-9.

Sociedad Espariola de Diabetes. Diabetes y salud emocional. Una
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guia practica para profesionales sanitarios que apoyan a adultos
con diabetes tipo 1 y tipo 2. SED; 2023. Trujillo Olivera LE, Nazar
Beutelspacher A. Autocuidado de diabetes: una mirada con
perspectiva de género. Estud Demog urbanos. 2011;26(3):639-70.
4. Debiera existir una referencia a los trastornos en la menopausia y
DT1.
Maria Tablado MA. Diabetes tipo 1 y menopausia. Revista Médicos
de Familia. Abril 2025. 27(1) 70-73.
https://www.somamfyc.com/publicaciones-listado/revistas/revista-
medicos-de-familia-vol-27-n1/
En el apartado de “monitorizacion de la glucosa” se dice, como Gracias por el comentario. La redaccién de la
recomendacion débil a favor: recomendacion se mantiene, dado que la
. ) evidencia  disponible que sustenta Ia
“En personas con DM1, se sugiere el uso de un sistema de recomendacion procede fundamentalmente de
monitorizacion continua de glucosa en tiempo real en lugar de la estudios con sistemas de monitorizacion continua
automonitorizacién de la glucosa en sangre capilar “ de glucosa en tiempo real.
Solicitamos que se hable de “monitorizacién continua de glucosa”, No obstante, el GAG reconoce gue en el
pero no de “monitorizacion continua de glucosa en tiempo real”. El 9°“‘e’$t° del SNS se 'encuentran dlspon'lbles”y
hablar de monitorizacién continua de glucosa (MCG) sin diferenciar flnar?mados tgnto los sistemas de monltorlzamon
si es sistema flash o continua en tiempo real (MCG-TR) esta en continua en tiempo rfeal como los S|stem'als Flash,
Abbott Diabetes Recomendacio linea con lo que aparece en la pagina 21, como buena practica porﬁl_o que se ha afrlu?dldo tuna al_c;;a[jamonfetrj la
34 c 18 | clinica para pacientes hospitalizados, en concreto cuando se dice justificacion para refiéjar esta realldad y entatizar
are nes de la GPC la necesidad de individualizar la eleccion del

“En personas con DM1 que utilizan un sistema de monitorizacion
intersticial de glucosa (tanto monitorizaciéon continua como
monitorizacion Flash), se sugiere mantener su uso durante la
hospitalizacion, siempre que sea factible y no interfiera con la
atencion médica”.

La justificacion de este cambio es que, en Espafia, para los
pacientes con DM1 se encuentran financiados tanto los sistemas
flash como los monitores continuos en tiempo real.

Se indican a continuacion las resoluciones de la Direccion de
Cartera Comun de servicios del SNS donde estan las resoluciones

dispositivo segun las caracteristicas clinicas y las
preferencias de la persona.

Exposicién Publica: Guia de Practica Clinica sobre Diabetes Mellitus Tipo 1

19




MINISTERIO
DE SANIDAD

Rep Espancta DE AGENCIAS DE EvALUAGION
chOLOGAS ¥ PRESTAGONES CEL. SisTens NACrinaL CE Sauui

L
g— ”
Goblernq
de Canarias

Gl registrado

Num. de
capitulo o
subcapitulo

pag.

Comentario

Respuesta GAG

de financiacién de sensores para pacientes con DM1, que amparan
mayores grupos de poblacidn que las resoluciones de financiacion
de MCG-TR:

» Resolucion sobre el sistema de monitorizacién de glucosa
mediante sensores (tipo flash) en adultos en la
cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud.

o Resolucion DG_acuerdos CPAF_marzo2019
» Resolucion sobre Sistema de monitorizacion de glucosa mediante
sensores (tipo flash) para diabetes
mellitus tipo 1 en la infancia y adolescencia en la cartera comun de
servicios del Sistema Nacional de
Salud.

o Resoluc_DG_EM_Sist_Flash_DM1.pdf
* Resolucion sobre Sistema de monitorizacion de glucosa mediante
sensores (tipo flash) para diabetes
mellitus tipo 1 en la infancia y adolescencia en la cartera comun de
servicios del Sistema Nacional de
Salud.

o Resolucion_DG_EM_Hipoglucemias_.pdf

Ademas, a nivel de informes de evaluacion del SNS, es el sistema
Flash el que tiene mas recomendaciones favorables.

Por tanto, no encontramos motivo para que en este borrador de
GPC se limite la recomendacion a los MCG-TR. A continuacion, se
referencian los informes de evaluacion disponibles realizados por la
red de Agencias de Evaluacion del Sistema Nacional de Salud (y
favorables al sistema flash):

* Perestelo-Pérez L, Rivero-Santana A, Garcia-Lorenzo B, Castilla
Rodriguez |, Vallejo-Torres L, Garcia-Pérez

L, Alvarez-Pérez Y, Toledo Chavarri A, Cuéllar-Pompa L, Quiros-
Lopez R, Serrano-Aguilar P. Efectividad,

seguridad y coste-efectividad del sistema flash de monitorizacion de
glucosa en liquido intersticial

(FreeStyle Libre®) para la Diabetes Mellitus tipo 1 y 2. Ministerio de
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Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Servicio de Evaluacion del Servicio Canario de la Salud; 2016.
Informes de Evaluacién de Tecnologias

Sanitarias.

« Perestelo-Pérez L, Rivero-Santana A, Garcia-Lorenzo B, Castilla-
Rodriguez |, Vallejo-Torres L, Garcia-Pérez

L, Alvarez-Pérez Y, Toledo-Chavarri A, Cuéllar-Pompa L, Quiros-
Lopez R, Serrano-Aguilar P. Efectividad,

seguridad y coste-efectividad del sistema flash de monitorizacion de
glucosa en liquido intersticial

(FreeStyle Libre) para la Diabetes Mellitus tipo 1y 2 (Apéndice de
actualizacion). Ministerio de Sanidad.

Servicio de Evaluacion del Servicio Canario de la Salud; 2017.
Informes de Evaluacién de Tecnologias

Sanitarias.
http://www3.gobiernodecanarias.org/sanidad/scs/content/8bbcae29-
52d5-11e8-ab21
4d63abe91a89/SESCS_2017_Ap%C3%A9ndice_Informe%20FreeS
tyle.pdf

* Gonzalez Pacheco H, Ramallo Farifia Y, Rivero Santana A,
Valcarcel Nazco C, Toledo Chavarri A,

Garcia Pérez L, Perestelo Pérez L, Alvarez Pérez Y, Abt Sacks A,
Ramos Garcia V, Serrano Aguilar P.

Estudio de Monitorizacién: Sistema de Monitorizacién de Glucosa
mediante sensores (tipo Flash) para la

diabetes mellitus tipo 1 en la infancia y adolescencia. Servicio de
evaluacion del servicio canario de salud,

2021. Informe técnico final.

« Rivero-Santana A, Perestelo-Pérez L, Alvarez-Pérez Y, Duarte-
Diaz A, Ramos-Garcia V, Hernandez-Yumar A,

Valcarcel-Nazco C, Garcia-Pérez L, Torres-Castano A, Abt-Sacks,
A, Quirés-Lépez R, Rodriguez-Rodrigez L,

Serrano-Aguilar P. Efectividad, seguridad y costeefectividad del
sistema flash de monitorizacién de

glucosa en liquido intersticial (FreeStyle Libre®) para la Diabetes
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Mellitus tipo 2. Ministerio de Sanidad. Servicio de Evaluacion del
Servicio Canario de la Salud; 2022. Informes de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias. (Informe no publicado)

Por ultimo, queriamos hacer hincapié en la no inferioridad del
sistema Flash de monitorizacién mostrando que, al contrario que en
el caso de Flash, los sistemas de monitorizacién continua en tiempo
real no cuentan con resoluciones de financiacion positivas para
todos los pacientes con DM1, ni para los
pacientes con DM2 y terapia intensiva con insulina, como se
observa en los siguientes documentos:
» Resolucion sobre los sistemas de monitorizacion continua de
glucosa intersticial en tiempo real en la
cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud: solo se
recomienda la MCG-TR en adultos con
DM1 y mal control de la enfermedad, no recomendando la MCG-TR
en poblaciones pediatricas, embarazadas ni pacientes con DM2 al
contrario de lo que ocurre en el caso de los sensores Flash.

o Resol_MCG_TR.pdf

35

Abbott Diabetes
Care

Recomendacio
nes de la GPC

18

En el apartado de “monitorizacién de la glucosa” se dice, como
recomendacioén fuerte a favor: “

“En personas con DM1 y riesgo de hipoglucemia grave, se
recomienda el uso de un sistema de monitorizacion continua de
glucosa en tiempo real en lugar de la automonitorizacién de la
glucosa en sangre capilar.

“Solicitamos que se hable de “monitorizacién continua de glucosa”,
pero no de “monitorizacién continua de glucosa en tiempo real”. El
hablar de monitorizacién continua de glucosa (MCG) sin diferenciar
si es sistema flash o continua en tiempo real (MCG-TR) esta en
linea con lo que aparece en la pagina 21, como buena practica
clinica para pacientes hospitalizados, en concreto cuando se dice
“En personas con DM1 que utilizan un sistema de monitorizacion
intersticial de glucosa (tanto monitorizaciéon continua como
monitorizacién Flash), se sugiere mantener su uso durante la

Gracias por el comentario. La redaccion de la
recomendacion se mantiene, dado que la
evidencia  disponible que sustenta la
recomendacion procede fundamentalmente de
estudios realizados con sistemas de MCG-TR,
que han mostrado una reduccion significativa del
riesgo de hipoglucemia grave.

No obstante, el GAG reconoce que, en el
contexto del SNS, se encuentran disponibles y
financiados tanto los sistemas de monitorizacion
continua en tiempo real como los sistemas Flash,
y que ambos pueden contribuir al manejo
glucémico y la seguridad de las personas con
DM1. Por ello, se ha reforzado el texto de la
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Hospitalizacion, siempre que sea factible y no interfiera con la justificacion para reflejar esta realidad y mantener
atencion médica’. la coherencia entre ambas recomendaciones.
Toda la justificacién aportada en el comentario 1 se puede hacer
extensible a este, ya que en ambos casos se trata de poner en valor
el sistema de monitorizacion Flash como un sistema no inferior a los
sistemas de monitorizacién en tiempo real. No reproducimos toda la
bibliografia ya aportada (resoluciones de financiacion del Ministerio
de Sanidad, informes de la red de Agencias de ETS del SNS) para
no alargar en exceso la extensién de este documento, pero todo lo
anterior aplicaria también aqui.
En la pagina 18, se dice, en el apartado de Monitorizacion de Gracias por el comentario.
glucosa, como recomendacion fuerte a favor: . .
“En mujeres embarazadas con DM1, se recomienda el uso de un La evidencia en la que se fundamenta esta
sistema de monitorizacién continua de glucosa en tiempo real en recomendacion procede exclusivamente de
lugar de la automonitorizacién de la glucosa en sangre capilar.” MCG-tr, que ha demostrado mejoras
significativas en el control glucémico y en los
Solicitamos que se hable de “monitorizacion continua de glucosa”, resultados  materno-fetales frente a la
pero no de “monitorizacion continua de glucosa en tiempo real”. El automonitorizacion capilar.
h.ablar'de monitorizacion 'continua.de glucosa (MCG) sin dif(?renciar Los estudios aportados en la alegacion (como
si es sistema flash o continua en’tltlempo real (MCG-TR) e'sta. en Scott et al., 2017; 2018 y Majewska et al., 2023)
. . Ilrje_a con lo que aparece en Ia_paglna 21, como buena practlca. se centran en la evaluacion de precisién o
36 Abbott Diabetes Recomendacio 18 clinica para pacientes hospltalll_zados: en concreto cgar?do se dice aceptabilidad del sistema flash. pero no en
Care nes de la GPC “En personas con DM1 que utilizan sistema de monitorizacion P » P

intersticial de glucosa (tanto monitorizaciéon continua como
monitorizacion Flash), se sugiere mantener su uso durante la
hospitalizacion, siempre que sea factible y no interfiera con la
atencion médica”.

La justificacion aportada en el comentario 1 se puede extensible a
este, ya que en ambos casos se trata de poner en valor el sistema
de monitorizacion Flash como un sistema no inferior los sistemas de
monitorizacion en tiempo real.

Ademas, en el caso concreto de la poblacién de mujeres

desenlaces clinicos de efectividad, por lo que no
pueden considerarse equivalentes desde el
punto de vista de la evidencia GRADE.

Por otro lado, las resoluciones de financiacion del
SNS reflejan decisiones de acceso y politica
sanitaria, pero no constituyen evidencia cientifica
que justifique modificar la formulacion de la
recomendacion.

En consecuencia, el GAG mantiene la redaccion
actual, especificando el uso de sistemas MCG-tr,
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embarazadas, ambos tipos de sensores (flash y tiempo real)
obtenido resolucion de financiacion positiva considerando que son
un colectivo destacado y siendo uno de los grupos priorizados en la
financiacion de ambos tipos de sistemas de monitorizacion.

» Resolucion sobre el sistema de monitorizacién de glucosa
mediante sensores (tipo flash) en adultos en cartera comun de
servicios del Sistema Nacional de Salud.

o Resolucion DG_acuerdos CPAF_marzo2019

Por ultimo, consideramos relevante aportar las siguientes
conclusiones de estudios sobre el uso de sensores flash en
embarazadas:
« “El sistema Flash de monitorizacion de glucosa proporciona un
perfil completo de glucosa, incluyendo los datos nocturnos, para
conseguir un estricto control de la misma.”

o Estudio FLIPS. Adaptado de Scott E, Kautzky-Willer A.
Accuracy evaluation of Freestyle
Libre Flash Glucose Monitoring System when used by pregnant
women with diabetes. Poster
on the ocassion of the ATTD 2017. Diabetes Tech Technol 2017; 19
(S1): A-84
http://online.liebertpub.com/doi/pdfplus/10.1089/dia.2017.2525.abstr
acts

* “Good agreement was demonstrated between the
FreeStyle Libre System and SMBG. Accuracy of the
system was unaffected by patient characteristics,
indicating that the system is safe and accurate to use
by pregnant women with diabetes.”
o Scott, E. M., Bilous, R. W., & Kautzky-Willer, A. (2018).
Accuracy, User Acceptability, and
Safety Evaluation for the FreeStyle Libre Flash Glucose Monitoring
System When Used by
Pregnant Women with Diabetes. Diabetes technology &

a fin de reflejar fielmente el tipo de tecnologia

evaluada en

los estudios que sustentan

recomendacion.

la
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therapeutics, 20(3), 180-188.
https://doi.org/10.1089/dia.2017.0386

« “Study results indicate that FGM has an impact on glycaemic
control, dietary habits and incidence of fetal macrosomia in patients
with GDM”

o Majewska, A., Stanirowski, P.J., Tatur, J. et Flash glucose
monitoring in gestational
diabetes mellitus (FLAMINGO): a randomised controlled trial. Acta
Diabetol 60, 1171-1177
(2023). https://doi.org/10.1007/s00592-023-02091-2
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En la pagina 18, se dice, en el apartado de Monitorizacién de la Gracias por el comentario y la documentacion
glucosa, con recomendacién débil a favor: aportada. El GAG ha revisado la evidencia citada
“En personas con DM1, se sugiere el uso de un sistema de que muestra beneficios consistentes del sistema
monitorizacion de glucosa mediante sensores (tipo Flash) frente ala | de monitorizacion flash en términos de reduccion
automonitorizacion de la glucosa en sangre capilar. “ del tiempo en hipoglucemia, aumento del tiempo
en rango y mejora en la satisfaccion con el

Como se ha comentado anteriormente y dada la evidencia tratamiento.
disponible, nuestro comentario va en la linea de solicitar que se Sin embargo, la fuerza de la recomendacion se
incremente el nivel de fuerza de la recomendacion (de débil a ha establecido como débil a favor debido a que la
fuerte a favor) Ademas de las resoluciones de financiacion que se certeza global de la evidencia sigue siendo baja
han citado anteriormente, y los informes de Evaluacion realizados o muy baja segun los criterios GRADE. La
por el SCS (parte de la red de agencias del SNS), se incorpora aqui. mayoria de los estudios disponibles son
un listado de referencias bibliograficas destacadas: observacionales o ensayos con limitaciones
« El ensayo clinico IMPACT ha demostrado en pacientes con DM1 metodoldgicas (por ejemplo, el uso de versiones
que FreeStyle Libre logra: iniciales del dispositivo sin alarmas), lo que
o Una reduccién media del 38% en el tiempo en hipoglucemia impide aumentar el grado de confianza en los

(=1,24 horas al dia) resultados.

0 Una reduccion media del 50% en el tiempo en hipoglucemia - . .
- o Asimismo, aunque los estudios de vida real y los
grave y una reduccion del 55% . -2
Abbott Diabetes Recomendacio en los episodios de hipoglucemia grave informes d.? uso en el SNS apoyan su efe9t|V|dgd
37 18 P poglucemia gre . aceptabilidad, estos no sustituyen la evidencia
Care nes de la GPC o Incrementar una hora més al dia el tiempo en rango de 70-180 y p ’ y

mg/dL

o Una reduccion del tiempo en hiperglucemia (>250 mg/dL) del
19,1% (-0,37 horas al dia)

o Mantenimiento de los niveles de HbA1c

o Mayor satisfaccion con el tratamiento (diferencia de 6,1 en
DTSQ)

0 Reduccion del nimero medio de determinaciones de glucosa
capilar al dia de un 91%, desde 5,5 hasta 0,5.

o Referencia: Bolinder J, Antuna R, Geelhoed-Duijvestijn P,
Kroger J, Weitgasser R. Novel glucose-sensing technology and
hypoglycaemia in type 1 diabetes: a multicentre, non-masked,
randomised
controlled trial. Lancet. 2016 Nov 5;388(10057):2254-2263. doi:
10.1016/S0140-6736(16)31535-5.Epub 2016 Sep 12. PMID:
27634581.

* En el subgrupo de pacientes con multiples dosis de insulina (MDI)
del ensayo IMPACT se ha demostrado:
o Reduccion del tiempo en hipoglucemia de un 46% (-1,65 horas

comparativa de alta calidad necesaria para
formular una recomendacion fuerte.

En consecuencia, el GAG mantiene Ia
formulaciéon actual de la recomendaciéon como
deébil a favor, considerando la direccion positiva
del efecto y su relevancia clinica, pero con un
grado de certeza limitado.
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al dia)

o Reduccion del 62% en el tiempo en hipoglucemia grave y del
58% en los episodios de hipoglucemia grave

o Incremento del tiempo en rango del 6,5% (0,9 horas al dia)

o Mantenimiento de los niveles de HbA1c

o Mayor satisfaccion con el tratamiento (p<0,0001)

0 Reduccion del numero de determinaciones de glucosa capilar
de un 91%, desde 5,5 a 0,5 al
dia.

o Referencia: Oskarsson P, Antuna R, Geelhoed-Duijvestijn P Et
al. Impact of flash glucose monitoring on hypoglycaemia in adults
with type 1 diabetes managed with multiple daily injection therapy: a
prespecified subgroup analysis of the IMPACT randomised
controlled trial. Diabetologia 2018:539-50

» En poblacion pediatrica con DM1 el estudio SELFY ha mostrado:

o0 Un aumento del tiempo en rango de 0,9 horas

o Un beneficio clinico de reduccion de HbA1c de un 0,4% en 2
meses

0 Una disminucién del tiempo en hiperglucemia de 1,2 horas al
dia

0 Una reduccion del numero medio de determinaciones de
glucosa al dia del 87,5%, pasando de 7,7 a 1,6 al dia.

o Referencia: Campbell FM, Murphy NP, Stewart C, Biester T,
Kordonouri O. Outcomes of using flash glucose monitoring
technology by children and young people with type 1 diabetes in a
single arm study. Pediatric Diabetes. 2018;19(7):1294-1301

* En un estudio de vida real con mas de 590.000 pacientes
(pacientes con DM1 y DM2), con un total de
896 millones de escaneos y 6,84 miles de millones de medidas de
glucosa, y con un seguimiento de los pacientes de 4 afos se
constato que:

o El tiempo en hipoglucemia <55 mg/dL se redujo en un 26%
mientras que el tiempo en
hiperglucemia >240 mg/dL se redujo en un 63%.

o El tiempo en rango aumenté en un 43% desde 11,9 hasta 17,0
horas al dia, p<0,001.

o La HbA1c se redujo con el mayor uso de FreeStyle Libre,
siendo del 8,2% en los pacientes que se realizaban 3,5 escaneos al

Exposicién Publica: Guia de Practica Clinica sobre Diabetes Mellitus Tipo 1




Gobiernq
de Canarias

MINISTERIO
DE SANIDAD

Rep Espancta DE AGENCIAS DE EvALUAGION
chOLOGAS ¥ PRESTAGONES CEL. SisTens NACrinaL CE Sauui

dia frente a un 6,7% en las personas que se realizaban 38,5
escaneos al dia, p<0,001.

o La media de escaneos fue de 12 al dia.

o Referencia: Lang J, Jangam S, Dunn T, Hayter G. Expanded
Real-world Use Reaffirms Strong Correlation between Scanning
Frequency of Flash Glucose Monitoring and Glucose Control. 79th
Scientific Sessions ADA 2019. June 7 - 11, 2019, San Francisco,
California

* En un estudio espafiol de vida real realizado sobre 22.949
usuarios durante 4 afos se pudo observar que:

o El aumento de la frecuencia de escaneos se relacionaba con
una menor HbA1c (12,9 escaneos se asociaron a 7,31% y 3,9
escaneos a 8,05%), un mayor tiempo en rango (39,6 escaneos
diarios se asociaron a 15,6 horas y 3,9 escaneos a 11,5), un menor
tiempo en hipoglucemia (39,6 escaneos se
asociaron a 85,3 minutos por debajo de 70 mg/dL y 3,9 escaneos a
99,2), un menor tiempo en hiperglucemia (39,6 escaneos se
asociaron a 6,9 horas por encima de 180 mg/dL y 3,9 escaneos a
10,9) y un menor coeficiente de variacion de glucosa (36,5% en los
pacientes de 39,6 escaneos diarios y
42,2% en los pacientes de menos escaneos).

SIGUE Celda abajo
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o En este grupo de pacientes la media de escaneos diarios fue
13,2 y el consumo de tiras de AGC de 0,66 diarias.

o Referencia: Gomez-Peralta F, Dunn T, Landuyt K, Xu Y,
Merino-Torres JF. Flash glucose monitoring reduces glycemic
variability and hypoglycemia: real-world data from Spain. BMJ Open
Diabetes Res Care. 2020;8(1): pii: €001052.

 En otro estudio de vida real realizado en Holanda (registro FLARE-
NL) y de 12 meses de duracién en
1.365 pacientes con DM1, DM2 y otras formas de DM se demostré
con el empleo de FreeStyle Libre producia una reduccion de la
HbA1c de 8% a 7,6% en todos ellos, una mejoria de los resultados
percibidos por los pacientes incluida la reduccién de eventos de
hipoglucemia, una reduccion del absentismo laboral del 18,5% al
7,7% y una reduccion de la tasa de ingresos hospitalarios anuales
del 13,7% al 4,7% .

o Referencia: Fokkert M, van Dijk P, Edens M, et al. Improved
wellbeing and decreased disease
burden after 1-year use of flash glucose monitoring (FLARE-NL4).
BMJ Open Diab Res Care 2019;7:e000809.

* En un estudio de vida real independiente sobre 1.913 pacientes
con diabetes tipo 1 en Bélgica (estudio FUTURE) que recibieron
FreeStyle Libre se mejoré su satisfaccion con el tratamiento y se
redujo el absentismo laboral a los 12 meses de recibir FreeStyle
Libre de 5,8% a 2,9%, ademas de reducir los ingresos por
hipoglucemia grave y/o cetoacidosis de un 3,3% a un 2,2%, la
frecuencia de eventos hipoglucémicos graves de 14,6% a 7,8% y
los comas hipoglucémicos anuales de 2,7% a 1,1%.

o Referencia: Charleer S, De Block C, Van Huffel L, Broos B,
Fieuws S, Nobels F. Quality of Life and Glucose Control After 1 Year
of Nationwide Reimbursement of Intermittently Scanned Continuous
Glucose Monitoring in Adults Living With Type 1 Diabetes
(FUTURE): A Prospective Observational Real-World Cohort Study.
Diabetes Care. 2019 Dec 16. pii: dc191610. doi: 10.2337/dc19-

Este comentario es continuacion del comentario

anterior (n° 37). Ver respuesta anterior.
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* En un estudio realizado en Escocia de 900 pacientes DM1 se
determind que el empleo de FreeStyle Libre redujo los niveles de
HbA1c de los pacientes con HbA1c basal 27,5% en -0,6%, aumento
el porcentaje de pacientes que alcanzé un umbral de HbA1c <7,5%
de 34,2% a 50,9%, produjo una mayor notificacion de los eventos
de hipoglucemia por mayor conocimiento de los eventos
inadvertidos y una mejoria en la escala de estado emocional de los
pacientes Distress Diabetes.

o Referencia: Tyndall V, Stimson RH, Zammitt NN, Ritchie SA,
McKnight JA, Dover AR. Marked improvement in HbA1c following
commencement of flash glucose monitoring in people with type 1
diabetes. Diabetologia. 2019 Aug;62(8):1349-1356. doi:
10.1007/s00125-019-4894-1

* En un estudio observacional en Reino Unido por el grupo ABCD
(Association of British Clinical

Diabetologists) del Sistema Nacional de Salud, con 2.438 pacientes
con diabetes (de los cuales 2.348 eran DM1), se encuentra una
reduccion estadisticamente significativa de la HbA1c basal de 8,4%,
a 7,8% alos 6 meses. Esta reduccién fue mayor en los grupos con
HbA1c basal >8,5% reduciéndose de forma estadisticamente
significativa la HbA1c de 10,0% a 8,8%. Se encontré una reduccion
de las

hospitalizaciones por hiperglucemia y cetoacidosis diabética, con
respecto a los 12 meses previos al inicio de FreeStyle Libre,
pasando de 5% de episodios, a 1% tras 6 meses de uso de
FreeStyle Libre. Ademas, disminuyeron de forma estadisticamente
significativa las puntuaciones en hipoglucemia inadvertida (GOLD
score) tras el inicio de FreeStyle Libre de 3,29 a 2,79, p<0,0001.
Esto es ademas reportado en los cuestionarios por los pacientes de
modo que un 78% de los pacientes pudieron reducir la proporcion
de tiempo en hipoglucemia, un 33% pudieron reducir la tasa de
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hipoglucemia y un 32% habian reducido la hipoglucemia nocturna.
Ademas, se produce una mejora estadisticamente significativa en la
escala de Diabetes-Related Emotional Distress.

o Referencia: Overend L, Simpson E, Grimwood T. Qualitative
analysis of patient responses to
the ABCD FreeStyle Libre audit questionnaire. Practical diabetes
2019;36(2):45-50.

* En un estudio en vida real realizado en Estados Unidos se
comparaba en pacientes DM1 (9.635) de los cuales 4.085
realizaban menos de 4 AGC al dia, y en pacientes DM2 MDI (2.657)
de los cuales 1.293 se realizaban menos de 4 AGC al dia, el
numero de complicaciones agudas de la diabetes (hipoglucemia,
coma hipoglucémico, hiperglucemia, cetoacidosis, sindrome
hiperosmolar con sus cddigos CIE-10 como diagndstico primario de
ingreso hospitalario o de ingreso a través de urgencias). Se
encontré que en la cohorte de pacientes DM1 se experimentaba
una reduccion de las complicaciones agudas de la diabetes de
0,256 a 0,143 eventos/paciente/afio con un Hazard
ratio (HR) de 0,56, p<0,001. Una reduccidn similar se encontré en el
grupo de DM1 que se realizaba menos de 4 AGC diarios (HR: 0,51,
p<0,001). En cuanto a la cohorte de DM2 MDI se encontré igual una
reduccion significativa en las complicaciones agudas de la diabetes
(HR: 0,49, p<0,001) en el grupo global, y en el subgrupo que se
realizaba menos de 4 AGC diarios (HR: 0,44, p<0,001). Esto
confirma la efectividad de la monitorizaciéon de glucosa en reducir
las complicaciones agudas de la diabetes, incluso en los pacientes
que se realizaban menor niumero de determinaciones capilares
previamente.

o Referencia: Kerr M, Roberts G, Souto D, Nabutovsky Y. CGM
Use Associated with. Reduction in Acute Diabetes Complications,
SIGUE Celda Abajo

39

Abbott Diabetes
Care
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Even in Patients Using Less Than Four Test Strips Per Day.
Advanced Technologies and Treatments for Diabetes (ATTD) 2020.
Madrid 19-22 febrero 2020

Este comentario es continuacion del comentario

anterior (n° 38). Ver respuesta anterior.
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* En un estudio en Suecia realizado en 39.554 pacientes DM1 y
DM2 durante seis meses, los pacientes con DM1 que no habian
recibido MCG previo a FreeStyle Libre redujeron su HbA1c en -
0,44%, los pacientes que

cambiaron de MCG a FreeStyle Libre también redujeron su HbA1c
en -0,19%. Los pacientes DM2 sin MCG previo redujeron su HbA1c
en -0,67% y los pacientes con tratamiento MCG previo lo redujeron
en - 0,22%. Todas estas reducciones fueron estadisticamente
significativas y se produjeron en todos los tramos de edad,
incluyendo los adultos jovenes.

o Referencia: Levrat-Guillen F. Real world study of the FreeStyle
Libre™ System among adults with Type 1 and Type 2 Diabetes
within the Swedish National Diabetes Register. Advanced
Technologies and Treatments for Diabetes (ATTD) 2020. Madrid 19-
22 febrero 2020

* En un metaanalisis reciente con los 25 estudios incluidos mas
relevantes se ha demostrado que el sistema FreeStyle Libre
contribuye a la reduccion sostenida de la HbA1c (durante un afio de
seguimiento), concretamente con una reduccién media de -0,56%,
en adultos tanto con DM1, como con DM2 y de -0,54% en nifios y
adolescentes.

o Referencia: Evans M, Welsh Z, Ells S, Seibold A. The Impact of
Flash Glucose Monitoring on Glycaemic Control as Measured by
HbA1c: A Meta-analysis of Clinical Trials and Real-World
Observational Studies. Diabetes Ther. 2019 [En prensa]

» Un ensayo aleatorizado de Reino Unido con 156 pacientes con
DM1 y HbA1c entre 7,5% y 11% concluyé lo siguiente: “Among
participants with type 1 diabetes and high glycated hemoglobin
levels, the use of intermittently scanned continuous glucose
monitoring with optional alarms for high and low blood glucose
levels resulted in significantly lower glycated hemoglobin levels than
levels monitored by fingerstick testing.”
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o Referencia: Leelarathna L, Evans ML, Neupane S, Rayman G,
Lumley S, Cranston I, Narendran P, Barnard-Kelly K, Sutton CJ,
Elliott RA, Taxiarchi VP, Gkountouras G, Burns M, Mubita W,
Kanumilli N, Camm M, Thabit H, Wilmot EG; FLASH-UK Trial Study
Group. Intermittently Scanned Continuous Glucose Monitoring for
Type 1 Diabetes. N Engl J Med. 2022 Oct 20;387(16):1477-1487.
doi: 10.1056/NEJM0a2205650. Epub 2022 Oct 5. PMID: 36198143.

» Un ensayo aleatorizado con 104 pacientes con DM1 y HbA1c
entre 7% y 10% concluy® lo siguiente: “Among adult T1DM patients
with suboptimal glycaemic control, compared with BGM, isCGM use
resulted in a statistically significant improvement in glycaemic
control after 24-week intervention.”

oYan J, Zhou Y, Zheng X, et al. Effects of intermittently scanned
continuous glucose monitoring in adult type 1 diabetes patients with
suboptimal glycaemic control: a multicentre randomized controlled
trial. Diabetes MetabResRev. 2023; 39(4):e3614.
https://doi.org/10.1002/dmrr.3614

» En un estudio en vida real llevado a cabo en Espafia con 13.616
con pacientes tipo 1 se llegé a la siguiente conclusion: “The
implementation of FGM systems in a public health care system as a
provision for adults with T1DM was associated with significant
reductions in the rate of severe hypoglycemic events that required
urgent EMS care.” Este estudio queremos destacarlo, porque son
datos totalmente representativos de nuestro entorno sanitario

0 “There were 969 and 737 cases of hypoglycemia before and
after the initiation of FGM. The baseline incidence rate was 358.58
episodes per 10,000 person-years, which decreased to 260.9 at the
end of the follow-up (rate-ratio 0.72 [0.66; 0.80]). The reduction in
hypoglycemia was significant in individuals aged 160 years (rate-
ratio 0.40 [0.28; 0.55]) and males (0.64 [0.56; 0.72]). In addition,
there was a reduction in the overall median HbA1c of -0.35% (95%
CI [-0.38; -0.33], P < 0.001).”

0 “We observed a 27.24% reduction in the rate of severe
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hypoglycemia after a mean follow-up of 24.8 months associated with
the use of FGM.”

o Referencia: Rodriguez de Vera Gémez, P., Mayoral Sanchez,
E., Vilches Arenas, A., Ravé Garcia, R., de la Cal Ramirez, M.,
Umpierrez, G., & Martinez-Brocca, M. A. (2024). Population-Based
Study on the Implementation of Flash Glucose Monitoring and
Severe Hypoglycemia in Adults With Type 1 Diabetes. Diabetes
technology & therapeutics, 26(12), 951-959.
https://doi.org/10.1089/dia.2024.0201

» Un estudio en vida real llevado a cabo en Suecia demostré que los
usuarios de flash presentaron un menor riesgo relativo de
hospitalizacion por episodios agudos de diabetes, nefropatia y
complicaciones cardiovasculares.

o “Compared with 3,007 BGM users, isCGM users had a
significantly lower relative risk of hospitalization for hypoglycemia
(0.32; 95% CI 0.14, 0.74), diabetic ketoacidosis (0.55; 0.35, 0.87),
stroke (0.48; 0.37, 0.64), acute myocardial infarction (0.64; 0.46,
0.91), atrial fibrillation (0.59; 0.38, 0.94), heart failure (0.25; 0.16,
0.39), peripheral vascular disease (0.21; 0.07, 0.62), kidney disease
(0.48; 0.35, 0.66), or hospitalization for any reason (0.32; 0.29,
0.35). Compared with BGM users, change in mean HbA1c for
isSCGM users was 20.30% (23.3 mmol/mol) at 6 months and 20.24%
(22.6 mmol/mol) at 24 months (both P < 0.001).”

0 “This study shows that adults with type 1 diabetes in Sweden
who initiate isCGM have significantly reduced hospitalization rates
for acute diabetes events, kidney disease, and cardiovascular
complications, along with improved glucose control, compared with
BGM users.”

o Referencia: Eeg-Olofsson, K., Nathanson, D., Spelman, T.,
Kyhlstedt, M., Bllow, E., Levrat- Guillen, F., & Bolinder, J. (2024).
Initiation of Intermittently Scanned Continuous Glucose Monitoring Is
Associated With Reduced Hospitalization for Acute Diabetes Events
and Cardiovascular Complications in Adults With Type 1 Diabetes.
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Diabetes care, 47(12), 2164— 2171. https://doi.org/10.2337/dc24-
0690
Se indica lo siguiente: “En personas con DM1 durante enfermedad Gracias por el comentario y por la documentacion
intercurrente aguda ambulatoria, se sugiere el uso del test aportada. El GAG coincide en la importancia de
sanguineo capilar de deteccion de 3-hidroxibutirato frente al testde  reforzar 1a educacion y sensibilizacién sobre la
deteccion de cuerpos cetonicos en orina para la monitorizacion de monitorizacion de cuerpos cetonicos para la
la cetosis y la prevencion de la cetoacidosis diabética™. Dada la prevencion de la cetoacidosis diabética, dado que
relevancia clinica de la medicion de los cuerpos cetonicos, creemos | conocimiento y la préctica en este ambito
importante hacer hincapié en la importancia de hacer una correcta contintian siendo limitados entre las personas
monitorizacion de los mismos. Hoy dia muchos pacientes ain no con DMA1.
estan sensibilizados sobre la necesidad de controlar los niveles de . . .
cetonas para prevenir posibles episodios de cetoacidosis. Ademas, Tras.revlls.ar IglalegaC|on, se ha ampllaC!(? el texto
creemos importante considerar en esta guia clinica que actualmente de justificacion de 'Ia rlef;omendaC|on para
existe tecnologia que permite hacer una monitorizacién continua de destacar la reIevancg C“rj'ca del control 'de
cuerpos cetdnicos, ayudando al paciente a conseguir un mejor cetonas y reconocer el !ntgres .O!e las teqnologlas
control y gestion de su salud. A continuaciéon, enumeramos una emergentes de monitorizacién ~ continua de
serie de argumentos obtenidos de la literatura que refuerzan el cetonas.’No obstante, el GAG sen’ala que estas
. _ comentario expuesto: tecno!oglas se encuentrar? ain en fase
40 Abbott Diabetes Recomendacio 21 experimental y carecen de evidencia suficiente y
Care nes de la GPC de implantacién en el Sistema Nacional de Salud

» Un articulo publicado en The Lancet hace referencia a la
importancia de la monitorizacion de cetonas y como el uso de
sensores puede aportar mayores beneficios:

o “In 2017, two-thirds of adults with type 1 diabetes older than 26
years reported never checking for ketones, regardless of whether
they were vomiting or had hyperglycaemia.”

o “Furthermore, adolescents with type 1 diabetes who have
elevated A1c concentrations might have frequent ketosis due to
missed insulin doses, and scheduled ketone checks have been used
to improve detection.”

o “Continuous ketone monitoring will build on the principles of
continuous glucose monitoring technology, allowing for passive data
collection without the need for the individual to remember to
manually test. Importantly, the integration of a dual biosensor will
reduce burden because one device will provide data on interstitial
glucose and B-hydroxybutyrate concentrations.”

para respaldar su inclusion en las

recomendaciones actuales.
Asimismo, se ha modificado el texto de las

consideraciones para la implementacion,
incorporando la necesidad de reforzar la
educacion diabetolégica de pacientes y

profesionales sobre la monitorizacion de cetonas
y la garantia de acceso equitativo a los test de 3-
hidroxibutirato en todos los centros.

En consecuencia, la recomendaciéon se mantiene
sin cambios en su formulacion y fuerza, pero se
han introducido ajustes en los apartados de
justificacion y  consideraciones para la
implementacion para reflejar estos aspectos.
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o “Early detection and treatment of hyperketonaemia before
impending diabetic ketoacidosis might not only reduce morbidity and
mortality, but also prevent costly emergency room visits and
hospitalisations that lead to substantial health-care expenditures.”

o Referencia: Sherr, J. L., & Nally, L. M. (2025). Continuous
ketone monitoring for diabetes: a new era for diabetes. The lancet.
Diabetes & endocrinology, 13(9), 736-738.
https://doi.org/10.1016/S2213-8587(25)002207

» Un estudio ha evaluado el nivel de conocimiento de los pacientes
sobre cuerpos ceténicos y los riesgos de la CAD concluyendo que
es bajo en la mayoria de los casos:

o “In patients treated in specialized centers, knowledge of DKA
was found to be inadequate, with a lack of understanding regarding
symptoms and causes. Healthcare professionals tended to
overestimate individuals’ knowledge. Future efforts should focus on
addressing these knowledge gaps and incorporating protective
factors into the treatment of T1D”

o El estudio muestra que, incluso en centros especializados, el
conocimiento sobre CAD es bajo. El 32% de pacientes no conocian
el termino CAD, el 46% no conocian ningun sintoma y el 45% no
conocian potenciales causas. Ademas, el 64% no se media los
cuerpos cetonicos

o Referencia: Hepprich, M., Roser, P., Stiebitz, S., Felix, B.,
Schultes, B., Schmitz, D., Rutishauser, J., Schubert, S., Aberle, J., &
Rudofsky, G. (2023). Awareness and knowledge of diabetic
ketoacidosis in people with type 1 diabetes: a cross-sectional,
multicenter survey. BMJ open diabetes research & care, 11(6),
€003662. https://doi.org/10.1136/bmjdrc-2023-003662 « Un articulo
ha revisado los retos actuales en la medicion de cetonas y pone de
manifiesto el valor de la monitorizacién continua:

o “Newer methods of ketone measurement are being developed,
including the continuous ketone monitor (CKM), which measures
betahydroxybutyrate levels in the interstitial fluid of subcutaneous
tissue. CKM has the potential to improve the management and
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monitoring of diabetes in both the inpatient and outpatient settings”

0 “CKM offers a paradigm shift from diabetes management
focused solely on glucose as an analyte of interest to a multianalyte
approach. A CKM, particularly if combined with a CGM, may provide
DKA risk mitigation for several scenarios where the risk of DKA is
high”

o Referencia: Huang J, Yeung AM, Bergenstal RM, et al. Update
on Measuring Ketones. Journal of Diabetes Science and
Technology. 2023;18(3):714-726. doi:10.1177/19322968231152236

» Un grupo de expertos ha elaborado un informe de consenso que
concluye que la monitorizacién continua de cetonas representa un
gran avance con el potencial de reducir los riesgos de CAD y
mejorar el majo de la diabetes:

o Nguyen, K. T., Xu, N. Y., Zhang, J. Y., Shang, T., Basu, A.,
Bergenstal, R. M., Castorino, K., Chen, K. Y., Kerr, D., Koliwad, S.
K., Laffel, L. M., Mathioudakis, N., Midyett, L. K., Miller, J. D.,
Nichols, J. H., Pasquel, F. J., Prahalad, P., Prausnitz, M. R., Seley,
J. J., Sherr, J. L., ... Klonoff, D. C. (2022). Continuous Ketone
Monitoring Consensus Report 2021. Journal of diabetes science and
technology, 16(3), 689— 715.
https://doi.org/10.1177/19322968211042656

» Hay otro informe de consenso que pone de manifiesto las
limitaciones de los métodos utilizados actualmente para el control
de cetonas, lo que puede poner en riesgo de retrasos en el manejo
del evento:

o "Reliance on urine ketone testing can underestimate the
severity of ketonemia early in the course of DKA because of a lag in
the formation of acetoacetate, and conversely overestimate its
severity later in the course of DKA when B-hydroxybutyrate is being
cleared and converted into acetoacetate."

o "Several sulfhydryl drugs (e.g., captopril) and medications such
as valproate can give falsepositive nitroprusside urine tests."

o Referencia: Umpierrez, G. E., Davis, G. M., ElSayed, N. A,,
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Fadini, G. P., Galindo, R. J., Hirsch, I. B., Klonoff, D. C., McCoy, R.
G., Misra, S., Gabbay, R. A., Bannuru, R. R., & Dhatariya, K. K.
(2024). Hyperglycemic Crises in Adults With Diabetes: A Consensus
Report. Diabetes care, 47(8), 1257-1275.
https://doi.org/10.2337/dci24-0032

« Datos recientes de vida real ponen de manifiesto la carga que
sigue suponiendo la CAD incluso en aquellos pacientes que usan
tecnologias avanzadas. El 4,5% de pacientes reportaron eventos de
cetoacidosis a pesar del uso de monitorizacion continua de glucosa
en el 95% de los casos y sistemas de administracion automatica de
insulina en el 22%. Ademas, se observo que los pacientes con CAD
también sufrieron mas episodios severos de hipoglucemia,
demostrando la necesidad de monitorizar con precision la
variabilidad glucémica y de reforzar la formacion sobre el control de
los niveles de cuerpos cetoénicos.

o Referencia: Riveline et al. Prevalence and Characteristics of
Diabetic Ketoacidosis in Type 1 Diabetes: Real-World Data from the
French SFDT1 Cohort. LBA Oral Presentation at EASD 2025: 61st
Annual Meeting. Vienna, Austria. 15-19 Sept 2025
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Se agradece el comentario y la referencia a la
L . . resolucion ministerial. Las recomendaciones de
Se |rj|d|ga: En mujeres con DM1 e_mbarazadas, se sugiere una la Guia se basan en la evidencia cientifica
mpmtonzacpn frecuen_te de_ los niveles de glucosa en sangre y disponible y en la calidad de los estudios
aJ.ustes precisos en la insulina para controlar y prevenir la realizados en esta poblacion. Las decisiones
hipoglucemia. » , sobre priorizacion o financiacion de dispositivos
Creerr)os que, dadas las c'ara'cterlls',tlcas de este colectivo, se corresponden al ambito de la politica sanitaria,
deberia g:orjs@erar la momtonzamoq dg gluposa con sensores de por lo que no se modifican los contenidos de la
forma prioritaria frente a la automonitorizacién en sangre. Como Guia.
Abbott Diabetes sustento de este argumento queremos mencionar que el Ministerio
41 23 : L : . L
Care de Sanidad resolvid financiar los dispositivos flash de forma
prioritaria en embarazadas:
* Resolucion sobre el sistema de monitorizacién de glucosa
mediante sensores (tipo flash) en adultos en la cartera comun de
servicios del Sistema Nacional de Salud, que propone financiar el
sensor en mujeres embarazas en la primera fase:
o Resolucion DG_acuerdos CPAF_marzo2019
Se indica: Se agradece el comentario y la informacion
“Se han formulado recomendaciones débiles a favor, tanto en nifios | aportada. Las recomendaciones de la Guia se
y adolescentes con un manejo glucémico fuera del rango objetivo basan en la evidencia cientifica disponible y en la
como en adultos con un manejo glucémico dentro de objetivos, de calidad metodoldgica de los estudios incluidos.
la utilizacién del sistema Flash. El GAG ha considerado la magnitud = Las comunicaciones a congresos se consideran
moderada de los efectos deseables esperados en ambos casos. La  resultados preliminares y, en general, no se
. certeza de la evidencia es muy baja. El GAG no ha podido realizar incluyen en la sintesis de la evidencia. Se
Abbott Diabetes 9 ; L : .

42 Care 5.2 90  una recomendacion sobre uso del sistema Flash en nifios y agradece la referencia al estudio de Beate
adolescentes con manejo glucémico dentro de objetivos, como Karges et al 2023, sin embargo, al tratarse de un
tampoco en mujeres embarazadas y DM1. EI GAG ha considerado estudio observacional retrospectivo en el que no
la ausencia de efectos deseables e indeseables esperados, sin se especifica el tipo de monitorizacién continua
efecto sobre niveles de HbA1c o hipoglucemias en nifios y utilizada, no modifica la fortaleza de la
adolescentes con manejo glucémico dentro de objetivos. Sin recomendacion.
embargo, en mujeres_gestantes el_efecto es insignificante. La Asimismo, tanto el AUDIT de diabetes vy
certeza de la evidencia es muy baja’ embarazo, como el estudio de Khaan et al. no
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Solicitamos que se considere la evidencia existente de los
resultados del sistema Flash tanto para nifios y adolescentes como
embarazadas, asi como las distintas resoluciones de financiacién
en ambas poblaciones, que sustentan el valor aportado por dicho
sistema de monitorizacién. Indicamos dichas fuentes e informes a
continuacion.
El Ministerio de Sanidad emitié dos resoluciones donde se
recomienda la financiacion de los sistemas Flash en nifios y
adolescentes como alternativa a tiras reactivas de glucemia por los
resultados observados en la evaluacién elaborada por el Servicio
Canario de Salud:
* Resolucion sobre el sistema de monitorizacién de glucosa
mediante sensores (tipo flash) en la cartera comun de servicios del
Sistema Nacional de Salud, por la que se acuerda financiar el
sistema flash en nifios con DM1
o Resol_Flash_2020.pdf
» Resolucion sobre Sistema de monitorizacion de glucosa mediante
sensores (tipo flash) para diabetes mellitus tipo 1 en la infancia y
adolescencia en la cartera comun de servicios del Sistema Nacional
de Salud, que reitera la recomendacion de financiar los sensores
flash para nifios y adolescentes con DM1

o Resoluc_DG_EM_Sist_Flash_DM1.pdf
* Resolucion sobre Sistema de monitorizacion de glucosa mediante
sensores (tipo flash) para diabetes mellitus tipo 1 en la infancia y
adolescencia en la cartera comun de servicios del Sistema Nacional
de Salud, que elimina el criterio de exclusion relativo a las
hipoglucemias inadvertidas

o Resolucion_DG_EM_Hipoglucemias_.pdf En el caso de las
mujeres embarazadas, el Ministerio de Sanidad también resolvié
financiar los dispositivos flash de forma prioritaria:
* Resolucion sobre el sistema de monitorizacién de glucosa
mediante sensores (tipo flash) en adultos en la cartera comun de
servicios del Sistema Nacional de Salud, que propone financiar el
sensor en mujeres embarazas en la primera fase:

0 Resolucion DG_acuerdos CPAF_marzo2019 El hospital Sant

detallan el tipo de sistema de monitorizacion
empleado y no encuentran diferencias
significativas entre grupos, por lo que sus
resultados no alteran las conclusiones
formuladas.

Por tanto, se mantienen las recomendaciones
actuales, fundamentadas en la certeza global de
la evidencia y en la magnitud de los efectos
observados en los distintos grupos de poblacién.
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Joan de Deu llevo a cabo un estudio observacional en nifios con
DM1 y concluyé lo siguiente:

* “El inicio de la iCGM se asocié a una disminucién de la HbA1c a
los 3 y 6 meses.” “Una mayor frecuencia de escaneos se asocié con
una disminucion de la HbA1c, glucosa media y el tiempo en
hiperglucemia y con un aumento del TIR. El numero de
escaneos/dia fue mayor que el registro del nimero de glucemias
capilares/dia previas.”

» Referencia: Molina Giraldo, P. X., Suarez-Ortega, L., Carmona
Pozo, R., Giocoechea Manterola, |., Yoldi Vergara, C., & Cardona-
Hernandez, R. (2024). Impacto de la monitorizacién de glucosa
intersticial intermitente en vida real en el control glucémico de nifios
y adolescentes con diabetes tipo 1 [Pdster]. Hospital Sant Joan de
Déu. Un estudio llevado a cabo en Andalucia ha concluido lo
siguiente:

* “This study, regarding a cohort of 145 children and young people
aged 18 years or younger with T1D, shows that starting the
FreeStyle Libre system is associated with improvements in glucose
control for this group of people with diabetes. This includes
reductions in HbA1c and improvements in hypoglycemia.”

* “This prospective observational report from a single centre in
Spain underlines both the value of flash glucose monitoring with the
FreeStyle Libre system, and also the importance of understanding
individual glycaemic profiles.”

» Referencia: Leiva-Gea, |., Martos-Lirio, M. F., GdmezPerea, A.,
Ariza-Jiménez, A. B., Tapia-Ceballos, L., Jiménez-Hinojosa, J. M., &
Lopez-Siguero, J. P. (2022). Metabolic Control of the FreeStyle
Libre System in the Pediatric Population with Type 1 Diabetes
Dependent on Sensor Adherence. Journal of clinical medicine,
11(2), 286. https://doi.org/10.3390/jcm11020286

Un estudio realizado en Espafia ha evaluado el control metabdlico y
el uso de MCG en poblacién pediatrica, concluyendo que “Los
menores de 12 afios mostraron el mejor control metabdlico y el
mayor uso del dispositivo”.

 Referencia: Bahillo Curieses, M. P., Gémez Hoyos, E., Vidueira
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Martinez, A. M., Nieto de la Marca, M. O., Jiménez Sahagun, R., &
Diaz Soto, G. (2020, mayo). Estudio comparativo de control
metabdlico y utilizacion de sistemas de monitorizacion flash de
glucosa en pacientes pediatricos, adolescentes y adultos con
diabetes tipo 1 [Pdster]. Congreso de la Sociedad Espafiola de
Endocrinologia Pediatrica (SEEP), Espafa. Un estudio en vida real
ha demostrado mejoras en los niveles de HbA1c en poblacion
juvenil con DM1:

* Real-life observational data in a self-selected young T1D
population demonstrated a significant and sustained reduction in
HbA1c with FSL-CGM in onethird of the participants. Surveillance of
glucose monitoring should be individualized, especially for patients
with hypoglycemia unawareness

* Referencia: Landau, Z., Abiri, S., Gruber, N., LevyShraga, Y.,
Brener, A., Lebenthal, Y., Barash, G., Pinhas-Hamiel, O., &
Rachmiel, M. (2018). Use of flash glucose-sensing technology
(FreeStyle Libre) in youth with type 1 diabetes: AWeSoMe study
group real-life observational experience. Acta diabetologica, 55(12),
1303-1310. https://doi.org/10.1007/s00592-018-1218-8 Un estudio
retrospectivo en poblacién pediatrica ha concluido lo siguiente sobre
la monitorizacion flash: “Flash glucose monitoring significantly
reduced HbA1c levels at 3, 6, and 9 months following sensor
insertion. This reduction was greatest in those patients with higher
HbA1c at baseline ([9%).”

» Referencia: Alharbi, M. Y., Albunyan, A., Al Nahari, A., Al Azmi, F.,
Alenazi, B., Al Harbi, T., Al Malki, M., & Al Ahmadi, H. (2022).
Measuring the Impact of Flash Glucose Monitoring in a Pediatric
Population in Saudi Arabia: A Retrospective Cohort Study. Diabetes
therapy : research, treatment and education of diabetes and related
disorders, 13(6), 1139-1146. https://doi.org/10.1007/s13300-022-
01224-0 Un estudio prospectivo en Arabia Saudi ha evaluado el uso
de sistemas flash en nifios y adolescentes con DM1 concluyendo lo
siguiente:

* “The outcomes of this study clearly demonstrate that once the
patients had been switched from the fingerprick method to FGMS,
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the DRD and related clinical parameters showed remarkable
improvement.”

» Referencia: Al Hayek, A. A., Robert, A. A., & Al Dawish, M. A.
(2020). Effectiveness of the Freestyle Libre Flash Glucose
Monitoring System on Diabetes Distress Among Individuals with
Type 1 Diabetes: A Prospective Study. Diabetes therapy : research,
treatment and education of diabetes and related disorders, 11(4),
927-937. https://doi.org/10.1007/s13300-020-00793-2 SIGUE Celda
Abajo

43
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Un estudio belga ha concluido que el uso de FGM fue bien
aceptado por la poblacion pediatrica y redujo el riesgo de
hipoglucemias severas.

» Referencia: Messaaoui, A., Tenoutasse, S., & Crenier, L. (2019).
Flash Glucose Monitoring Accepted in Daily Life of Children and
Adolescents with Type 1 Diabetes and Reduction of Severe
Hypoglycemia in Real-Life Use. Diabetes technology & therapeutics,
21(6), 329- 335. https://doi.org/10.1089/dia.2018.0339 Un estudio
evaluo los resultados de flash en mujeres embarazadas y llegé a las
siguientes conclusiones:

* Accuracy of the FreeStyle Libre System, in combination with its
robustness to differing patient characteristics, is sufficient to
recommend its use to pregnant patients as support in optimizing
their glycemic control and achieving the tight glucose control needed
during pregnancy.

» The accuracy, safety, and user acceptability of the Free-Style
Libre System for women with diabetes during pregnancy have been
demonstrated. Accuracy was unaffected by the type of diabetes
(T1D, T2D, GDM), whether or not insulin was used, the stage of
pregnancy, the age or BMI of the participants, thus making the
system suitable for women with diabetes during pregnancy. It is
anticipated that the provision of comprehensive glucose data for up
to 14 days, from a system that is easy to use, could support
enhanced diabetes management during pregnancy.

» Referencia: Scott, E. M., Bilous, R. W., & KautzkyWiller, A. (2018).
Accuracy, User Acceptability, and Safety Evaluation for the

El

alli.

GAG entiende que este comentario es
continuaciéon del comentario anterior (n°42), asi
que lo ha tenido en cuenta para la respuesta dada
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FreeStyle Libre Flash Glucose Monitoring System When Used by
Pregnant Women with Diabetes. Diabetes technology &
therapeutics, 20(3), 180-188. https://doi.org/10.1089/dia.2017.0386
El estudio FLIPS evalud la seguridad clinica y la exactitud del
sistema flash en embarazadas con diabetes llegando a la siguiente
conclusion:

* “El sistema Flash de monitorizacion de glucosa proporciona un
perfil completo de glucosa, incluyendo los datos nocturnos, para
conseguir un estricto control de la misma.”

* “Los resultados muestran una buena correlacion entre el Sistema
FreeStyle Libre y el autoanalisis de glucosa capilar en mujeres
embarazadas con diabetes, indicando que el dispositivo es seguro y
exacto para su uso en esta poblacion.”

* Referencia: Estudio FLIPS. Adaptado de Scott E, Kautzky-Willer
A. Accuracy evaluation of Freestyle Libre Flash Glucose Monitoring
System when used by pregnant women with diabetes. Poster on the
ocassion of the ATTD 2017. Diabetes Tech Technol 2017; 19 (S1):
A-84 http://online.liebertpub.com/doi/pdfplus/10.1089/dia.201
7.2525.abstracts Ademas, creemos oportuno revisar bibliografia
mas actual para asegurar la validez de las guias una vez
publicadas. Entre esta bibliografia, consideramos que los siguientes
articulos son relevantes para reforzar la evidencia de flash en
pacientes pediatricos y embarazadas: En un estudio poblacional de
32117 personas jovenes (de 1,5 a 25 afios de edad) con DM1, la
monitorizacion continua de la glucosa reduce el riesgo de
hipoglucemia grave y de cetoacidosis frente a la automonitorizacién
de glucosa capilar.

» Referencia: Karges B, Tittel SR, Bey A, Freiberg C, Klinkert C,
Kordonouri O, Thiele-Schmitz S, Schroder C, Steigleder-Schweiger
C, Holl RW. Continuous glucose monitoring versus blood glucose
monitoring for risk of severe hypoglycaemia and diabetic
ketoacidosis in children, adolescents, and young adults with type 1
diabetes: a population-based study. Lancet Diabetes Endocrinol.
2023 May;11(5):314-323. doi: 10.1016/S2213-8587(23)00061-X.
Epub 2023 Mar 30. PMID: 37004710. En un estudio retrospectivo en
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vida real, se investigo la efectividad clinica a través de registros
médicos electrénicos en 160 mujeres embarazadas con DM1,
comparando MCG y monitorizacion de glucosa en sangre. El grupo
de MCG tuvo una mayor proporcion de participantes que cumplieron
con los objetivos de HbA1c durante el embarazo y el posparto (P <
0,01 en cada periodo de tiempo) con tasas mas bajas de
macrosomia (12,8% MCG vs. 29,4% de glucosa en la sangre, P =
0,01).

» Referencia: Khan AA, Ata F, Alsharkawy N, Othman EMM,
Hassan IM, Taha FAM, et al. A retrospective study comparing the
results of continuous glucose monitoring to self-blood glucose
monitoring for pregnant women with type 1 diabetes mellitus. Expert
Rev Endocrinol Metab. 2024;19(20240513):429-35.
https://doi.org/10.1080/17446651.2024.2354471 La Auditoria
Nacional de Embarazo en Diabetes 2021 y 2022 en Inglaterra
informo que las usuarias de MCG han mejorado los resultados del
embarazo en mujeres con DM1, incluidas tasas mas bajas de
nacimientos prematuros (39,5% frente a 43,9%), peso al nacer
grande para la edad gestacional (45,6% frente a 53,5%) e ingreso
en la unidad de atencién neonatal (44,8% frente a 48,5%)

* Referencia: NHS Digital. National Pregnancy in Diabetes Audit
2021 and 2022 (01 January 2021 to 31 December 2022). Access,
March. 2025, https://digital.nhs.uk/data-andinformation/
publications/statistical/national-pregnancyindiabetes-audit/2022.
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En el punto b.1 de la pagina 91 se indica que se consideré un unico
estudio observacional para evaluar la idoneidad de los sistemas
flash en nifios y adolescentes con manejo glucémico fuera del rango
objetivo frente a automonitorizacién de glucosa en sangre capilar.
Consideramos que el informe revisado es un documento muy
importante ya que apoyo la financiacién de los sistemas flash en
nifios debidos a sus conclusiones positivas. Sin embargo, creemos
oportuno hacer una revision de literatura mas actualizada por dos
motivos:

1) El informe se basa en un estudio que utiliza la primera version
de FSL, que fue un avance muy valioso para la monitorizacion de

Gracias por el comentario.
El GAG coincide en que la evidencia disponible
sobre los sistemas de monitorizacion Flash en
poblaciéon pediatrica ha evolucionado desde la
publicacion del estudio original considerado en la
evaluacion (FreeStyle Libre®, primera version).
No obstante, la revision sistematica realizada en
el marco de esta guia se limitd a estudios que
comparasen de forma directa el sistema Flash
frente a la automonitorizacion capilar en personas
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glucosa pero que a dia de hoy cuenta con versiones mas con DM1, y en poblacién pediatrica solo se
avanzadas, que son las que se usan en Espaia actualmente. Estas | identificé el estudio incluido.
nuevas versiones del dispositivo traen consigo mejoras como la El GAG reconoce que las versiones mas
ampliacion de la indicacién pediatrica hasta 2 afios y disponibilidad recientes del sistema Flash (con alarmas y
de alarmas opcionales, que tienen que un valor destacable a la hora ampliacién de la indicacién pediatrica) podrian
de elaborar recomendaciones para la practica clinica actual. ofrecer ventajas adicionales en seguridad y
2) Se ha generado mucha evidencia de calidad en los Ultimos afios  gfectividad. Estas mejoras ya se reflejan en el
que merece la pena ser considerada para garantizar una mejor texto, dentro de las consideraciones adicionales
adecuacion de las guias a la practica clinica habitual del apartado, donde se sefiala que las versiones
Es por ello que sugerimos complementar la evidencia con literatura | actyales incorporan funcionalidades que pueden
adicional en poblacion pediatrica como la que mencionamos en el reducir el riesgo de hipoglucemias y mejorar el
comentario 7 sobre la pagina 90. tiempo en rango.
Asimismo, el GAG valora que la nueva evidencia
mencionada en la alegacion —procedente
principalmente de estudios observacionales y
analisis postcomercializacion— aporta
informaciéon relevante sobre el uso de los
dispositivos mas recientes, pero no modifica de
manera sustancial el nivel de certeza global ni el
sentido de la recomendacion formulada, que
sigue siendo débil a favor, en coherencia con la
evidencia disponible y la practica clinica actual.
En consecuencia, se mantiene el texto actual,
que ya contextualiza las limitaciones del estudio
base y reconoce los avances tecnolégicos
recientes de los sistemas Flash.
En el apartado de “Consideraciones adicionales”, se indica: Se agradece el comentario y las referencias
“El GAG considera que los resultados observados en el estudio aportadas. Se reconoce que los modelos mas
deben interpretarse en el contexto de la evolucion tecnoldgica de recientes de sistemas Flash con alarmas
45 Abbott Diabetes 52 9 los sistemas d_e momtongamon .Flash’de glucosa. El dispositivo N personalizables pueden ofrecer beneficios
Care evaluado en dicho estudio no disponia de alarmas para la deteccion

de hipoglucemias, lo que podria haber influido en el aumento de
eventos de hipoglucemia grave informados tanto por los pacientes
como en la historia clinica. En la actualidad, los modelos mas

adicionales en la reduccion de hipoglucemias y
mejora del tiempo en rango, tal y como sugieren
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recientes de estos sistemas incluyen alarmas personalizables que
alertan a los usuarios sobre niveles de glucosa criticos, lo que
potencialmente podria reducir la incidencia de hipoglucemias
graves. Por ello, aunque los datos del estudio aportan informacion
relevante, es probable que los beneficios y la seguridad de los
sistemas de monitorizacion Flash sean mayores con las versiones
mas avanzadas que incluyen estas funcionalidades.” Queremos
hacer hincapié en el hecho de que, en efecto, las versiones
actualmente utilizadas de flash cuentan con alarmas
personalizables y esto se traduce en mejores resultados clinicos en
el manejo de hipoglucemias como demuestran las siguientes
publicaciones:

* Un estudio observacional en nifios y adolescentes comparando la
version mas antigua del dispositivo flash con una versiéon mas
avanzada obtuvo los siguientes resultados y conclusiones:

o “By the switch to the alarmed FSL2 we found about a 5%
increase in Time In Range (from 62.5 to 67.8%), a reduction in time
spent in hypoglycemia, number of weekly hypoglycemic events, and
coefficient of variation. We did not find significant differences in
sleep parameters in patients and their parents; therefore, alarms did
not worsen the duration and quality of sleep. A significant
improvement in the Quality of Life was perceived by parents using
FSL2.”

o “Introduction of alarms in isCGM systems gives, in the short
term, an improvement in metabolic control in terms of time in range
and reduction in hypoglycemia, without worsening duration and
quality of sleep, measured by actigraphy, in children-adolescent and
their parents.”

o Referencia: Franceschi, R., Scotton, C., Leonardi, L., Cauvin,
V., Maines, E., Angriman, M., Pertile, R., Valent, F., Soffiati, M., &
Faraguna, U. (2022). Impact of intermittently scanned continuous
glucose monitoring with alarms on sleep and metabolic outcomes in
children and adolescents with type 1 diabetes. Acta diabetologica,
59(7), 911-919. https://doi.org/10.1007/s00592-022-01882-3
+ Un estudio evalué la efectividad de las alarmas en los sistemas

algunos de los estudios observacionales

recientes aportados.

En coherencia con esta evidencia emergente, se
ha modificado el texto de las consideraciones
adicionales para reflejar la evolucién tecnoldgica
de los sistemas Flash y los posibles efectos
positivos asociados a las versiones mas
avanzadas, anadiendo las citas de los estudios
Franceschi et al., 2022; Boscari et al., 2022.

No obstante, dado que los estudios citados son
observacionales y no modifican la certeza global
de la evidencia, se mantienen las
recomendaciones establecidas.
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flash en pacientes con DM1 concluyendo que el uso de un sistema
con alarmas mejora el tiempo en rango vy la satisfaccion con el
producto ademas de reducir el miedo a hipoglucemia. Entre los mas
beneficiados por el uso de alarmas se menciona a aquellos
pacientes con mas tendencia a sufrir episodios hipoglucémicos:

o “During 4 weeks of FGM2 use, TIR increased from 52.8 to
57.0% (p = 0.001), TBR decreased from 6.2 to 3.4% (p < 0.0001) as
did time < 54 mg/dl (from 1.4 to 0.3%, p < 0.0001) and CV (from
39.6% to 36.1%, p < 0.0001). These changes were confirmed after 8
weeks of FGM2 use. Treatment satisfaction improved and fear of
hypoglycemia decreased. Subjects who had > 4% of time in
hypoglycemia at baseline showed the greatest improvements in
glucose control and treatment satisfaction.”

o Referencia: Boscari, F., Ferretto, S., Cavallin, F., Fadini, G. P.,
Avogaro, A., & Bruttomesso, D. (2022). Effectiveness of adding
alarms to flash glucose monitoring in adults with type 1 diabetes
under routine care. Acta diabetologica, 59(7), 921-928.
https://doi.org/10.1007/s00592-022-01884-1
* Se ha publicado otro articulo basado en adultos con DM1
demostrando que la introduccion de alarmas de glucosa baja reduce
la frecuencia de hipoglucemias:

o “Switching from FSL1 to FSL2 with low glucose alarms reduced
the frequency of hypoglycemia in middle-age adults with T1D,
particularly in those who were prone to hypoglycemia awareness or
severe hypoglycemia.”

o Referencia: Oriot, P., & Hermans, M. P. (2023). Intermittent-
scanned continuous glucose monitoring with low glucose alarms
decreases hypoglycemia incidence in middleaged adults with type 1
diabetes in real-life setting. Journal of diabetes and its
complications, 37(2), 108385.
https://doi.org/10.1016/j.jdiacomp.2022.108385
* Estos resultados también se confirman al estudiar las métricas en
que pasan a una version mas actualizada de flash con alarmas
disponibles:

o “TBR fell by a median of 1.0% (IQR -2.7 to 0.3, p < 0.001) after
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12 months and TIR decreased by 1.0% (8.7 to 6.0, p = 0.004). TIR
did not fall in people using high glucose alerts (p = 0.353). Average
duration of low glucose events (<3.9 mmoL/L) fell by 10 min (-46 to
18, p < 0.001). Significant improvements in TIR (p = 0.029) and time
above 13.9 mM (p = 0.002) were observed in those using high
glucose alerts. Alert threshold settings were not associated with
glycaemic response; however, low alert use was independently
associated with a fall in TBR of 20.5% (HR 1.9 [95% CI 1.2-3.1], p =
0.009) and high alert use was independently associated with a rise
in TIR of 25% (HR 1.6 [95% CI 1.0-2.5], p = 0.043) at 12 months.”

o “Conversion to Freestyle Libre 2 was associated with significant
improvements in low glucose metrics. Alert function users were
more likely to see improvements across all CGM metrics.
Challenges remain in encouraging alert use, helping users set
optimal alert thresholds and optimizing response to alerts.”

o Referencia: Stimson, R. H., Dover, A. R., Strachan, M. W. J.,
Wright, R. J., Forbes, S., & Gibb, F. W. (2023). Changes in
continuous glucose monitoring metrics and predictors of
improvement 12 months after conversion from Freestyle Libre to
Freestyle Libre 2. Diabetic medicine : a journal of the British Diabetic
Association, 40(11), e15130. https://doi.org/10.1111/dme.15130
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En el apartado b.2 de la pagina 92 se indica que la evidencia
considerada para evaluar el uso de flash en nifios y adolescentes
con manejo glucémico dentro de objetivos es un estudio que incluyd
nifios entre 4 y 12 afos y adolescentes entre 13 y 17 afios con DM1
(n=156), junto a sus padres, madres y tutores. Basado en este
estudio se concluye que el juicio para apoyar el uso de
monitorizacion flash frente a automonitorizacion de glucosa capilar
es insignificante.

Al igual que en el comentario 8, consideramos que el informe
revisado es un documento muy importante como soporte al uso de
sistemas flash. Sin embargo, en este caso también creemos
oportuno hacer una revision de literatura mas actualizada. Es por
ello que también sugerimos complementar la evidencia con

Gracias por el comentario y por
bibliografia complementaria.

El GAG coincide en que la evidencia sobre
sistemas de monitorizacion Flash en poblacién
pediatrica continla evolucionando. En el
momento de la revisidn biblografica para dar
respuesta a la pregunta clinica, la Unica evidencia
disponible con datos desagregados segun el
control glucémico procedia del estudio
observacional citado, basado en la primera
version del dispositivo, lo que explica la
calificacion de la magnitud del efecto como
“insignificante”.

aportar
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literatura adicional en poblacién pediatrica como la que
mencionamos en el comentario 7 sobre la pagina 90.

El GAG ha tomado nota de las publicaciones mas
recientes, incluyendo el estudio de Karges et al.
(2023), que aporta evidencia observacional
indirecta respecto a la PICO. El trabajo evalud
diferentes tipos de monitorizacion continua de
glucosa (rtCGM e isCGM/Flash) sin desagregar
resultados por tipo de dispositivo, y no aportd
datos especificos para nifios y adolescentes con
control glucémico dentro de objetivos. Por estos
motivos, se consideré que el estudio aporta
informacién contextual, pero no evidencia
directamente aplicable a la pregunta clinica de
esta guia.

En consecuencia, se mantiene la valoracion de la
magnitud del efecto como “insignificante”, aunque
el GAG continuara monitorizando la evidencia
emergente sobre las versiones mas recientes de
estos sistemas para su consideracion en futuras
actualizaciones de la guia.
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En el apartado b.3 de la pagina 93 se indica que se considera un
unico ECA para evaluar los resultados del sistema FSL en adultos
con manejo glucémico dentro de objetivos. Dado que existe una
amplia bibliografia a este respecto, creemos conveniente considerar
otros estudios complementarios al ECA, como los indicados en el
comentario 4.

Gracias por el comentario. La revision sistematica
consider6 los ECA disponibles, dado que
constituyen la fuente principal de evidencia para
formular recomendaciones para la pregunta
clinica considerada. Los estudios
observacionales identificados aportan
informacién complementaria, pero no modifican
la certeza global de la evidencia ni la fuerza de la
recomendaciéon. No obstante, se tendra en
cuenta la evidencia observacional emergente en
futuras actualizaciones de la Guia.

48

Abbott Diabetes
Care

5.2

93

En el apartado b.3 de la pagina 93, dentro del subapartado de
calidad de vida, se indica que se considera un unico ECA para
evaluar los resultados del sistema FSL en adultos.

Al igual que en el comentario anterior, consideramos que existe

Se agradece el comentario y las referencias
aportadas. Los estudios citados son
observacionales y, aunque aportan informacion
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bibliografia que puede complementar la evidencia al respecto:

* En un estudio del U.K. National Health Service (NHS) se evaluaron
los registros médicos de 102 hospitales de un total de 10370
usuarios de FSL (97% DM1). El uso de FSL también se asocio con
mejoras significativas del control glucémico y la conciencia sobre la
hipoglucemia, y se redujeron las admisiones hospitalarias ademas
de reducirse el malestar por diabetes.

o Referencia: Harshal Deshmukh, Emma G. Wilmot, Robert
Gregory, Dennis Barnes, Parth Narendran, Simon Saunders, Niall
Furlong, Shafie Kamaruddin, Rumaisa Banatwalla, Roselle Herring,
Anne Kilvert, Jane Patmore, Chris Walton, Robert E.J. Ryder,
Thozhukat Sathyapalan; Effect of Flash Glucose Monitoring on
Glycemic Control, Hypoglycemia, Diabetes-Related Distress, and
Resource Utilization in the Association of British Clinical
Diabetologists (ABCD) Nationwide Audit. Diabetes Care 1
September 2020; 43 (9): 2153-2160. https://doi.org/10.2337/dc20-
0738

* En un estudio observacional en vida real se investigé el impacto
del isCGM durante 24 meses en 1905 adultos con DM1 con
conciencia disminuida o normal de la hipoglucemia. Se observé una
mejora sostenida de la hipoglucemia grave, el absentismo laboral y
el miedo a la hipoglucemia.

o Referencia: Charleer S, De Block C, Bolsens N, Van Huffel L,
Nobels F, Mathieu C, Gillard P. Sustained Impact of Intermittently
Scanned Continuous Glucose Monitoring on Treatment Satisfaction
and Severe Hypoglycemia in Adults with Type 1 Diabetes
(FUTURE): An Analysis in People with Normal and Impaired
Awareness of Hypoglycemia. Diabetes Technol Ther. 2023
Apr;25(4):231-241. doi: 10.1089/dia.2022.0452. Epub 2023 Feb 3.
PMID: 36648249.

complementaria sobre |la experiencia en vida real,
no modifican la certeza global de la evidencia ni
la conclusién basada en el ECA identificado. En
las consideraciones adicionales ya se recogen
aspectos relacionados con la comodidad y la
aceptabilidad de estos dispositivos por parte de
los pacientes.
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5.2

94

En el punto b.4 de la pagina 94 se indica que la evidencia del
sistema Flash en embarazadas considera también un Gnico ECA
para hacer la recomendacion.

Dada la disponibilidad de evidencia adicional, creemos oportuno

Gracias por el comentario. En relacién con el uso
del sistema Flash durante la gestacion, la
evidencia disponible, tanto el ECA incluido como
de estudios observacionales posteriores, no
muestra beneficios claros en el control glucémico
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que se revise literatura adicional como la indicada en el comentario ni en la reduccion de complicaciones del
3. embarazo.
En el apartado d se considera la certeza global en la evidencia Gracias por el comentario. Se remite a las
sobre los efectos como muy baja para las poblaciones evaluadas en = respuestas previas del apartado 5.2, donde se
50 Abbott Diabetes . 95-  los distintos subapartados. detalla la valoracion realizada por el GAG y la
Care : 96  Dada la amplia cantidad de evidencia que tiene el sistema Flash en | justificacion metodol6gica que sustenta Ila
la actualidad, reiteramos la importancia de revisar y valorar la recomendacion formulada.
inclusion de la bibliografia aportada en comentarios anteriores.
Se indica: ) ) ] B Gracias por el comentario y por aportar citas
“Se identificaron ocho estudios, tres foraneos y cinco espafioles. La complementarias. No obstante, todas ellas fueron
Unica evaluacion econémica completa identificada para Espafia es localizadas en la revision bibliografica que se
la de Casado et al., informada en un informe de ETS de SESCS- llevé a acabo para responder la pregunta clinica.
RedETS en 2016 (76). Segin Casado et al., la RCEI que resulta de | a5 referencias de Merino-Torres 2019 y 2020 y
la comparacion del sistema Flash y la MCG es 13540 €/AVAC en Gomez-Peralta 2020 son abstracts de congreso
personas con DM1 con mdltiples dosis de inyecciones de insulina.”  que, como tales, no fueron considerados. El
Solicitamos considerar las distintas evaluaciones econémicas que informe de Rivero-Santana esta centrado en DM2
se han reallzadp con posterlorldgd al informe de Casado et al. y por eso no se ha tenido en cuenta.
Dichas evaluaciones han determinado el valor de los sistemas Flash . - L
en pacientes tanto con DM1 como con DM2 con resultados .Se ha revisado el apéndice de actualizacion del
economicos favorables que apoyan la recomendacion a favor del !nforr'n.e SESCS-RedETS del 2017, _que no
51 Abbott Diabetes 59 9g | Uso de los sistemas flash. Detallamos la lista de estudios a |d§nt|f|ca nuevos estudios y por tanto incluye el
Care . continuacién: mismo estudio de Casado et al. que ya se

» Un apéndice de actualizacién sobre el informe de la Agencia
Canaria considera al sistema flash de monitorizacion de glucosa
FreeStyle Libre como una tecnologia segura, coste-efectiva y que
genera ahorro para el sistema sanitario, aun realizandose los
analisis con considerando un coste por sensor de 57,00 €. En la
actualidad, con un coste por sensor mucho mas bajo, los resultados
de coste-efectividad e impacto presupuestario serian incluso mas
favorables para el uso del sensor. El informe reconoce que el
beneficio del sistema flash de monitorizacién de glucosa FreeStyle
Libre en las poblaciones de adultos con DM1 (estudio IMPACT) y
DM2 (estudio REPLACE) superan ampliamente sus riesgos.
Ademas, se ha valorado la alta aceptacion por parte de los

menciona en la Guia, pero los euros se han
transformado a un afo de referencia. Mantiene
conclusiones consistentes con las del informe
original.

Gonzalez Pacheco et al. (2021) ya esta
considerado en el apartado sobre recursos
requeridos (costes), que es donde aplica. El
estudio de costes de Oyaguez et al., aunque se
recoge en el material metodolégico de la guia, no
se habia citado expresamente por tratarse de un
analisis econoémico con financiacion de la
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pacientes hacia el uso del dispositivo, principalmente por la
reduccion de los pinchazos necesarios en el autoanalisis tradicional,
pero también por el mejor seguimiento que pueden hacer de sus
niveles glucémicos. Segun el informe de Evaluacion realizado por la
Red de Agencias del SNS el Ratio de Coste Efectividad Incremental
para FreeStyle Libre frente a AGC es de 12.849 €/AVAC en DM1 y
de 7.386 €/AVAC en DM2.

o Referencia: Perestelo-Pérez L, RiveroSantana A, Garcia-
Lorenzo B, CastillaRodriguez |, Vallejo-Torres L, Garcia-Pérez L,
Alvarez-Pérez Y, Toledo-Chavarri A, CuéllarPompa L, Quiros-Lopez
R, Serrano-Aguilar P. Efectividad, seguridad y coste-efectividad del
sistema flash de monitorizacién de glucosa en liquido intersticial
(FreeStyle Libre) para la Diabetes Mellitus tipo 1y 2 (Apéndice de
actualizacion). Ministerio de Sanidad. Servicio de Evaluacion del
Servicio Canario de la Salud; 2017. Informes de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias.
http://www3.gobiernodecanarias.org/sanidad/s
cs/content/8bbcae29-52d5-11e8-ab21
4d63abe91a89/SESCS_2017_Ap%C3%A9ndi
ce_Informe%20FreeStyle.pdf

* Un informe elaborado por la Agencia Canaria de Tecnologia
Sanitaria revis6 la evidencia econémica de Flash en DM2
concluyendo lo siguiente:

0 “Todas las evaluaciones econdémicas completas concluyen
que el sistema FreeStyle Libre® es mas costoso y mas efectivo que
la AMGS. Las RCEI de los casos base estan en torno a 25 000
€/AVAC o por debajo de esta cifra. Por tanto, en todos los casos,
las RCEI se encontrarian por debajo del umbral de coste-efectividad
de referencia en nuestro pais.”

o “A diferencia de los estudios foraneos y de la evaluacién
economica espafiola previa, el analisis de costes espafiol financiado
por la industria en 2021 concluyd que el FreeStyle Libre® es menos
costoso que la AMGS (2 119 546 € frente a 2 700 499 €, coste por
1000 personas, en euros de 2020 sin IVA). Los autores estiman que
el coste de la alternativa con FreeStyle Libre® 2 acenderia a 2120 €

industria, circunstancia que requiere
interpretacion prudente de sus resultados.

El GAG decide no hacer modificaciones en el
texto de la Guia en cuanto al apartado de coste-
efectividad. No obstante, en el apartado de
recursos requeridos (costes) se ha incorporado
una resefa al estudio de Oyaglez et al.

una
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por paciente y afio, mientras que el coste de la AMGS seria de 2701
€ por paciente y afo. El menor coste del FreeStyle Libre® se
deberia al menor coste de episodios hipoglucémicos graves, al
menor consumo de tiras reactivas y lancetas, y a la no inclusion de
los costes del lector y de visitas al médico de primaria. Todos los
escenarios presentados por los autores como analisis de
sensibilidad encontraron menos costosa la alternativa con FreeStyle
Libre®.”

o “Los resultados del AIP presentado por Abbott muestran que el
coste anual por paciente usuario de AMGS asciende a 3481 €,
mientras que el coste anual por paciente usuario del sistema flash
se estima en 2274 € (considerando los costes relativos a la
monitorizacion de glucosa y los relativos a las complicaciones
agudas). Esto supone un ahorro anual por paciente de 1206.82 €
(alrededor de un 35%).”

0 “Es destacable como, reduciendo el nimero de complicaciones
agudas de los pacientes con DM2, la introduccion del sistema flash
de monitorizacién de glucosa sigue produciendo ahorros para el
SNS.”

o Referencia: Rivero-Santana A, PeresteloPérez L, Alvarez-
Pérez Y, Duarte-Diaz A, Ramos-Garcia V, Hernandez-Yumar A,
Valcarcel-Nazco C, Garcia-Pérez L, TorresCastafo A, Abt-Sacks, A,
Quirds-Lopez R, Rodriguez-Rodrigez L, Serrano-Aguilar P.
Efectividad, seguridad y coste-efectividad del sistema flash de
monitorizacion de glucosa en liquido intersticial (FreeStyle Libre®)
para la Diabetes Mellitus tipo 2. Ministerio de Sanidad. Servicio de
Evaluacién del Servicio Canario de la Salud; 2022. Informes de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias. (Informe no publicado)

* En el caso del informe elaborado por la Agencia Canaria de
Tecnologia Sanitaria en poblacién pediatrica, también se concluye
que la evaluacion econdmica resulta favorable para flash:

0 “Todos los costes disminuyen después de la utilizacion del
dispositivo durante un afio siendo mas llamativa la diferencia en los
costes relativos a la monitorizacion, esto es, los atribuidos a las tiras
reactivas y lancetas donde se obtiene una diferencia anual de
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856,68 € por paciente.”

o “La gran diferencia en los costes totales se produce
fundamentalmente por la disminucién en el uso diario de tiras
reactivas y lancetas utilizando el sistema flash”. “Asimismo, se
observa una disminucion en los costes totales anuales debidos a
pérdidas de productividad de los padres/madres/cuidadores de
pacientes menores con DM1 antes y después del uso del FSL”

0 “Teniendo en cuenta una tasa de penetracion de la tecnologia
gradual del 15% el primer afio hasta el 35% el quinto afio, la
introduccion del FSL supondria un ahorro para el SNS que va desde
los 746.529 € el primer afio hasta los 1.802.989 € anuales el quinto
ano. Esto supone un ahorro porcentual de entre el 3,5% y el 8% el
primer y quinto afio respectivamente.”

o Referencia: Gonzalez Pacheco H, Ramallo Farina Y, Rivero
Santana A, Valcarcel Nazco C, Toledo Chavarri A, Garcia Pérez L,
Perestelo Pérez L, Alvarez Pérez Y, Abt Sacks A, Ramos Garcia V,
Serrano Aguilar P. Estudio de Monitorizacion: Sistema de
Monitorizacion de Glucosa mediante sensores (tipo Flash) para la
diabetes mellitus tipo 1 en la infancia y adolescencia. Servicio de
evaluacion del servicio canario de salud, 2021. Informe técnico final.
* Un andlisis de costes asociados a la monitorizacién de glucosa y
al manejo de episodios hipoglucémicos en pacientes con DM1
estimé los costes anuales para el SNS concluyendo que el coste
total anual por paciente fue 4.744 € con AGC y 2.837 € con
FreeStyle Libre 2, lo que implica un ahorro de -1.907 €/paciente-afio
(40,2%) en estos pacientes. Ademas, en 1.000 pacientes con DM1
tratados con MDI, FreeStyle Libre 2 podria evitar 25.378
hipoglucemias (2.871 graves y 22.507 no graves) ademas de 93
ingresos por hipoglucemia al afio, generando ahorros de 1.907.164
€/afo.

o Referencia: Merino-Torres JF, Oyaguez |, Brito M, Bellido V,
Cardona-Hernandez R, GomezPeralta F, Morales-Pérez F. Analisis
de costes del sistema flash FreeStyle Libre en adultos con Diabetes
Mellitus 1. XXX Congreso de la Sociedad Espariola de Diabetes
(SED). Sevilla. 24-26 abril 2019.
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» Un analisis de costes comparo el sistema flash con
automonitorizacion en sangre en pacientes con DM1 concluyendo
en que flash aporta ahorros al sistema sanitario: “The total annual
cost/patient was €4437 for SMBG and €2526 for FM. The use of FM
would be associated with an annual savings in the costs of
monitoring and managing hypoglycemic events of €1911 per patient-
year. In a hypothetical cohort of 1000 patients with T1DM MDI, FM
could avoid in 1 year 4900 SHE, 93 hospitalizations for SHE. In
addition, the use of FM would generate total savings of up to €1 910
000 per year. In the SA with alternative hypoglycemia events rates
and use of strips and lancets, and including non-SHE episodes,
savings from €370 000 to €1 760 000 were observed with FM.”

o Referencia: Oyaglez, |., Merino-Torres, J. F., Brito, M., Bellido,
V., Cardona-Hernandez, R., Gomez-Peralta, F., & Morales-Perez, F.
(2020). Cost analysis of the flash monitoring system (FreeStyle Libre
2) in adults with type 1 diabetes mellitus. BMJ open diabetes
research & care, 8(1), e001330. https://doi.org/10.1136/bmijdrc-
2020-001330
» Un analisis que evaluo los costes en pacientes con DM2 y bolo
basal observé ahorros de -21,9% asociados al uso de flash.

o Referencia: Merino-Torres JF, Oyaglez |, Carrasco FJ,
Carretero J, Garcia-Soidan J, Gémez-Huelgas R, Perez A. Analisis
de costes del sistema flash FreeStyle Libre2 en adultos con
Diabetes Mellitus 2 con insulina basal bolo. (Poster) XXXI Congreso
de la Sociedad Espafiola de Diabetes (SED). Madrid. 22-24 junio
2020.

* En un estudio que evalud los costes en el caso de pacientes con
DM2 y dos o mas dosis de insulina se vieron ahorros de -17,4%
asociados al uso de flash.

o Referencia: Gomez-Peralta F, Oyaguez |, Artola S, Carrasco
FJ, Carretero J, GarciaSoidan J, Gomez-Huelgas R, Merino-Torres
JF, Perez A. Cost analysis of a Flash monitoring system in type 2
diabetes receiving 22 insulin doses a day in Spain. 80th Scientific
Sessions. American Diabetes Association (ADA). Chicago (EEUU).
12-16 Junio 2020
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?e indica: . B . o Gracias por el comentario y por la informacion
El S|stern_a de |mplementaC|on en los hospitales y_centros sanitarios actualizada sobre los sistemas de distribucion de
para solicitar y retirar los sensores y otros consumibles resulta poco distintos Servicios Reaionales d
practico en algunos casos, siendo un factor limitante. Esta situacion Sensores en distintos Serviclios Reglonales de
puede ocasionar que las personas con DM1 dejen de usar el Salud.
sistema de monitorizacién durante algun tiempo (173,175).” El GAG reconoce que, desde la publicacion de
S]?I|C|tamos una re\|/|5|onrt(lie ||a ev!;j(znaa que fystsntac;jlcha los estudios que fundamentan el texto original, se
afirmacion, ya que los articulos citados no estan basados en han implantado progresivamente modelos
Espafia y, por tanto, no representan la realidad actual de los _r i . \ i
pacientes. logisticos mas eficientes, incluyendo el envio
Los Servicios Regionales de Salud disponen de un sistema de domiciliario de sensores y consumibles en varias
envio a domicilio facilitado por Abbott de manera gratuita que ha comunidades auténomas, lo que ha mejorado
sido valorado de manera muy positiva tanto por pacientes como por | notablemente la accesibilidad y la continuidad del
profesionales sanitarios, tal y como se indica en las siguientes uso de estos dispositivos. No obstante, el juicio
noticias publicadas: . ) . de factibilidad tiene en cuenta la variabilidad
» “El SAS mantiene ademas los envios a domicilio de estos L - . .
Abb . . s . . territorial en los procedimientos de dispensacion
52 ott Diabetes 59 99 dispositivos que comenzaron a realizarse en abril de 2020 para o | it ot
Care : evitar desplazamientos de los pacientes hasta el hospital en el inicio = ¥ '€POSICION, ya que en algunos ambitos persisien

de la pandemia.”

o
https://www.juntadeandalucia.es/presidencia/portavoz/salud/160644
/Diabetes/Diabetestipo1/
sistemaflash/monitorizacionglucosa/salud/Serv
iciosAndaluzdeSaud/ConsejeriadeSaludyFamil
ias/Andalucia/JuntadeAndalucia/GobiernodeA ndalucia
« “El Sergas incorpora a los pacientes con esta patologia,
portadores de sensores de glucosa, a la aplicacién Telea. El
objetivo de la medida es doble. Por un lado, estos enfermos dejaran
de acudir al centro de salud a por el dispositivo, ya que se les
enviara a su domicilio cada tres meses, mientras que por otro
mejorara la calidad asistencial.”

o https://www.lavozdegalicia.es/noticia/coruna/2
024/08/09/chuac-controlara-distancia-
nivelesinsulinadiabeticoscoruna/ 00031723220602927528941.htm

modelos de entrega hospitalaria que pueden
suponer una carga adicional para los pacientes o
los servicios.

En consecuencia, el GAG mantiene el juicio
global de que la implementacion del sistema
Flash es factible, pero ha actualizado la redaccion
del texto para reflejar la existencia de distintos
modelos organizativos en el SNS, incluyendo la
disponibilidad de sistemas de envio domiciliario
en varias regiones.
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53

Abbott Diabetes
Care

8.2.3

198

Solicitamos que en el Contexto sobre la medicidon de cetonas en
personas con DM1 que cursan una enfermedad intercurrente aguda
ambulatoria se incluya la posibilidad de monitorizar cuerpos
ceténicos mediante sensores, ya que es una tecnologia que se
encuentra disponible y estd avalada por evidencia. Consideramos
que lo aportado en el comentario 5 podria aplicarse también en este
caso.

Ademas, el siguiente articulo pone de manifiesto la baja tasa de
monitorizacion de cetonas por parte de los pacientes con DM1:

« “Although reported ketone selfmonitoring among very young
children with T1D (or their parent caregivers) adhered most closely
to clinical guidelines, ketone monitoring among adult participants
was infrequent when blood glucose was high, when nauseated
and/or vomiting, and when fever was detected. Overall, the reported
rate of ketone monitoring is low,which suggests a need formore
robust diabetes education related to this selfcare behavior for
patients with established T1D.”

« Referencia: Albanese-O'Neill, A., Wu, M., Miller, K. M., Jacobsen,
L., Haller, M. J., Schatz, D., & T1D Exchange Clinic Network (2017).
Poor Adherence to Ketone Testing in Patients With Type 1
Diabetes. Diabetes care, 40(4), e38-e39.
https://doi.org/10.2337/dc16-2620

Gracias por el comentario. La monitorizacion de
cuerpos cetonicos mediante sensores es una
tecnologia prometedora, aunque la evidencia
disponible actualmente es limitada y no permite
establecer una recomendacion a favor de su uso.
No obstante, se tendra en cuenta en futuras
actualizaciones de la guia conforme se disponga
de nueva evidencia.

54

Abbott Diabetes
Care

8.2.3

199

Se indica:

“En personas con DM1 durante enfermedad intercurrente aguda
ambulatoria, se sugiere el uso del test sanguineo capilar de
deteccién de 3-hidroxibutirato frente al test de deteccion de cuerpos
ceténicos en orina para la monitorizacién de la cetosis y la
prevencion de la cetoacidosis diabética”

Consideramos que, dada la relevancia de la monitorizacién de
cuerpos cetdnicos por su posible impacto en la salud del paciente,
también se incluya la posibilidad de medirlos mediante el uso de
sensores. Dichos sensores estan actualmente disponibles y la
monitorizacion continua de cetonas cuenta con un elevado nivel de
respaldo cientifico tal y como se evidencia en la siguiente

Gracias por el comentario. Ver respuesta al
comentario previo.
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bibliografia y en el resto de articulos mencionados en el comentario
5:

» “Whereas current clinical guidelines recommend reassessing
ketone concentrations as often as every 1— 2 h,1 real-time ketone
data show how ketone concentrations change with treatment.
Continuous ketone monitoring could be particularly advantageous
for people with type 1 diabetes who have recurrent episodes of
diabetic ketoacidosis, consistently do not reach glycaemic targets for
A1lc (<7%), frequently omit insulin doses, or a combination thereof.
Early detection and treatment of hyperketonaemia before impending
diabetic ketoacidosis might not only reduce morbidity and mortality,
but also prevent costly emergency room visits and hospitalisations
that lead to substantial health-care expenditures.” “Ensuring that
individuals with diabetes have a diabetic ketoacidosis mitigation plan
readily available and have support from their health-care teams will
also be essential to avoid unnecessary emergency room
evaluations.”

o Referencia: Sherr, J. L., & Nally, L. M. (2025). Continuous
ketone monitoring for diabetes: a new era for diabetes. The lancet.
Diabetes & endocrinology, 13(9), 736—738.
https://doi.org/10.1016/S2213-8587(25)002207

55

Abbott Diabetes
Care

8.2.3

199

En el apartado “; Es prioritario este problema?” consideramos
relevante mencionar la problematica actual con el nivel de
monitorizacion de cuerpos ceténicos. A dia de hoy, el nUmero de
pacientes que realiza control sobre este parametro de forma
rutinaria es muy inferior a lo cabria esperar dadas las subsecuentes
complicaciones, aun cuando el paciente presenta sintomas de
malestar relacionados con cetoacidosis.

Para sustentar este comentario, hacemos referencia a los anteriores
(5, 17, 18) en los que ya hemos tratado el tema de monitorizacién
de cetonas, su problematica, el bajo nivel de conocimiento sobre el
tema entre los pacientes y la existencia de tecnologia que permite
medir este parametro de forma continua con sensores.

Gracias por el comentario. Ver respuesta al

comentario previo.
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El GAG agradece el comentario y valora
Asociacién positivamente la identificacion de areas de
Nacional para La guia presenta un notable avance respecto a la edicién anterior mejora. Los aspectos relacionados con equidad,
Personas Toda i (2012), incorporando evidencia actualizada y nuevas tecnologias. factores psicosociales y aplicabilidad practica han
56 General . . - ) . .
Obesas y el s Sin embargo, se detectan areas de mejora relacionadas con sido considerados de manera transversal en la
Tratamiento de la equidad, aspectos psicosociales y aplicabilidad practica. elaboracion y formulacion de todas las
Obesidad recomendaciones de la guia, siguiendo la
metodologia GRADE.
El GAG agradece la observacion y reconoce la
importancia de considerar la experiencia de los
pacientes y la evidencia cualitativa para abordar
la perspectiva biopsicosocial. Aunque la
L metodologia GRADE se centra principalmente en
Asociacién - . o :
Nacional para evidencia cuantitativa para garantizar
) Aunque la metodologia sigue el sistema GRADE de forma recomendaciones basadas en eficacia y
ersonas . . o : S )
57 Obesas v el Metodologia p.35 | adecuada, se otorga poco peso a estudios cualitativos y a la seguridad, la  participacion  directa de
Tratamieynto de la experiencia de pacientes, lo que limita la perspectiva biopsicosocial. | representantes de pacientes en el equipo de
. trabajo ha permitido integrar de manera
Obesidad . .
transversal y efectiva la perspectiva de los
pacientes en la interpretacion de la evidencia y en
la formulacién de recomendaciones,
especialmente en lo relativo a factores
psicosociales y aplicabilidad practica.
Gracias por el comentario. El GAG coincide en la
importancia de garantizar un seguimiento
Asociacién adecuado de estas comorbilidades. En este
Nacional para . . sentido, las recomendaciones ya incluyen
El cribado de enfermedades autoinmunes se plantea con . ; - .
Personas . o p.38- ; e S o consideraciones sobre repeticion o seguimiento
58 Diagnostico recomendaciones débiles. Seria util reforzar la periodicidad de : - .
Obesas y el 51 . Ny de las pruebas diagndsticas, particularmente en
. seguimiento en adultos y valorar la coste-efectividad en el SNS. : . o -
Tratamiento de la situaciones clinicas especificas, tanto en
Obesidad poblacién adulta como pediatrica:

. En adultos con DM1, se sugiere la
determinacion rutinaria de TSH para descartar
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alteraciones tiroideas y, en caso de alteracion en
un contexto de inestabilidad metabdlica (como
cetoacidosis o enfermedad intercurrente grave),
repetir la prueba cuando la persona esté estable.

. En nifios y adolescentes, se indica la
determinacion inicial de TSH y anti-TPO al
diagnostico vy, si los anticuerpos son positivos o
existen antecedentes familiares, un seguimiento
mas estrecho (anual o ante sintomas).

. En el cribado de enfermedad celiaca, se
sugiere repetir la prueba de anticuerpos cuando
el resultado sea positivo sin sintomas antes de
confirmar el diagndstico, y en poblacién
pediatrica repetir el estudio cada 2-5 afios.

Por tanto, el aspecto relativo a la repeticion y
seguimiento periédico ya se contempla en las
recomendaciones actuales, de acuerdo con la
evidencia disponible.

En cuanto a la evaluacion de la coste-efectividad,
aunque no form6 parte de las preguntas
priorizadas en esta guia, este aspecto esta
contemplado dentro de las necesidades de
investigacion futura, concretamente en la linea:

. Realizar estudios que evalien el
impacto clinico y la coste-efectividad de
implementar programas de cribado sistematico
para la deteccion temprana de enfermedad
tiroidea autoinmune en personas con DM1,
considerando la prevalencia, el pronodstico y los
beneficios de un tratamiento precoz en esta
poblacion.
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Gracias por el comentario y la observacién sobre
la importancia de considerar la equidad en el
acceso a las tecnologias de monitorizacion y
administracion de insulina dentro del SNS.
L El GAG coincide en que el acceso equitativo a los
Asociacion sistemas de monitorizacién continua de glucosay
Egrcslgrrlzlspara Manejo o.60. L@s recomendaciones sobre monitorizacion continua de glucosa y @ los sistemas hibridos de asa cerrada constituye
59 Obesas y el glucémico 1o | sistemas hibridos de asa cerrada son muy pertinentes, pero no se Un aspecto relevante para la implementacion
Tratamionto de la aborda la equidad de acceso en las diferentes CCAA del SNS. efectiva de las recomendaciones. En este
' sentido, se ha incorporado en el texto una
Obesidad referencia explicita al posible impacto del coste y
la financiacion de los dispositivos sobre la
equidad de acceso, sefialando que en algunos
territorios la falta de financiacion puede limitar su
disponibilidad y wuso, lo que refuerza su
contextualizacion en la practica clinica real del
SNS.
Gracias por el comentario. El GAG reconoce la
importancia de los PEET y comparte la
Asociacion preocupacion sobre estandares minimos,
Nacional para Se reconoce la importancia de programas educativos estructurados, acredl'tac.;lon y d'Spon'b'I'd.ad. de personal
60 Personas Educacion p'51_4 pero no se definen estandares minimos ni mecanismos de especializado. Sobre esto, coinciden en que:
Obesas y el terapéutica 156 acreditacion. Ademas, no se contempla la falta de recursos Estandares y acreditacién: Existen
gstafgied“to de la humanos especializados. referencias internacionales que establecen
esida

criterios claros sobre contenidos, duracién
minima (=10 h), competencias del personal y
evaluacion de resultados.
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- Personal especializado: Los PEET deben ser
dirigidos por profesionales con formacién en
DM1 y habilidades pedagdgicas, incluyendo
endocrindlogos/as, enfermeras educadoras,
dietistas-nutricionistas 'y poddlogos, con
participacion deseable de psicélogos para
abordar aspectos emocionales y
conductuales. La acreditacion de programas y
formacion continua son recomendables para
garantizar calidad y homogeneidad.

Adaptacién y flexibilidad: Los programas
deben adaptarse a la poblacién, edad, nivel de
conocimiento, necesidades individuales y
disponibilidad de recursos. Esto incluye
modalidades presenciales, online o mixtas, y
sesiones grupales o individuales segun
corresponda.

Referencias clave:

National Standards for Diabetes Self-
Management Education and Support. Sci
Diabetes Self Manag Care.
2022;48(1):44- 59.

NICE guideline [QS208]. 2023.
https://www.nice.org.uk/guidance/qs208

Para reforzar este aspecto, se ha afadido al texto
del apartado Contexto el siguiente ultimo parrafo

con las referencias claves:
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“Ademads, los programas deben cumplir
estandares minimos de contenido, duracion y
competencias del personal, siguiendo referencias
internacionales (citas), y ser dirigidos por
profesionales con formacién especifica en DM1y
habilidades pedagodgicas. La acreditacion de los
programas y la formacién continua del personal
contribuyen a garantizar su calidad y efectividad,
asegurando que la educacion terapéutica sea
segura, homogénea y de alto valor para las
personas con DM1 y sus familias.”

61

Asociacién
Nacional para
Personas
Obesas y el
Tratamiento de la
Obesidad

Alimentacién

p.16

174

Las recomendaciones dietéticas se centran en fibra y carbohidratos,
pero apenas consideran factores culturales, econémicos o de
adherencia a largo plazo.

Gracias por el comentario. El GAG coincide en
que los factores culturales, econémicos y de
adherencia son fundamentales en la planificacion
dietética. Estos aspectos ya estan recogidos en
la guia, tanto en el apartado de educacion
nutricional como en las recomendaciones
generales sobre alimentacién, que enfatizan la
necesidad de individualizar la nutricién segun las
preferencias personales, el estado
socioecondmico, los antecedentes culturales, las
comorbilidades y el acceso a opciones de
alimentos saludables. Este enfoque garantiza
que la dieta sea adaptada a cada persona,
promoviendo la adherencia a largo plazo y
respetando el contexto sociocultural del paciente,
en linea con las recomendaciones de ADA y
EASD.

62

Asociacion
Nacional para
Personas
Obesas y el

Situaciones
especiales -
hospitalizacion

p.18
3-
187

Se incluyen protocolos claros de glucemia, autoadministracién de
insulina y uso de sensores. No obstante, seria recomendable afiadir
pautas para garantizar la formacion del personal hospitalario en
estas tecnologias.

Gracias por la sugerencia. EI GAG coincide en la
importancia de la formacion continuada del
personal sanitario en el manejo de las nuevas
tecnologias para la diabetes. Aunque
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Tratamiento de la
Obesidad

actualmente no existen programas uniformes a
nivel nacional, se reconoce que su desarrollo
seria deseable y podria contribuir a una mejor
atencion y seguridad de los pacientes. No
obstante, el desarrollo de pautas o programas de
formacion para profesionales excede el alcance
de esta guia, centrada en recomendaciones
clinicas basadas en la evidencia.

63

Asociacién
Nacional para
Personas
Obesas y el
Tratamiento de la
Obesidad

Situaciones
especiales -
enfermedades
intercurrentes

p.18

207

Se recomienda teleasistencia y monitorizacién con 3-hidroxibutirato.
Conviene reforzar la accesibilidad de estas herramientas en zonas
rurales o con baja cobertura tecnolégica.

Gracias por el comentario.

Con respecto a la teleasistencia, el GAG ha
revisado el texto de consideraciones adicionales
en el apartado de equidad, que ahora refleja
explicitamente que “es probable que no todas las
personas con DM1 tengan la posibilidad de
acceder a una linea telefénica o telematica, o que
la cobertura sea adecuada, especialmente en
zonas rurales o con limitada infraestructura
tecnolégica, por lo que conviene reforzar la
accesibilidad de estas herramientas”. Asimismo,
se ha incorporado un nuevo apartado de
Consideraciones para la implementaciéon de la
recomendacién, orientado a garantizar la
disponibilidad y el acceso a estas lineas de
contacto para todas las personas con DM1
durante episodios de enfermedad intercurrente.

En cuanto a la monitorizacion con 3-
hidroxibutirato, el texto de equidad ya reflejaba la
variabilidad geografica en la disponibilidad de
estas herramientas mediante la frase “existen
diferencias en el acceso a los test en funcion del
territorio”. A raiz del comentario, se ha anadido
también un apartado de Consideraciones para la
implementaciéon, en el que se enfatiza la
necesidad de garantizar la disponibilidad y
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accesibilidad de los test de 3-hidroxibutirato en
todos los centros, especialmente en aquellos con
posibles limitaciones de acceso, para asegurar
una monitorizacién adecuada durante la
enfermedad aguda.
Qsogiacir’)n Gracias por el comentario. El programa
P:gg:zspara Transicién p.20 | La guia plantea planes de transicién, pero se aborda estructurado de educacion terapéutica en la
64 Obesas v el pediatrica a 7- | insuficientemente la carga emocional del adolescente y su familia. transicion incluye contenidos orientados a
Tratami yt delg Aadulto 219 Seria deseable incluir recomendaciones psicosociales especificas. ~ abordar las necesidades psicosociales del
ratamiento de la adolescente y su familia.
Obesidad
Qsogiacilén Cuidad Gracias por el comentario. El programa
P:f;gzzspara ruelcsnc?s cion | P21 Las recomendaciones clinicas son claras, pero falta mencion a estrupty,rado de educacion terapeutica en la
65 P P 9-  apoyos sociales y psicolégicos durante el embarazo, especialmente | transicion aborda estas necesidades.
Obesas y el alesy 231 ;
. en mujeres con DM1 de contextos vulnerables.
Tratamiento de la | embarazo
Obesidad
Gracias por el comentario. La guia incluye un
apartado detallado de difusion e implementacion,
asi como una propuesta de indicadores de
proceso y resultado que permiten monitorizar la
Asociacién aplicacion de las recomendaciones. No obstante,
Nacional para PR la elaboracion de un plan homogéneo de
Difusion e p.23 : iy . . .,
Personas . s Se echa en falta un plan detallado de implementacion homogénea implementacion en todas las CCAA con
66 implementacio 2- - . - oo . . A
Obesas y el n 235 | entodas las CCAA, con indicadores de impacto y seguimiento. indicadores obligatorios excede el ambito de esta
Tratamiento de la Guia, ya que depende de la organizacién y
Obesidad recursos de cada sistema sanitario autonémico.

La guia ofrece, en cambio, herramientas y
orientaciones que pueden adaptarse localmente
para facilitar la implementacion y evaluaciéon de
las recomendaciones.
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Asociacién
Nacional para
Personas
Obesas y el
Tratamiento de la
Obesidad

Lineas de
investigacion
futura

p.23

Las lineas de investigacion deberian ampliar el foco hacia calidad
de vida, adherencia al tratamiento y estudios cualitativos con

pacientes.

Gracias por el comentario y la sugerencia de
ampliar el enfoque de las lineas de investigacion
hacia aspectos relacionados con la calidad de
vida, la adherencia al tratamiento y la experiencia
de las personas con diabetes.

El GAG coincide en la relevancia de estos
ambitos y sefiala que ya se contemplan en las
lineas de investigacion de la guia, en particular
en la recomendacion de:

. Realizar ECA en los que se evalue la
eficacia de los sistemas hibridos de manejo de la
diabetes, analizando tanto los resultados
relacionados con el manejo glucémico y la
prevenciéon de complicaciones, como los
aspectos farmacoecondémicos y los resultados
percibidos por los pacientes, tales como PROMs
(resultados comunicados por los pacientes),
PREMSs (experiencia del paciente con la atencion
sanitaria) y PRIMs (preferencias del paciente en
la toma de decisiones).

Asimismo, se recoge la linea:

. Estudiar la relacion entre los parametros
obtenidos mediante monitorizacion continua de
glucosa y la aparicion de complicaciones
crénicas, asi como su asociacion con los
resultados comunicados por los pacientes
(PROMs).

Estas medidas (PROMs, PREMs y PRIMs)
incorporan de forma implicita la valoracion de la
calidad de vida, la satisfacciéon con la atencion
recibida y la adherencia o implicacion del
paciente en el manejo de su enfermedad, por lo
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que el enfoque sefalado por el comentario se
encuentra alineado con los objetivos de
investigacion propuestos en la guia.

No obstante, y de acuerdo con la observacion
realizada, el GAG ha considerado oportuno
ampliar el contenido de la linea de investigacion
sobre programas educativos y transicién
asistencial, para incorporar explicitamente Ila
evaluacion de la adherencia y la experiencia del
paciente. La redaccion actualizada es la
siguiente:

La redaccion actualizada es la siguiente:

. Realizar estudios de calidad, incluidos
disefios cualitativos, con el objetivo de identificar
los componentes efectivos de los programas
educativos estructurados dirigidos al periodo de
transicion del cuidado pediatrico al cuidado
adulto, incorporando la evaluacion de la
adherencia al tratamiento y la experiencia de las
personas con diabetes.

68

Asociaciéon
Nacional para
Personas
Obesas y el
Tratamiento de la
Obesidad

Anexos

p.23
8-
249

El material para pacientes no esta adaptado a diferentes niveles de
alfabetizacion en salud. Recomendamos elaborar anexos en

lenguaje claro y accesible.

Gracias por el comentario. El material para
pacientes y familiares no formaba parte del
documento enviado a exposicion publica, ya que,
debido a su extension, se publicara como
documento independiente y no como anexo de la
guia.

Aun asi, el GAG comparte la importancia de
adaptar los materiales de informacion a
diferentes niveles de alfabetizacion en salud y
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garantizar que sean comprensibles para todas las
personas.
Gracias por la puntualizacion. EI GAG es
consciente de que los recursos recomendados,
DICE ...que incluya un/a endocrindlogo, un/a obstetra, un/a dietista- | como la figura del dietista-nutricionista, no estan
. nutricionista, un/a enfermero/a educador/a en diabetes y un/a disponibles en todos los centros. No obstante, la
Manejo de X L . ; . - . :
. . Y matrén/a con experiencia en diabetes. DEBE DECIR: ...que incluya | recomendacién busca reflejar el equipo
Universidad de complicacione . - . . L i L
69 . 23 | un/a endocrindlogo, un/a obstetra, unfa-dietista-putricionista, un/a interdisciplinar 6ptimo para la atencién de la
Cadiz senel . . ., )
embarazo enfermerq/a edupador/a en diabetes y un/a matrén/a con persona con DM1 dl{ra.nte la ges.tamon, en Ilqga
experiencia en diabetes. EN MUCHOS CENTROS NO EXISTE LA con las buenas practicas. La implementacion
FIGURA DE DIETISTA/NUTRICIONISTA. podra adaptarse a los recursos y organizacion de
cada centro, promoviendo la colaboracién con los
servicios de nutricion cuando sea posible.
Gracias por la sugerencia. No obstante, los
Universidad de 1.3 ELIMINARIA los criterios de la ISPAD (4) por su escaso uso 'y dc_oc_;umentos de la ISPAD son ’ampllamente
70 4 ) i 26 L utilizados como referencia en el ambito de la
Cadiz Diagndstico fomento de la confusion. ; e :
diabetes pediatrica, por lo que se ha considerado
adecuado mantenerlos en la guia.
DICE...Estudios recientes muestran que una pro-porcion Gracias por la puntualizacién. No toda la DM1
significativa de casos se diagnostica en adultos, llegando hasta un identificada después de los 30 afios cumple
Universidad de 14 42% entre los 30 y 60 afios (14)... g criterios de diabetes tipo LADA.
71 Cadiz Diagnéstico 26 | DEBE DECIR ...Estudios recientes muestran que una proporcion
diferencial significativa de DM1 se diagnostica en adultos (también
denominada diabetes tipo LA-DA -latent autoinmune diabetes in
adults-), llegando hasta un 42% entre los 30 y 60 afios (14)...
14 Agradecemos la sugerencia. La glucosa
72 Universidad de D.ia nostico 27 DICE...glucosa > 360 mg/dL. >200mg/dl es comun a todos los tipos de
Cadiz lagnos DEBE DECIR...glucosa > 200 mg/dL. diabetes. En este apartado se hace hincapié en
diferencial TR .
distinguir la DM1 de otros tipos.
Universidad de 1.§ .Curso DICE... asi como la edad en el momento de la se-roconversion (40). | Gracias por la sugerencia. Se ha afadido la
73 Cadi clinicoy 29 | DEBE DECIR asi como la edad en el momento de la laracié rtad
adiz Oy n ' Sl . aclaracioén aportada.
prondstico seroconversion (momento de aparicion de un autoanticuerpo ; 40)
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4.2. DICE...- presenten requerimientos bajos de insulina y/o péptido C El GAG agradece la observacién. No obstante, la
Diagnéstico detectable (en sangre u orina) al 1076 menos 5 afos tras el propuesta de modificacion no va acompafada de
Universidad de diferencial de diagnostico. la justificacion o evidencia que sustente el cambio
74 Cadiz diabetes 45 | DEBE DECIR - presenten requerimientos bajos de insulina y/o sugerido, por lo que el GAG no puede valorar su
monogénica. péptido C detectable (en sangre u orina) al menos 5 afios tras el incorporacion. En la formulaciéon actual, la
Recomendacio diagnéstico (el péptido C debe medirse tras estimulo con glucagon redaccion se ajusta a la evidencia revisada y a la
nes 0 gluce-mia >250 mg/dl).. practica clinica habitual en el contexto de la DM1.
Se agradece la observacion. No obstante, se
mantiene la expresiéon original “tabla de
formulacion de recomendaciones (Marco EtD)” ya
que hace referencia explicita al marco
De la metodoldgico utilizado para la elaboracion de las
75 Universidad de evidencia a la 53 DICE...tabla de formulacion de recomendaciones (Marco EtD) recomendaciones (Evidence to Decision
Cadiz recomendacio DEBE DECIR....tabla de formulacién de recomen-daciones ) framework), lo cual aporta precisidon conceptual y
n transparencia sobre el proceso seguido. La
mencion al “Marco EtD” se considera pertinente
en los apartados donde se presentan la
informacién contenida en tablas, por lo que no se
modifica el texto.
1) Se trata de una GPC rigurosa que aporta elementos muy Utiles Se agradecen los comentarios y la valoracion
para la practica clinica. . positiva sobre la Guia. No se han identificado las
2) Observo cierto grado de repeticion en los conceptos; por tanto, repeticiones de conceptos ni los cambios de
sugiero que se reduzcan pues hacen la lectura del documento algo = posicion de las recomendaciones a los que se
o tediosa. ] hace referencia, por lo que no es posible realizar
76 Universidad de COMENTARI 3) Las recomendaciones del GAG son numerosas pues se detectan ajustes concretos.
Cédiz O GENERAL pocos estudios sobre los que basar numerosas recomendaciones
de la practica clinica. Esto es muy util, pues se responde a todo,
pero también reduce el grado de evidencia.
4) Las recomendaciones (fuerte-débil) cambian con frecuencia de
posicion. Recomiendo uniformidad en sus posicionamientos.
MUCHAS GRACIAS
77 Universidad de 10 235 Lineas de investigacion futura. Educacion terapéutica en diabetes.

Almeria

7617. Incluir: Realizar estudios de metodologia cualitativa para
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detectar variables que condicionan el éxito de la educacion
terapéutica

Se agradece el comentario y la sugerencia de
incluir estudios de metodologia cualitativa
orientados a identificar factores que influyen en el
éxito de la educacion terapéutica y en la
asistencia a las citas.

El GAG coincide en la relevancia de estos
enfoques y ha modificado el texto
correspondiente a las lineas de investigacion,
incorporando de forma explicita la posibilidad de
realizar estudios cualitativos y la evaluacion de la
adherencia y la experiencia de las personas con
diabetes.

La redaccidn actualizada es la siguiente:

« Realizar estudios de calidad, incluidos disefios
cualitativos, con el objetivo de identificar los
componentes efectivos de los programas
educativos estructurados dirigidos al periodo de
transicion del cuidado pediatrico al cuidado
adulto, incorporando la evaluacion de la
adherencia al tratamiento y la experiencia de las
personas con diabetes.

78

Universidad de
Almeria

10

236

Lineas de investigacién futura. Manejo de las situaciones
especiales.

7622. Incluir Realizar estudios de metodologia cualitativa para
detectar variables que condicionan la asistencia a las citas.

Gracias por el comentario. Ver respuesta al
comentario previo.

79

Universidad de
Almeria

SUGERENCIA
Se echa en falta que en el disefio de la organizacion de la guia no

aparezca ningun apartado de la sostenibilidad en la practica clinica.

Es necesario impregnar la practica clinica de aspectos como la
sostenibilidad, el manejo de los residuos, acciones alternativas
compatibles con el cuidado del planeta.

Referencias:

Juste, J., Artal, M., Garcia, M., Duran, N., Herrera, R., Barceld, AM.

Se agradece la aportacion y la referencia
facilitada. Se reconoce la relevancia de
incorporar aspectos de sostenibilidad en la
practica clinica. Esta sugerencia se tendra en
cuenta en futuras actualizaciones de la Guia.
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Diabetes, residuos y alternativas mas sostenibles. . Revista
Sanitaria de Investigacion, ISSN-e 2660-7085, Vol. 5, N°. 9, 2024
Cunha, L. M. R. D. (2023). CORRECTA ELIMINACION DE i‘;iigrg‘:elger;;ﬁgfa”gﬁ‘téfi‘g:'t?gi'ugg;‘;ﬁgi’: 32
80 Universidad de RESIDUOS DOMESTICOS DE PERSONAS QUE UTILIZAN incoroorar aspectos de sos:tenibilidad en la
Almeria INSULINA: TECNOLOGIA PARA LA EDUCACION DEL PACIENTE. -orb _asp .
practica clinica se tendra en cuenta en futuras
Enferm Foco, 14. . ,
actualizaciones de la Guia
Universidad de Lopes, V., & Lages, A. D. S..(2022). Waste associated to Qiabetes Gracias por el comentario. Ver respuesta previa.
81 Almeria management: The elephant in the room of technology?. Diabetes
Research and Clinical Practice, 185.
Universidad de Lop_es, V., Carvalho, D_., & Lages, A.. D._S. (2025). Green d!abetes Gracias por el comentario. Ver respuesta previa.
82 Almeria project: A comprehensive characterization of sustainable diabetes
practices. Diabetes Research and Clinical Practice, 112208.
Universidad de Solano Ortiz, L. M. (2015). Manejo domipiliario de desechos Gracias por el comentario. Ver respuesta previa.
83 Almeria generados en el tratamiento y auto monitoreo de la glucosa por
pacientes con diabetes, Fundacion DONUM, Cuenca, 2014.
SUGERENCIA Se agradece la sugerencia. Como se ha cﬁcho
o . . ) I anteriormente, el GAG reconoce la relevancia de
. . Se podria incluir en algin apartado final, la sostenibilidad ya . . L
Universidad de o . ; . incorporar a la Guia aspectos de sostenibilidad
84 . apuntada pero también las consideraciones multiculturales que L o .
Almeria A . en la practica clinica, por lo que esta sugerencia
pueden estar presentes y que en la practica clinica aparecen en la R s
. ) - . se tendra en cuenta en futuras actualizaciones de
asistencia a la poblacién, es una realidad presente. la Guia
En la descripcion de las complicaciones asociadas a la diabetes se Gracias por el comentario. Se reconoce la
ha incluido la neuropatia diabética periférica como un factor de importancia clinica de la neuropatia diabética
riesgo del desarrollo de ulceras y amputaciones. La frecuencia de periférica como factor de riesgo para el desarrollo
esta complicacion en pacientes con diabetes es de un 22% de la de Ulceras y amputaciones en personas con
Griinenthal poblaciéon1 y se estima que aproximadamente 18.6 millones de diabetes, asi como Ila relevancia de Ila
85 1.8 30 . ~ ; I . .
Pharma, S.A. personas con diabetes en todo el mundo se ven afectadas cada afio | identificacion temprana de sintomas sensoriales

por una ulcera en el pie, que precede aproximadamente el 80% de
las amputaciones de extremidades inferiores entre las personas

diagnosticadas con diabetes y esta asociada con un mayor riesgo
de muerte en esta poblacién2. Las Ulceras y amputaciones tienen,

positivos (dolor, hormigueo, parestesia) y
negativos  (entumecimiento, pérdida de
sensibilidad) para prevenir complicaciones
mayores.
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por tanto, un alto impacto tanto desde el punto de vista
epidemioldgico, por su frecuencia, como desde el econémico,
debido al coste de su manejo (los costes de atencion médica
asociados con el manejo de Ulceras curadas en pacientes
diabéticos en Europa se estimaron en € 5,402 por paciente3). Por
otro lado, la neuropatia diabética periférica, podria considerarse
como un indicador o sefial del avance de la enfermedad, ya que su
aparicion implica un dafio en los nervios periféricos que se debe a la
acumulacion de niveles elevados de glucemia a lo largo del tiempo
en pacientes con diabetes4, pudiendo alertar al especialista de la
necesidad de una revision o control de la evolucién de la
enfermedad. En este sentido pensamos que es fundamental
profundizar en aspectos que permitan identificar la sintomatologia
asociada a la neuropatia diabética tanto por parte del paciente
como del especialista para hacer un diagndstico precoz y evitar la
aparicion de complicaciones mayores. Por ello solicitamos la
inclusion de esta informacion en el documento y sugerimos hacerlo
de la siguiente manera: La neuropatia diabética periférica se
caracteriza por la presencia de sintomas sensoriales positivos como
dolor, hormigueo y parestesia, asi como sintomas negativos como
entumecimiento, reduccién de la sensacion al caminar o pérdida de
la sensacién térmica5. La neuropatia diabética periférica podria
constituir un indicador del avance de la diabetes y la identificacion
de estos sintomas por parte, tanto del médico como del paciente, es
fundamental para un diagnéstico temprano que evite la aparicion de
complicaciones mayores.

Se incorpora una mencién breve en el parrafo
indicando que la deteccion precoz de neuropatia
periférica por parte del paciente y del profesional
sanitario es fundamental para anticipar el riesgo
de ulceras y amputaciones, sin entrar en detalles
epidemioldgicos o econémicos especificos.

86

Griinenthal
Pharma, S.A.

1.10

31

Tal y como se indica en este apartado, la educacion del paciente
con diabetes es fundamental para que este pueda tomar decisiones
que afectan a su vida diaria y a su enfermedad. En este sentido
pensamos que es fundamental empoderar al paciente y solicitamos
la inclusién de un parrafo que refleje la importancia de educar al
paciente en la identificacion de sintomas de neuropatia diabética
periférica que el paciente debe comunicar a su médico para evitar
las graves consecuencia asociadas a esta complicacion, como son

Se agradece el comentario. Se coincide en la
relevancia de la neuropatia periférica y las
Ulceras en miembros inferiores. No obstante, en
esta actualizacion se ha debido priorizar un
numero limitado de preguntas, por lo que los
aspectos especificos relacionados con
determinadas complicaciones quedan fuera del
alcance de la presente Guia.
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las ulceras y amputaciones, mejorando asi el pronéstico y la calidad
de vida del paciente.

87

Grlnenthal
Pharma, S.A.

6.1

146

Segun se indica en el documento, se identifican cuatro momentos
criticos en los que impartir educacion y evaluar la educacion
recibida: en el diagnéstico, anualmente o cuando no se consiguen
los objetivos de control, en las transiciones de la vida y ante
cambios de tratamiento o aparicion de complicaciones. Teniendo en
cuenta lo anteriormente mencionado consideramos que es
importante incluir en el documento informacion adicional sobre la
educacion en relacioén a la aparicion de complicaciones, en concreto
al diagndstico de la neuropatia diabética periférica. EI conocimiento
de la sintomatologia asociada a esta complicacién por parte del
paciente es fundamental para detectar a tiempo la aparicion de la
neuropatia, poder informar al médico y evitar futuras complicaciones
asociadas. Por este motivo sugerimos incluir un apartado que
indique que se recomienda llevar a cabo una evaluacion de la
presencia de neuropatia diabética periférica cada 5 afos en la DT1
(segun indican la Asociaciéon Americana de Endocrinologia Clinica,
AACE, en sus guias publicadas en 20226). Asimismo, el paciente
tiene una labor fundamental en la inspeccion diaria de sus pies por
lo que es clave su educacion en la identificacion de sintomas
asociados a la neuropatia (dolor, hormigueo, parestesia,
entumecimiento, reduccién de la sensacion al caminar o pérdida de
la sensacién térmica) y en el autocuidado para la prevencion de pie
diabético y ulceras asociadas. Se ha descrito que la educacion del
paciente en este sentido puede reducir el riesgo de ulceraciones y
amputaciones futuras? por lo que entender los factores que colocan
a los pacientes con diabetes mellitus en alto riesgo de ulceracion,
como es la neuropatia diabética periférica y su sintomatologia, y el
tratamiento temprano de los factores de riesgo, asi como la
educacion continua del paciente (y/o cuidadores) son esenciales
para la prevencion y el manejo de las complicaciones del pie
diabético8.

Gracias por el comentario. Ver respuesta previa.
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Gracias por el comentario. El GAG reconoce la
relevancia del papel de las enfermeras, y en
particular de las enfermeras educadoras en
. . diabetes, en el manejo integral y continuado de
Como comentario general, se observa una representacion escasa S
i las personas con DM1. La composicion del grupo
o de enfermeras, y en particular de enfermeras educadoras en . L S
Asociacion . . de trabajo se definid siguiendo los criterios
= . diabetes, tanto dentro del grupo de trabajo de esta GPC como en i . o
Espafiola de Autorias y - oS . . metodoldgicos habituales de representatividad y
. . los integrantes de la revision externa de la misma. Esto podria o .
88 Enfermeria Colaboracione S . o o . equilibrio entre especialidades, aunque se
limitar la inclusién equilibrada de aspectos clave del autocuidado, la e .
Vascular y s o A L. ; reconoce que la participacion enfermera podria
. educacion terapéutica y el acompafamiento continuo de las . R
Heridas . . . ampliarse en futuras actualizaciones. En el
personas con diabetes tipo 1, que constituyen componentes : . .
. S a desarrollo del material educativo asociado a la
esenciales del manejo integral de la enfermedad. ; :
guia se ha contado con un grupo de trabajo con
mayor representacion de profesionales de
enfermeria con experiencia en educacion
terapéutica.
Gracias por el comentario. La recomendacién 3
Actualmente se indica alcanzar HbA1c entre 6,1-6,9% (incluso del mismo apartado ya especifica que los
o <6,1%) de forma general. Es fundamental aclarar que este objetivo objetivos de HbA1c deben individualizarse segun
Asociacién S ; . o - o .
Espafiola de _ 19 dgbe serlnc_jlwduallzado segun eQad, co_morbllldad, riesgo de las caracterlstlcas. del pac_:lentel. Aunque se
. Recomendacio hipoglucemia, embarazo y situacién social. Ademas, deberia reconoce la creciente evidencia sobre los
89 Enfermeria de la GPC (334 | indicad btenid d it btenid di d
Vascular y nes de la ) complementarse con indicadores o tepl 0s con sensores de parametros. obtenidos me |ante' sensores de
Heridas glucosa, como el tiempo en rango, el tiempo en hipoglucemia y el glucosa (tiempo en rango, hipoglucemia e
tiempo en hiperglucemia, reconocidos internacionalmente como hiperglucemia), el indicador con mayor
estandar. asociacion demostrada con complicaciones y
mortalidad sigue siendo la HbA1c.
Actualizar las cifras de prevalencia e incidencia con la fuente mas Gracias por el comentario recibido, se modifica el
Asociacion reciente (IDF Diabetes Atlas 2025), ya disponible. Actualmente se texto incorporando la informacién actualizada y la
Espafiola de 15 26 | citan datos de 2019-2021, lo que limita la vigencia de la informacion | 5 aportada.
90 Enfermeria E. idemiologia (450 | en la seccion introductoria.
Vascular y P 9 ) (17) Atlas de la Diabetes de la FID 2025 | Datos y perspectivas
Heridas globales sobre la diabetes [Internet].

https://diabetesatlas.org/resources/idf-diabetes-atlas-2025/
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o En el texto se observa una confusién en la categorizacion de las Se agradece la deteccion del error. Se ha
Asociacion enfermedades asociadas a la DM1. (?oncre”tament(.e, dentro del corregido, trasladando la psoriasis al grupo de
Espanola'de grupo de_; “enfermedadgs gastrointestinales” se ha incluido la . afecciones cutaneas.
91 Enfermeria 1.9 30 | psoriasis, que en realidad corresponde a una enfermedad de la piel
Vascular y de origen inflamatorio y autoinmune. Esta imprecision puede inducir
Heridas a error, ya que la psoriasis no guarda relacion con el aparato
digestivo, sino con la esfera dermatoldgica.
Ampliar el apaﬂqQo de comorbilidad incluyen.c,io el irlnpacto ensalud | Gracias por el comentario y la sugerencia de
mental: la depresion se menciona, pero también seria ampliar la informacién relativa a la salud mental
o recomendable afiadir ansiedad y trastornos relacipnados con el en las personas con DM1.
Asociacién 30-  estrés, muy prevalentes en personas con DM1 (distrés) y con T . . .
~ 31 Lo . . . El GAG coincide en la importancia de considerar
Espafiola de . repercusion directa en el autocuidado y la calidad de vida. Esto . . -
. Comorbilidade | (590 ., " A . ; no solo la depresion, sino también otros
92 Enfermeria aportaria una visién mas integral y coherente con la evidencia ;
S - . problemas emocionales y de salud mental, por lo
Vasculary 591) reciente.( .
. ) . L S que se ha ampliado el texto del apartado
Heridas ) https:/lwww.sediabetes.org/publicaciones/publicaciones- - ) X
X o - . correspondiente, incorporando la referencia a los
sed/diabetes-y-salud-emocional-una-guia-practica-para- trastornos sefalados
profesionales-sanitarios-que-apoyan-a-adultos-con-diabetes- )
tipo-1-y-tipo-2/)
En el ca}pl’tulo 6. Educacion terapéqtica en diabetes, en el o Gracias por el comentario. EI GAG coincide
subcapitulo 6.1. Programasl ’educaltlvos estructurados,' en la pagina plenamente en la relevancia de los aspectos
146 hace referencia “También seria deseable que se incluyeran cognitivos, emocionales y conductuales en el
psicologos. Sin estar desarrollado en ninguna parte mas de esta manejo de la DM1. Por ello, en el texto se ha
guia. L . ) incorporado la mencién a la participacion de
Asociacion Sgrlalpepesgrlcln incluir en una gu(ljg (t:)ozno esta, (il aplqrdaje prof.esionales' qe .Ia' psicologia dentro de los
Ceparaa e
93 Enfermeria 6.1. 146 P Iy . . gn y programas educativos:
Vascular y dg esta alte_raC|on. Barreras (ejemplo, miedo a sufrir una . « El personal con formacion especifica en DM
Heridas hipoglucemia severa) que van a hacer que su control metabdlico no h b'IPd des f fi dF.) i ol y
sea optimo, por mucho que trabajes la educacién. Las personas con dabl Ida 'esl ormativas que dirja e 'pllrotgrama
diabetes y sus familiares experimentan “duelo”, en el diagnostico de ederlg "?C uir, como rglnlmo,l especia |Zats en
la alteracion y durante todo el proceso de vida, sumado también, enf ocrino 09'2 Od en ocrln((; og'? p(ej. '? rtlca,
situaciones especiales como pueden ser infancia, adolescencia, enermeras educadoras en djabetes, dietistas-
- nutricionistas y poddlogos. También seria
desestructuracion... d bl incl icol dada |
Recomendaciones en este sentido, apoyo psicolégico, profesionales eseable que se Incluyeran psicologos, dada la
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de referencia, grupos de apoyo, educacién entre iguales seria
recomendable incluirlos en esta guia.

relevancia de los aspectos emocionales y
conductuales en el manejo de la DM1.

No obstante, el abordaje psicolégico como
intervencion especifica no fue objeto de una
pregunta priorizada en el proceso de elaboracion
de la guia, por lo que no se dispone de una
recomendacion basada en la evidencia al
respecto.

94

Asociacién
Espafiola de
Enfermeria
Vasculary
Heridas

Tto y manejo
en el SNS

31
(606

Aumentar el manejo en el SAS incluyendo el equipo multidisciplinar,
implicados en tratamiento del paciente diabético (vascular,
nefrologia, oftalmoldgico, médico de familia, enfermeria
podoldgica...

Gracias por el comentario. El GAG coincide en la
importancia del abordaje multidisciplinar de la
DM1, que implica la participacién de distintos
profesionales (endocrinologia, atencién primaria,
enfermeria, nutricion, oftalmologia, nefrologia,
podologia, entre otros), segun las necesidades
de cada persona. No obstante, el apartado al que
hace referencia el comentario se centra en
describir los principios del tratamiento y la
educacion terapéutica, por lo que no contempla
la organizacion asistencial ni el detalle de los
equipos implicados.

El enfoque multidisciplinar queda reflejado de
manera transversal en otros apartados de la
Guia, como los programas educativos
estructurados, la atencién durante el embarazo o
el manejo de las complicaciones.

95

Asociacién
Espafiola de
Enfermeria
Vascular y
Heridas

2.1 Alcance

32
(651

Ampliar el alcance explicitando la inclusion de profesionales de
salud mental (psicologia clinica, psiquiatria) y de trabajo social en el
abordaje multidisciplinar de la DM1. El texto menciona médicos,
pediatras y enfermeria, pero omite perfiles clave para el manejo
integral de la enfermedad, especialmente considerando la elevada
prevalencia de depresion, ansiedad y carga psicosocial en DM1.

Se agradece el comentario. Se han incorporado
a los profesionales de salud mental (psicologia
clinica, psiquiatria) y de trabajo social entre los
profesionales a los que va dirigida la Guia.
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Gracias por el comentario. El GAG coincide en la
relevancia del pie diabético y de las ulceras como
- L T complicaciones cronicas de la diabetes que
o Afadir en contexto la complicacion de pie diabético, ulceras y
Asociacién - ) N deben tenerse en cuenta en el marco de la
~ 6.1. amputaciones de miembros inferiores. o - ;
Espafiola de 145 . L P educacion terapéutica. En consecuencia, se ha
. Programas Practical Guidelines 7 Guidelines Development and methodology . o
96 Enfermeria . (449 o . . incorporado en el texto del contexto una mencién
educativos IWGDF Guidelines on the prevention and management of diabetes- o e .
Vascular y 9) ; o . ) . explicita al pie diabético, incluyendo las ulceras y
. estructurados related foot disease IWGDF Guidelines. Disponible en: : .
Heridas . o el riesgo de amputaciones, entre las
www.iwgdfguidelines.org NS . .
complicaciones crénicas asociadas a un control
glucémico inadecuado y se ha incorporado la cita
bibliografica aportada.
Gracias por el comentario. La propuesta se
considera pertinente. Se ha reforzado el texto de
contexto para reflejar de forma mas explicita la
L Estandarizar un curriculo minimo y carga formativa: ademas de | importancia de definir un curriculo basico con
Asociacion . . " L ' . ; -
Espariola de 6.1. 146 ( !a Ils’ga de contenldos (_rjutrlcmn’, r_ecuento de HC, monitorizacion, contenidos minimos y competencias especificas,
97 Enfermeria Programas . insulinoterapia, etc.), fijar explicitamente 210 horas como carga garantizando asi una mayor homogeneidad y
educativos 4553 | minima del PEET y detallar competencias a adquirir (ICR, FSI, calidad en la formacién impartida. En cuanto a la
Vasculary ) . : - : . . .
Heridas estructurados manejo .d’e CGM/bomba_, plan de hipoglucemia y sick-day). Facilita recomendacion sobre una carga minima de, al
evaluacion y homogeneidad entre centros. menos, 10 horas de formacion, esta ya estaba
recogida en las consideraciones adicionales de la
Guia; no obstante, también se ha incorporado en
el texto de contexto para reforzar su visibilidad.
Gracias por el comentario. El GAG coincide en la
importancia de la participacion del podélogo en
L los programas educativos estructurados, dado su
ésomfacllor; 6.1. papel en la prevencion y el manejo de las
98 Ers;?earrr]r?e?iae Programas (14‘;65 Afiadir la figura del Poddlogo en la formacién especifica de la complicaciones del pie diabético.
Vascular y educativos g) formacion especifica La sugerencia se ha tenido en cuenta y se ha
Heridas estructurados incorporado la figura del poddlogo en la redaccion

final del texto, junto al resto de profesionales con
formacion especifica en DM1 y habilidades
formativas.
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Gracias. Este comentario coincide con el anterior.
Asociacion Tal y como se indicd, la figura del poddlogo se ha
= 6.1. .
Espaiola de Proaramas 156 incorporado en el apartado de Programas
99 Enfermeria edu%ativos (491 | Afadir la figura del Poddlogo en recursos profesionales educativos estructurados, dentro del equipo con
Vascular y 4) formacion especifica en DM1, por su papel
. estructurados - .
Heridas relevante en la prevencion y manejo de
complicaciones del pie diabético.
Consejo general Ultimo parrafo: donde pone La DM1 ... Gracias. A raiz del comentario recibido se
100 de Colegios de 17 28 Propongmos afadir: cambios importantes en su de%se.mp'eﬁo modifica el parrafo correspondiente.
Terapeutas ocupacional...esta alta y compleja demanda terapéutica impacta
Ocupacionales considerablemente en la ejecucién y autonomia de la vida diaria ....
Gracias por el comentario. EI GAG considera
pertinente la propuesta, dado que la educacion
terapéutica en diabetes debe abordar no solo los
aspectos nutricionales y de insulinoterapia, sino
también la practica de ejercicio fisico, los
periodos de descanso, las rutinas y el equilibrio
) ocupacional como componentes esenciales del
Consejo general autocuidado.
101 de Colegios de 110 31 Proponemos afiadir educacion sobre el ejercicio y los periodos de .
Terapeutas : descansos, las rutinas y el equilibrio ocupacional. ?e ha modificado el texto del aE)artado. 1.10
Ocupacional Tratamiento y manejo en el SNS” para incluir
pacionales ‘
estos elementos dentro de los contenidos de la
educacion terapéutica, afadiendo ademas la
referencia Holt RIG et al., The management of
type 1 diabetes in adults. A consensus report by
the American Diabetes Association (ADA) and the
European Association for the Study of Diabetes
(EASD). Diabetologia. 2021;64(12):2609-52.
Consejo general Seria recomendable incluir dentro de esta GPC otros profesionales | Agradecemos la aportacion. El GAG reconoce el
102 | de Colegios de o1 43  como los Terapeutas Ocupacionales de atencion primaria, quienes potencial papel de la Terapia Ocupacional en la

Terapeutas
Ocupacionales

pueden ser muy util para entrenar con las personas de DMI habitos
y control glucémico y encontrar un equilibrio ocupacional compatible

mejora de la calidad de vida y la adaptacién de
las rutinas diarias de las personas con DM1. No
obstante, actualmente no se dispone de
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con su situacién personal diaria (horarios de ejercicios fisico, tipo de
ocio, adaptacion de sus rutinas a su nivel de glucosa...)

evidencia especifica sobre intervenciones de
Terapia Ocupacional en este ambito ni su
incorporacion es habitual en los equipos
multidisciplinares de atencion a la DM1 dentro del
SNS. Por ello, no se ha incluido de manera
explicita en esta edicion de la guia.

Se valorar4d su posible inclusion en futuras
actualizaciones si se dispone de nueva evidencia
0 experiencias relevantes en el contexto nacional.

103

Consejo general
de Colegios de
Terapeutas
Ocupacionales

222

34

Proponemos cambiar multidisciplinar por interdisciplinar.

Gracias por la sugerencia. En este objetivo de la
Guia, se utliza de forma general el término
“multidisciplinar” para referirse al trabajo conjunto
de los diferentes perfiles profesionales implicados
en la atencién a las personas con DM1. No
obstante, la guia promueve un enfoque
colaborativo e integrado entre los distintos
profesionales, en linea con el concepto de
atencion interdisciplinar.

104

Consejo general
de Colegios de
Terapeutas
Ocupacionales

5.3.3

117

Proponemos esta redaccion: La brecha digital también puede hacer
que les limite para entender de manera adecuada los sistemas
tecnolégicos a utilizar y las decisiones a tomar segun los niveles de
glucemia en cada momento

Gracias por el comentario. No se ha podido
identificar con certeza el punto exacto del texto al
que hace referencia, ya que la pagina indicada no
corresponde con el capitulo 5.3.3. No obstante,
considerando que podria referirse al apartado de
consideraciones adicionales sobre equidad, se
ha revisado el texto para incorporar la aportacion.
El texto queda finalmente redactado como:
“Segun el GAG, hay que tener en cuenta la
brecha digital, ya que esta no solo influye en el
acceso a la tecnologia, sino que también puede
dificultar la comprension de los sistemas
tecnolégicos empleados y limitar la capacidad de
tomar decisiones adecuadas en funcion de los
niveles de glucemia en cada momento.”
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Seria recomendable un abordaje desde Terapia Ocupacional para Véase respuesta al comentario anterior n° 102,
. entrenar a la persona portadora de estos dispositivos a integrarlos relativa a la inclusién de la figura del terapeuta
Consejo general dentro de su vida diaria, para que sean compatibles habitos y ocupacional.
de Colegios de rutinas (realizacion de ejercicios, ocio, suefios, actividades de la
105 555 117 - s . : L
Terapeutas vida diaria, como la ducha, vestido...), para conseguir un equilibrio
Ocupacionales ocupacional que, en ocasiones se va mermando por la propia
patologia y los sistemas de ayuda tecnologicos utilizado para un
mejor control
gg%s:lf ?Oesng(real Proponemos afiadir: y terapeutas ocupacionales, para ayudar a la Véase respuesta al comentario anterior n° 102,
106 9 6.1 146  persona adaptar la realizacion de las actividades de la vida diaria relativa a la inclusion de la figura del terapeuta
Terapeutas . ; i 0 ocupacional
. adaptandolas a su situacion de salud. p .
Ocupacionales
Gracias por la sugerencia.
El GAG considera pertinente reforzar el texto con
la menciéon a la importancia de incorporar
. productos de apoyo que faciliten la autogestion y
Consejo general o - . . . ! o .
; Proponemos afadir En el ultimo parrafo, la importancia de los compensen posibles déficits funcionales o
de Colegios de e : . . )
107 Terapeutas 6.1 146 = productos de apoyo para compensar los déficits por la diabetes y sensoriales relacionados con la diabetes,
peu facilitar la forma de inyeccién. especialmente en relacion con la administracién
Ocupacionales . . . . :
de insulina y la manipulacion del material
necesario.
Se ha modificado el texto del ultimo parrafo para
reflejar este aspecto.
Gracias por el comentario. EI GAG considera
o o adecuada la propuesta y ha incorporado al texto
. Propoqemos anadir en Ig Justlﬂcacpn referentes a programas de “Consideraciones para la implementacion” la
gorg:seljo gengral ed;Jcatlvo'. Iat Irgp(;rt;gc(;a de tefner informacién sobret el y mencién a la necesidad de incluir el
108 e L-olegios de 6.1 147 | Shirenamiento de € unaforma con menos gasltos energeticos o hirenamiento en actividades de la vida diaria

Terapeutas
Ocupacionales

y como manejar los PPAA.
Afadir en abreviatura: productos de apoyo (PPAA), Actividades de
la vida diaria (AVD)

dentro de los programas educativos
estructurados, asi como la valoracién del uso de
productos de apoyo (PPAA) para compensar
posibles déficits y facilitar la autogestion.
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El concepto de “menor gasto energético” se ha
interpretado en este contexto como la promocion
de estrategias que optimicen el esfuerzo fisico y
la eficiencia en las tareas cotidianas relacionadas
con el autocuidado.
Consejo general El estudio de habitos y rutinas diarias e la persona con DM1 porun  v/gase respuesta al comentario anterior n® 102,
de Colegios de terapeuta ocupacional, puede ayudar a gestionar mejor sus tareas relativa a la inclusion de la figura del terapeuta
109 6.1 155  adaptandolas a los niveles glucémicos durante el dia, permitiendo ocupacional
Terapeutas ) o . . p .
. asi la realizacion de las mismas controlado las hiper e
Ocupacionales ; - )
hipoglucemias habituales.
[ S . Gracias por el comentario. Se ha modificado el
. Proponemos afiadir, términos como participacién en la comunidad . . .
Consejo general . S P . . texto del apartado para incluir de manera explicita
; mediante actividades significativas. Se puede afadir en el parrafo 3 L . .
110 de Colegios de 6.2 156/ de la pagina 157 la participacion en la comunidad mediante
Terapeutas ) 157 AU . . actividades significativas, reconociendo que esta
. Ademas afadir al Terapeuta Ocupacional como profesional que . - ;
Ocupacionales ; . ) . dimensiéon puede favorecer el bienestar y el
puede intervenir en el parrafo 4 de la pagina 156 .
autocuidado en personas con DM1.
Gracias por el comentario.
El GAG coincide en que factores como el nivel de
actividad fisica, especialmente el ejercicio
vigoroso, asi como las distintas etapas
fisiolégicas  (por  ejemplo, adolescencia,
. menstruacion o menopausia), pueden influir en
Consejo general . . . . - -
: Se deberia tener en cuenta si la persona con diabetes realiza los requerimientos nutricionales y en el control
de Colegios de e . . . o
111 71 163  ejercicio fisico vigoroso y las diferentes etapas de la vida glucémico de las personas con DM1.

Terapeutas
Ocupacionales

(adolescencia, menstruacion, menopausia...).

Aunque estos aspectos no modifican las
recomendaciones principales formuladas sobre
los patrones dietéticos, se reconoce su relevancia
para la practica clinica.

Por ello, se ha incorporado un apartado de

Consideraciones para la implementaciéon con un
texto sefialando la necesidad de individualizar la
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planificacion dietética teniendo en cuenta dichos
factores.

Gracias por su sugerencia. El GAG coincide en la
relevancia de promover la autonomia de las
personas con DM1 en las actividades de la vida
diaria (AVD) relacionadas con la alimentacion,
incluyendo la planificacion de menus, la
preparacién de comidas y la realizacion de
Consejo general Proponernos afiadir en alimentacion: El entrenamiento de AVD compras saludables. Estas intervenciones
de Colegios de 7 164 | instrumental como la realizacion de la comida y preparacion de forman parte de la educacién terapéutica y del
Terapeutas compra saludable e incluir de nuevo incluir término de programa de | abordaje integral de la diabetes.

Ocupacionales entrenamiento en AVD) Se incorpora en el apartado de Consideraciones
para la implementacién una referencia explicita a
la necesidad de incluir programas de
entrenamiento en AVD instrumental y el uso de
productos de apoyo que puedan compensar
posibles déficits funcionales o cognitivos,
favoreciendo asi una alimentacién adecuada.

112

Gracias por el comentario. EI GAG reconoce la
importancia de abordar el manejo de la DM1 en
personas con alteraciones cognitivas o
enfermedad mental, dado el impacto que estas
condiciones pueden tener sobre la adherencia al

Consejo general . . . . o . tratamiento y el control glucémico.
; Manejo de las situaciones especiales: afiadir como colectivo
de Colegios de

T 8 185 | vulnerable y con un riesgo elevado de abandono de tratamiento, el ~ NO obstante, en esta edicion de la guia, el
erapeutas

o ol trabajo con pacientes de alteracion cognitiva o enfermedad mental. ~ @partado de "Manejo de la DM1 en situaciones
cupacionales especiales” se limit6 al contexto de

hospitalizacion, como resultado del proceso de
priorizacion de preguntas clinicas y de las
restricciones de tiempo y recursos disponibles.

113

Se considera pertinente incluir este tema en
futuras actualizaciones de la guia, especialmente

83
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en lo relativo al abordaje integral y multidisciplinar
de las personas con DM1 y trastornos de salud
mental o deterioro cognitivo.
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